Povzetek C-652/23 - 1

SL

Zadeva C-652/23

Povzetek predloga za sprejetje predhodne odlo¢be v skladu s ¢lenom 98(1)
Poslovnika Sodisc¢a

Datum vloZitve:
2. november 2023
Predlozitveno sodiSce:
Landesverwaltungsgericht Steiermark (Avstrija)
Datum predlozitvene odloc¢be:
17. oktober 2023
PritoZnica:
pro medico Handels GmbH
Nasprotna stranka v pritoZbenem postopku.:

Burgermeisterin der Stadt,Graz (zupanja mesta Gradec)

Predmet postopka v glavni stvari

Razlaga Uredbe (ES) S, 278/2002 glede zakonitosti prepovedi dajanja v promet
zivila, katero'z uzivanjem ¥ predvidenih koli¢inah povzroc¢i znatno preseganje
najviSjegadopustnega dnevnega vnosa, ki ga doloca EFSA

Predmetin pravna podlaga predloga
Razlaga prava Unije, ¢len 267 PDEU, zlasti

Uredba (ES) st. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 28. januarja 2002
o dolocitvi splosnih nacel in zahtevah zivilske zakonodaje, ustanovitvi Evropske
agencije za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost hrane (UL, posebna
izdaja v slovenscini, poglavje 15, zvezek 6, str. 463) (v nadaljevanju: Uredba st.
178/2002)
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Vprasanja za predhodno odlo¢anje

1. Al je treba ¢len 14(2)(b) v povezavi s ¢lenom 14(5) Uredbe §t. 178/2002
razlagati tako, da nasprotuje ureditvi ali razlagi drzave €lanice, v skladu s katero
se zivila Stejejo za neustrezna za prehrano ljudi, ¢e ni zagotovljena njihova
obi¢ajna uporabnost, ne da bi morali obstajati razlogi iz ¢lena 14(5) Uredbe St.
178/2002, zakaj je zivilo postalo nesprejemljivo za prehrano ljudi (zaradi
onesnazenosti s tujo snovjo ali kako drugace, ali zaradi gnitja, kvarjenja ali
razkroja)?

2. Ceje odgovor na prvo vprasanje nikalen:

Ali je treba ¢len 14(2)(b) v povezavi s ¢lenom 14(5) Uredbe §t. 1%8/2002 razlagati
tako, da se zivilo Steje za neustrezno za prehrano ljudi,{€e njegevonuZivanje, v
predvidenih koli¢inah povzro¢i znatno preseganje vrednosti,okijo Ewvropska
agencija za varnost hrane v okviru ocene mineralne snQvi, vsebovane,v zivilu,
doloca za vrednost najviSjega dopustnega dnevnega, vnesa, (Telerable Upper
Intake Level — UL)?

3. Ceje odgovor na drugo vprasanje pritrdilent

Ali je mejna vrednost za cink, ki jo(dolo¢a EFSA, zavezujoca ali pa je dopustno
neko preseganje mejne vrednosti, ¢e je v skladu'z delecbo clena 14(3)(b) Uredbe
St. 178/2002 na proizvodu navédenoydayje proizvod primeren le za dolocen krog
ljudi, da se dodatno ne smejo uziyati nebeni drugi preparati z vsebnostjo cinka in
da je vnos treba ¢asovno,omejiti?

Navedene dolocbe prava Unije

Uredba st. 17812002nzl1asti cleni 14(2)(b), 14(5) in 14(3)(b)

Navédene nacionalne 'dolocbe

Bundesgesetz “iiber, Sicherheitsanforderungen und weitere Anforderungen an
Lebensmittel, Gebrauchsgegenstande und kosmetische Mittel zum Schutz der
Verbraueherinnen und Verbraucher (Lebensmittelsicherheits- und
Verbraucherschutzgesetz; zvezni zakon o varnostnih in drugih zahtevah v zvezi z
zivili, wporabnimi predmeti in kozmeti¢nimi izdelki za varstvo potrosnikov, Vv
nadaljevanju: LMSVG)

Kratka predstavitev dejanskega stanja in postopka

Zupanja mesta Gradec (Avstrija) je z odloébo z dne 23. maja 2022 druZbi pro
medico Handels GmbH s sedezem v Gradcu na podlagi ¢lena 39(1), tocka 1,
LMSVG prepovedala dajanje v promet zivila ,,Zink — Zinkcitrat [Cink — cinkov
citrat]*, ki ni varno (v nadaljevanju: sporni proizvod). Poleg tega je na podlagi
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Clena 39(1), tocka 9, LMSVG odredila umik s trga oziroma obvestitev
potrosnikov o odpoklicu.

Prepoved dajanja v promet naj bi veljala toliko ¢asa, dokler ne bodo odpravljeni
vzroki, zaradi Katerih je zivilo neustrezno za prehrano ljudi.

Ta odlocba je v bistvenem temeljila na izvedenskem mnenju z dne 29. novembra
2021, ki ga je pripravila Osterreichische Agentur fir Gesundheit und
Erndhrungssicherheit GmbH (avstrijska agencija za zdravje in varno prehrano).

V skladu s tem izvedenskim mnenjem naj bi ena kapsula proizvoda ,,Zink —
Zinkcitrat™ glede na oznacbo vsebovala 30 mg cinka na kapsulo in's temvsebnost
cinka 37 mg/dnevni odmerek. V letu 2016 naj bi bilo v okviru avstrijskega registra
zivil (Osterreichisches Lebensmittelbuch, v nadaljevafiju: OkB)w,0bjavijeno
priporocilo glede najvisjega dnevnega vnosa vitaminov{mineraley inyprechranskih
dopolnil, ki za cink znasa 15 mg/dan.

Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljevanju: ERSA) naj bi,za'eink dolocila

v

v visini 25 mg/dan.

Ker naj bi sporni proizvod mejno vrednost, ERSA jasnogpresegal za 25 mg, naj ta
ne bi bil ustrezen za prehrano ljudi in\naj neybi“bil varen, zato naj bi zanj veljala
prepoved dajanja v promet v skladu's,clenom 5(1), tecka 1, LMSVG.

V pritozbi zoper to odlocboyje bilo'med drugimnavedeno, da v Avstriji, pa tudi po
vsej Evropi, niso enotnoyzavezujoceydolocene najvisje vrednosti vitaminov in
mineralov v prehranskih depolnilih. UL, ki ga dolo¢a EFSA, naj ne bi bil
uposteven. Tudi sama FESAwnaj, biyprisla do zakljucka, da najvec¢ji odmerek, pri
katerem niso bili zaznani nobeni'stranski u¢inki, znasa priblizno 50 mg/dan.

Sporni proizvod najysicerzaradi vsebnosti cinka ne bi bil brez omejitev ustrezen
za dolgetrajnoy uporabo. Varnost zivil pa naj bi bila zagotovljena, ¢e se ne
uparabljajoynobeni, drugi proizvodi z vsebnostjo cinka. Dalje naj bi bilo treba, kot
to_izhaja iz mformactj na proizvodu, uporabo prehranskega dopolnila omejiti na
osem, tednov, peleg tega naj se hkrati ne bi smeli uporabljati nobeni drugi
preparati Z vsebnostjo cinka.

Kratka predstavitev obrazlozZitve predloga

Ker pravilna uporaba prava Unije ni tako ocitna, da ne bi bilo nobenega prostora
za razumni dvom, se zgoraj navedena vpraSanja na podlagi ¢lena 267 PDEU
predlozijo v predhodno odlocanje.

V skladu s ¢lenom 14[1] Uredbe $t. 178/2002 se zivila, ki niso varna, ne smejo
dajati v promet. Temu ustrezno nacionalno pravo v ¢lenu 5 LMSVG doloca, da se
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zivila, ki niso varna v skladu s ¢lenom 14 Uredbe §t. 178/2002, ne smejo dajati v
promet.

Prvo vpraSanje

S prvim vprasanjem za predhodno odlo¢anje naj se razjasni, ali morajo biti podani
vzroki, zakaj je zivilo postalo nesprejemljivo za prehrano ljudi, navedeni v ¢lenu
14(5) Uredbe $t. 178/2002 (zaradi onesnazenosti s tujo snovjo ali kako drugace,
ali zaradi gnitja, kvarjenja ali razkroja), da zivilo v smislu ¢lena,14(2)(b) v
povezavi s ¢lenom 14(5) Uredbe s§t. 178/2002 Steje za neustreznd za prehrano
ljudi.

V skladu s ¢lenom 14(2)(b) Uredbe st. 178/2002 se Steje, dazivilowmi varno, €e se
smatra, da je neustrezno za prehrano ljudi. Besedilo odstavka 5 tega¢icha zahteva,
da se pri presoji, ali je neko zivilo neustrezno za prehrangyljudiss,upostevajo tam
navedeni razlogi, zakaj je zivilo postalo nesprejemljivo za‘prehrano ljudi:

V skladu z enim od stalis¢, ki ga je v izpodbijaninodlecbi zagovarjala tudi
nasprotna stranka v pritozbenem postopkuflje iz tegaybesedilaitreba sklepati, da
okolis¢ine, navedene v zadevni dolochi, me delocajo, iz€pno, ali je Zzivilo
neustrezno za uzivanje, tako da lahkeftudi druge okolis¢ine izpolnjujejo pogoje iz
odstavka 5. Ta razlaga ustreza besedilu Clena“5(5), tocka 2, LMSVG, ki zivilo
opredeljuje kot neustrezno zagrehrano ljudiitedaj, ce ni zagotovljena njegova
,,obiCajna uporabnost®.

V skladu z drugim stali§¢em moraje obstajati razlogi, navedeni v ¢lenu 14(5)
Uredbe $t. 178/20024da zivilo Steje za neustrezno za prehrano ljudi. V prid temu
med drugim govori uporaba besedne zveze ,,se uposteva“. Besedna zveza ,je [...]
[postalo] nesprejemljivo “za “prehrano ljudi“ bi lahko pomenila, da se je
zakonodajalec™ldnije, navezoval le"na spremembo snovne sestave zivila zaradi
razlogov iz €lena 14(5)Wredbe'st. 178/2002, ne pa tudi na druge mozne razloge,
zaradi katerih‘je zivileyneustrezno za prehrano ljudi.

Sodisce Evropske unije je v sodbi z dne 2. septembra 2021 (Toropet, C- 836/19,
EU:C:2021:668), izhajalo iz tega, da je v skladu s ¢lenom 14(5) Uredbe st.
178/2002"zivilo, ki ni ustrezno za prehrano ljudi, ,,tisto, ki ni sprejemljivo za tako
prehranojzaradi onesnazenosti s tujo snovjo ali kako drugace, ali zaradi gnitja,
kvarjenja ali razkroja‘“.

Drugo vprasanje

Ce je odgovor na prvo vprasanje nikalen, se postavlja vpradanje, ali poleg
razlogov, navedenih v ¢lenu 14(5) Uredbe st. 178/2002, obstajajo Se drugi razlogi,
zaradi katerih je zivilo neustrezno za prehrano ljudi.

Sporni proizvod, ki je zivilo v obliki prehranskega dopolnila, z uZivanjem v
predvidenih koli¢inah, kot je bilo navedeno zgoraj, povzro¢i znatno preseganje
mejne vrednosti, ki jo EFSA doloca za ,,cink-cinkov citrat®.
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V skladu s ¢lenom 5(5), to¢ka 2, LMSVG so Zivila neustrezna za prehrano ljudi,
¢e ni zagotovljena njihova obicajna uporabnost.

V skladu z enim od staliS¢, zastopanih v pravni teoriji, je treba na vprasanje, kdaj
ni ve¢ zagotovljena obiCajna uporabnost zivila, odgovoriti z uravnoteZenim
uposStevanjem vseh okolis¢in na podlagi upravi¢enega pri¢akovanja potroSnika.

Verwaltungsgerichtshof (vrhovno upravno sodisée, Awvstrija) je zagovarjalo
stalisCe, da je upoStevno priCakovanje normalno obvesCenega ter pozornega in
preudarnega povpreénega potro$nika na izpodbojen nacin izrazeno y/OLB, ki ima
znacaj objektiviziranega izvedenskega mnenja.

Leta 2016 je bil v OLB priporogeni najvedji vnos za cink deledenty visini 15
mg/dan. V aktualni nemski oceni je bil predlog najve€jega VhoSa,za cink, Vv
prehranskih dopolnilih naveden v viini 6,5 mg na danfV Svicisje bil nedayno z
uredbo dolo¢en najvecji vnos cinka v prehranskih dopolnilih v visini $,3 mg na
dan. V Italiji je bil pravno dolo¢en najvecji vnos cinka,y prehranskih dopolnilih v
visini 15 mg na dan.

Tretje vprasanje

Ce je odgovor na drugo vprasanje pritrdilen, Se'postavljasvprasanje, ali je treba na
splosno uporabiti referen¢no vrednost, ki joyje EFSAydolocila za cink, ali pa je
dopustno neko preseganje, Ce §e na‘proizvodu ¥ smislu ¢lena 14(3)(b) Uredbe st.
178/2002 navedeno, da je proizved primeren le za dolocen krog ljudi, da se hkrati
ne smejo uporabljati ngbeni drugiypreparati z vsebnostjo cinka in da je vnos
omejen na nekaj tednov.

V skladu z izvedenskim mnenjem strokovnjaka za prehrano in zivila z dne 9. maja
2022, ki ga je predlozila pritoznieay, sporni proizvod izpolnjuje specificne zahteve,
ki veljajo za prehranska depolnila:

EFSA naj bi delocila,'da je 50 mg/dan najvecji dnevni odmerek, pri katerem niso
bili¢ zaznani. nobeni stranski ucinki (No Observed Adverse Effect Level). Na
podlagi tega @dmerkanaj bi EFSA z uporabo faktorja varnosti prisla do UL v
vising, 25 mg/damza odrasle osebe. UL naj bi oznaceval trajni, dnevni skupni vnos
hranilatiz wsehavirov, ki niso povezani s tveganjem $kodljivih u¢inkov. UL naj
torej,ne bi pomenil toksikoloske mejne vrednosti, katere preseganje bi pomenilo
ogrozanje zdravja.

V zaklju¢ku izvedenskega mnenja je navedeno, da proizvod, s katerim naj bi se v
obliki kapsul dajal v promet cink v odmerku priblizno 30 mg/dan, izpolnjuje
zahteve, ki veljajo za prehranska dopolnila. Odmerek 30 mg cinka poleg obicajne
prehrane naj bi pri osebah, katerih vnos cinka je visok ze iz zivil, povzrocal
preseganje UL. Sporni proizvod naj zato ne bi bil brez omejitev primeren za
dolgotrajno uporabo.
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26 Zato naj bi bilo tudi nujno potrebno na proizvodu oznaciti, da je treba uporabo
prehranskega dopolnila omejiti na osem tednov. Poleg tega naj bi bilo treba
navesti, da je prehransko dopolnilo primerno le za odrasle osebe in da se hkrati ne
smejo uporabljati drugi preparati z vsebnostjo cinka.
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