KOHTUJURIST JAASKINENI ETTEPANEK — KOHTUASI C-446/08

KOHTUJURISTI ETTEPANEK
NIILO ]AASKINEN
esitatud 17. detsembril 2009*

1. Kéesoleva kohtumenetluse raames palu-
takse Euroopa Kohtul vastata mitmele
kiisimusele, mis kasitlevad liikmesriikide
padevuse olemasolu ja vajaduse korral selle
ulatust toidulisandite valdkonnas juhul, kui
komisjon ei vota rakendusmeetmeid, mille
eesmirk on kehtestada toidulisandites sisal-
duvate toitainete maksimumkogused.

2. Mirgin sellega seoses, et seadusandja ees-
mirk selliste vitamiinide ja mineraalainete
puhul, mida voidakse kasutada toidulisan-
dite valmistamisel, oli tdielik {ihtlustamine.
Koénealust tihtlustamist ei ole praktikas siiski
saavutatud, kuna komisjon ei ole votnud vaja-
likke rakendusmeetmeid. See olukord tihen-
dab asjaomastele ettevotjatele diguskindluse
puudumist ning see tekitab liikmesriikide
padevatele asutustele raskusi digusnormide
kohaldamise ja tilevotmise protsessis. Seega
on Euroopa Kohtu iilesanne leida tasakaal
konealuste kaupade vaba liikumise néude ja

1 - Algkeel: prantsuse.
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rahvatervise kaitse vajaduse vahel selles seni
kasitlemata diguslikus olukorras.

3. Prantsusmaa Conseil d’Etat esitas Euroopa
Kohtule mitu kiisimust, mis puudutavad
Euroopa Parlamendi ja néukogu 10. juuni
2002. aasta direktiivi 2002/46/EU toidu-
lisandeid kisitlevate liikmesriikide oigusak-
tide iihtlustamise kohta® artikli 5, artikli 11
16ike 2 ja artiki 12 ning EU artiklite 28 ja 30
tolgendamist.

4. Kéesoleva eelotsusetaotluse aluseks on
voimu kuritarvitamise tuvastamise hagiaval-
dused, mille esitasid eelotsusetaotluse teinud
kohtule ajavahemikul 11. juuli 2006—24. juuli
2006 Solgar Vitamin's France ja veel seitse
hagejat, kes koik tegutsevad toidulisandite
sektoris (edaspidi ,Solgar jt”), samuti hagi-
avaldus, mille esitas 28. juulil 2006 Syn-
dicat de la Diététique et des Compléments

2 — EUT L 183, Ik 51; ELT eriviljaanne 13/29, Ik 490.
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Alimentaires (edaspidi ,Syndicat”) ja mil-
les palutakse tithistada 9. mai 2006. aasta
ministeeriumidevaheline méérus toitainete
kohta, mida voidakse kasutada toidulisandite
valmistamisel (edaspidi ,9. mai 2006. aasta
madrus”).

I. Oiguslik raamistik

A. Euroopa Liidu igus

5. Nagu ndhtub direktiivi 2002/46 artikli 1
loikest 1, kisitleb konealune direktiiv toidu-
ainetena turustatavaid ja sellisena esitletavaid
toidulisandeid.

6. Direktiivi 2002/46 pohjendused 1, 2, 5, 13,
14-ja 16 on sonastatud jargmiselt:

»(1) Uha suurem hulk tooteid turustatakse
ithenduses toitudena, mis sisaldavad
kontsentreeritud toitaineallikaid, ning

neid pakutakse tdiendusena tavapérasel
toitumisel saadavale konealuste toitaine-
te kogusele.

(2) Neid tooteid reguleerivad liikmesriikides
erinevad riiklikud eeskirjad, mis voivad
takistada nende vaba liikumist, luua eba-
vordseid konkurentsitingimusi ja niiviisi
otseselt mojutada siseturu toimimist.
Sellepérast tuleb vastu votta thenduse
eeskirjad, mis kisitlevad selliseid toidu-
ainetena turustatavaid tooteid.

(5) Tarbijate kaitstuse korge taseme tagami-
seks ja nende valiku holbustamiseks pea-
vad turuleviidavad tooted olema ohutud
ning piisavalt ja kohaselt mérgistatud.
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Vitamiinide ja mineraalide liigne tar-
bimine v6ib mdjuda kahjulikult ning
seetdttu tuleb vajaduse korral kehtes-
tada nende ohutud iilempiirid toiduli-
sandites. Nimetatud tilempiirid peavad
tagama, et toote tavapidrane kasuta-
mine tootja antud kasutusjuhendi alu-
sel on tarbijale ohutu.

Seetottu tuleb lempiiride kehtes-
tamisel arvesse votta vitamiinide ja
mineraalainete ldtunnustatud tea-
duslikel andmetel pohineva teadusliku
riskianaliiiisiga kindlakstehtud ohutut
tilempiiri ning nende toitainete tava-
pérasel toitumisel saadavaid koguseid.
Ulempiiride kehtestamisel tuleks asja-
kohaselt arvesse votta ka kontrolland-
meid tarbimise kohta.

Toidulisandites esinevate vitamiinide
ja mineraalainete konkreetsete iilem-
ja alampiiride kehtestamine kéesolevas
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direktiivis sétestatud kriteeriumide ja
kohaste teaduslike nduannete pdhjal
kujutaks endast rakendusmeedet ja see
tuleks usaldada komisjonile”

7. Direktiivi 2002/46 artikkel 2 sitestab:

»Kéesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi
moisteid:

a)

toidulisandid — toiduained, mille ees-
miérk on tdiendada tavapérast toitu-
mist ning mis on toitainete vdoi muude
toitumusliku voi fiisioloogilise mojuga
ainete kontsentreeritud allikad ja mida
turustatakse eraldi voi kombineeritult
annustena, niiteks kapslitena, pastilli-
dena, tablettidena, pillidena jms kujul,
pulbrikotikestena, vedelikuampullidena
ja tilgutuspudelitena ning muude sama-
laadsete vedeliku- ja pulbriannustena,
mida peab votma moodetud viikestes
kogustes;
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b) toitained — jargmised ained:

i)  vitamiinid,

ii) mineraalained”

8. Direktiivi 2002/46 artikkel 3 on sénastatud
jargmiselt:

»Liikmesriigid tagavad, et toidulisandeid voib
tthenduses turustada ainult siis, kui need
vastavad kidesolevas direktiivis satestatud
eeskirjadele”

9. Direktiivi 2002/46 artikli 4 16iked 1, 2 ja 4
sdtestavad:

»1. Vastavalt loikele 6 voib toidulisandite val-
mistamisel kasutada tiksnes I lisas loetletud

vitamiine ja mineraalaineid II lisas loetletud
kujul.

2. II lisas loetletud ainete puhtusekriteeriu-
mid voetakse vastu artikli 13 1dikes 2 osu-
tatud korras, vilja arvatud juhul, kui neid
kohaldatakse vastavalt 15ikele 3.

4. Nende II lisas loetletud ainete puhul, mille
puhtusekriteeriume ei ole ithenduse digusak-
tides maératletud, kohaldatakse konealuste
médratluste vastuvotmiseni rahvusvaheliste
asutuste soovitatud ildiselt heakskiidetud
puhtusekriteeriume ning voib kehtima jatta
riiklikud eeskirjad, millega nihakse ette ran-
gemad puhtusekriteeriumid.
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10. Direktiivi 2002/46 artikkel 5 on sGnasta-
tud jargmiselt:

»1. Toidulisandites esinevate vitamiinide ja
mineraalainete péevase tarbimise tootja soo-
vitatud maksimumbkoguste kindlaksmadrami-
sel voetakse arvesse jargmist:

a) vitamiinide ja mineraalainete wldtun-
nustatud teaduslikel andmetel pohineva
teadusliku riskianaliiiisiga kindlaksteh-
tud ohutuid iilempiire, vottes vajadusel
arvesse eri tarbijarithmade tundlikkuse
taseme erinevust;

b) muust toidust saadavat vitamiinide ja
mineraalainete kogust.

2. Kui on kehtestatud 16ikes 1 osutatud tilem-
piirid, tuleb asjakohaselt arvesse votta ka
kontrollandmeid elanikkonna vitamiinide ja
mineraalainete tarbimise kohta.
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3. Selle tagamiseks, et toidulisandid sisal-
daksid vitamiinide ja mineraalainete olulisi
koguseid, médratakse vajaduse korral kind-
laks tootja soovitatud pdevase tarbimise
miinimumkogus.

4. Loigetes 1, 2 ja 3 osutatud vitamiinide ja
mineraalainete maksimum- ja miinimumko-
gused voetakse vastu artikli 13 1dikes 2 sétes-
tatud korras”

11. Direktiivi 2002/46 artikkel 11 satestab:

»1. Ilma et see piiraks artikli 4 16ike 7 kohal-
damist, ei keela ega piira liikmesriigid kaup-
lemist kdesolevale direktiivile ning vajaduse
korral kdesoleva direktiivi rakendamiseks
vastuvoetud ithenduse odigusaktidele vas-
tavate artiklis 1 osutatud toodetega nende
koostise, tootmisnditajate, esitlemise voi
maérgistusega seotud pohjustel.

2. Ilma et see piiraks asutamislepingu, eel-
koige selle artiklite 28 ja 30 kohaldamist,
ei mojuta 10ige 1 kdesoleva direktiivi alusel



SOLGAR VITAMIN’S FRANCE JT

vastuvoetud ithenduse oigusaktide puudu-
mise korral kohaldatavaid riiklikke eeskirju””

12. Direktiivi 2002/46 artikli 12 kohaselt:

»1. Kui liikmesriigil on kaesoleva direktiivi
voi selle rakendamiseks vastuvoetud iithen-
duse digusakti vastuvotmise jirel saadud uue
informatsiooni voi olemasoleva informat-
siooni umberhindamise tulemusena piisa-
valt pohjust arvata, et hoolimata vastavusest
nimetatud direktiivile vdi digusaktidele, on
artiklis 1 osutatud toode inimeste tervisele
ohtlik, voib see liikmesriik konealuste sitete
kohaldamise oma territooriumil ajutiselt pea-
tada voi seda piirata. Ta teatab sellest viivita-
mata teistele liikmesriikidele ja komisjonile
ning pdhjendab oma otsust.

2. Komisjon uurib liikmesriigi esitatud poh-
jendusi nii kiiresti kui voimalik, konsulteerib
alalise toiduahela ja loomatervishoiu komitee
raames liikmesriikidega, esitab seejérel viivi-
tamata oma arvamuse ja votab asjakohased
meetmed.

3. Kui komisjon leiab, et 16ikes 1 nimetatud
raskuste lahendamiseks ja inimeste tervise
kaitse tagamiseks on vaja kdesolevat direktiivi
voi selle rakendamiseks vastuvoetud iithen-
duse digusakte muuta, algatab ta muudatuste
vastuvotmiseks artikli 13 1oikes 2 sétestatud
menetluse. Kaitsemeetmed vastu votnud liik-
mesriik voib sel juhul neid jatkata kuni muu-
datuste vastuvotmiseni’”

13. Direktiivi 2002/46 artikli 13 loige 1 sdtes-
tab, et komisjoni abistab Euroopa Parlamendi
ja noukogu 28. jaanuari 2002. aasta méd-
ruse (EU) nr 178/2002 (millega sitestatakse
toidualaste Gigusnormide tildised pdhimot-
ted ja nouded, asutatakse Euroopa Toidu-
ohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega
seotud menetlused)® kohaselt moodustatud
alaline toiduahela ja loomatervishoiu komitee
(edaspidi ,,komitee”).

14. Kui viidatakse  direktiivi 2002/46
artikli 13 loikele 2, kohaldatakse noukogu
28. juuni 1999. aasta otsuse 1999/468/EU
(millega kehtestatakse komisjoni rakendus-
volituste kasutamise menetlused,” edaspidi
»komiteemenetluse otsus”), artikleid 5 ja 7.

3 — EUTL 31, Ik 1; ELT eriviljaanne 15/06, Ik 463.
4 — EUT L 184, Ik 23; ELT eriviljaanne 01/03, lk 124.
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Komiteemenetluse otsuse artikkel 5 kisitleb
regulatiivkomitee menetlust.

15. Maéruse nr 178/2002 pohjendus 16 on
sonastatud jargmiselt:

sLiikmesriikide ja thenduse vastuvoetud
toidu ja soddaga seotud meetmed peaksid
ildiselt rajanema riskianaliiiisil, vdlja arvatud
juhul, kui see ei vasta asjaoludele voi meetme
laadile. Riskianaliiiis enne konealuste meet-
mete votmist peaks lihtsustama véltida poh-
jendamatuid tokkeid toidu vabale liikumisele”

B. Siseriiklik 6igus

16. Toidulisandeid késitleva 20. maértsi
2006. aasta dekreedi nr 2006—352 (edaspidi
»dekreet”) eesmirk on just nimelt tagada
direktiivi 2002/46 ilevotmine Prantsuse
digusse.

17. Dekreedi artikkel 2 tdpsustab, et moiste
stoitained” holmab dekreedi tahenduses vita-
miine ja mineraalaineid.
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18. Dekreedi artikkel 5 sétestab:

»Artikli 2 16ikes 2 maaratletud toitaineid voib
toidulisandite valmistamisel kasutada iiksnes
tarbijakaitse, pollumajanduse ja tervishoiu
eest vastutavate ministrite antud méiiruses
kehtestatud tingimustel. Konealune maéarus
kehtestab:

1) selliste toitainete loetelu, mille kasuta-
mine on lubatud;

2) ehtsuse ja puhtuse kriteeriumid, millele
need peavad vastama;

3) lubatud maksimumsisaldused ja vajaduse
korral ndutavad miinimumsisaldused;

4) selliste toitainete loetelu, mille kasuta-
mine on lubatud kuni 31. detsembrini
2009”.
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19. Konealuse dekreedi artikli 15 kohaselt:

»1sik, kes vastutab sellise toidulisandi esmase
turuletoomise eest, mille suhtes ei kohaldata
artiklis 16 satestatud menetlust, teavitab kon-
kurentsi, tarbimise ja pettuste vastu vditle-
mise peadirektoraati toote turuletoomisest,
edastades peadirektoraadile ndidise toote
margistusest.

Toote koostis, sellisena nagu see on esitatud
mairgistusel, peab vastama artikli 3 esimeses
l6igus satestatud tingimustele.

Asjakohase teatise edastamise tiksikasjalikud
eeskirjad tédpsustatakse tarbijakaitse, pol-
lumajanduse ja tervishoiu eest vastutavate
ministrite tthise méédrusega”

20. Konealuse dekreedi artikkel 16 sitestab:

»Sellise toidulisandi esmakordsel Prantsus-
maa turule toomisel, mis sisaldab toitaine-
lise voi fiisioloogilise otstarbega ainet, taime

voi taimset valmistist, mida ei ole nimetatud
artiklites 6 ja 7 ette nahtud maarustes, kuid
mis on teises Furoopa Uhenduse liikmesriigis
voi Euroopa Majanduspiirkonna lepingu osa-
lisriigis seaduslikult toodetud voi turustatud,
kohaldatakse jargmist menetlust:

1. Euroopa Uhenduse liikmesriigis voi
Euroopa Majanduspiirkonna lepingu
osalisriigis registreeritud importija voi
tootja esitab teatise konkurentsi, tar-
bimise ja pettuste vastu vditlemise
peadirektoraadile.

5. Midgiloa andmisest keeldumist poh-
jendatakse:
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b) [..] eelkodige Prantsuse toiduohutus-
ametilt (Agence francaise de sécurité
des aliments) saadud teaduslike and-
metega, millest ndhtub, et toode on
tervisele ohtlik.

21. 9. mai 2006. aasta mdidrus, mis on vastu
voetud konealuse dekreedi alusel, kehtestabki
selliste vitamiinide ja mineraalainete loetelu,
mida voib kasutada toidulisandite valmis-
tamisel, samuti pdevased maksimumdoosid
nende kasutamisel.

22. Vastavalt 9. mai 2006. aasta mairuse
artiklile 3:

o1 lisas loetletud vitamiinide ja mineraal-
ainete kasutamine ei tohi viia kéesoleva
madruse III lisas nimetatud pdevaste doo-
side iletamiseni, vottes arvesse tootja soo-
vitatud pdevast kogust, mis on édra niidatud
margistuses.”
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23. 9. mai 2006. aasta madruse III lisa keh-
testab fluoriidi pdevaseks maksimumdoosiks
0 mg.

II. Pohikohtuasja asjaolud ja eelotsuse
kiisimused

24. Hagejad vaidlustasid Conseil d'Ftat’s poo-
leli oleva menetluse raames 9. mai 2006. aasta
méiruse seaduslikkuse, viites eelkodige, et
médrus ei ole kooskolas Euroopa Liidu digu-
sega, tipsemalt EU artiklitega 28 ja 30 ning
direktiiviga 2002/46.

25. Solgar jt ning Syndicat on eelotsuse-
taotluse esitanud kohtus eelkdige viitnud,
et direktiiviga 2002/46 on vastuolus koik
siseriiklikud 6igusnormid, mille eesmérk
on kehtestada toidulisandites kasutatavate
vitamiinide ja mineraalainete maksimum- ja
miinimumkogused.

26. Lisaks heidavad pohikohtuasja hage-
jad Prantsusmaa ametiasutustele ette seda,
et nad on kehtestanud pdevased maksi-
mumdoosid {ihelt poolt olenemata tootja
soovitatud pédevasest kogusest ning teiselt
poolt jatnud arvesse votmata teadusliku ris-
kianalitisi alusel kindlaks tehtud ohutud
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tillempiirid ja eri tarbijarithmade tundlikkuse
taseme erinevused.

27. Neil asjaoludel otsustas Conseil d’Ftat
menetluse peatada ning esitada Euroopa
Kohtule jiargmised eelotsuse kiisimused:

»1. Kas 10. juuni 2002. aasta direk-
titvi 2002/46/EU, eriti selle artikli 5 16i-
get 4 ja artikli 11 1oiget 2 tuleb tdlgendada
nii, et pohimotteliselt méidrab toiduli-
sandites esinevate vitamiinide ja mine-
raalainete maksimumkogused kindlaks
komisjon ning liikmesriikidele jaab pade-
vus votta vastu digusnormid selles vald-
konnas seni, kuni komisjon ei ole votnud
vastu ndutavat ithenduse digusakti?

2. Kui vastus sellele kiisimusele on jaatav:

a) Kui litkmesriigid on kohustatud
nende maksimumkoguste kehtesta-
misel jargima [EU] artikleid 28 ja 30,
siis kas nad peavad lahtuma ka direk-
tiivi [2002/46] artiklis 5 kindlaks

maaratud  kriteeriumidest, kaasa
arvatud noudest viia labi tildtunnus-
tatud teaduslikel andmetel pohinev
riskianaliiis sektoris, mida iseloo-
mustab veel suhteline ebakindlus?

Kas liikmesriik voib kehtestada
maksimumkogused, kui on véimatu
— nagu fluoriidi puhul - teha iga
tarbijarithma ja territooriumi puhul
tapselt kindlaks muust toidust, eel-
koige joogiveest saadavaid vitamiini-
ja mineraalikoguseid? Kas ta voib
sellisel juhul tiheldatud ohtude kor-
ral kehtestada koguse 0, kasutamata
direktiivi [2002/46] artiklis 12 ette
néhtud kaitsemenetlust?

Kas juhul, kui maksimumsisalduste
kindlaksmadramisel on vodimalik
votta direktiivi [2002/46] artikli 5
loike 1 punkti a alusel arvesse eri
tarbijarithmade tundlikkuse taseme
erinevust, voib liikmesriik tugineda
ka sellele, et meede, milles pee-
takse silmas ainult eriti ohustatud
tarbijate rithma, néiteks asjako-
hane mirgistus, voib veenda seda
rihma mitte kasutama toiduai-
net, mis on talle viikestes annustes
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kasulik? Kas selle tundlikkuse eri-
nevuse arvessevotmine voib viia
selleni, et kogu elanikkonna suhtes
kohaldatakse ohustatud tarbijate
grupile, niiteks lastele kohandatud
maksimumsisaldust?

d) Missugused maksimumkogused
voib kehtestada, kui puuduvad ohu-
tud ilempiirid, sest ei ole tehtud
kindlaks ohtu tervisele? Uldiselt vot-
tes — missugusel maéral ja missugus-
tel tingimustel voib arvessevoetavate
kriteeriumide kaalumine viia selleni,
et kehtestatakse maksimumkogused,
mis on tunduvalt madalamad nende
toitainete puhul tunnustatavatest
ohututest tilempiiridest?”

III. Liikmesriikide seadusandliku péde-
vuse olemasolu

A. Sissejuhatavad mdrkused

28. Enne kui ma vaatlen eelotsusetaotluse
esitanud kohtu kiisimusi, soovin ma esile
tosta asjaolu, et Solgar jt on kirjalikes mér-
kustes vaitnud, et 9. mai 2006. aasta médaruse
ebaseaduslikkus tuleneb nimelt teisest liik-
mesriigist parit vitamiine ja mineraalaineid
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sisaldavate toidulisandite vastastikuse tun-
nustamise menetluse puudumisest. Mulle
ndib, et dekreedi artikkel 16 jdtab konealu-
ses artiklis sitestatud lihtsustatud menet-
luse kohaldamisalast vilja teises liikmesriigis
odiguspéraselt turustatavad toidulisandid, mil-
les sisalduvate toitainete méédrad iletavad
9. mai 2006. aasta madruses kehtestatud
tlempiirid.

29. Conseil d’Ftat on eelotsusetaotluses
siiski leidnud, et toitainete vastastikuse tun-
nustamise problemaatika ei ole poolelioleva
menetluse ese. Seega ei vaatle ma seda kiisi-
must, ehkki koénealuse mairuse artiklis 3
esineva moiste ,kasutamine” ulatus on minu
arvates ebaselge.’

B. Direktiivi 2002/46 rakendusmeetmete

puudumine

30. Esimese kiisimuse puhul jagunevad
kéesoleva menetluse raames kirjalikke
mirkusi esitanud poolte arvamused kaheks.

5 — Tekib kiisimus, kas konealuse moiste kasutamisel pee-
takse silmas nii valmistamist kui ka turustamist voi tiksnes
valmistamist.
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31. Uhelt poolt teevad Solgar jt ja Syndicat
Euroopa Kohtule ettepaneku vastata, et
liilkmesriikidel ei ole padevust votta vastu
selliseid siseriiklikke digusnorme nagu pohi-
kohtuasjas kisitletav, olenemata sellest, et
komisjon ei ole vajalikku oigusakti vastu
votnud.

32. Teiselt poolt leiavad komisjon ning Prant-
susmaa ja Poola valitsus, et direktiivi 2002/46
tuleb tdlgendada nii, et kuna ei ole voetud
meetmeid konealuse direktiivi artikli 5 16i-
kes 4 nimetatud koguste kehtestamiseks, siis
on liikmesriikidel jatkuvalt pddevus kehtes-
tada vitamiinide ja mineraalainete lubatud
kogused.

33. Meenutan siinkohal esiteks konealuste
meetmete votmiseks sdtestatud menetlust
puudutavaid pohimoétteid ning vaatlen seejé-
rel, milline moju on asjaolul, et komisjon ei
ole konealuseid meetmeid votnud.

34. Direktiivi 2002/46 artikli 5 loikest 4
ndhtub, et vitamiinide ja mineraalainete

maksimum- ja miinimumkogused voetakse
vastu komiteemenetluse otsuse artiklis 5
satestatud regulatiivkomitee menetluse koha-
selt.

35. Konealuse menetluse raames esitab
komisjon direktiivi 2002/46 artikli 13 16i-
kes 1 nimetatud komiteele voetavate meet-
mete eelnou, mille kohta komitee esitab oma
arvamuse. Kéesoleval juhul ei ole konealuse
komitee poole isegi veel péordutud.® Komis-
jon annab vastuses véga liihikese iilevaate
to6 edenemisest. Ehkki 2006. aastal on vastu
voetud aruteludokument (Discussion paper)’
ning 2007. ja 2008. aastal on peetud arute-
lusid liikmesriikidega ja huvitatud isikutega,
néib, et praeguseni ei ole vastu vdetud thtki
meetmete eelnou.®

36. Direktiivi 2002/46 vastuvotmisel ei
ole seadusandja midranud kindlaks tdht-
aega rakendusmeetmete votmiseks direk-
tiivi 2002/46 artikli 5 16ike 4 kohaselt. See
késitlusviis tundub mulle asjakohane, arvesta-
des raskusi vitamiinide ja mineraalainete mii-
nimum- ja maksimumkoguste kehtestamisel,

6 — Komisjoni t66 edenemise kohta vt Euroopa Komisjoni tervis-
hoiuvoliniku Androulla Vassiliou vastus Marina Yannakouda-
kise (Euroopa Konservatiivid ja Reformistid) 14. septembril
2009. aastal esitatud kirjalikule kiisimusele nr E-4319/09
(http://www.europarl.europa.eu/sides/getAllAnswers.do?
reference=E-2009-4319&language=FR).

7 — http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/supple-
ments/discus_paper_amount_vitamins.pdf

8 — Komisjon ei ole ilmselt ka kasutanud oma algatusoigust, et
teha konealuse direktiivi parandusettepanekuid. Mulle tun-
dub siiski, et tdheldatud raskusi arvestades oleks ta pidanud
nii toimima.
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mistottu selliste koguste véljatootamine votab
palju aega.

37. Igal juhul maérgin, et direktiiv 2002/46
voeti vastu 10. juunil 2002. Liikmesriigid olid
kohustatud joustama vajalikud Gigus- ja hal-
dusnormid 31. juuliks 2003 ning kohaldama
neid sellisel viisil, et need esiteks voimalda-
vad direktiivile 2002/46 vastavate toodetega
kauplemist hiljemalt alates 1. augustist 2003
ja teiseks keelavad direktiivile 2002/46 mit-
tevastavate toodetega kauplemise hiljemalt
alates 1. augustist 2005.°

38. Tuleb todeda, et kuna komisjon ei ole
vastu votnud oigusakti, mis kehtestab toidu-
lisandites esinevate vitamiinide ja mineraal-
ainete maksimum- ja miinimumkogused,
siis on EL-i diguskorras toidulisandite vald-
konnas praegu toeline link. Kuna komisjon
ei ole vajalikke meetmeid votnud, siis ei ole
ta kasutanud oma rakendusvolitusi direk-
tiivi 2002/46 sitete osas, ehkki konealuse

9 — Lisaks voivad liikmesriigid direktiivi 2002/46 artikli 4 ldike 6
alusel kuni 31. detsembrini 2009 lubada teatud tingimustel
oma territooriumil kasutada vitamiine ja mineraalaineid,
mida ei ole loetletud I lisas v6i mis on muul kujul kui II lisas
loetletud.
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direktiivi liikmesriikide poolt ilevotmise
tdhtaeg oli juba mitme aasta eest.

39. On selge, et direktiivi 2002/46 artikli 5
16ige 4, mis annab komisjonile padevuse méaa-
rata kindlaks vitamiinide ja mineraalainete
maksimum- ja miinimumkogused, kohustab
komisjoni ihtlasi ka tédpsustama konealuse
direktiivi ulatust. Konealuse tépsustuseta
ei ole moistet ,kédesolevale direktiivile vas-
tav toode” voimalik praktikas kohaldada voi
vihemalt on vdimatu seda kohaldada iihe-
taoliselt. Voib ka olla, et direktiivi 2002/46
artikli 4 oikes 4 oleva sétte sarnase sitte puu-
dumine artiklis 5 kujutab endast seadusandja
kaudset soovi kohustada komisjoni votma
vastu asjaomast otsust hiljemalt tilevotmise
tdhtajaks, st 2003. aasta augustiks.

40. Kuna liikmesriigid ei saa {levotmise
protsessi ldpuni viia, siis on see olukord minu
arvates oiguslikult vastuvoetamatu. Kuna
rakendusmeetmed puuduvad, siis on asja-
omaste siseriiklike o6igusnormide ihtlusta-
mine ebatohus ning ithtlasi labipaistmatu nii
lilkmesriikide kui ka tootjate ja tarbijate jaoks.
Samuti kaotavad direktiivi 2002/46 asjaoma-
sed sitted sellisel juhul kasuliku moju.
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41. Seetdttu ei saa ndustuda Solgar jt ja Syn-
dicat’ véitega, mille kohaselt liikmeriikidel
puudub péddevus votta vastu selliseid sise-
riiklikke oGigusnorme nagu pohikohtuasjas
kisitletav' ka juhul, kui komisjon ei ole vastu
votnud vajalikku digusakti. Selline télgendus
on vastuolus nii EU artikli 152 esimese 16i-
guga kui ka EU artikli 95 Iéikega 3, samuti
direktiivi 2002/46 pdhjendusega 13. Tege-
mist on ainetega, mille liigne tarbimine voib
mojuda kahjulikult inimese tervisele ning tea-
tavad ained, mis sisalduvad direktiivi 2002/46
I lisa nn positiivses loetelus, néiteks fluoriid ja
kroom, vdivad ohutute tilempiiride iiletami-
sel olla isegi miirgised.

42. Seetdttu arvan, et toidualaste digusnor-
mide konkreetses kontekstis ning seni, kuni
komisjon votab vajalikud meetmed, on neil,
kellele direktiiv 2002/46 on adresseeritud, st

10 — Moned autorid arvavad ka, et siseriiklikult kehtestatud
maksimumkogused on vastuolus direktiiviga 2002/46:
Hagenmeyer, M., ,Mad about the Food Supplements,
»Nahrungserganzungsmittelverordnung” — e German
implementation of Directive 2002/46/EC and its national
peculiarities’, European Food and Feed Law Review, 1/2006,
1k 25-32, eelkoige 1k 29.

11 - Kohtupraktikast tuleneb, et ,EU artikli 152 ldike 1 esimene
16ik [ndeb] ette, et kogu ithenduse poliitika ja meetmete
midratlemisel ja rakendamisel tagatakse inimeste tervise
korgetasemeline kaitse, ning EU artikli 95 loige 3 nouab
sonaselgelt, et ithtlustamisel peab olema tagatud inimeste
tervise kaitstuse korge tase” Vt selle kohta 10. detsembri
2002. aasta otsus kohtuasjas C-491/01: British American
Tobacco (Investments) ja Imperial Tobacco (EKL 2002,
1k I-11453, punkt 62), 14. detsembri 2004. aasta otsus koh-
tuasjas C-434/02: Arnold André (EKL 2004, lk I-11825,
punkt 33), samuti 14. detsembri 2004. aasta otsus kohtuasjas
C-210/03: Swedish Match (EKL 2004, 1k I-11893, punkt 32).

liilkmesriikidel, voimalus voi lausa kohustus
tdita konealune link EL-i diguses.

43. Arvan, et seda jareldust saab 6iguslikult
pohjendada kaheti. Esimene voimalus on
viidata direktiivi 2002/46 artikli 11 loikele 2.
Teine vdimalus on tugineda EU artiklite 28
ja 30 kohaldamist késitlevale kohtupraktikale.

C. Direktiivi
kohaldatavus

2002/46 artikli 11 loike 2

44. Euroopa Kohtule esitatud kirjalikes mar-
kustes on komisjon ja Prantsusmaa valitsus
rohutanud, et erinevalt direktiivi 2002/46
artikli 4 loikest 4, mis késitleb II lisas loet-
letud ainete puhtusekriteeriume, ei sétesta
konealune direktiiv seoses vitamiinide ja
mineraalainete lubatud koguste kehtestami-
sega siseriiklike digusaktide kohaldamist kuni
ithenduse tipsustuste vastuvotmiseni.

45. Sellega seoses tuleb rohutada, et iihelt
poolt sdtestab direktiivi 2002/46 artikkel 3,
et EL-is voib turustada iiksnes selliseid toi-
dulisandeid, mis vastavad direktiivis 2002/46
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satestatud eeskirjadele. Teiselt poolt tuleneb
direktiivi 2002/46 artikli 11 1oikest 1, et liik-
mesriigid ei keela ega piira kauplemist kone-
alusele direktiivile ja selle rakendamiseks
vastuvoetud EL-i digusaktidele vastavate too-
detega. Konealune site viitab koikidele direk-
tiivi 2002/46 artiklis 1 osutatud toodetele, st
toiduainetena turustatavatele ja sellisena esit-
letavatele toidulisanditele.

46. Vastavalt direktiivi 2002/46 artikli 11
l6ikele 2 ei mojuta konealune liikmesriiki-
dele kehtestatud keeld piirata kauplemist
direktiivile 2002/46 vastavate toodetega
direktiivi 2002/46 alusel vastu voetud EL-i
odigusaktide puudumise korral kohaldatavaid
siseriiklikke eeskirju.

47. Samuti tuleneb konealuse artikli 11 16i-
kest 2, et liikmesriikidele antud 6igust votta
EL-i 6iguse puudumise korral vastu siseriik-
likke eeskirju piirab eelkdige kohustus jargida
kaupade vaba liikumise pohimétteid.

48. Euroopa Kohus on kil juba otsusta-
nud seoses direktiivi 2002/46 artikli 11 16i-
kega 2, et selle sitte ja konealuse direktiivi
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pohjenduse 8 koosmojust nidhtub, et artikli 11
l6ike 2 eesmirk on kuni EL-i erieeskirjade
vastuvotmiseni ning piiramata asutamis-
lepingu sitete kohaldamist jatkata toidu-
lisandite koostisainetena kasutatavaid muid
toitaineid kui vitamiinid ja mineraalained
voi muid toidulisandites koostisainetena
kasutatavaid toitumusliku voi fiisioloogilise
mojuga aineid reguleerivate riiklikke eeskir-
jade kohaldamist."

49. Euroopa Kohus on ka tdpsustanud, et
direktiivi 2002/46 artikli 11 16ige 2 puudutab
ainult selliseid toidulisandeid, mille koostisai-
neteks on toiteained voi ained, mille suhtes
direktiivi 2002/46 ei kohaldata.®

50. Arvan siiski, et kdesolevas kohtuasjas
tuleks direktiivi 2002/46 artikli 11 loike 2

kohaldamisala laiendada konealuse sitte
sonasonalisele  tihendusele lihedasema
tolgendusega. Seetottu teen ettepaneku

tolgendada viljendit ,kédesoleva direktiivi
alusel vastuvoetud ithenduse o6igusaktide
puudumise korral” nii, et see holmab ka
olukorda, kus komisjon ei ole votnud meet-
meid vitamiinide ja mineraalainete maksi-
mum- ja miinimumkoguste tépsustamiseks
vastavalt direktiivi 2002/46 artikli 5 1oi-
kele 4. Pealegi tundub mulle, et komisjoni

12 — 12. juuli 2005. aasta otsus liidetud kohtuasjades C-154/04
ja C-155/04: Alliance for Natural Health jt (EKL 2005,
1k I-6451, punkt 59).

13 — Ibidem, punkt 60.



SOLGAR VITAMIN’S FRANCE JT

rakendusmeetmeid oodates on teatavad
liikmesriigid praktikas sellisest tdlgendusest
lahtunud.*

51. Seetottu leian, et direktiivi 2002/46
artikli 11 16ige 2 annab liikmesriikidele pade-
vuse tegutseda juhul, kui EL-i rakendusmeet-
med puuduvad. Niisiis on liikmesriikidel
minu arvates digus médrata kindlaks vitamii-
nide ja mineraalainete maksimumkogused.

52. Liikmesriikide selline pédevus on minu
arvates ka hiddavajalik inimeste tervise kaitse
nouete tottu, mis reguleerivad toidulisandeid
kasitlevat seadusloomet, nagu on mairgitud
direktiivi 2002/46 pohjenduses 13. Lisaks
on litkmesriikide kasutuses riiklikul tasandil
koostatud teaduslikud andmed, mida saab
kasutada elanikkonna hiivanguks seni, kuni

14 - Hauer, C. jt, ,Country Reports’, European Food and Feed
Law Review, 1/2006, lk 47-65, Chaldoupis, C. A., ja Dek-
leva, T., ,The Implementation of the Food Supplement
Directive 2002/46 in Greece’, European Food and Feed
Law Review, 5/2006, 1k 302-305; Hagenmayer, M., ,Mad
about the Food Supplements’, European Food and Feed
Law Review, 1/2006, lk 25-32. Vt ka liikmesriikide ja eri
organisatsioonide vastused kiisimusele vitamiinide ja mine-
raalainete koguste kehtestamise kohta: http://ec.europa.
eu/food/food/labellingnutrition/supplements/resp_discus_
paper_amount_vitamins.htm. Ka komisjon on selle nih-
tuse esile toonud ning ta on kinnitanud, et piitiab koiki
olemasolevaid siseriiklikke o6igusakte kindlasti arvestada.
Vt komisjoni ithine vastus tervishoiu- ja tarbijakaitsevolinik
Markos Kyprianoule saadetud kirjadele, mis kasitlesid mak-
simumkoguste kehtestamist toidulisandite koostises (http://
ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/supplements/
documents/coll_answer_fr.pdf).

EL-i tasandil voetakse vajalikud meetmed.
Lopuks maérgin veel, et mitu liikmesriiki on
juba votnud seadusandlikke meetmeid voi
koostanud soovitusi selleks, et miiratleda
toidulisandites esinevate toitainete lubatud
kogused."

D. Tuginemine EU artiklile 30 kui liikmes-
riikide korvalpddevuse oiguslikule alusele

53. Juhul kui Euroopa Kohus ei ole val-
mis muutma eespool viidatud kohtuotsu-
ses Alliance for Natural Health jt'® obiter
dictum’i korras esitatud direktiivi 2002/46
artikli 11 1dike 2 tolgendust, arvan, et samale
jareldusele on vdimalik jouda ka teistsuguse
arutluskdiguga.

54. Sellega seoses meenutan siinkohal, et
EuroopaKohus on kohtuotsuses Denkavit Fut-
termittel otsustanud, et EU asutamislepingu
artikli 36 (muudetuna EU artikkel 30) ees-
mark ei ole anda liikkmesriikidele ainupadevus

15 — Ibidem.
16 — Punkt 59.
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teatavates valdkondades, vaid konealune
artikkel lubab siseriiklikel 6igusnormidel kal-
duda korvale kaupade vaba liikumise pohi-
mottest tiksnes juhul, kui see on digustatud
konealuses sdttes nimetatud eesmiérkide
saavutamiseks."”

55. Kohtupraktikast tuleneb, et juhul kui
iihenduse direktiivid nievad EU artikli 95
kohaselt ette loomade ja inimeste tervise
kaitse tagamiseks vajalike meetmete {ihtlus-
tamise, ei ole EU artiklile 30 tuginemine enam
oigustatud ja asjakohased kontrollid tuleb siis
l4bi viia ja kaitsemeetmed votta iithtlustamis-
direktiivis sdtestatud korras.'®

56. Juhul kui mingi kiisimus on EL-i tasan-
dil ithtlustatud, tuleb sellega seotud siseriik-
likke meetmeid hinnata ithtlustamismeetme
sitete alusel, mitte EU asutamislepingu sitete
alusel.”

17 — 8. novembri 1979. aasta otsus kohtuasjas 251/78: Denkavit
Futtermittel (EKL 1979, 1k 3369, punkt 14).

18 — Vt selle kohta eespool viidatud kohtuotsus Denkavit Futter-
mittel, punkt 14.

19 — Vt 30. novembri 1983. aasta otsus kohtuasjas 227/82: van
Bennekom (EKL 1983, lk 3883, punkt 35); 23. novembri
1989. aasta otsus kohtuasjas C-150/88: Eau de Cologne & Par-
fiimerie-Fabrik (EKL 1989, 1k 3891, punkt 28); 12. oktoobri
1993. aasta otsus kohtuasjas C-37/92: Vanacker ja Lesage
(EKL 1993, 1k 1-4947, punkt 9); 13. detsembri 2001. aasta
otsus kohtuasjas C-324/99: DaimlerChrysler (EKL 2001,
1k I-9897, punkt 32); 9. juuni 2005. aasta otsus liidetud koh-
tuasjades C-211/03, C-299/03 ja C-316/03—C-318/03: HLH
Warenvertrieb ja Orthica (EKL 2005, 1k I-5141, punktid 58
ja 59), samuti 24. jaanuari 2008. aasta otsus kohtuasjas
C-257/06: Roby Profumi (EKL 2008, 1k I-189, punkt 14).
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57. Kéesoleval juhul tuleneb eelkoige direk-
tiivi 2002/46 pohjendustest 2 ja 5, et kone-
aluse direktiiviga soovitakse ithitada inimeste
tervise kaitse eesmirk ning konealuse direk-
tiivi lisades médratletud aineid sisaldavate
toidulisandite vaba liikumise eesmark.

58. Euroopa Kohus on juba otsustanud, et
direktiivile 2002/46 mittevastavate toidu-
lisandite turustamise keelu ja sellele keelule
lisanduva konealuse direktiivi kohase liikmes-
riikide kohustuse voimaldada direktiivile vas-
tavate toidulisanditega kauplemist eesmérk
on korvaldada liikmesriikide erinevatest sise-
riiklikest normidest tulenevad toidulisandite
valmistamisel kasutatavaid lubatud voi kee-
latud vitamiine ja mineraalaineid puuduta-
vad takistused, tagades seelibi vastavalt EU
artikli 95 1oikele 3 inimeste tervise korgetase-
melise kaitse.?

59. Toidulisandites esinevate vitamiinide ja
mineraalainete tlempiiride osas méératleb
direktiivi 2002/46 artikli 5 ldige 1 iildised

20 — Eespool viidatud kohtuotsus Alliance for Natural Health,
punkt 105.
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parameetrid, mille alusel tuleb kehtestada
I lisas loetletud vitamiinide ja mineraalainete
maksimumkogused.

60. Toidulisandites esinevate vitamiinide ja
mineraalainete konkreetsete iilem- ja alam-
piiride kehtestamine direktiivis 2002/46
sdtestatud kriteeriumide ja asjakohaste tea-
duslike nduannete alusel usaldati rakendus-
meetmena komisjonile.

61. Kuna aga komisjon ei ole konealuseid
ilempiire kehtestanud, siis ei saa direktii-
viga 2002/46 ette ndhtud tihtlustamist pidada
ammendavaks.

62. Jarelikult on liikmesriikidel eespool vii-
datud kohtupraktika alusel endiselt piadevus
votta meetmeid, mis on vajalikud inimeste
tervise kaitseks, eelkoige juhul kui nad vota-
vad vastu oigusakte, mille eesmirk on &ra
hoida toidulisandites esinevate vitamiinide ja

mineraalainete tarvitamist liigsetes voi lausa
toksilistes kogustes.

63. Lisaks on Euroopa Kohus sarnases kon-
tekstis varem otsustanud, et selline rahvater-
vise kaitset puudutav kaalutlusodigus on eriti
oluline, kuna on toendatud, et tinapdevastes
teaduslikes uuringutes valitseb ebakindlus
teatavate ainete osas, nagu vitamiinid, mis ei
ole iildjuhul iseenesest kahjulikud, kuid millel
voib olla kahjulik mdju, juhul kui neid tile-
liia tarbitakse, vottes arvesse kogu tarbitavat
toitu, mille koostist ei saa kindlaks teha v6i
kontrollida.”

E. Ettepanek esimese kiisimuse kohta

64. Koiki eeltoodud kaalutlusi arvestades
saan ma seega vaid tddeda, et kuna komis-
jon ei ole votnud direktiivi 2002/46 artikli 5
loikes 4 ette ndhtud rakendusmeetmeid,
siis on liikmesriikidel endiselt padevus
votta vastu digusnorme, mille eesmirk on
kehtestada vitamiinide ja mineraalainete

21 — 23.septembri 2003. aasta otsus kohtuasjas C-192/01: komis-
jon vs. Taani (EKL 2003, 1k I-9693, punkt 43).
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maksimumkogused, jirgides seejuures EU
artiklitest 28 ja 30 tulenevaid pohimotteid.

IV. Liikmesriikide piddevuse ulatus vita-
miinide ja mineraalainete maksimum- ja
miinimumkoguste kehtestamisel

A. Uldised mdrkused

65. Isegi kui noustuda, et liikmesriigid on
kéesoleval juhul endiselt padevad kehtestama
toidulisandites esinevate vitamiinide ja mine-
raalainete maksimum- ja miinimumkoguseid,
on oluline rohutada, et konealuse padevuse
teostamisel peavad liikmesriigid siiski jar-
gima EL-i diguse tildpohimétteid.

66. Seoses liikmesriikide kohustuste ula-
tusega direktiivi tlevotmise eri etappides
tuleneb valjakujunenud kohtupraktikast, et
enne Ulevotmise tdhtaja 16ppemist peavad
liikkmesriigid thelt poolt votma vajalikud
meetmed tagamaks, et selle tihtaja 1oppedes
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saavutatakse direktiivis ette ndhtud tule-
mus, ning teiselt poolt peavad liikmesriigid
hoiduma selliste sidtete vastuvdotmisest, mis
voivad tosiselt kahjustada direktiiviga ette
nihtud tulemuse saavutamist.?

67. Euroopa Kohus on ka votnud seisukoha
direktiivides sétestatud ja pérast iillevotmise
tdhtaja loppemist kohaldatavate tlemine-
kusitete kohta.” Euroopa Kohus on kéige-
pealt leidnud, et asjaomaseid sitteid ei tule
tolgendada kui standstill-kohustust,” ning
teinud seejérel otsuse, et kohtuotsusest Inter-
Environnement Wallonie tuleneva kohtu-
praktika raames vélja tootatud pohimotteid
kohaldatakse tileminekuperioodide suhtes,
mille jooksul on liikmesriikidel lubatud jéitku-
valt kohaldada siseriiklikku korda vaatamata
sellele, et see ei ole asjaomase direktiiviga
kooskolas.?

22 — 18. detsembri 1997. aasta otsus kohtuasjas C-129/96: Inter-
Environnement Wallonie (EKL 1997, lk [-7411).

23 — 10. novembri 2005. aasta otsus kohtuasjas C-316/04:
Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie (EKL 2005,
Ik 1-9759) ja 14. septembri 2006. aasta otsus kohtu-
asjas C-138/05: Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie
(EKL 2006, 1k I-8339).

24 — Vt eespool viidatud 10. novembri 2005. aasta kohtuotsus
Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, punkt 40, ja
14. septembri 2006. aasta kohtuotsus Stichting Zuid-Hol-
landse Milieufederatie, punkt 40.

25 — Vt eespool viidatud 10. novembri 2005. aasta kohtuotsus
Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, punkt 42, ja
14. septembri 2006. aasta kohtuotsus Stichting Zuid-Hol-
landse Milieufederatie, punktid 42-44. Kuna néukogu
15. juuli 1991. aasta direktiivi 91/414/EMU taimekaitse-
vahendite turuleviimise kohta (EUT L 230, lk 1; ELT eri-
valjaanne 03/11, lk 332) artikli 4 ldike 1 kohaselt annab
liikmesriik sellistele toodetele loa tingimusel, et nende toi-
meained on loetletud direktiivi I lisas ning et koik lisas sétes-
tatud tingimused on téidetud, ei olnud voimalik siseriikliku
korra kohaselt lubade andmisel direktiivi tdielikult raken-
dada enne, kui lisasse oli kantud vihemalt moned ained (vt
kohtujurist Jacobsi 14. juuli 2005. aasta ettepanek eespool
viidatud kohtuasjas C-316/04: Stichting Zuid-Hollandse
Milieufederatie, milles otsus tehti 10. novembril 2005, ette-
paneku punkt 33). Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veeb-
ruari 1998. aasta direktiivi 98/8/EU (mis kisitleb biotsiidide
turuleviimist) (EUT L 123, Ik 1; ELT erivéljaanne 03/23, lk 3)
vastuvotmise ajal ei olnud konealuse direktiivi lisades iihtegi
ainet loetletud.
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68. Euroopa Kohtu arvates ei saa liitkmesrii-
kide 6igust muuta iileminekuperioodil oma
lubamise korda pidada piiramatuks.*

69. Arvan, et sama arutluskiiku tuleks seda
enam kohaldada kiesolevas kohtuasjas késit-
letava olukorra puhul, mis tuleneb sellest,
et komisjon ei ole votnud direktiivi raken-
dusmeetmeid, eelkdige seetottu, et direktii-
vist 2002/46 tulenevad siduvad tagajarjed
liikmesriikidele on tilevotmistdhtaja moodu-
misel muutunud téaielikuks ja 16plikuks.

70. Seetottu tuleb minu arvates asuda
seisukohale, et EU artikli 10 teise Ioigu,
EU artikli 249 kolmanda Iéigu ja direk-
tiivi 2002/46 koosmojust tuleneb, et juhul
kui komisjon ei ole votnud rakendusmeet-
meid toidulisandites esinevate vitamiinide
ja mineraalainete maksimum- ja miinimum-
koguste kehtestamiseks, peavad liikmesrii-
gid votma vajalikud meetmed, et siilitada
direktiivi 2002/46 sitete kasulik moju, ning
hoiduma samas selliste sitete vastuvotmisest,
mis voivad kahjustada konealuse direktiiviga
ette ndhtud tulemuse saavutamist.

26 — Vt eespool viidatud 10. novembri 2005. aasta kohtuotsus
Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, punkt 41, ja
14. septembri 2006. aasta kohtuotsus Stichting Zuid-Hol-
landse Milieufederatie, punkt 41.

71. Meenutan siinkohal, et kui tegemist on
toidualaste digusnormidega, mis on ette nah-
tud valdkondadeiileseks poliitikaks, tuleb
leida tasakaal erinevate huvide, st tarbija-
kaitse, tervisekaitse ja keskkonnakaitse vahel.

72. Toidulisandite valdkonnas pdéimuvad
omavahel eelkoige just tarbijakaitse ja tervi-
sekaitse pohimotted. Konealune toidualaste
oigusnormide erivaldkond kujutab endast
selliste nduete véljendust, mis on sdtestatud
tihelt poolt EU artikli 152 1dike 1 esimeses
l6igus, mille kohaselt kogu EL-i poliitika ja
meetmete maddratlemisel ja rakendamisel
tagatakse inimeste tervise korgetasemeline
kaitse, ning teiselt poolt EU artikli 95 loikes 3,
mis nduab sonaselgelt inimeste tervise kor-
getasemelise kaitse tagamist digusnormide
ithtlustamisel.”

73. Lisaks, nagu komisjon on 1997. aasta tea-
tises tddenud, néitab kogemus, ,et toiduohu-
tus ei ole mitte ainult tarbija mure, vaid see
on {ilimalt oluline turu héireteta toimimiseks.

27 — Maidruse nr 178/2002 pohjenduse 8 kohaselt on ithendus
toidualaste digusnormide viljatdotamisel teinud valiku ter-
visekaitse korge taseme kasuks ja kohaldab seda pohimotet
kedagi diskrimineerimata nii siseturul kui ka rahvusvaheli-
ses ulatuses toiduga kauplemise suhtes. Vt ka eespool vii-
datud kohtuotsus Alliance for Natural Health jt, punkt 31.
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Seega ei ole toiduohutus mitte ainult tarbijate
tervise kaitse eeltingimus, vaid see teenib ka
tootjate ning toidu todtlemise ja turustami-

sega seotud isikute huve”?

74. Teaduslik hinnang on keskne aspekt siis-
teemis, millega soovitakse ithitada vaba liiku-
mise eesmaérk ja tehnoloogilise innovatsiooni
eesmirk juhul, kui konealused kaks eesmérki
sisaldavad riske, mida on vaja analiiiisida.?

75. Eelotsusetaotluse esitanud kohtu jarg-
misi kiisimusi tuleb analiiiisida eeltoodud
pohjendustest lahtudes.

B. Teise kiisimuse punkt a

76. Konealuse kiisimuse puhul peab Euroopa
Kohus kindlaks méadrama sitted, mida liik-
mesriilk peab arvestama toidulisandites

28 — Komisjoni 30. aprilli 1997. aasta teatis pealkirjaga ,Tarbijate
tervis ja toiduohutus” (KOM(97) 183 (I6plik), 1k 6).

29 - Riskianaliiiis koosneb kolmest osast: hindamine, juhtimine
ja teavitamine (vt madruse nr 178/2002 artikkel 6).
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esinevate vitamiinide ja mineraalainete mak-
simumkoguste kehtestamisel. Eelotsusetaot-
luse esitanud kohus soovib teada, kas lisaks
EU artiklitele 28 ja 30 peab liikmesriik jar-
gima ka direktiivi 2002/46 artiklis 5 kindlaks
médratud kriteeriume.

77. Margin siinkohal, et koik kirjalikke mar-
kusi esitanud pooled arvavad iiksmeelselt, et
sellele kiisimusele tuleb vastata jaatavalt.

78. Meenutagem sellega seoses, et direk-
tiivi 2002/46 artikkel 5 sétestab kolm kritee-
riumi, mida tuleb arvestada toidulisandites
esinevate vitamiinide ja mineraalainete mak-
simumkoguste kindlaksmééramisel:

— ohutud ulempiirid (direktiivi 2002/46
artikli 5 16ike 1 punkt a),

— muust toidust saadav vitamiinide ja
mineraalainete kogus (direktiivi 2002/46
artikli 5 16ike 1 punkt b) ja



SOLGAR VITAMIN’S FRANCE JT

— kontrollandmed elanikkonna vitamii-
nide ja mineraalainete tarbimise kohta®
(direktiivi 2002/46 artikli 5 16ige 2).

79. Eespool viidatud kohtupraktikast nih-
tub, et iga liikmesriigi kohustus votta koéik
vajalikud meetmed direktiivis ette ndhtud
tulemuse saavutamiseks on siduv.*’ Sellest
omakorda jéreldub, et juhul kui {ilevotmise
tdhtaja 1oppemisel ei ole komisjon votnud
rakendusmeetmeid, peavad liikmesriigid
votma vajalikud meetmed, et tagada direk-
tiivis ette ndhtud tulemuse saavutamine,
ning hoiduma selliste sitete vastuvotmisest,
mis voivad kahjustada konealuse tulemuse
saavutamist.

80. Kuna direktiivi 2002/46 artikkel 5 on
vitamiinide ja mineraalainete maksimumko-
guste kehtestamisel mdédrava tihtsusega site,

30 — Komisjon on oma mirkustes todenud, et vitamiinide ja
mineraalainete ,kontrollandmeid” véib nimetada ka ,soo-
vituslikeks pédevasteks kogusteks” Komisjon mirgib, et
konealused kogused kehtestatakse vastavalt elanikkonna
voi teatava elanikkonna rithma vajadustele. Selleks et
konealused kogused kataksid elanikkonna suurema osa
toitumisvajadused, kehtestatakse need tildjuhul selliselt, et
need iiletaksid keskmised vajadused kahekordse standard-
hilbe vorra. See tihendab, et nende koguste puhul voetakse
arvesse vajaduste erinevust isikuti ja need iiletavad keskmist
ning katavad seega selliste isikute vajadused, kellel need asu-
vad kahekordse standardhélbe kaugusel keskmisest. Seega
kaetakse konealuste kogustega paevased vajadused 97,5%-1
elanikkonnast ning oht, et vajadusi ei rahuldata, puudutab
vaid 2,5%-i elanikkonnast.

31 — 1.veebruari 1977. aasta otsus kohtuasjas 51/76: Verbond van
Nederlandse Ondernemingen (EKL 1977, Ik 113, punkt 22);
26. veebruari 1986. aasta otsus kohtuasjas 152/84: Marshall
(EKL 1986, 1k 723, punkt 48); 24. oktoobri 1996. aasta otsus
kohtuasjas C-72/95: Kraaijeveld jt (EKL 1996, lk 1-5403,
punkt 55), samuti eespool viidatud kohtuotsus Inter-Envi-
ronnement Wallonie, punkt 40.

siis ei saa liikmesriigid EL-i digusakti vastu-
votmist oodates jitta arvestamata konealu-
ses sittes ette ndhtud kriteeriume ilma, et
see kahjustaks direktiivi 2002/46 eesmarkide
saavutamist.

81. Sellega seoses tuleb viidata ka pohimo-
tetele, mis reguleerivad toidualaseid &igus-
norme, ning eelkdige inimeste tervise kaitse
eesmairgile, mis on direktiivi 2002/46 artikli 5
satete aluseks.

82. Selleks et tagada, et toidulisandid olek-
sid tervisele tdiesti ohutud, tagab direk-
tiiv 2002/46 range menetluse jirgimise
toodete ohutuse kontrollimisel ning tarbijate
asjakohase teavitamise. Need kaks aspekti on
peamised pohimétted konealuste valmististe
hindamisel.

83. Kahes eespool viidatud otsuses kohtuas-
jades Stichting Zuid-Hollandse Milieufedera-
tie on Euroopa Kohus rohutanud, kui oluline
on votta arvesse voimalikke tagajirgi inimese
tervisele meetmete puhul, mis liikmesriik
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votab direktiivis 2002/46 sitestatud iilemine-
kuperioodi jooksul.*

84. Lisaks on direktiivi 2002/46 artikkel 5
ildkohaldatav séte, mis puudutab teaduslikku
riskihindamist. Konealune kriteerium kuu-
lub ka pdhimétete hulka, mis on sonastatud
madaruse nr 178/2002 artiklis 6, mille kohaselt
inimeste tervise ja elu kaitse korge tasemega
seotud iildise eesmérgi saavutamiseks peavad
toidualased digusnormid pohinema riskiana-
ladsil, vélja arvatud juhul, kui see ei vasta
asjaoludele voi meetme laadile.

85. Mdaidrust nr 178/2002 kui tildseadust
kohaldatakse kiill juhul, kui direktiivi 2002/46
kui eriseadust ei kohaldata.?

86. Kuid nagu komisjon on viitnud, kujutab
direktiivi 2002/46 artiklis 5 esitatud kolme
kriteeriumi analiiis endast ,riski hinda-
mist” madruse nr 178/2002 tihenduses, mis

32 — Eespool viidatud 14. septembri 2006. aasta kohtuotsus
Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, punkt 48.

33 — Vt kohtujurist Geelhoedi 3. veebruari 2005. aasta ettepanek
eespool viidatud kohtuasjas, milles tehti otsus HLH Waren-
vertrieb ja Orthica (ettepaneku punkt 76).

I - 4000

artikli 1 I6ike 2 alusel on ette ndhtud kohalda-
miseks koikide EL-i ja liikmesriikide tasandil
voetavate toiduohutuse meetmete puhul.

87. Lopuks voib ka viita, et kuna tegemist on
eriolukorraga, mis tuleneb sellest, et komis-
jon ei ole votnud rakendusmeetmeid, siis
asuvad liikmesriigid ajutiselt komisjoni ase-
mele, et kehtestada toidulisandites esinevate
vitamiinide ja mineraalainete maksimum-
kogused. Jarelikult peavad liikmesriigid lah-
tuma direktiivi 2002/46 artiklis 5 sétestatud
kriteeriumidest ning sellega seoses, selleks
et saavutada direktiiviga 2002/46 ette nahtud
eesmadrgid, piirama negatiivseid mdjusid, mis
tulenevad rakendusmeetmete puudumisest
EL-i tasandil.

88. Eeltoodud kaalutlustest lihtudes teen
ettepaneku vastata teise kiisimuse punktile a,
et toidulisandites esinevate vitamiinide ja
mineraalainete maksimumkoguste madérat-
lemiseks vajalikke meetmeid vottes peavad
liikmesriigid lisaks EU artiklite 28 ja 30 jargi-
misele ldhtuma ka direktiivi 2002/46 artiklis 5
satestatud kriteeriumidest.
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C. Teise kiisimuse punkt b

89. Selle kiisimusega soovib eelotsusetaot-
luse esitanud kohus teada, kas juhul kui on
voimatu — nagu fluoriidi puhul - teha kind-
laks muust toidust saadavaid vitamiini- ja
mineraalikoguseid, voib liikmesriik tahelda-
tud ohtude korral kehtestada teatava mine-
raalaine maksimumkoguseks 0, kasutamata
direktiivi 2002/46 artiklis 12 ette néhtud
kaitsemenetlust.

90. Koik kirjalikke mérkusi esitanud pooled,
vélja arvatud Pantsusmaa valitsus, vdidavad,
et koguse 0 kehtestamine tdhendaks fluoriidi
kasutamise taielikku keeldu, ehkki fluoriidi
on nimetatud nende vitamiinide ja mineraal-
ainete positiivses loetelus, mida on lubatud
kasutada toidulisandite valmistamisel. Poolte
arvates jareldub sellest, et selliselt toimiv liik-
mesriik kitsendaks direktiivi 2002/46 kohal-
damisala. Seetottu leiavad konealused pooled,
et liikmesriik ei saa kehtestada maksimumbko-
guseks 0, kasutamata direktiivi 2002/46 artik-
lis 12 ette nahtud kaitsemenetlust.

91. Selline seisukoht niib mulle asjakohane
ning kahtlemata on see lihtsalt pohjendatav
kaupade vaba liikumise valdkonnas kohal-
datavatate tldpohimotete seisukohalt. Siiski
tekib mul kiisimus, kas selline tolgendus

mitte ei lihtsusta liialt kdesoleva vaidluse
sisu. Selle loogika kohaselt voiks liikmesriik
ju viltida etteheiteid, et ta on jitnud teatava
aine direktiivi 2002/46 kohaldamisalast vilja,
lihtsalt sellega, et ta kehtestab rohkemal voi
vihemal madral fiktiivsed nullilihedased
kogused, néiteks fluoriidi puhul maksimum-
koguse 0,01 mg.

92. Minu arvates lidheks selline praktika vas-
tuollu direktiivi 2002/46 artikli 5 sdtetega.
Kuid nagu ma eespool mainisin, peavad sise-
riiklikud asutused lahtuma koénealuses artik-
lis satestatud kriteeriumidest.

93. Seega jaab ile veel vilja selgitada, kas
asjaolu, et teatav toitaine sisaldub direk-
tiivi 2002/46 1 lisas olevas loetelus, on ise-
enesest takistuseks sellele, et konealuse
direktiivi artikli 5 kriteeriumide noéueteko-
hane kohaldamine toob kaasa koguse 0 keh-
testamise koénealuse mineraalaine lubatud
maksimumkogusena.

94. Prantsusmaa valitsus vdidab, et liikmes-
riigil on 6igus kehtestada maksimumkogu-
seks 0, juhul kui teatava aine, nagu fluoriidi
puhul on tiheldatud ohte, kuna on voimatu
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teha tapselt kindlaks selle aine muust toidust
saadavaid koguseid. Sellisel juhul ei pea liik-
mesriik Prantsusmaa valitsuse arvates kasu-
tama direktiivi 2002/46 artiklis 12 ette nahtud
kaitsemenetlust.

95. Oma seisukoha toetuseks viitab Prant-
susmaa valitsus Prantsuse toiduohutusameti
(Agence francaise de sécurité sanitaire des ali-
ments, AFSSA) teostatud uuringutele, milles
ithelt poolt esitatakse andmed fluoriidi sisal-
duse kohta Prantsusmaa joogivees ning tei-
selt poolt mérgitakse éra fluoriidi esinemine
eri kogustes mineraalvees, fluoritud soolades
ja fluoritud hambapastades ning imikutele ja
alla 12-aastastele lastele ravimitena antavates
fluoriidivalmististes.®

96. AFSSA teaduslikke arvamusi® arvestades
kahtleb komisjon eelotsusetaotluse esitanud
kohtu viites, mille kohaselt ei ole voimalik
teha kindlaks muust toidust saadavaid fluo-
riidi koguseid. Vastupidi — komisjon jéreldab
sellest, et Prantsusmaa ametiasutuste kasutu-
ses on andmed, mis voimaldavad neil maarat-
leda peamised fluoriidi allikad. Euroopa Liidu
tasandil viitab komisjon Euroopa Toiduohu-
tusameti (EFSA) teaduslikule arvamusele,

34 — Vt AFSSA 12. oktoobri 2004. aasta arvamus (taotlus
nr 2004-SA-0210).

35 — AFSSA 28. mirtsi 2003. aasta arvamus (taotlus nr 2003-SA-
0032) ja eespool viidatud 12. oktoobri 2004. aasta arvamus
(taotlus nr 2004-SA-0210).
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milles on esitatud andmed mineraalveest saa-
davate fluoriidi koguste kohta.*

97. Moonan, et eri allikatest parit fluoriidi
kumuleerumise tottu on keeruline tapselt
médratleda saadavaid fluoriidi koguseid tar-
bijarithmiti ja piirkonniti,”” kuid ma arvan
siiski, et Prantsusmaa ametiasutuste kdsutu-
ses on andmed, mis vdimaldavad vihemalt
ligilahedaselt kindlaks méérata muust toidust
ja eelkoige joogiveest saadavad fluoriidi kogu-
sed. Seega moistan ma Prantsusmaa ameti-
asutuste seisukohta selliselt, et muust toidust
saadava fluoriidi koguse ja konealuse mine-
raali ohutu tilempiiri vahet peetakse Prantsus-
maal ddrmiselt véikeseks voi isegi olematuks
ning seetottu voimaldaks direktiivi 2002/46
artiklis 5 nimetatud kriteeriumide kohal-
damine Prantsusmaa ametiasutuste arvates
kehtestada maksimumkoguseks 0.

98. Seoses iildisemalt kiisimusega, kas
Prantsusmaa ametiasutused oleksid pidanud

36 — ,Opinion of the Scientific Panel of EFSA on Contaminants
in the Food Chain on a request of the Commission related
to concentration limits for boron and fluoride in natural
waters” (kiisimus nr EFSA-Q-2003-21, avaldatud 22. juunil
2005).

37 — Vt selle kohta ,Opinion of the Scientific Panel on Dietetic
Products, Nutrition and Allergies on a request from the
Commission related to the Tolerable Upper Intake Level
of Fluoride” (taotlus nr EFSA-Q-2003-018), mis on esita-
tud aruandes Tolerable upper intake levels for vitamins and
minerals, European Food Safety Authority, veebruar 2006.
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kéesoleval juhul kasutama kaitseklauslit, sel-
gitab Prantsusmaa valitsus, et kuna Prant-
susmaa ametiasutuste arvates kuulub fluoriid
selliste mineraalainete kategooriasse, mis
voivad tosiselt ohustada teatavate elanik-
konna rithmade tervist,’® siis kehtestab 9. mai
2006. aasta madruse III lisa konealuse mine-
raalaine paevaseks maksimumdoosiks 0 mg.

99. AFSSA on oma arvamuses ka markinud,
et Prantsusmaal on nii lastel kui ka taiskas-
vanutel oht iiletada fluoriidi tarbimise ohutud
tilempiirid juhul, kui nad tarbivad toidulisan-
deid, mis sisaldavad fluoriidi.*

100. Meenutan sellega seoses, et direk-
tiivi 2002/46 artikli 3 alusel on EL-is lubatud
turustada vaid selliseid toidulisandeid, mis

38 — AFSSA arvamusest (12. oktoobri 2004. aasta arvamus, taot-
lus nr 2004-SA-0210) nihtub, et seoses fluoriidi voimalike
allikate arvu suurenemisega, mis voib kaasa tuua iileannus-
tamise ja fluoroosi, on AFSSA eriti rohutanud vajadust kont-
rollida fluoriidi koguseid laste puhul.

39 — AFSSA uuringute kohaselt (12. oktoobri 2004. aasta arva-
mus, taotlus nr 2004-SA-0210) tarbib 15% Prantsusmaa
elanikkonnast joogivett, mille fluoriidisisaldus on vihemalt
0,3 mg/l ja 3% elanikkonnast tarbib joogivett, mille fluorii-
disisaldus on vihemalt 0,7 mg/l. AFSSA soovitatud fluoriidi
optimaalne profiilaktiline doos piirkondades, kus joogivee
fluoriidisisaldus on kuni 0,3 mg/l, on 0,05 mg fluoriidi kilo-
grammi kohta pdevas, kuid koikidest allikatest kokku mitte
rohkem kui 1 mg paevas. AFSSA margib ka, et 85% lastest
elab Prantsusmaal piirkondades, kus joogivee fluoriidisisal-
dus on vaiksem kui 0,3 mg/l. Seega soovitab AFSSA anda
lastele lisaks fluoriidivalmistisi. Kuid samas margib AFSSA,
et tdiskasvanute puhul voib suurte fluoriidiannuste — st roh-
kem kui 8 mg fluoriidi pdevas — piisiv tarbimine tuua kaasa
luustiku fluoroosi.

on kooskolas konealuse direktiiviga. Samuti
sdtestab konealuse direktiivi artikli 11 16ige 1,
et liilkmesriigid ei keela ega piira konealuste
toodetega kauplemist.

101. Sel eesmairgil kehtestas seadusandja
positiivsed loetelud vitamiinidest ja mine-
raalainetest, mida voib kasutada toidulisan-
dite valmistamisel.

102. Direktiivi 2002/46 artiklist 12 tuleneb,
et liikmesriik voib konealuses sittes ette nih-
tud piirides votta ajutisi meetmeid, et peatada
oma territooriumil direktiivi 2002/46 selliste
satete kohaldamine, mis lubavad konealusele
direktiivile vastavate toodete turustamist, voi
nende kohaldamist piirata.

103. Moiste ,direktiivile vastavus” on seega
madrava tdhtsusega kaitseklausli kohalda-
mise seisukohast. Konealuse klausli kohalda-
mise eelduseks on see, et asjaomane aine on
vastavuses direktiiviga 2002/46. Konealust
klauslit kohaldatakse seega vaid juhul, kui
asjaomane aine kuulus eelnevalt nende ainete
hulka, mille kasutamist ja turustamist olid
liikmesriigid kohustatud lubama.
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104. Kuid selle kindlaksméiramine, kas toi-
dulisandite valmistamisel kasutatud aine on
vastavuses direktiiviga 2002/46, ei ole prae-
gusel hetkel siiski paris itheselt moistetav.

105. Koigepealt voiks ju arvata, et konealust
vastavust nditab see, kas teatav vitamiin voi
mineraalaine esineb positiivses loetelus.

106. Sellisel juhul tooks asjaolu, et Prant-
susmaa seadusandja on  kehtestanud
toidulisandite valmistamisel fluoriidi mak-
simumkoguseks 0 mg, endaga kaasa direk-
tiivi 2002/46 artiklis 1 nimetatud ja konealuse
direktiivi I lisas loetletud toote ithepoolse vil-
jajatmise direktiivi 2002/46 kohaldamisalast.

107. Euroopa Kohus on juba otsustanud, et
direktiivi 2002/46 lisades esitatud positiivsete
loetelude sisu vastab direktiivi 2001/15/EU*
lisas antud ,vitamiinide” ja ,mineraalainete”
kategooriates sitestatud loetelule selliste
ainete kohta, mis on sinna valitud arvestades
nende ohutust ja organismile vastuvoeta-
vust, millele viidatakse ka direktiivi 2002/46
pohjenduses 11.4

40 - Komisjoni 15. veebruari 2001. aasta direktiiv 2001/15/EU
eritoitu lisatavate erilise toitmisotstarbega ainete kohta
(EUT L 52, 1k 19; ELT erivéljaanne 13/26, 1k 188).

41 — Eespool viidatud kohtuotsus Alliance for Natural Health jt,
punktid 64 ja 65.
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108. Kuid arvestades direktiivi 2002/46
artikli 5 16ike 4 sdnastust, kaldun ma arvama,
et direktiiv 2002/46 sitestab kahetasandilise
direktiivile vastavuse, mis tdhendab {ihelt
poolt seda, et vitamiinid ja mineraalained
sisalduvad positiivses loetelus, ning teiselt
poolt seda, et hiljem kehtestatakse nende
maksimum- ja miinimumkogused vastavalt
direktiivis 2002/46 sétestatud kriteeriumidele.
Juhul kui toidulisandit tuleks pidada direktii-
vile 2002/46 vastavaks iiksnes seetottu, et ta
sisaldab ainult direktiivi 2002/46 I lisas nime-
tatud aineid, arvestamata konealuste ainete
koguseid, voiks direktiiviga 2002/46 taotletav
vaba liikumine laieneda ka ohtlikele ja isegi
toksilistele valmististele. Selline olukord oleks
aga minu arvates moeldamatu ning ldaheks
vastuollu EU artikliga 152 taotletava eesmir-
giga. Seetottu selline tolgendus ei toimi.

109. Jérelikult ei ole EL-i praegu kehtivate
toidulisandeid puudutavate odigusnormide
alusel voimalik langetada otsust fluoriidi
koguste direktiivile 2002/46 vastavuse kohta.

110. Lisaks voib komisjon komiteemenetluse
raames peetud konsultatsioonide tulemu-
sena otsustada kohaldada paindlikke iilem-
piire, néiteks vahemikke, mille puhul voetaks
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arvesse eriolukorda teatavas liikmesriigis,
kes on teatanud tdheldatud ohtude olemas-
olust voi teatavate mineraalainete mérki-
misvddrsest esinemisest, mis on tingitud
eelkoige konealusele liikmesriigile voi kone-
aluse liikmesriigi teatavatele piirkondadele
omastest geoloogilistest voi toitumuslikest
isedrasustest.

111. Samuti ei saa vilistada voimalust, et
komisjonil tuleb kehtestada tihelt poolt tldi-
sed tlempiirid, mis kehtivad kogu Euroopa
Liidus, ning teiselt poolt eraldi iilempiirid,
mida kohaldatakse erandina teatavates liik-
mesriikides voi teatavates piirkondades.*

112. On selge, et poliitiline ja diguslik vas-
tutus sellega seoses vastu voetud otsuse vil-
timatu kaalutluspohisuse tagajirgede eest
langeb komisjonile.

113. Kuna fluoriidi maksimumkogu-
seid ei ole EL-i tasandil veel kehtestatud,
arvan, et Prantsusmaa ametiasutuste toi-
mimisviis ei too endaga kaasa fluoriidi

42 — Vt selle kohta Euroopa Parlamendi liikmete Eija-
Riitta Korhola ja Dorette Corbey komisjonile esita-
tud kirjalik kasimus E-2841/09, milles mainitakse
Skandinaavia elanike erivajadust vitamiin D3 jirele
(http://www.europarl.europa.eu/sides/getAllAnswers.do?
reference=E-2009-2841&language=FR)

ebaseaduslikku véljajatmist direktiivi 2002/46
kohaldamisalast.

114. Margin lisaks, et direktiiv 2002/46, mis
voeti vastu EU artikli 95 alusel, on niide iiht-
lustamisest, mille eesmirk on kaitstuse korge
tase tervishoiu ja ohutuse valdkondades. Tea-
duslik hinnang moodustab sellest olulise osa.

115. Toidulisandid kuuluvad ,tundlike” too-
dete hulka, millega seonduvad teatavad ohud
ja riskid.®

116. Seetottu sdtestab direktiiv  2002/46
voimaluse kohaldada EU artikli 95 1oikes 10
ette nahtud kaitseklauslit. Konealune site
néeb ette, et asjakohastel juhtudel on iiht-
lustamismeetmetes kaitseklausel, mis voli-
tab liikmesriike tithel v6i mitmel artiklis 30

43 — Vt kohtujurist Geelhoedi 3. veebruari 2005. aasta ettepanek
eespool viidatud kohtuasjas, milles tehti otsus HLH Waren-
vertrieb ja Orthica (ettepaneku punktid 38 ja 45).
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osutatud majandusvilisel pohjusel votma
ithenduse kontrollimenetlusele alluvaid aju-
tisi meetmeid.

117. Kohtupraktika kohaselt on kaitseklaus-
lid ettevaatuspohimétte eriline viljendus.*
EU artikli 95 1oige 10 voimaldab liikmesrii-
gil konealuses sittes ette nihtud tingimustel
kohaldada o6igusnorme, mis kalduvad kor-
vale ithtlustamismeetmest.* Euroopa Kohus
on juba sedastanud, et ettevaatuspohimotte
jargimine véljendub iga liikmesriigi voimalu-
ses ajutiselt piirata oma territooriumil sellise
lubatud toote kasutamist ja/voi miiiiki, mille
puhul tal on alust arvata, et see voib kuju-
tada ohtu inimeste tervisele voi keskkonnale,
voi ajutiselt keelata selle kasutamine ja/voi
miitik.*

118. Sellised kaitsesatted sisalduvad paljudes
EL-i toidualastes digusaktides.”

44 — 9. septembri 2003. aasta otsus kohtuasjas C-236/01: Mon-
santo Agricoltura Italia jt (EKL 2003, Ik I-8105, punkt 110).

45 — Vtselle kohta 17. mai 1994. aasta otsus kohtuasjas C-41/93:
Prantsusmaa vs. komisjon (EKL 1994, 1k I-1829, punkt 23).

46 — Vtselle kohta 21. mértsi 2000. aasta otsus kohtuasjas C-6/99:
Greenpeace France jt (EKL 2000, 1k I-1651, punkt 44).

47 — Euroopa Parlamendi ja noukogu 27. jaanuari 1997. aasta
midruse (EU) nr 258/97 uuendtoidu ja toidu uuendkoostis-
osade kohta (EUT L 43, Ik 1; ELT erivéljaanne 13/18, 1k 244)
artikkel 12; midruse nr 178/2002 artikkel 53, millele viitab
Euroopa Parlamendi ja noukogu 22. septembri 2003. aasta
miiruse (EU) nr 1829/2003 geneetiliselt muundatud toidu ja
sdoda kohta (ELT L 268, 1k 1; ELT eriviljaanne 13/32, 1k 432)
artikkel 34; Euroopa Parlamendi ja noukogu 12. mirtsi
2001. aasta direktiivi 2001/18/EU geneetiliselt muundatud
organismide tahtliku keskkonda viimise kohta ja noukogu
direktiivi 90/220/EMU kehtetuks tunnistamise kohta (EUT
L 106, Ik 1; ELT erivéljaanne 15/06, Ik 77) artikkel 23.
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119. Kuna direktiiviga 2002/46 labi viidud
tihtlustamine ei ole praegu téielik, siis arvan,
et direktiivi 2002/46 artiklis 12 ette nahtud
kaitsemenetlus ei kuulu kohaldamisele kées-
oleval juhul Euroopa Kohtule lahendamiseks
esitatud kohtuasja puhul.*®

120. Kuid kuna EL-i meetmeid oodates voi-
vad liikmesriigid oma piddevuse teostamisel
votta siseriiklikke sitteid vastu iiksnes EU
artikleid 28 ja 30 jargides, tuleb siinkohal
vilja selgitada, kas sellised siseriiklikud 6igus-
normid nagu pohikohtuasjas kasitletavad on
kooskdlas vaba liikumise pdhimotetega.

121. Sellega seoses tuleb meenutada, et vél-
jakujunenud kohtupraktikast tuleneb, et kui
ihtlustamist ei ole toimunud ja osas, milles
tdnapédevastes teadusuuringutes valitseb eba-
kindlus, on liikmesriikide tilesanne otsustada
inimeste tervise ja elu kaitse soovitud taseme
tle ja selle iile, kas toidu turuletoomine
nouab eelnevat luba, ent neil tuleb sealjuures

48 — Juhul kui Euroopa Kohtu arvates kuulub kaitseklausel
siiski kdesoleval juhul kohaldamisele, tuleks kindlaks m&a-
rata kaitseklausli kohaldamise tingiv asjaolu. Seega tuleb
vilja selgitada, kas seda kohaldatakse ainuiiksi seetdttu, et
liitkmesriik on kehtestanud maksimumkogused, voi kohalda-
takse seda juhul, kui maksimumkogusteks on kehtestatud 0.
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arvestada EL-i siseste kaupade vaba liikumise
nouetega.”

122. Seetottu tuleb kisitletava meetme kont-
rollimine seoses EU artiklite 28 ja 30 kohal-
damisega usaldada siseriiklikule kohtule. Just
siseriiklik kohus on koige pddevam hindama
riiklike teadusasutuste esitatud teaduslike
andmete eripérasid eespool nimetatud pohi-
motete alusel. Kuid vottes arvesse asjaolu,
et komisjon ei ole suutnud sénastada oma
seisukohta konealuses kiisimuses direk-
tiivi 2002/46 vastuvotmisest alates moo-
dunud aastate jooksul, ei saa ka oodata, et
siseriiklik kohus sooritaks sellise sisulise hin-
damise, mis annaks konealusele kiisimusele
l16pliku vastuse, vaid pigem tuleks eeldada
seda, et siseriiklik kohus tagab andmete hin-
damise objektiivsuse ja neutraalsuse kontrolli
siseriiklike haldusmenetluste kéigus.

123. Koikidest eeltoodud kaalutlustest lih-
tudes teen ettepaneku vastata esitatud kiisi-
musele, et sellises olukorras nagu kiesoleval
juhul arutusel olev, kus komisjon ei ole vot-
nud rakendusmeetmeid ning liikmesriik keh-
testab direktiivi 2002/46 positiivses loetelus

49 — 5. mirtsi 2009. aasta otsus kohtuasjas C-88/07: komisjon
vs. Hispaania (EKL 2009, 1k I-1353, punkt 86).

sisalduva aine maksimumkoguseks 0, ei pea
lilkmesriik kasutama kaitseklauslit, kuid peab
selliselt toimides siiski jargima EU artik-
leid 28 ja 30.

D. Teise kiisimuse punkt c

124. Selle kiisimuse esimeses osas soovib
eelotsusetaotluse esitanud kohus teada, kas
nii nagu vastavalt direktiivi 2002/46 artiklile 5
voib liikmesriik arvesse votta eri tarbijariih-
made tundlikkuse taset, voib liikmesriik ka
pohjendada maksimumkoguse kehtestamist
lahtuvalt oletusest, et meede, milles peetakse
silmas ainult eriti ohustatud tarbijarithmi,
nditeks asjakohane mairgistus, voib veenda
neid tarbijaid mitte kasutama teatavaid vita-
miine ja mineraalaineid, mis on neile viikes-
tes annustes kasulikud.

125. Seejdrel soovib eelotsusetaotluse esita-
nud kohus teada, kas selle tundlikkuse erine-
vuse arvessevotmine voib viia selleni, et kogu
elanikkonna suhtes kohaldatakse ohustatud
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tarbijarithmadele, nditeks lastele kohandatud
maksimumkogust.*

126. Selles kiisimuses erinevad kirjalikke
markusi esitanud poolte seisukohad marki-
misvédrselt. Minu arvates ei ole see sugugi
tillatav, arvestades kéesoleva kilsimuse keeru-
kust. Ka mul endal on olnud méningasi
raskusi selle tipse ulatuse tajumisega.

127. Sean koigepealt kiisimuse alla oletuse,
mille kohaselt voib meede, mille eesmark
on ohustatud rithma tervise kaitse ning
mille vdljenduseks on asjakohane maérgistus,
veenda konealust rithma toodet mitte kasu-
tama. Tundub vahetdendoline, et vaatamata
teatavate toitainete kasulikkusele viikestes
annustes, lakkaksid konealused isikud neid

50 — Prantsusmaa valitsus viidab oma mirkustes, et selle kiisi-
muse esimene pool puudutab eelkdige maksimumkogust,
mis Prantsusmaa ametiasutused on kehtestanud K-vita-
miinile. Selle kiisimuse teine pool puudutab Prantsusmaa
oigusaktides kehtestatud B6-vitamiini maksimumkoguseid.
Prantsusmaa valitsus selgitab eelkdige K-vitamiiniga seo-
ses, et konealune aine voib olla eriti ohtlik patsientidele,
keda ravitakse antikoagulantidega. Kuna enamasti on sel-
lised patsiendid vanemad inimesed, siis on neil raskusi
etikettide lugemisega. Seoses B6-vitamiiniga meenutab
Prantsusmaa valitsus, et toidu teaduskomitee, mis asendati
Euroopa Toiduohutusametiga (EFSA), maéras ohutud iilem-
piirid kindlaks vastavalt isiku kehakaalule ja seega vanusele
19. oktoobri 2000. aasta arvamuses (kittesaadav veebisaidil
http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out80c_en.pdf).  Ohu-
tuks tilempiiriks méédrati 25 mg pdevas tdiskasvanutele
ja 7 mg paevas 4—6-aastastele lastele.
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tarbimast sel pdhjusel, et toodetele on lisatud
sobilik mérgistus.

128. Kohtupraktika kohaselt voib noueteko-
hane margistus, mis teavitab tarbijaid rikas-
tatud toiduainete laadist, koostisainetest ja
omadustest, voimaldada tarbijatel, kellele tea-
tava konealustele toiduainetele lisatud aine
tarbimine suurtes kogustes voib olla ohtlik,
ise otsustada nende kasutamise iile.*"

129. Lisaks ndhtub direktiivi 2002/46 poh-
jendusest 5, et kohane mirgistus aitab tagada
tarbijate kaitstuse korge taseme.

130. Kogu elanikkonnale ohustatud tarbija-
rithmadele kohandatud maksimumkoguste
kohaldamise kohta mirgin, et teise kiisimuse
punktile a antud vastusest tuleneb, et vita-
miinide ja mineraalainete koguste kehtesta-
mise meetmete votmisel peavad liikmesriigid

51 — 5. veebruari 2004. aasta otsus kohtuasjas C-24/00: komisjon
vs. Prantsusmaa (EKL 2004, 1k I-1277, punkt 75).
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lahtuma direktiivi 2002/46 artiklis 5 satesta-
tud kriteeriumidest.*

131. Ohutud iilempiirid tdhendavad kogust,
mille iiletamisel ohustab toitaine tarbimine
inimese tervist.

132. Tolgendus, mille kohaselt peab liikmes-
riik kehtestama maksimumkogused vastavalt
ohustatud elanikkonnale sobivale tasemele,
on minu arvates vastuolus direktiivi 2002/46
artiklist 5 tulenevate nouetega.

133. Loomulikult on ohutu ilempiir mér-
kimisvéarselt erinev laste ja tdiskasvanute
puhul. Seetottu voib teatavale rithmale sobiv
maksimumkogus osutuda ebapiisavaks teis-
tele tarbijarithmadele ning jérelikult soovitud
eesmirgiga vorreldes ebaproportsionaalseks.

134. See tddemus ei takista siiski selliste sise-
riiklike erimeetmete votmist, mille eesmark

52 — Vtkiesoleva ettepaneku punkt 78.

on tohusalt kaitsta eriti tundlikku rithma,
nditeks lapsi, juhul kui jargitakse proportsio-
naalsuse ja ettevaatuse pohimotteid.

135. Seetottu teen ettepaneku vastata sel-
lele kiisimusele, et kui liikmesriigid kehtes-
tavad toitainete maksimumkogused direk-
tiivi 2002/46 tahenduses, siis ei voi nad
kogu elanikkonna suhtes kohaldada maksi-
mumkogust, mis on kohandatud ohustatud
tarbijariihmadele, néiteks lastele, kelle toitu-
misvajadused voivad tlejddnud tarbijarith-
made puhul osutuda suuresti ebapiisavaks.
Lisaks tuleb EL-i diguse praeguses seisus jatta
korvale oletus, mille kohaselt voib asjakohane
mérgistus veenda ohustatud tarbijarithma
mitte kasutama teatavaid toitaineid, mis on
neile véikestes annustes kasulikud.

E. Teise kiisimuse punkt d

136. Selle kiisimusega soovib eelotsusetaot-
luse esitanud kohus teada, kas liikmesriik
voib kehtestada maksimumkogused juhul,
kui eelnevalt ei ole madratud kindlaks ohu-
tuid tilempiire, sest ei ole leitud ohtu tervisele.
Uldisemalt kiisib eelotsusetaotluse esitanud
kohus seda, missugusel mééral ja missugustel
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tingimustel voib liikmesriik kehtestada mak-
simumkogused, mis on tunduvalt madala-
mad toitainete puhul tunnustatud ohututest
iilempiiridest.*

137. Kéesoleva kiisimuse — mille suhtes kir-
jalikke markusi esitanud poolte seisukohad
taas markimisvéarselt erinevad — ilesehitu-
sest tingituna teen ettepaneku tdlgendada
seda selliselt, et see puudutab maksimum-
koguste kehtestamist iithelt poolt ldhtudes
nende kehtestamise vajadusest juhul, kui
ohutuid iilempiire ei ole kehtestatud, ja teiselt
poolt ldhtudes nende olemusest ja tasemest
juhul, kui ohutud tillempiirid on kehtestatud.

138. Kiisimuse esimese poole kohta voib mér-
kida, nagu ma eespool ka tegin,* et teaduslik
hinnang on keskne aspekt siisteemis, millega
soovitakse thitada vaba liikumise eesmérk
ja tehnoloogilise innovatsiooni eesmirk. On

53 — Prantsusmaa valitsus selgitab sellega seoses, et konealune
kiisimus puudutab kaht tiitipi aineid: ithelt poolt selliseid,
mille puhul ohutut iilepiiri ei ole kehtestatud, ning teiselt
poolt selliseid, mille puhul see on kehtestatud. Prantsus-
maa valitsuse viitel peab eelotsusetaotluse esitanud kohus
kiisimuse esimeses pooles silmas siseriiklike 6igusnor-
midega kehtestatud maksimumkoguseid Bl-, B2-, B5-,
B8- ja B12-vitamiinide puhul. Kiisimuse teises pooles peab
eelotsusetaotluse esitanud kohus silmas B3-, C- ja E-vita-
miine ning selliseid mineraalaineid nagu fosfor, vask, man-
gaan, kaalium, seleen, kroom ja moliibdeen.

54 — Vtkiesoleva ettepaneku punkt 74.
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tosi, et konealused néuded voivad molemad
sisaldada ohte, mida tuleb analiitisida.

139. Minu arvates voib see, et ohutuid iillem-
piire ei ole kehtestatud, peegeldada teadus-
uuringute hetkeseisu, ilma et see tingimata
tihendaks ohtude olemasolu.”

140. Maaruse nr 178/2002 pohjenduse 16
kohaselt peaksid toiduga seotud meetmed
tldiselt rajanema riskianaliitisil, vélja arvatud
juhul, kui see ei vasta asjaoludele vo6i meetme
laadile. Riskianaliiiis enne konealuste meet-

55 — Sellega seoses niib mulle oluline rohutada, et vitamiinide
ja mineraalainete problemaatika on konealuste ainete
hadavajaliku olemuse tottu erinev toksikoloogias tavaliselt
kohaldatavatest menetlustest. Konealuses valdkonnas esi-
neb riskianaliiisi puhul mitmesuguseid probleeme, mida
Prantsusmaa majandus-, rahandus- ja toostusminister on
maininud Conseil d’Etat’le esitatud mérkustes. Minister on
eelkoige viidanud teosele Barlow, S. M. jt ,Hazard identi-
fication by methods of animal-based toxicology’, Food and
Chemical Toxicology nr 40, 2002, 1k 145-191, kus on tode-
tud jargmist: ,Conventional toxicity studies may often be
applicable to the testing of micronutrients, such as vitamins
and minerals, but such studies may require unique conside-
rations, particularly with respect to nutritional imbalance.
For example, disturbances in calcium and phosphorus levels
can affect bone formation [...]. Thus any effects seen from
administration of high doses of one micronutrient might not
be attributable to that substance per se but to consequen-
tial changes in related micronutrients. Interpretation of
the outcome of such studies requires good nutritional as
well as toxicological knowledge and the possible extension
of conventional endpoints to include others might identify
nutritional changes. There are also important study design
considerations in relation to micronutrient dosing and the
likelihood of detecting thresholds for adverse effects. This is
because the margin between desirable beneficial effects and
the onset of adverse effects may be very small, so smaller
dose intervals may be required”
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mete vOtmist peaks lihtsustama viltida
pohjendamatuid tokkeid toidu vabale liiku-
misele.

141. Kohtupraktika kohaselt voib riskiana-
liis siiski ndidata, et tegelike ohtude ole-
masolu voi nende ulatus rahvatervisele ei ole
teaduslikult kindlaks tehtud. Sellisel juhul
peaks liikmesriigil olema ettevaatusprintsii-
bist lahtuvalt voimalik votta kaitsemeetmeid
enne nende ohtude tegeliku olemasolu ja
tosiduse téielikku toestamist. Ohu hindamine
ei voi siiski tugineda puhtalt hiipoteetilistele
kaalutlustele.*

142. Kuid maksimumkoguste kehtestamine
juhul, kui ohutuid iilepiire ei ole kindlaks
médratud, tdhendaks takistuste seadmist
hiipoteetilistel pohjustel, kuna ohtu tervisele
ei ole leitud.

143. Selline meede liaheks ka vastuollu ette-
vaatuspohimottega, mis noéuab, et meet-
med, mis on voetud seniks, kuni saadakse

56 — Eespool viidatud kohtuotsus komisjon vs. Prantsusmaa,
punkt 56.

teaduslikku lisainfot riski igakiilgsemaks
hindamiseks, peavad olema proportsio-
naalsed ega tohi piirata kaubandust roh-
kem, kui on vaja tervisekaitse korge taseme
saavutamiseks.®’

144. Direktiivi 2002/46 artiklis 5 satestatud
kriteeriumeid arvestades on selge, et ohutute
tlempiiride kehtestamine peab pdhinema
teaduslikul riskianaliiiisil, mis omakorda tugi-
neb iildtunnustatud teaduslikele andmetele.

145. Seetottu olen arvamusel, et kiisimuse
esimesele poolele tuleks vastata eitavalt, kuid
ma ei soovi siiski védlistada voimalust, et toi-
dulisandite turul esinevaid aineid regulaarselt
analiiiisitaks ja hinnataks.

146. Kiisimuse teise poole osas olen arvamu-
sel, et kuna EL-i tasandil rakendusmeetmed
puuduvad, siis ei saa vilistada voimalust, et

57 — Vtmiiruse nr 178/2002 artikkel 7.
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liikmesriigid otsustavad direktiivi 2002/46
artiklis 5 sétestatud kriteeriumide alusel keh-
testada lubatud kogused, mis jddvad oluliselt
allapoole ohututest tilempiiridest. Nagu nih-
tub eelmistele kiisimustele antud vastustest,
peavad liikmesriigid selliselt toimides jargima
EU artiklitest 28 ja 30 tulenevaid pohimétteid.

V. Ettepanek

147. Kuna siseriiklike ametiasutuste selline
otsus pdhineb kindlasti teaduslikel analiiiisi-
del, siis tuleb siseriiklikul kohtul vaid kont-
rollida, kas konealuste meetmete votmiseni
viinud huvisid kaaludes lahtuti metoodikast,
mis on vastuvoetav direktiivist 2002/46 tule-
nevate nouete alusel.

148. Eeltoodud kaalutlustest ldhtudes teen Euroopa Kohtule ettepaneku vastata
Conseil d’Etat’ esitatud eelotsuse kiisimustele jargmiselt:

»,Kuna komisjon ei ole votnud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 10. juuni 2002. aasta
direktiivi 2002/46/EU toidulisandeid kisitlevate liikmesriikide digusaktide ithtlusta-
mise kohta artikli 5 loikes 4 ette ndhtud rakendusmeetmeid, siis voivad liikmesriigid
votta vastu digusnorme, mille eesmirk on kehtestada vitamiinide ja mineraalainete
maksimumkogused, jirgides seejuures EU artiklitest 28 ja 30 tulenevaid pshimétteid.

Liikmesriigid peavad eespool nimetatud meetmeid véttes lisaks EU artiklitest 28 ja 30
tulenevate pohimotete jargimisele ldhtuma ka direktiivi 2002/46 artiklis 5 sidtestatud

kriteeriumidest.
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See, et liikmesriik kehtestab juhul, kui direktiivis 2002/46 ette ndahtud rakendusmeet-
meid ei ole voetud, direktiivi 2002/46 I lisas loetletud aine maksimumkoguseks 0, ei
too kaasa direktiivi 2002/46 artiklis 12 ette nihtud kaitseklausli kohaldamist. Selline
siseriiklik meede kuulub siiski EU artiklite 28 ja 30 kohaldamisalasse.*®

Kui liikmesriigid kehtestavad toitainete maksimumkogused direktiivi 2002/46 tahen-
duses, siis ei voi nad kogu elanikkonna suhtes kohaldada maksimumkogust, mis on
kohandatud ohustatud tarbijarithmadele, niiteks lastele, kelle toitumisvajadused
voivad iilejadnud tarbijarithmade puhul osutuda ebapiisavaks. Lisaks tuleb Euroopa
Liidu diguse praeguses seisus jatta korvale oletus, mille kohaselt vdib asjakohane
mérgistus veenda ohustatud tarbijarithma mitte kasutama teatavaid toitaineid, mis
on neile vdikestes annustes kasulikud.

Juhul kui teatavate ainete puhul puuduvad teaduslikult kindlaks méadratud ohutud
tlempiirid, ei voi ka liikmesriigid kehtestada konealuste toitainete maksimumkogu-
seid toidulisandites. Kuid juhul kui ohutud tilempiirid on ildtunnustatud teaduslike
andmete alusel kehtestatud, ei saa vilistada konealustest tilempiiridest viiksemate
maksimumkoguste kehtestamist direktiivi 2002/46 artiklis 5 sédtestatud kriteeriumi-
dest ldhtudes”

58 — Kuna pohikohtuasi kisitleb 9. mai 2006. aasta mééruse seaduslikkust, siis jargivad viited EU asutamislepingule enne Euroopa Liidu
toimimise lepingu joustumist kohaldatud numeratsiooni.
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