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JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
JEAN MISCHO

12 pdivdni joulukuuta 20021

1. Euroopan yhteiséjen komissio vaatii
yhteiséjen tuomioistuinta toteamaan, ettd
Tanskan kuningaskunta ei ole noudattanut
EY 28 artiklan mukaisia velvoitteitaan,
koska se on noudattanut hallinnollista
kiytintdd, jonka mukaan laillisesti muissa
jasenvaltioissa myytyja ja valmistettuja,
ravitsemuksellisesti tiydennettyjd elintar-
vikkeita voi myydd Tanskassa ainoastaan,
jos lisdravintoaineen on osoitettu vastaavan
Tanskan videston tarpeita.

1 Asiaa koskevat oikeussdinnot

2. Lov n° 471 om fodevarer m.m. -lain
(elintarvikkeista annettu laki nro 471), joka
annettiin 1.6.1998 ja jolla on korvattu
6.6.1973 annettu laki nro 310 muutta-
matta lisdaineita koskevia siintoja, 14 §:ssa
siidetddn seuraavaa:

»Tdssd laissa tarkoitetaan lisdaineella
ainetta, joka olematta sininsi elintarvike

1 — Alkuperiinen kieli: ranska.

tai tavanomainen elintarvikkeiden aines-
osa, on tarkoitettu lisittdviksi elintarvik-
keisiin niiden ravintoarvon, siilyvyyden,
koostumuksen, virin, hajun, maun tai
aromin muuttamiseksi taikka teknologi-
sessa tai muussa tarkoituksessa.”

3. Mainitun lain 15 §:n 1 momentin nojalla
lisiaineina voidaan kiyttida tai myyda
ainoastaan aineita, jotka elintarvikeminis-
teri on hyviksynyt.

4, Kyseisen lain 15 §:n 2 momentin
mukaan ministeri voi vahvistaa sdantdja,
jotka koskevat lisdaineiden kdyton edelly-
tyksia ja erityisesti niiden tarkoitusta,
maiirid ja tuotteita, joihin niita lisdtddn,
sekd sddantojd, jotka koskevat lisdaineiden
tunnistetietoja ja puhtautta.

5. Saman lain 16 §:n 1 momentin mukaan
ministeri voi vahvistaa siint6jd, jotka
koskevat mahdollisuutta kayttid mada-
rittyjen lisdaineiden tiettyji ryhmii (ni-
mittidin bakteeriviljelmii, home- ja hii-
vasienii, entsyymejd ja ravintoaineita)
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ministerin vahvistaman miiriajan kulut-
tua, joka voi olla jopa kuusi kuukautta
ministerille tehdystd ilmoituksesta. Minis-
teri voi ennen timan miirdajan piitty-
mistd kieltad ilmoituksen kohteena olevan
aineen kayton.

6. Bekendtgorelse n® 282 om tilsztnings-
stoffer til fodevarerin (elintarvikkeisiin
tarkoitetuista lisdaineista annettu asetus
nro 282) mukaan, joka annettiin
19.4.2000, lisaaineista on tehtivi ilmoitus
Fedevaredirektoratetille (elintarvikeviras-
to; jdljempind virasto) kuusi kuukautta
ennen niiden kiyttda.

7. Tanskan kdytdnnén mukaan luvan
myontdminen sellaisten vitamiinien ja
kivenniisaineiden lisiimiseen, joista kasi-
teltdvdnd olevassa asiassa on ainoastaan
kysymys, edellyttdd yhden tai useamman
kriteerin tdyttymistd, joista on piitetty
ravintoaineiden lisddmisti elintarvikkeisiin
ohjaavien vyleisten siintdjen mukaisesti,
jotka perustuvat kansainvilisen komission
FAO:n (YK:n elintarvike- ja maa-
talousjarjesté) ja WHO:n (Maailman ter-
veysjirjestd) suojeluksessa vuonna 1963
laatimaan Codex Alimentariusiin.

8. Vitamiinien ja kivenniisaineiden lisdi-
minen voidaan toteuttaa laillisesti ainoas-
taan seuraavissa tapauksissa:

— lisdaineen lisidmisen oletetaan korjaa-
van tilanteen (tai ehkiisevin tilanteen),
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jossa merkittivi osa vdestdstd ei saa
riittdvdd maidrdd kyseistd ravintoai-
netta (esimerkiksi jodin lisiiminen
suolaan)

lisdaineen lisdidmisen tarkoituksena on
oltava  teollisen  muutosprosessin
aikana tapahtuneen tuotteen ravinto-
arvon hivikin korvaaminen (esimer-
kiksi C-vitamiinin lisidminen hedel-
mamehuun)

lisidminen liittyy uusiin elintarvikkei-
siin tai vastaaviin tuotteisiin, joita voi-
daan kdyttdid perinteisen tuotteen
sijasta ja samalla tavalla (esimerkiksi
A-vitamiinin lisddminen margariiniin,
joka on voin korvike)

lisdainetta lisdtadn elintarvikkeisiin,
jotka muodostavat sellaisenaan aterian
tai jotka on tarkoitettu erityisravin-
noksi {esimerkiksi didinmaidon vastik-
keet, lasten ravinto tai laihdutustuot-
teet).
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II Tosiseikat ja oikeudenkiyntii edeltivi
menettely

9. Komissiolle on vuonna 1998 tehty kan-
telu Ocean Spray Cranberry -nimisen vir-
voitusjuoman myynnin esteisti. Tanskan
elintarvikevirasto ei ollut my6ntianyt kan-
telijalle lupaa tuotteen markkinoille saat-
tamiseen. Tuotteeseen oli lisitty C-vita-
miinia.

10. Komissio lihetti Tanskan viran-
omaisille 4.11.1999 virallisen huomautuk-
sen, jossa se kiinnitti huomiota siihen, ettd
Tanskan viranomaisten noudattama hal-
linnollinen kiytintd elintarvikkeiden lisa-
aineiden osalta muodosti
EY 28—EY 30 artiklassa tarkoitetun
perusteettoman kaupan esteen.

11. Tatd kysymystd tarkasteltiin Tanskan
viranomaisten kanssa pidetyssi kokouk-
sessa 5.3.1999. Keskustelussa kivi ilmi,
ettd elintarvikevirasto oli itse asiassa evin-
nyt luvan Ocean Spray Cranberry -juoman
markkinoille saattamiseen puutteellisten
pakkausmerkintdjen perusteella. Tamin
vuoksi komissio katsoi, etti Tanskan
viranomaisten kanta oli yhteison oikeuden
mukainen.

12. Komissio lihetti virallisen huomautuk-
sen, jossa asetettiin kyseenalaiseksi Tans-
kan viranomaisten noudattama yleinen
hallinnollinen kiytinto elintarvikkeisiin
lisittivien ravintoaineiden osalta, huoli-
matta sellaisen konkreettisen tapauksen
puuttumisesta, jossa Tanskan kuningas-
kunta olisi evinnyt luvan toisessa jidsen-
valtiossa laillisesti myydyn elintarvikkeen
markkinoille  saattamiseen. Komission
mukaan on kiistatonta, ettid elintarvikevi-
rasto tulkitsee kyseisid sdinnoksid siten,
ettd niissd kielletdan ravintoaineiden ja
erityisesti vitamiinien ja kivenniisaineiden
lisidminen elintarvikkeisiin, mikili Tans-
kassa ei ole kyseisten aineiden ravitsemuk-
sellista tarvetta.

13. Tanskan  viranomaiset ilmoittivat
viralliseen huomautukseen 22.12.1999
antamassaan vastauksessa, ettd yhteisdjen
tuomioistuimen oikeuskiytinndén mukaan,
erityisesti  asiassa  174/82,  Sandoz
14.7.1983 annetussa tuomiossa,2 vitamii-
nien erityispiirteisiin kuuluvat tyypillisesti
ominaisuudet, joiden vuoksi on mahdo-
tonta ennakoida tai valvoa niitd miaria,
joita kuluttaja kiyttdd muiden elintarvik-
keiden kanssa ja ettd niiden haitallisuuden
astetta ei voida riittivdn varmasti maii-
rittdid, mistd johtuu, ettid niiden liiallinen tai
liian pitkddn jatkunut kdyttd on omiaan
aiheuttamaan terveysriskin tai muita ei-
toivottuja sivuvaikutuksia. Tanskan viran-
omaisten mukaan yhteiséjen tuomioistuin
on selkeisti ilmaissut, ettei jasenvaltioiden
tarvitse osoittaa kuhunkin tuotteeseen liit-
tyvin konkreettisen riskin olemassaoloa
soveltaessaan vitamiinien lisdidmistd kos-
kevaa kieltoa, koska tillainen tehtivd on

2 — Kok. 1983, 5. 2445, Kok. Ep. VI, 5. 217.
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mahdoton nykyisissi olosuhteissa. Ne
paittelevit timin vuoksi, etti suhteelli-
suusperiaatteen noudattamisen kannalta on
riittdvad, ettd jasenvaltiot osoittavat, etti
elintarvikkeiden tidydentiminen ei vastaa
todellista tarvetta.

14. Komissio lihetti 12.9.2000 Tanskan
kuningaskunnalle perustellun lausunnon,
jossa se totesi, ettd Tanskan kuningaskunta
ei ollut noudattanut EY 28 artiklan
mukaisia velvoitteitaan, koska se oli nou-
dattanut hallinnollista kiytintdd, jonka
mukaan muissa jisenvaltioissa laillisesti
valmistettuja ja myytyji elintarvikkeita
voidaan myydid Tanskassa ainoastaan, jos
kyseisen lisiravintoaineen on osoitettu
vastaavan Tanskan vieston tarpeita.
Komissio korosti perustellussa lausunnossa
erityisesti, ettd “tuotteen myynnin kielti-
minen on siis perusteltua vain, jos se on
kansanterveyden suojelutarpeen mukaista,
eikd perusteluksi riitd se, ettd tyydytdin
vetoamaan kyseiseen tavoitteeseen. Todis-
tustaakka on jisenvaltiolla, jonka on osoi-
tettava, ettd todellinen terveysriski on ole-
massa kussakin yksittaistapauksessa, ja
vaikka onkin toivottavaa, ettid tavoitteena
on edistdd ravintoaineilla tiydennettyjen
tuotteiden kulutusta vain, jos niilli on
ravitsemuksellista arvoa, timi ei tarkoita
sitd, ettd kansanterveys on uhattuna, jos
kyseisid aineita lisitdan elintarvikkeisiin,
vaikka ravitsemuksellista tarvetta tihin ei
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olekaan. Toisin sanoen suhteellisuusperi-
aatteen noudattamisen kannalta ei ole riit-
tdvdid, ettd jasenvaltiot osoittavat, ettei
ravintoaineiden lisdidminen ole niiden
vieston todellisen tarpeen mukaista.”

15. Soveltaessaan nditad periaatteita Tans-
kan hallinnolliseen kiytintéon komissio
paitteli, ettd elintarvikeviraston kieltiyty-
minen sillid perusteella, ettd vitamiinien ja
kivenniisaineiden lisiiminen ei vastaa
ravitsemuksellista  tarvetta, muodostaa
EY 28, EY 29 ja EY 30 artiklassa tarkoi-
tetun perusteettoman kaupan esteen.
Komission mukaan Tanskan viranomaisten
oli osoitettava, etti tuote on todellinen
uhka kansanterveydelle, jos siti myydidin
ja kulutetaan Tanskan markkinoilla. Tédmdi
tarkoittaa komission mielestd sitd, ettd
Tanskan viranomaisten oli esitettivi tie-
teelliset tiedot, joille niiden antama kielto
perustui sekd syyt, foiden vuoksi tarkastel-
tujen tuotteiden vitamiini- ja kivenndis-
ainesisdlté oli ubka kansanterveydelle.

16. Tanskan viranomaiset  vastasivat
6.11.2000 paivitylld kirjeelld perusteltuun
lausuntoon. Ne korostivat, etti yhteisdjen
tuomioistuin on selkeisti ilmaissut edelld
mainitussa asiassa Sandoz annetussa tuo-
miossa, ettd jisenvaltioiden ei tarvitse
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osoittaa tarkasteltavaan tuotteeseen liitty-
vidd konkreettista riskid soveltaessaan vita-
miinien lisidmistd koskevaa kieltoa, koska
sellainen tehtivi on mahdoton nykyisissd
olosuhteissa.  Tanskan  viranomaisten
mukaan suhteellisuusperiaatteen noudatta-
misen varmistamiseksi on riittivida, ettd
jisenvaltiot osoittavat, ettei kyseisen
ravintoaineen lisiiminen vastaa todellista
tarvetta. Tanskan viranomaisten mukaan
tieteelliset epavarmuustekijit, jotka olivat
olemassa edelli mainitun asiassa Sandoz
. annetun tuomion ajankohtana, eivit ole
milldin lailla poistuneet sen jilkeen. Pdin-
vastoin yhi edelleen tulee ilmi uusia tietoja
ja uusia todisteita haitallisista vaikutuksis-
ta, jotka liittyvit vitamiinien ja kivenniis-
aineiden kiyttéon suurina annoksina ver-
rattuna  tavanomaiseen  ruokavalioon.
Vitamiinien ja kivenndisaineiden lisddmisen
seurauksiin liittyvit tieteelliset epdvar-
muustekijit ovat perustana Tanskan sddin-
noksille, jotka Tanskan viranomaisten
mukaan ovat ennalta varautumisen peri-
aatteen mukaisia, joka ilmenee komission
2.2.2000 antamasta tiedonannosta
KOM(2000) 1. Lopuksi Tanskan viran-
omaiset korostivat, ettdi on mahdotonta
soveltaa vihemmin jyrkkid toimenpiteits,
kuten pakkausmerkint6jd, koska ithmisten
ravitsemuksen todellisesta koostumuksesta
ei ole riittivisti tietoa, ja ettd pak-
kausmerkinnilld voisi olla my6s negatii-
vinen vaikutus siten, ettd se yllyttdisi
kuluttajaa ostamaan tuotteen.

I Asianosaisten vaatimukset

17. Komission kanne on jitetty yhteisojen
tuomioistuimeen 4.5.2001.

18. Komissio vaatii, ettd yhteis6jen tuo-
mioistuin

— toteaa EY 226 artiklan nojalla, ettd
Tanskan kuningaskunta ei ole noudat-
tanut EY 28 artiklan mukaisia velvoit-
teitaan, koska se on noudattanut hal-
linnollista kiytint6d, jonka mukaan
laillisesti muissa jasenvaltioissa val-
mistettuja ja myytyjd, ravitsemukselli-
sesti tiydennettyji elintarvikkeita voi
myydi Tanskassa ainoastaan, jos lisa-
ravintoaineiden on osoitettu vastaavan
Tanskan videston tarpeita

— velvoittaa Tanskan kuningaskunnan
korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

19. Tanskan kuningaskunta vaatii, ettd
yhteiséjen tuomioistuin

— hylkidi kanteen

— velvoittaa komission korvaamaan

oikeudenkiyntikulut.
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IV Analyysi

A Vapaan liikkuvuuden esteen olemassa-
olosta

20. Asianosaiset eivat kiistd sitd, ettd
Tanskan elintarvikelakiin perustuva kay-
tintd muodostaa esteen vapaalle liikku-
vuudelle.

21. Téltd osin komissio korostaa perustel-
lusti, ettd vitamiinien lisiimiskielto koh-
distuu tuotteen “koostumusta® koskeviin
vaatimuksiin ja muodostaa timin vuoksi
yhteison kaupan esteen. 3

22. Lisdksi Tanskan hallitus, joka suhteut-
taa noudattamansa kiytinnén vaikutusten
merkityksen vapaaseen litkkuvuuteen nih-
den, myontdd, etti sen kiytintd “muo-
dostaa — — esteen sellaisten tuotteiden
kaupalle, joihin on lisitty ravintoaineita,
joita ei voida perustella ravitsemukselliselta
niakokannalta”.

3 — K. erityisesti yhdistetyt asiat C-267/91 ja C-268/91, Keck ja
Mithouard, tuomio 24.11.1993 (Kok. 1993, s. 1-6097,
Kok. Ep. XIV, s. 1-477, 15 kohta) ja asia C-217/99,
komissio v. Belgia, tuomio 16.11.2000 (Kok. 2000,
s. 1-10251, 16 kohta).
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23. Niin ollen kisiteltivini olevan asian
ydinkysymys, jonka suhteen asianosaiset
ovat eri mieltd, on kysymys siiti, voi-
daanko kyseistid estettd perustella jollakin
EY 30 artiklan mukaisella vaatimuksella ja
erityisesti “thmisten terveyden ja elimin
suojelulla”.

B Vapaan liikkuvuuden esteen oikeutuk-
sesta

1. Yhteenveto asianosaisten huomautuk-
sista

24. Yhteisojen tuomioistuimessa tapahtu-
van menettelyn aikana asianosaiset ovat
vield tismentineet kantojaan seuraavasti.

2S. Komissio katsoo, etti Tanskan riidan-
alaisessa kaytdnnossid pidetiddn kriteerini
ainoastaan lisdaineen ravitsemuksellista
tarvetta, vaikka sen mukaan kyseinen kri-
teeri ei muodosta EY 30 artiklassa sallittua
perustetta.

26. Viitatessaan yhteisdjen tuomioistuimen
asiassa C-17/93, Van der Veldt 14.6.1994
antamaan tuomioon* ja Euroopan vapaa-

4 — Kok. 1994, s. 1-3537, 17—21 kohta.
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kauppaliiton tuomioistuimen (jdljempina
EFTA-tuomioistuin) asiassa EFTAn val-
vontaviranomainen vastaan Norjan kunin-
gaskunta 5.4.2001 antamaan tuomioon?
komissio korostaa, etti jdsenvaltion on
voitava osoittaa kussakin yksittiista-
pauksessa, ettd kaupan rajoitus on tarpeen
kansanterveyden suojelemiseksi.

27. Komission mukaan vitamiinien lisai-
misti koskeva kielto edellyttdd, ettd jasen-
valtio suorittaa tiydellisen riskianalyysin
siitd, mitd terveysvaikutuksia tiettyjen
vitamiinien lisiimiselld maarittyihin elin-
tarvikkeisiin on. Tiettyjen vitamiinien,
kuten A-, B- tai B6-vitamiinin, saantiin
liittyva riski ei oikeuta kieltimdin yleisesti
elintarvikkeiden ravitsemuksellista tiyden-
timisti muissa kuin Codex Alimentariu-
sissa tarkoitetuissa tapauksissa.

28. Tanskan hallituksen mukaan Tanskan
kielto on perusteltu nimenomaan sen
vuoksi, etti mahdollinen terveysriski on
olemassa, mikili elintarvikkeisiin lisiatddn
ravintoaineita, vaikka viestolld ei ole vas-
taavaa  “ravitsemuksellista  tarvetta”.
Ravitsemuksellista tarvetta kiytetidn kri-
teerind ratkaistaessa, onko vitamiinien ja
kivenniisaineiden lisiiminen luonteeltaan
hyviksyttivdd kansanterveyden nidkokul-
masta.

5 — E-3/00, EFTA Court Report 2000—2001, s. 73, 35 ja
36 kohta.

29. Tiltd osin Tanskan hallitus vetoaa
lukuisiin tieteellisiin tutkimuksiin, jotka
koskevat vitamiinien ja kivenniisaineiden
lisiamistid elintarvikkeisiin ja jotka sen
mukaan osoittavat vitamiinien ja kiven-
niisaineiden haitallisen vaikutuksen paitsi
suurina annoksina niin mys vitamiinien ja
kivenniisaineiden yhdistelmien suhteellisen
pienind annoksina. Se korostaa uudestaan,
ettd sen riidanalainen kiytint6 saa vaikut-
teita suoraan Codex Alimentariusista.

30. Tanskan hallitus viittaa vield edelld
mainitussa asiassa Sandoz annetun tuo-
mion 19 kohtaan, josta sen mielesti seuraa,
etti jidsenvaltioiden ei tarvitse osoittaa
tiettyyn tuotteeseen liittyvin konkreettisen
vaaran olemassaoloa.

31. Tanskan hallitus viittdd itse asiassa,
ettd “yhteisbjen tuomioistuin on asiassa
Sandoz antamansa tuomion 19 kohdassa
todennut, ettd milloin jdsenvaltiot pitdvit
kiinni vitamiinien lisidmisti koskevasta
kiellosta, niiden ei tarvitse osoittaa tiettyyn
tuotteeseen liittyvin todellisen vaaran ole-
massaoloa, koska tillainen tehtivi on
mahdoton tieteellisen tutkimuksen nykyi-
sessd tilanteessa”.

32. Lisiksi Tanskan hallitus viittda vii-
tatessaan asiassa C-344/90, komissio vas-
taan Ranska 16.7.1992 annettuun tuo-
mioon, ¢ ettid kansallinen viranomainen voi
kieltiytyd antamasta lupaa lisdaineen

6 — Kok. 1992, s. 1-4719.
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kdyttoén, jos ei ole olemassa todellista
teknologista tai ravitsemuksellista tarvetta,
joka puoltaa tarkastellun lisiaineen lisda-
misti.

2. Arviointi

a) Johdanto

33. Kisiteltdvini olevassa asiassa on niin
ollen kysymys siitd, missi miirin jisen-
valtio voi vapaan liikkuvuuden esteen
perustelemiseksi nojautua siihen, etti
ravitsemuksellista tarvetta ei ole.

34. Minulla on omalta osaltani ollut jo
tilaisuus tarkastella titid kysymysti asiassa
Greenham ja Abel 16.5.2002 antamassani
ratkaisuehdotuksessa. 7

35. Kahden dirimmaiisen kannan vililla,
joita ovat toisaalta kanta, jonka mukaan
ravitsemuksellisen tarpeen puuttuminen voi
oikeuttaa vapaan liikkuvuuden esteen kai-
kista terveyden suojeluun liittyvistd syistd
riippumatta — kanta, joka voitaisiin
mahdollisesti johtaa edelli mainitussa
asiassa komissio vastaan Ranska annetun
tuomion sanatarkasta tulkinnasta — ja
toisaalta kanta, jonka mukaan ravitse-

7 — C-95/01, tuomio 5.2.2004, ei vield julkaistu oikeustapa-
uskokoelmassa.
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muksellinen tarve pidetdin syrjissi kes-
kustelusta ottamalla huomioon ainoana
kriteerini konkreettinen terveysriski, jonka
kyseisen elintarvikkeen nauttiminen ai-
heuttaisi, olen ilmaissut edelli mainitussa
ratkaisuehdotuksessani kannattavani nii-
den kantojen viliin sijoittuvaa ratkaisua,
joka seuraa mielestini edelli mainitussa
asiassa Sandoz annetusta tuomiosta ja
jonka mukaan ravitsemuksellisella tar-
peella on merkitysti kyseisen ravintoaineen
haitallisuutta koskevan tieteellisen epivar-
muuden tilanteessa.

36. Koska Tanskan hallitus vetoaa nimen-
omaan edelli mainitussa asiassa Sandoz
annettuun tuomioon kiytintonsd peruste-
lemiseksi, ehdotan, ettd sitd tarkastellaan
aluksi kyseisen oikeuskiytinnon nikokul-
masta.

37. Koska komissio kuitenkin korostaa
riskianalyysin merkitysti, jotta jasenvaltio
voisi vedota terveyden suojelua koskevaan
poikkeukseen, tarkastelisin toiseksi tillai-
sen ldhestymistavan vaikutuksia kisitelti-
vini olevan asian osalta.

b) Analyysi edelli mainitussa asiassa San-
doz annetun tuomion kannalta

38. Kun otetaan huomioon edelli maini-
tussa asiassa Sandoz annetun tuomion
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merkitys kisiteltivind olevan asian kan-
nalta, on mielestiini asianmukaista lainata

kokonaisuudessaan

kyseisen  tuomion

16—20 kohtaa:

”16Kuten yhteiséjen

17

tuomioistuin on
asiassa 272/80, Frans-Nederlandse
Maatschappij voor Biologische Pro-
ducten, 17.12.1981 antamassaan tuo-
miossa {Kok. 1981, s. 3277) todennut,
koska tieteellinen tutkimus ei ole vield
poistanut kaikkia epavarmuustekijoiti,
tilanteessa, jossa  lainsddadintojen
yhdenmukaistamista ei ole toteutettu,
kunkin jdsenvaltion asiana on paattii,
missd mairin se haluaa suojella ihmis-
ten terveytti ja elimidi ottaen kuiten-
kin tiltd osin huomioon tavaroiden
yhteison sisdisestd vapaasta liikkkuvuu-
desta johtuvat vaatimukset.

Niitd periaatteita sovelletaan myos
vitamiinien kaltaisiin aineisiin, jotka
eivit yleisesti ole sellaisenaan haitalli-
sia mutta joista voi seurata erityisid
haitallisia vaikutuksia siksi, ettd niitd
kulutetaan liikaa, kun huomioon ote-
taan kaikki ravinto, jonka koostu-
musta ei voida ennakoida tai valvoa.
Koska varmoja tieteellisi tietoja ei ole
saatavilla, on kansallinen lainsdidénto,
jossa kielletddn vitaminoitujen elintar-
vikkeiden kaupan pitiminen ilman
ennakkolupaa, periaatteessa perustel-
tua perustamissopimuksen 36 artiklan
mukaisesti ihmisten terveyden suojele-
miseksi.

18

19

20

Perustamissopimuksen 36 artiklan vii-
meisen lauseen perustana oleva suh-
teellisuusperiaate kuitenkin edellyttaa,
etti jasenvaltioiden oikeus kieltdd
kyseisten toisista jdsenvaltioista perdi-
sin olevien tuotteiden tuonti rajoitetaan
siihen, miki on oikeutetusti tavoitel-
tujen terveyden suojelun tavoitteiden
kannalta tarpeellista. Timin vuoksi
kansallinen lainsidddints, jossa kielle-
tidn tillainen tuonti, on perusteltua
ainoastaan, kun luvat kaupan pitimi-
seen myonnetiin terveyden suojelun
tarpeiden mukaisesti.

Tillainen arvioiminen on kuitenkin
vaikeaa vitamiinien kaltaisten lisa-
aineiden osalta, koska lisiaineiden
edelld kuvatusta luonteesta johtuen
niiden kokonaismdirdi ravinnossa on
mahdoton ennakoida tai valvoa ja
koska niiden haitallisuuden astetta ei
voida riittdvin varmasti madrittia.
Vaikka, kun huomioon otetaan kan-
sallisten lainsdddintdjen yhdenmu-
kaistamisen nykyinen tilanne, jdsen-
valtioille on annettava laaja harkinta-
valta eri aineiden osalta, jdsenvaltioi-
den on kuitenkin  suhteellisuus-
periaatteen mukaisesti sallittava kau-
pan pitiminen, kun vitamiinien lisdd-
minen elintarvikkeisiin vastaa ravinnon
tai teknologian kannalta todellista tar-
vetta.

Ensimmiiseen kysymykseen vastataan,
etti kansallinen lainsiiddntd, jossa
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kielletdan vitaminoitujen elintarvikkei-
den, joita saa laillisesti pitdd kaupan
toisessa jdasenvaltiossa, kaupan pitimi-
nen ilman ennakkolupaa, ei ole yhtei-
son oikeuden vastainen edellyttien,
ettd lupa myodnnetiin silloin, kun
vitamiinien lisddminen vastaa ravinnon
tai teknologian kannalta todellista tar-
vetta.”

39. Asianosaiset tulkitsevat eri tavalla
edelli mainitussa asiassa Sandoz annetun
tuomion 20 kohtaa.

40. Tanskan hallituksen mukaan “kysei-
sessd tuomiossa korostetaan — — huo-
miota, jonka mukaan suhteellisuusperi-
aatteen noudattamisen kannalta on riittd-
vdd, ettd myynti sallitaan ainoastaan, jos
lisiys vastaa ravitsemuksen tiydentimisen
todellista tarvetta”.

41. Komission mukaan siti vastoin
”Tanskan hallituksen tulkinta asiassa San-
doz annetusta tuomiosta perustuu tuomion
perustelujen 20 kohdan osalta virheelliseen
vastakohtaispiitelmiain. — — Kyseisessa
tuomiossa vahvistetaan ainoastaan, etti
sellaisia elintarvikkeita koskeva markki-
nointikielto, joihin on lisdtty vitamiineja,
on suhteellisuusperiaatteen vastainen, jos
lisdys vastaa ravitsemuksellista tarvetta.”
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42.En voi yhtyi komission tulkintaan
edelld mainitussa asiassa Sandoz annetusta
tuomiosta,

43. Toisaalta on totta, ettd ravitsemuksel-
linen tarve ei voi koskaan olla vapaan
liikkuvuuden kieltoon oikeuttava kriteeri
tdysin riippumatta kansanterveyteen liitty-
vistd syistd.

44. Huomauttaessaan edelli mainitussa
asiassa Sandoz annetun tuomion
18 kohdassa, etti ”~— — kansallinen lain-
sdadantd, jossa kielletddn tillainen tuonti,
on perusteltua ainoastaan, kun luvat kau-
pan pitimiseen myOnnetdin terveyden
suojelun tarpeiden mukaisesti”, yhteistjen
tuomioistuin osoittaa selvisti, ettd sen tar-
kastelu sijoittuu kansanterveyden suojelun
yhteyteen. 8

45. Toisaalta yhteisjen tuomioistuin otti
20 kohdassa kiytt66n ravitsemuksellisen
tarpeen  poikkeuksena  jisenvaltioiden
oikeuteen kieltdd tidydennettyjen elintar-
vikkeiden tuonti todettuaan 19 kohdassa,

8 — Julkisasiamies Gulmann on tulkinnut em. asiassa Sandoz
annettua tuomiota samalla tavalla em. asiassa komissio v.
Ranska 8.4.1992 antamassaan ratkaisuehdotuksessa: ”Sitd

aitsi voidaan todeta, ettdi yhteisdjen tuomioistuin ei ole
yviksynyt yhdessikdin ndisti tuomioista [joista asiassa
Sandoz annettu tuomio on mainittu edelld] tuontikieltoa
pelkistiin siiti syystd, ettei teknologista tarvetta ole ja se
on edelleen pitanyt ilmeisistd syistd erittdin tirkeini kysy-
mystéd terveydelle aiheutuvista riskeisti” (11 kohta).




ettd kyseisten lisdaineiden osalta vallitsee
tieteellinen epdvarmuus, ja huomautet-
tuaan erityisesti, ettei terveysriskid voitu
sulkea pois ? mutta ettei sen suuruutta voitu
madarittad riittdvan varmasti.

46. Niin ollen 19 ja 20 kohdan liittymi-
sestd toisiinsa seuraa, ettd ravitsemuksel-
lista tarvetta koskeva kriteeri tulee kysee-
seen ainoastaan lisiaineen aiheuttamaa
terveysriskid koskevan tieteellisen epivar-
muuden yhteydessa.

47. Toisin kuin komissio viittai, olen sitd
mielti, ettid edelli mainitussa asiassa San-
doz annetussa tuomiossa todella sallitaan
heti, kun kyseinen tieteellinen epidvarmuus
on todettu, jisenvaltioiden kieltda elintar-
vikkeet, joihin on lisitty kysymyksessd
olevaa lisdainetta, jollei aineen lisidminen
vastaa ravitsemuksellista tarvetta.

48. Minusta ei nidyti mahdolliselta tulkita
toisin 20 kohtaa, joka on tdysin sama kuin
edelli mainitun asiassa Sandoz annetun
tuomion tuomiolauselman 1 kohta, jossa

todetaan, ettdi "— — kansallinen lain-
sddddnté, jossa kielletddn vitaminoitujen
elintarvikkeiden — — kaupan pitdminen

— — ei ole yhteisén oikeuden vastainen
edellyttien, etti lupa myénnetiin silloin,
kun vitamiinien lisdidminen vastaa ravinnon

9 — Ks. tiltd osin em. asia Sandoz, tuomion 12 kohta: Riski ei
— — ole tiysin poissuljettu, koska kuluttaja voi lisiksi
saada muista elintarvikkeista vitamiineja mdirin, jota on
mahdoton valvoa ja arvioida ennalta”.
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tai teknologian kannalta todellista tarvet-
ta”. 10

49, Toisin sanoen, jos lisdaine vastaa
ravitsemuksellista tai teknologista tarvetta,
vapaan litkkkuvuuden kieltiminen ei ole
oikeutettua. Jos aine sitd vastoin ei vastaa
tillaista tarvetta, jisenvaltiolla on oikeus
kiyttdd varminta keinoa ja kieltdd kyseistd
lisdainetta sisiltivin elintarvikkeen mark-
kinoille saattaminen, 1! ja tima johtuu sii-
ti, ettd yhteiséjen tuomioistuin myodntdi
jasenvaltioille laajan harkintavallan tie-
teellisesti epivarmoissa tapauksissa.

50. Ravitsemuksellista tarvetta koskeva
kriteeri ei nidin ollen syrjiytd terveyden
suojelun kriteerid. Yhteis6jen tuomioistuin
on nimittiin edelld mainitussa asiassa San-
doz annetun tuomion 19 ja 20 kohdassa
tismentinyt tavan, jolla 18 kohdassa mai-
nittu terveyden suojelua koskeva peruste on
ymmirrettiva lisdaineen aiheuttamaa ter-
veysriskid koskevan tieteellisen epavar-
muuden tilanteessa. Tissd mielessd kyseistd
tuomiota olisi mielestini sovellettava ennen
ennalta varautumisen periaatetta. 12

10 — Kursivointi tdssa.

11 — Ks. vastaavasti myds Noiville, C., ja de Sadeleer, N., "La
gestion des risques écologiques et sanitaires i ’épreuve des
chiffres. Le droit entre enjeux scientifiques et politiques”,
Revue du Droit de I’Union Européenne, 2001, s. 389, 436,
alaviite sivulla 171.

12 — Ks. myos Alemanno, A., "Le principe de précaution en
droit communautaire. Stratégie de gestion des risques on
risque d’arteinte au Marché intérieur”, Revue du Droit de
I'Union Européenne, 2001, s. 917, 940: "Ensimmiistd
kertaa yhteisbjen tuomioistuin ndyttii tunnustaneen
jasenvaltioiden mahdollisuuden toteuttaa toimenpiteiti
teteellisen epivarmuuden tilanteessa, vaikka obiter dic-
tumissa ei nimenomaan mainitakaan ennalta varautumisen
periaatetta”.
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51. Sovelletaanko yhteisdjen tuomioistui-
men edelli mainitussa asiassa Sandoz
antamaa tuomiota oikein Tanskan riidan-
alaisessa kiytinnossd, jossa kielletdin
vitamiinien ja kivenniisaineiden lisiiminen
elintarvikkeisiin, paitsi jos niiden ravitse-
muksellinen tarve on osoitettu?

52. Olen sitdi mieltd, ettd vastaus on
myonteinen.

53. On kylld totta, ettd edelli mainitussa
asiassa Sandoz annetussa tuomiossa yhtei-
sOjen tuomioistuin ei suoraan sanoen
todennut, etti tieteellinen epavarmuus val-
litsee sen suhteen, mitd terveysriskeji vita-
miinien lisddminen elintarvikkeisiin  ai-
heuttaa.

54. Tanskan hallitus vetoaa kuitenkin
vitamiinien ja kivenniisaineiden lisdimisti
elintarvikkeisiin koskeviin lukuisiin tieteel-
lisiin tutkimuksiin, joista sen mukaan kiy-
vit ilmi vitamiinien ja kivenniisaineiden
haitalliset vaikutukset paitsi suurina mii-
rind niin myos vitamiinien ja kivenniis-
aineiden yhdistelmien suhteellisen vihii-
sind mdarini.

55. Tanskan hallituksen yksityiskohtaisista
selvityksistd kdy ilmi, ettd mikali kehitystd
on viimeksi kuluneiden 20 vuoden aikana
tapahtunut, niin se ei ole johtanut tieteel-
lisestd epdvarmuudesta kohti varmuutta
vaan pikemminkin pdinvastoin: yhi useam-
mat tieteelliset tutkimukset tuovat esiin
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tihdn saakka tuntemattomia negatiivisia
vaikutuksia sekd ravintoaineiden suurten
annosten ettd niiden yhdistelmien suhteel-
lisen vahiisten annosten osalta.

56. Komissio ei puolestaan kiistid tutki-
muksia, joihin Tanskan hallitus vetoaa. Se
huomauttaa ainoastaan, ettei sen tiedossa
ole mitdin tieteellisid tietoja, joiden perus-
teella olisi mahdollista katsoa, ettd C-vita-
miinin liiallinen kiytté aiheuttaa sininsi
riskin kansanterveydelle. Tanskan hallitus
vastaa tihin kuitenkin viittaamalla tieteel-
lisiin tutkimuksiin, joiden mukaan yksi
C-vitamiinin vaikutus eli raudan imeyty-
misen edistiminen ruoansulatuskanavassa
aiheuttaa riskin henkiléille, joilla on suuria
rautapitoisuuksia, jotka yhdistetiin vuo-
rostaan sydin- ja verisuonisairauksien ja
syovin kohonneeseen riskiin.

57. Komissio tosin vastasi suullisessa
kisittelyssid esitettyyn kysymykseen siiti,
vallitseeko yhd nykydin vitamiinien elin-
tarvikkeisiin lisidmisen haitallisuudesta
tieteellinen epdvarmuus, sellaisena kuin
yhteis6jen tuomioistuin asian totesi lahes
20 vuotta sitten, ettd tutkimuksen kehitys
80-luvun alun jilkeen on tehnyt helpom-
maksi turvallisuusmarginaalien vahvista-
misen vitamiinien ja kivenniisaineiden
osalta.

58. Tanskan hallitus kuitenkin kiistidi
timin nikokannan. Sen mukaan "— — ej
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ole mahdollista viittia — — ettd riski-
analyysi mahdollistaa (suurimpien turval-
listen raja-arvojen) vahvistamisen ravinto-
aineille. Kysymystd vitamiinien lisidmisen
haitallisista terveysvaikutuksista ja erityi-
sesti kysymysti vitamiinien ja kivenndis-
suolojen vuorovaikutuksesta ei ole — —
riittivisti selvitetty tieteellisessd tutkimuk-
sessa. Enimmadisraja-arvojen maarittamista
ei siis voida perustaa riittivin varmalle
tieteelliselle tiedolle.”

59. Taltd osin on todettava, ettd edelld
mainitussa asiassa Sandoz annetun tuo-
mion jilkeen kuluneiden 19 vuoden aikana
yhteis6 itse ei ole pystynyt vahvistamaan
turvallisia enimmadisrajoja vitamiinien ja
kivenniisaineiden osalta.

60. Tdmi vahvistetaan ravintolisid koske-
van jisenvaltioiden lainsiididnnon lihen-
timisestd 10 pdivind kesikuuta 2002
annetussa Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivissi 2002/46/EY.13 Kysei-
sen direktiivin 5 artiklan 1 kohdassa
annetaan vasta nyt komission tehtdviksi
vahvistaa siintelykomiteamenettelyd nou-
dattaen kivenniisaineiden ja vitamiinien
enimmiismaiirit, jotka voidaan yhdistiad

13 — EYVL L 183, s. 51.

ravintolisiin ottaen huomioon seuraavat
tekijar:

?a) yleisesti hyviksyttiviin tutkimustietoi-
hin perustuvan tieteellisen riskinar-
vioinnin perusteella vitamiineille ja
kivenniisaineille  vahvistetut  suu-
rimmat turvalliset raja-arvot ottaen
huomioon tarvittaessa erot eri kulut-
tajaryhmien herkkyysasteiden vililld;

b) vitamiinien ja kivenniisaineiden saanti
muista ravintolihteistd.”

61. Lisdksi direktiivi 2002/46/EY on kiin-
nostava kahdessa muussa suhteessa.

62. Ensinnakin yhteison lainsditija vah-
vistaa arvion, jonka mukaan vitamiineilla
ja kivenniisaineilla voi olla haitallisia vai-
kutuksia.

63. Direktiivin 2002/46/EY johdanto-osan
13 perustelukappale on nimittdin sisillol-
tddn seuraava:

”Vitamiinien ja kivenniisaineiden liial-
lisella kdytolld voi olla haitallisia vaiku-
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tuksia terveydelle, ja sen vuoksi on tarpeen
asettaa niiden maiirille ravintolisissi tur-
valliset enimmaismadrat tapauksen
mukaan. Enimmiismiirien asettamisella
olisi varmistettava, etti tuotteiden tavan-
omainen kiytté valmistajan antamien
ohjeiden mukaisesti on kuluttajalle turval-
lista.” 14

64. Toiseksi yhteison lainsddtdja ottaa itse
kaytt66n ravitsemuksellisen tarpeen kisit-
teen keskustelussa vitamiinien ja kiven-
ndisaineiden lisidmisestid elintarvikkeisiin
ja on sitd mieltd, ettd keskivertokuluttaja ei
tarvitse vitamiini- ja kivenniisainelisii ja
ettd ainoastaan tietyilld viestoryhmilli on
tillainen tarve.

65. Direktiivin 2002/46/EY johdanto-osan
kolmannen ja neljinnen perustelukappa-
leen teksti kuuluu niet seuraavasti:

“Ihminen voi sopivasta ja monipuolisesta
ruokavaliosta tavanomaisissa olosuhteissa
saada kaikki asianmukaisen kehityksen ja
terveydentilan yllipitimisen kannalta tar-
peelliset ravintoaineet sellaisina maiirini,
jotka on vahvistettu yleisesti hyviksytyn
tieteellisen tiedon perusteella ja joita sen
nojalla suositellaan. Tutkimukset osoitta-
vat kuitenkin, ettd tillaista ihannetilan-
netta el yhteisGssi saavuteta kaikkien

14 — Kursivointi tissi.
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ravintoaineiden eikd kaikkien viestdryh-
mien osalta.

Erityisen elimintyylin tai muiden syiden
vuoksi kuluttajat saattavat haluta tiyden-
tdd joidenkin ravintoaineiden saantia
ravintolisilli.” 15

66. Yhteison lainsiitijd tuntuu siis lihte-
vin siitd periaatteesta, ettd jos vieston tai
jonkin viestdnosan ravintoa on tiydennet-
tdvd, timidn on tapahduttava tunnistetta-
vissa olevilla ravintolisilli sellaisenaan eiki
”tavanomaisten” elintarvikkeiden avulla.

67. Lopuksi on todettava, etti Tanskan
kaytintd perustuu “ravintoaineiden lisid-
mistd elintarvikkeisiin sdinteleviin yleisiin
periaatteisiin”, jotka Codex Alimentarius
-komissio on hyviksynyt vuonna 1987 ja
joita on muutettu vuosina 1989 ja 1991. 16

68. Toisaalta yhteisbjen tuomioistuin on
aina pitinyt erittdin tirkednid “yhteison
elintarvikealan tiedekomitean ja FAO:n
Codex Alimentarius -komission ty6n

15 — Kursivointi tdssi.
16 — CAC/GL 09-1987 (muutettu 1989, 1991).
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tuloksia”??” EY 30 artiklan soveltamisen
yhteydessi.

69. Toisaalta on ilmeistd, etti edelld mai-
nituissa yleisissi periaatteissa, jotka on
hyviksytty edelli mainitussa asiassa San-
doz annetun tuomion jilkeen, kasitellddn
elintarvikkeiden tiydentimisti terveyden
suojeluun liittyvisti syistd hyvin epardiden,
koska niissd jopa todetaan, etta tdydenti-
misen olisi kuuluttava kansallisten viran-
omaisten vastuualueeseen.

70. Yleisten periaatteiden johdannossa itse
asiassa todetaan, ettd niiden tavoitteena on
muun muassa “estdd vilttimittdémien
ravintoaineiden mielivaltainen lisidminen
elintarvikkeisiin ja siis vibentdd terveydelle
aitheutuvia riskeji, jotka johtuvat nididen
aineiden liiallisesta saannista, puutteesta tai
epitasapainosta. Ndin voidaan myos estdd
menettelytapoja, jotka saattavat johtaa
harhaan tai erehdyttii kuluttajia.” 18

71. Madritelmiin liittyvista osasta voidaan
edelleen lukea seuraavaa:

»2.5 Tiydentiminen tarkoittaa yhden tai
useamman elintarvikkeeseen nor-

17 — Asia 247/84, Motte, tuomio 10.12.1985 (Kok. 1985,
s. 3887, 24 kohta); asia 304/84, Muller ym., tuomio
6.5.1986 (Kok. 1986, s. 1511, 24 kohta); asia 178/84,
komissio v. Saksa, tuomio 12.3.1987, ns. "Oluen puh-
tautta koskeva laki” (Kok. 1987, s. 1227, Kok. Ep. IX,
s. 37, 44 kohta); asia C-42/90, Be[lon, tuomio 13.12.1990
{Kok. 1990, s. 1-4863, 14 kohta) ja yhdistetyt asiat
C-13/91 ja C-113/91, Debus, tuomio 4.6.1992 (Kok. 1992,
s. 1-3617, 17 kohta).

18 — Kursivointi tissi.

maalisti sisdltyvin tai sisdltymitto-
min vilttimiattéman ravintoaineen
lisiimisti elintarvikkeeseen yhden tai
useamman ravintoaineen osoitetun
puutoksen ehkiisemiseksi tai korjaa-
miseksi videstOssd tai erityisissd vies-
téryhmissa”. 1°

72. Jaksoon 3 sisiltyvien
aatteiden” mukaan

”perusperi-

»3.1 Vilttamiattomid ravintoaineita voi-
daan lisdtd elintarvikkeisiin seuraa-
vissa tarkoituksissa:

3.1.1 palauttaminen;

3.1.2 korvaavan elintarvikkeen ravitse-

muksellinen vastaavuus;

3.1.3 tdydentiminen;

3.1.4 sopivan  ravintoainekoostumuksen

varmistaminen erityiselintarvik-
keessa.
19 — Kursivointi tdssi.
1-9709
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3.2 Vilttimittdman ravintoaineen pitdisi
esiintyd pitoisuuksina, jotka eivit
johda lisityn ravintoaineen liialliseen
tai lilan vihidiseen saantiin ottaen
buomioon ruokavalion muista libteisti
saadut mddriit.

—_——»20

73. Jakso 6, jonka otsikko on ravinto-
aineen lisddminen tdydentimistarkoituk-
sessa”, kuuluu seuraavasti:

?6.1 Elintarvikkeiden tdydentimisen
pitdisi kuulua kansallisten viran-
omaisten  vastuualueeseen, koska
lisdttdvien vilttimittémien ravinto-
aineiden tyyppi ja miirit seki tiy-
dennettivdt  elintarvikkeet mai-
rdytyvit ratkaistavien ravitsemuson-
gelmien, kohdeviestjen ominai-
suuksien ja alueen ravintotottu-
musten mukaan.

6.2 Kaikkien tiydentimisobjelmien on
tiytettidvd seuraavat edellytykset:

20 — Kursivointi tdssa.
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6.2.1

6.2.2

6.2.3

Tarve lisdtd tietyn vilttimattoman
ravintoaineen saantia yhden tai
useamman vaestoryhmin osalta olisi
osoitettava. Tam4 voi tapahtua esit-
timalldi varsinaiset kliiniset tai
subkliiniset todisteet puutoksesta,
ravintoaineiden saannin matalaa
tasoa osoittavilla arvioilla tai osoit-
tamalla, etti mahdolliset puutokset
voivat johtua ravintotottumuksissa
tapahtuneista muutoksista.

Puutosriskille altistuneen vieston
olisi kiytettivd vilttimittoman
ravintoaineen / vilttimaittémien
ravintoaineiden vilittdjaksi valittua
elintarviketta / valittuja elintarvik-
keita.

Vilittdjaksi valitun elintarvikkeen
saannin olisi oltava pysyvii ja sdin-
nollistd ja saannin vihimmiis- ja
enimmdistasot olisi tunnettava.

o »21

74. Edelli oleva huomioon ottaen olen siti
mieltd, ettei ole syytd katsoa, ettd vitamii-
nien lisidminen tavanomaisiin elintarvik-
keisiin olisi tieteelliseltd nikékannalta var-

21 — Kursivointi tdssi.
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mempi toimenpide kuin 20 vuotta sitten,
kun yhteisbjen tuomioistuin antoi tuo-
mionsa edelld mainitussa asiassa Sandoz.

75. Sama koskee kivenniisaineita, jotka
eivit olleet mainitun tuomion kohteena,
mutta joiden osalta komissio ei viitd, ettd
niitd pitiisi kasitelld toisin kuin vitamii-
neja, ja joiden suhteen se ei myoskidn
kiistd Tanskan hallituksen toimittamia tie-
teellisia selvityksid. Lisiksi yhteison lain-
saitdja kasittelee kivenniisaineita samalla
tavalla kuin vitamiineja direktiivissd
2002/46/EY. 22

76. Tallaisen tilanteen edessi, jonka osalta
Tanskan hallitus osoittaa mielestdni riittd-
vin perustellusti, ettei tilanne ole merkit-
tavisti erilainen verrattuna siihen, joka oli
edelli mainitussa asiassa Sandoz annetun
tuomion perustana, kyseinen hallitus toimii
mielestini tiysin yhteisdjen tuomioistui-
men oikeuskiytinnon mukaisesti tutkies-
saan, onko tiettyyn elintarvikkeeseen sisil-
tyvin vitamiini- tai kivenndisainemiirin
nauttimisen tavoitteena tyydyttdd ravitse-
muksellinen tarve.

77. Edelld esitetyt seikat voisivat riittad
komission kanteen hylkdimistd koskevan
vaatimuksen esittimiseen.

22 — Ks. erityisesti edelld mainittu johdanto-osan 13 perustelu-
kappale.

c) Ongelman tarkastelu

kannalta

riskianalyysin

78. Komissio antaa kuitenkin ymmdértia,
etti edelli mainitussa asiassa Sandoz
annetussa tuomiossa noudatettu lihesty-
mistapa ei ole endi ajan tasalla.

79. Se katsoo nimittiin, ettd “tuomioistui-
men [edelli mainittu EFTA-tuomioistuin]
tuomio kuvastaa oikeuden kehittymista.
Asiassa 174/82, Sandoz annetun tuomion,
josta on kulunut lihes 20 vuotta, jdlkeen
terveysriskien —mairittimiseen  kiytetyt
menetelmit ovat huomattavasti kehitty-
neet. Se seikka, ettd riskianalyysistd on
tullut konkreettisten terveysriskien mai-
rittelyviline, aiheuttaa sen, ettd yleiset ter-
veyteen liittyvdt padtokset ja erityisesti
mahdolliset kiellot voidaan toteuttaa
objektiiviselta ja dokumentoidulta pohjalta
ottaen huomioon kunkin tapauksen konk-
reettiset  olosuhteet.  Tuomioistuimen
[edelli mainittu EFTA-tuomioistuin] tuo-
mio heijastaa titi kehitystd.” 23

80. Tanskan hallitus puolestaan huomaut-
taa vastauksessaan ”olevansa eri mieltd
edelli mainitun EFTA-tuomioistuimen
tuomion osalta ja katsoo, ettei voida sanoa,
ettd se olisi Euroopan yhteis6jen tuomiois-
tuimen oikeuskiytinnon mukainen”.

23 — Kursivointi tissi.
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81. Ndin ollen nidyttid siltd, ettd kukin
osapuoli valitsee lihestymistapansa puo-
lustaakseen omaa viitettiin — Tanskan
hallitus edelld mainitusta asiassa Sandoz
annetusta tuomiosta seuraavan lihestymis-
tavan ja komissio lihestymistavan, joka
seuraa edelld mainitusta  EFTA-
tuomioistuimen tuomiosta — ja etti nii-
den mielesti ndmi kaksi lihestymistapaa
eivit ole yhteensovitettavissa.

82. Mutta onko niin todella?

83. Olen jo huomauttanut oikeuskirjalli-
suuteen viitaten, ettd mielestini edelld
mainitussa asiassa Sandoz annettua tuo-
miota on sovellettava ennen ennalta
varautumisen periaatteen kirjainta.2* Toi-
set kommentoijat sijoittavat myos edelld
mainitussa asiassa Sandoz annetun tuo-
mion riskianalyysin yhteyteen. 25

84. Kysymys ansaitsee kuitenkin syvilli-
semmain tarkastelun, jonka on alettava ris-
kianalyysin kasitteen oikeasta ymmirtimi-
sesta.

85. Tiltd osin otan lihtokohdaksi EFTA-
tuomioistuimen edelli mainitun tuomion,
josta komission mukaan seuraa, etti "vi-
tamiinien lisddmisen kieltiminen edellyt-

24 — Ks. edelli oleva 50 kohta.
25 — Noiville, C. ja de Sadeleer, N., em. teos, s. 435.
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tdd, ettd jasenvaltio suorittaa tiydellisen
riskianalyysin siita, miti terveysvaikutuksia
tiettyjen vitamiinien lisidmiselld elintar-
vikkeisiin on”, 26

86. Kyseisen tuomion perustana oli Norjan
viranomaisten kieltiytyminen antamasta
lupaa tietyilld vitamiineilla ja raudalla tiy-
dennettyjen maissihiutaleiden markkinoin-
nille. Titd kieltoa perusteltiin silld, ettei
Norjan viestollda ollut ravitsemuksellista
tarvetta kyseiseen tiydentimiseen.

87. EFTA-tuomioistuin tuli sithen tulok-
seen, ettd Euroopan talousalueesta tehdyn
sopimuksen 11 artiklan mukaisia velvoit-
teita ei ollut noudatettu ja timi perustui
kahteen seikkaan:

— Norjan kuningaskunnan asenne oli
epdjohdonmukainen, koska samalla
kun se kielsi raudalla tiydennettyjen
maissihiutaleiden markkinoinnin, se oli
hyviaksynyt, ettd tietyn tyyppista suu-
ren rautalisin sisdltdvii juustoa voitiin
myydid maassa vapaasti2?

— se ei ollut ryhtynyt hallinnollisen vai-
heen aikana ”kokonaisriskin arvioin-

26 — Kursivointi alkuperiisessi tekstissi.
27 — Ks. em. EFTA-tuomioistuimen antaman tuomion 41 kohta.
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tiin” (”comprehensive risk assess-
ment”) sen suhteen, miti raudan

lisdidminen elintarvikkeisiin voisi mer-
kiti. 28

88. Ensimmiinen niistd edelld mainituista
kahdesta perusteesta ei ilmeisesti ole mer-
kityksellinen kisiteltiviani olevassa asiassa,
koska tilanne ei ole sama. Toisen perusteen
osalta olisi ymmairrettdvd paremmin “ko-
konaisriskin arvioinnin™ kasite ja erityisesti
kyseisen kisitteen suhde “riskianalyysin”
kisitteeseen.

89. Riskianalyysi muodostaa todellakin
talli hetkelld kaikkialle ulottuvan menet-
telytavan. Tanskan hallitus huomauttaa,
ettd se muodostuu kolmesta vaiheesta: ris-
kinarvioinnista, riskinhallinnasta ja riskisti
tiedottamisesta. Komissio maairittelee sen
kuluttajien terveydestd ja elintarvikkeiden
turvallisuudesta 30.4.1997 antamassaan
tiedonannossa 2? “systemaattiseksi menet-
telytavaksi, johon kuuluu vaarojen ja nii-
den todennikéisen esiintymisen tieteellinen
arviointi miirityssd yhteydessd (riskinar-
viointi), niiden kaikkien toimenpiteiden
arviointi, joiden avulla voidaan saavuttaa
tarkoituksenmukainen suojelun taso (ris-
kinhallinta), ja perusteiden selvittimiseksi
ja  ehdotettujen  hallintatoimenpiteiden
perustelemiseksi tapahtuva tietojenvaihto
kaikkien asianomaisten osapuolten kesken,
joita ovat paitoksentekijit, tarkastajat,
kuluttajat ja tuottajat (riskistd tiedottami-
nen)”.

28 — Ks. em. EFTA-tuomioistuimen antaman tuomion 42 kohta.
29 — KOM(97) 183 lopullinen. Ks. s. 20.

90. Nimenomaisia viittauksia riskianalyy-
siin sisdltdvit esimerkiksi 2.2.2000 annettu
komission tiedonanto ennalta varautumi-
sen periaatteesta; 3 neuvoston 17 pdivdna
syyskuuta 2001 Euroopan yhteison perus-
tamissopimuksen 251 artiklassa tarkoitet-
tua menettelyd noudattaen vahvistama
yhteinen kanta (EY) N:o 2/2002 Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
antamiseksi elintarvikelainsiddint6a kos-
kevista yleisistdi periaatteista ja vaa-
timuksista, Euroopan elintarvikeviran-
omaisen perustamisesta seki elintarvikkei-
den turvallisuuteen liittyvisti menettelyis-
td; 3! kansainviliselli tasolla biologista
monimuotoisuutta koskeva yleissopimuk-
seen liittyvd Cartagenan bioturvalli-
suuspoytikirja, 32 jonka neuvosto hyviksyi
Euroopan yhteisén puolesta paitokselld
2002/628/EY;33 sekd aivan askettdin
yhteisdjen ensimmaiisen oikeusasteen tuo-
mioistuimen asiassa Pfizer Animal Health
vastaan neuvosto34 ja asiassa Alpharma
vastaan neuvosto3’ 11.9.2002 antamat
tuomiot. )

91. Kaksi riskianalyysin vaihetta, jotka
kiinnostavat meita kaisiteltivind olevan
asian puitteissa, ovat riskinarviointi ja ris-
kinhallinta.

30 — KOM(2000) 1 lopullinen. Ks. erityisesti 5 kohta.
31 — EYVL 2002, C 4, s. 18. Ks. 6 artikla.
32 — Ks. 15 ja 16 artikla.

33 — Neuvoston pidtds, tehty 25 pdivind kesikuuta 2002,
Cartagenan  bioturvallisuuspoytikirjan  tekemisesta
Euroopan yhteison puolesta (EYVL L 201, s. 48).

34 — T-13/99, Kok. 2002, s. 11-3305.
35 — T-70/99, Kok. 2002, s. 11-3495.
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92. Vaikka nididen kahden vaiheen vilisti
rajaa ei ole aina helppo vetii, 36 ne ilmai-
sevat hyvin kaksitahoista vaatimusta: toi-
saalta tieteen kiyttdonottoa politiikassa ja
toisaalta polititkan itsendisyyden siilytti-
mistéd suhteessa tieteeseen. 37

93. Yhteisdjen ensimmiisen asteen tuo-
mioistuin on tarkastellut niitd kahta vai-
hetta yksityiskohtaisesti edelld mainituissa
asioissa Pfizer Animal Health vastaan neu-
vosto ja Alpharma vastaan neuvosto anta-
missaan tuomioissa.

94. ”Tieteellisen” vaiheen, toisin sanoen
varsinaisen riskinarvioinnin osalta, ensim-
miisen asteen tuomioistuin toteaa, etti
“tieteellinen riskinarviointi on yleisesti
madritelty sekd kansainvilisesti — — ettd
yhteisén tasolla — — tieteelliseksi menet-
telyksi, joka muodostuu vaaran tunnista-
misesta, vaaran mddrittelystd, altistumisen
arvioinnista ja riskin maiirittelysti” 38 ja
ettd ”toimivaltaisen viranomaisen on
sovellettavia  sdinnoksidi  noudattaen
uskottava tieteellinen riskinarviointi tie-

36 — Niin ollen kun yhteiséjen ensimmiisen asteen tuomio-
istuin katsoo, ettd hyviksyttivind pidettivin riskin tason
midrittiminen on osa riskin arviointivaihetta (ks. edelld
mainitut asiat Pfizer Animal Health v. neuvosto, tuomion
149 kohta ja Alpharma v. neuvosto, tuomion 162 kohta),
kommentoijat pitdvit sitd riskinhallinnan osana {ks. Noi-
ville, C. ja de Sadeleer, N., loc. cit., 5. 400 ja Alemanno A.,
loc. cit., 5. 936). Ks. myds de Sadeleer, N., "Le statut
juridique du principe de précaution en droit communau-
taire: du slogan a la régle”, Cabiers de droit européen,
2001, s. 91, 105; "— — komission suosittelema jako
riskinarvioinnin, kansainvilisessi slangissa risk assess-
ment, ja sitd seuraavan poliittisen paatdksen, risk mana-
gement, vililli himirtyy tosiasioiden ja arvojen, luonnon
ja kulttuurin sekd tieteen ja politiikan vilisen jatkuvan
aaltoliikkeen johdosta™.

37 — Ks. myés Alemanno, A, loc. cit., s. 937.

38 — Em. asiat Pfizer Animal Health v. neuvosto, tuomion
156 kohta ja Alpharma v. neuvosto, tuomion 169 kohta.
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teellisille asiantuntijoille, jotka antavat tie-
teellisen menettelyn perusteella tieteelliset
lausunnot tille viranomaiselle”. 32

95. "Poliittisen” vaiheen, toisin sanoen
hyviksyttavaksi arvioidun riskin tason
vahvistamisen, osalta yhteisjen ensim-
maisen asteen tuomioistuin huomauttaa,
etta:

»

— — yhteison toimielinten on vahvistet-
tava sellainen suojelun taso, jota ne pitdvit
yhteiskunnan kannalta asianmukaisena.
Tamidn vuoksi niiden on — — mii-
ritettdvd riskitaso — toisin sanoen mii-
riteltdvd, missd ratkaisevassa pisteessi
ihmisten terveydelle aiheutuvat haittavai-
kutukset ja niiden mahdollisten vaikutus-
ten vakavuus on todennikéisti —, jota ne
eivit endi pidd yhteiskunnan kannalta
hyviksyttavini ja jonka ylittyessd ihmisten
terveyden suojelemiseksi on turvauduttava
ennalta ehkiiseviin toimenpiteisiin jaljelld
olevasta tieteellisesti  epdvarmuudesta
huolimatta (ks. vastaavasti asia C-473/98,
Toolex, tuomio 11.7.2000, Kok. 2000,
s. [-5681, 45 kohta). Miirittiessddn riski-
tason, jota ei pidetd hyvaksyttivini,
yhteison toimielinten on siis méariteltiva
ne poliittiset paamiirit, joita niiden on
tarkoitus toteuttaa perustamissopimuk-
sessa saamiensa toimivaltuuksien rajoissa.

Vaikka yhteisén toimielimet eivit saa
omaksua riskid koskevaa puhtaasti hypo-
teettista lihestymistapaa ja tehdi pai-

39 — Em. asiat Pfizer Animal Health v. neuvosto, tuomion
157 kohta ja Alpharma v. neuvosto, tuomion 170 kohta.
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toksidan nollariskin periaatteella — — ,
niiden on kuitenkin otettava huomioon
perustamissopimuksen 129  artiklan
1 kohdan ensimmiisen alakohdan mukai-
nen velvollisuutensa varmistaa ihmisten
terveyden korkeatasoinen suojelu, jonka ei
tarvitse valttamaittd olla teknisesti korkein
mahdollinen ollakseen timin miiridyksen
mukainen (asia C-284/95, Safety Hi-Tech,
tuomio 14.7.1998, Kok. 1998, s. 1-4301,
49 kohta).” 40

96. Vaikka yhteis6jen ensimmadisen asteen
tuomioistuimen tuomio liittyykin konk-
reettisesti yhteisén toimielimiin, ei ole
epdilystd siitd, ettd se soveltuu myos
jasenvaltioihin.

97. Vakiintuneesta oikeuskiytinnosti seu-
raa, ettd sikili kuin tieteellinen tutkimus ei
ole vield poistanut kaikkia epidvarmuuste-
kijoita elintarvikkeiden lisdaineiden haital-
lisuuden osalta tilanteessa, jossa lain-
siddintéjen yhdenmukaistamista ei ole
vield tdydellisesti toteutettu, kunkin jisen-
valtion asiana on paittid, missd maarin se
haluaa suojella ihmisten terveyttd ja elimad
ottaen kuitenkin tiltd osin huomioon
tavaroiden yhteison sisdisestdi vapaasta
liikkuvuudesta johtuvat vaatimukset. 41

98. Lisiaksi yhteistjen tuomioistuin on
aivan dskettdin todennut asiassa Hahn

40 — Em. asiat Pfizer Animal Health v. neuvosto, tuomion 151
ja 152 kohta ja_Alpharma v. neuvosto, tuomion 164 ja
165 kohta. Kursivointi tissi.

41 — Ks. erityisesti em. asia Sandoz, tuomion 16 kohta; em. asia
Debus, tuomion 16 kohta; asia C-293/94, Brandsma,
tuomio 27.6.1996 (Kok. 1996, s. I-3159, 11 kohta) ja asia
C-400/96, Harpegnies, tuomio 17.9.1998 (Kok. 1998,
s. I-5121, 33 kohta).

24.10.2002 antamansa tuomion
47 kohdassa, 42 etti "— — sellaisten kan-
sallisten sdinnésten soveltaminen, joissa
asetetaan nollasietoraja listeria monocyto-
genesin esiintymiselle ei-kemiallisesti siilo-
tyissi kalatuotteissa, ei ole — — EY 28 ja
EY 30 artiklan vastaista”, ja vahvistanut
siten, etti jisenvaltioilla on todellakin laaja
harkintavalta terveyden suojelun tason
miirittimisen osalta.

99. Ennalta varautumisen periaate vaikut-
taa lahinni juuri tissid hyviksyttivin riskin
tason madrittimisen poliittisessa” vai-
heessa. 43

100. Viitattuaan kyseisen periaatteen osal-
ta%* erityisesti 5.5.1998 annettuihin tuo-
mioihin asiassa C-157/96, National Far-
mers’ Union ym. 45 ja C-180/96, Yhdistynyt
kuningaskunta vastaan komissio,4¢ joissa
yhteisdjen tuomioistuin on todennut, ettd
”on — — katsottava, ettd kun esiintyy
epavarmuutta siiti, onko olemassa ihmis-
ten terveyteen kohdistuvaa vaaraa, tai siitd,
minki laajuinen timi vaara on, toimieli-

42 — C-121/00, Kok. 2002, s. I-9193.

43 — Em, ennalta varautumisen periaatteesta annetun komission
tiedonannon 3 kohdan mukaan "jos — — on perusteluja
syiti uskoa, ettdi mahdolliset vaarat voivat vaikuttaa
ympiristoon, ihmisten terveyteen taikka eldinten tai kas-
vien hyvinvointiin, mutta kéytettivissd olevien tietojen
perusteella ei voida tehdi yksityiskohtaista riskinarvioin-
tia, ennalta varautumisen periaate on poliittisesti hyvik-
sytty riskinballintastrategiaksi useilla aﬂ)oilla" (kursivointi
tdssd).

44 — Em. asiat Pfizer Animal Health v. neuvosto, tuomion
139 kohta, ja Alpharma v. neuvosto, tuomion 152 kohta.

45 — Kok. 1998, s. I-2211.
46 — Kok. 1998, s. 1-2265.
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met saavat toteuttaa suojatoimenpiteitd
odottamatta, ettd ndiden vaarojen olemas-
saolo ja vaarojen vakavuus osoitetaan tdy-
sin”,47 yhteisbjen ensimmdisen oikeus-
asteen tuomioistuin on todennut seuraavaa:

»

— — Sovellettaessa ennalta varautumi-
sen periaatetta oletetussa tieteellisesti epa-
varmassa tilanteessa riskinarvioinnilta ei
nain ollen voida edellyttii, etti yhteisén
toimielimet saisivat viistimittd lopullista
tieteellistd ndyttda riskin olemassaolosta ja
mahdollisten haittavaikutusten vakavuu-
desta riskin toteutuessa (ks. taltd osin edelld
115 kohdassa mainittu asia Mondiet, tuo-
mion 29—31 kohta ja edelld 115 kohdassa
mainittu asia Espanja v. neuvosto, tuomion

31 kohta).

Edelli 139 kohdassa mainitusta oikeus-
kaytinnostd ilmenee kuitenkin, etti ennalta
ehkiisevdi toimenpidetti ei voida pitevasti
perustella riskid koskevalla puhtaasti
hypoteettisella  lihestymistavalla, joka
perustuu pelkkiin tieteellisesti tarkistamat-
tomiin olettamuksiin (ks. vastaavasti myos
edelld 115 kohdassa mainittu asia EFTAn
valvontaviranomainen v. Norja, erityisesti
tuomion 36—38 kohta).

Ennalta varautumisen periaatteesta, sellai-
sena kuin yhteisdjen tuomioistuimet ovat
sitd tulkinneet, seuraa piinvastoin, etti

47 — Em. asiat National Farmers’ Union ym., tuomion 63 kohta,
ja kYtdiswnyt kuningaskunta v. komissio, tuomion
99 kohta.
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ennalta ehkiisevin toimenpiteen voi to-
teuttaa ainoastaan, jos siiti huolimartta,
ettd riskin olemassaoloa ja laajuutta ei ole
tdysin osoitettu lopullisilla tieteellisilld tut-
kimustuloksilla, siiti on kuitenkin riitti-
visti tietoa toimenpiteen toteuttamisaikaan
kiytettdvissda olleiden tutkimustulosten
perusteella,” 48

101. Timid ote yhteisdjen ensimmadisen
oikeusasteen tuomioistuimen tuomioista
tuo esiin ennalta varautumisen periaatteen
soveltamiselle ominaisen jinnitteen: toi-
saalta toimenpide ei voi perustua pelkis-
tddn hypoteettiseen riskiin, toisaalta ei
voida odottaa kunnes riski on osoitettu
varmuudella.4°  Joissakin  tapauksissa
ehdoton varmuus voidaan siti paitsi saa-
vuttaa vasta silloin, kun riski on jo toteu-
tunut ja silli hetkelld saattaa olla liian
mydhaista korjata asia.

102. Minusta vaikuttaa ndin ollen silts,
ettd mahdollinen riski kansanterveydelle
riittdd siihen, ettd jidsenvaltio voi ennalta

48 — Em. asiat Pfizer Animal Health v. neuvosto, tuomion
142—144 kohta ja Alpharma v. neuvosto, tuomion
155—157 kohta.

49 — Ks. myos Salmon, N., "A European perspective on the
precautionary til'invc‘;%le, food safety and the free trade
imperative of the O”, European Law Review, 2002,
s. 138, joka sisiltid seuraavan lainauksen sivulla 138:
"Riskii ei mitata ainoastaan varmalla tiedolla mais-
rillisesti ilmaistavissa olevasta todennikoisyydestd, vaan
myds epdvarmuuden asteella tai tiedon puuttumisella
mahdollisesta vaarasta — —, Pelkistiin teoreettisen riskin
ja selvisti osoitetun riskin viliin jid laaja asteikko tie-
teellisesti mahdollisia riskej, joita ei ole todistettu tai joita
ei ole voitu ilmaista mirallisesti. Tilli alueella vahingon
riski on todellinen niin kauan kuin todisteita turvallisuu-
desta ei ole esitetty.”
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varautumisen periaatteen nojalla toteuttaa
toimenpiteitd EY 30 artiklan nojalla. Toi-
saalta, mitd suurempi tieteellinen epivar-
muus on, siti enemmin harkintavaltaa on
jasenvaltioilla, joiden tehtividni on kan-
santerveyden suojelu.

103. Onko edelld mainitussa asiassa San-
doz annettu tuomio vanhentunut niiden
i e e .
riskianalyysin” kisitettd koskevien huo-
mioiden valossa?

104. Mielestini niin ei ole asianlaita.

105. Riskin arvioinnin osalta on todettava,
etti yhteis6jen tuomioistuin on seurannut
vitamiinien liiallisen kaytén aiheuttamia
riskeji koskevia asianosaisten selvityksia.

106. Tilta osin se on itse asiassa todennut
edelli mainitussa asiassa Sandoz anta-
mansa tuomion 12 kohdassa seuraavaa:

”Huomautuksia esittineet osapuolet eivit
kiistd sitd, ettd vitamiinimiirit kiistan
kohteena olevien elintarvikkeiden kaltai-
sissa tuotteissa ovat huomattavasti pie-
nempid kuin kriittinen haitallinen maari,
joten niiden liiallinenkaan kaytto ei itses-

sddn voi aiheuttaa uhkaa kansanterveydel-
le. Riski ei kuitenkaan ole tiysin poissul-
jettu, koska kuluttaja voi lisdksi saada
muista elintarvikkeista vitamiineja mddrdn,
jota on mahdoton valvoa ja arvioida
ennalta.” 59

107. Niin ollen vitamiinien liialliseen
kiyttoon liittyi mahdollinen riski. Kyseisen
riskin suuruudesta ei kuitenkaan ollut var-
muutta, kuten edelli mainitussa asiassa
Sandoz annetusta tuomiosta ilmenee.
Yhteis6jen tuomioistuin kuitenkin hyviksyi
20 kohdassa sellaisten elintarvikkeiden
myynnin kieltimisen, joihin on lisdtty
vitamiinia ja joita saa laillisesti pitdd kau-
pan toisessa jdsenvaltiossa, asettaen
samalla kiellon edellytykseksi ravitsemuk-
sellisen tarpeen puuttumisen.

108. Tama ravitsemuksellista tarvetta kos-
keva kriteeri on tdysin ymmérrettava ja
oikeutettu riskianalyysin ja erityisesti ris-
kinhallinnan yhteydessa.

109. Kun riskin mahdollisuus on osoitettu,
ravitsemuksellinen tarve vaikuttaa kritee-
rind, jota jisenvaltiot kiyttdvit maa-
rittdessddn hyviksyttavin riskin tason toi-
mivaltansa puitteissa.

50 — Kursivointi tissi.
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110. Kyseinen kriteeri on lisiksi erityisen
pitevd tdssd suhteessa, koska kisiteltivina
olevan asian molemmat osapuolet ovat
samaa mieltd siitd, ettd vitamiinien lisdi-
mistd koskevan ravitsemuksellisen tarpeen
olemassaolo voi muodostaa olettamuksen
siitd, ettd tuote ei ole vaaraksi kansanter-
veydelle.

111. Yhteinen kanta N:o 2/2002 vahvistaa
lisdksi mielestdni kyseistd ravitsemukselli-
sen tarpeen vaatimusta riskinhallinnan
kriteerini. Sen 6 artiklan 3 kohdassa tode-
taan nimittidin seuraavaa:

”Riskinhallinnassa on otettava huomioon
riskinarvioinnin tulokset, erityisesti
22 artiklassa tarkoitetun elintarvikeviran-
omaisen lausunnot, muut tarkasteltavan
asian kannalta merkitykselliset tekijit ja
7 artiklan 1 kohdan mukaisten edellytysten

tidyttyessi ennalta varautumisen nperiaa-
te.” 51

112. Vaikka ravitsemuksellista tarvetta
koskevaa kriteerid ei voitaisi ottaa huo-
mioon jo ennalta varautumisen periaatteen
nojalla, se olisi voitava ottaa huomioon
ainakin “oikeutettuna tekijani kisiteltd-
vind olevan kysymyksen kannalta”.

51 — Kursivointi tissi.
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113. Olen timin vuoksi sitd mielti, ettd on
tdysin mahdollista sovittaa yhteen yhteiso-
jen tuomioistuimen edelli mainitussa
asiassa Sandoz noudattama ja riskianalyy-
sin soveltamisesta seuraava lihestymistapa.

114. Komissio vastaa kuitenkin vielid, ettd
”jdsenvaltioiden suorittaman kansanter-
veydelle aiheutuvan riskin arvioinnin on
nojauduttava  konkreettisiin  tieteellisiin
todisteisiin siitd, mitd riskeja kunkin tyyp-
pisen vitamiinin lisidmiseen erikseen sisil-
tyy”.52 Tiltid osin komissio viittasi suulli-
sessa kasittelyssa julkisasiamies Geelhoedin
16.5.2002 antamaan ratkaisuehdotukseen
asioissa komissio vastaan Saksa ja komissio
vastaan Itdvalta. 53

115. Kyseinen ratkaisuehdotus koskee eri-
laista kysymystd, nimittidin sitd, voidaanko
kaikkia vitaminoituja valmisteita, jotka
sisiltdvit kolme kertaa suositellun paivi-
annoksen, pitai automaattisesti lidkkeind.

116. Yhdyn julkisasiamies Geelhoedin
esittimdin mielipiteeseen tiltd osin, nimit-
tdin, ettd periaatteessa on suoritettava
tapauskohtainen tarkastelu mutta etti voi
my6s “syntyd tilanteita, joissa yleinen,
tuoteryhmi- tai  tuoteluokkakohtainen

52 — Kursivointi tissi.

53 — C-387/99 ja C-150/00, tuomio 29.4.2004, ei vield julkaistu
oikeustapauskokoelmassa.
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normi voi olla tiettyjen tuotteiden osalta
oikeutettu. Niin on erityisesti silloin, kun
tiettyyn luokkaan tai ryhmiédn kuuluvien
tuotteiden aiheuttamat terveysriskit ovat
samat tai pitkilti samanlaiset. Téll6in voi-
daan suuremman avoimuuden nimissd
hyviksyd ryhmi- tai luokkakohtainen
arvio ja siihen liittyvdt pienemmit tidytin-
toonpano- ja valvontarasitukset jolloin
tavaroiden vapaata liikkkuvuutta tillaisessa
tapauksessa  rajoitetaan  suhteellisesti
vihemmain.” 54

117. Kisiteltividnid olevan asian osalta ei
minkiin asiakirjan nojalla voida viittda,
ettei Tanskan kuningaskunta toimisi
tapauskohtaisesti. Vaikuttaa siltd, ettd toi-
mivaltaiset viranomaiset tutkivat kunkin
elintarvikkeen osalta, jolle myyntilupaa
haetaan, miti vitamiineja se sisiltid ja
kuinka paljon.

118. Komissio kuitenkin viittdd, ettd
jisenvaltion on vahvistettava keskiverto-
kuluttajan ravitsemuksellista tarvetta vas-
taavan méirin lisiksi suurimmat turvalli-
set raja-arvot kunkin vitamiinin tai kiven-
ndisaineen osalta.

119. Komissio ei kuitenkaan anna tarkem-
pia selvityksid tissa yhteydessd vaan tyytyy
viittaamaan “esimerkkind  tillaisesta

54 — Em. ratkaisuehdotuksen 63 kohta.

menettelytavasta® neuvoston viime kesi-
kuussa antamaan direktiiviin 2002/46/EY.

120. Kuten olemme edelli havainneet,
kyseisessd direktiivissd annetaan kuitenkin
komission tehtiviksi sellaisten raja-arvojen
vahvistaminen ainoastaan tuotteiden osal-
ta, joita kutsutaan “ravintolisiksi”.

121. Niin ollen komission tehtivini on
osoittaa, ettd yhteisdjen tuomioistuimen
toteamus asiassa 227/82, Van Bennekom
30.11.1983 annetun tuomion
36 kohdassa, 55 jonka mukaan ”tieteellinen
tutkimus ei ole vield edennyt riittdvén pit-
kille, jotta voitaisiin mairittdd varmuu-
della vitamiinien ja kivenniisaineiden
madrit, kriittiset pitoisuudet ja tismalliset
vaikutukset”, ei ole enaa hyviksyttiva.

122. Mielestini jisenvaltiot eivit ole kui-
tenkaan velvollisia siti odotettaessa suo-
rittamaan kyseistd madarittimisti kukin
omaan lukuunsa (ja siis paattimain taval-
laan tieteellisen epivarmuuden paittymi-
sestd), ei ravintolisien osalta, joita direktii-
vissd 2002/46/EY ainoastaan tarkoitetaan,
eiki “tavanomaisten” elintarvikkeiden
osalta, joista kisiteltiviani olevassa asiassa
on kysymys.

55 — Kok. 1983, s. 3883.
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123. Jasenvaltiot eivdt ole myoskiin vel-
vollisia sallimaan tiydennetyn elintarvik-
keen myyntid pelkistidn siiti syystd, etti
toinen jasenvaltio olisi katsonut voivansa jo
nyt suorittaa kyseisen miirittimisen. 56
Tilanteessa, jossa lainsdidintdjen yhden-
mukaistamista ei ole toteutettu, jokaisella
jdsenvaltiolla on oikeus paittii haluamas-
taan ihmisten terveyden suojelun tasosta.

124. Niin ollen on vaikea nihdi, miksi
jasenvaltio el voisi paittdi ottaa huomioon
turvallisuusrajana viestdn ravitsemukselli-
sen tarpeen tasoa, jonka se on todennut
videston ravintotottumusten perusteella ja
joka vastaa tasoa, jolla vaaraa ei oleteta
olevan, sellaisen mahdollisen riskin osalta,
jonka suuruutta ei voida varmuudella vah-
vistaa.

125. Komissio tosin katsoo, etti “sellaisten
elintarvikkeiden, joihin on lisitty vitamii-
neja, myynnin kieltiminen on vastoin sub-
teellisuusperiaatetta, sellaisena kuin se on
vahvistettu  yhteis6jen  tuomioistuimen
oikeuskaytdnnossd™. 57 Tiltd osin komissio

viittaa edella mainitun EFTA-
tuomioistuimen antaman tuomion
28 kohtaan.

126. EFTA-tuomioistuin on  todennut

antamansa tuomion 28 kohdassa, etti

56 — Ks. em. asia Van Bennekom, tuomion 38 kohta.
57 — Kursivointi alkuperiisessi tekstissi.
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— — kansallisen viranomaisen pelkki
toteamus siitd, ettd ravitsemuksellista tar-
vetta ei ole, ei voi oikeuttaa toisessa
Euroopan talousalueen valtiossa vapaasti
myydyn tuotteen tuonnin kieltimistid, joka
on kaikkein rajoittavin toimenpide”.

127. EFTA-tuomioistuin on  kuitenkin
aikaisemmin todennut seuraavaa:

”Kansanterveyden suojelun vaatimus on
tunnustettu perustavaa laatua olevaksi int-
ressiksi eikd sopimuspuolten valitsemaa
suojelun tasoa saa saattaa kyseenalaiseksi.
Suhteellisuusperiaatetta  olisi  kuitenkin
noudatettava.

Juuri tdssd yhteydessd kysymys ravitse-
muksellisesta tarpeesta, jonka ravintolisit
tdyrtdisivat mddrdtyn viestén osalta, voi-
daan ottaa huomioon riittivilld tavalla.
_.» 58

128. Kisitykseni mukaan kyseiset EFTA-
tuomioistuimen tuomioon sisiltyvit koh-
dat merkitsevit siti, ettd ravitsemuksellisen
tarpeen puuttuminen voidaan ottaa huo-
mioon mutta ettd se ei voi yksin oikeuttaa

58 —Em. EFTA-tuomioistuimen antaman tuomion 27 ja
28 kohta. Kursivointi tissi.
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kieltimiin tuontia terveysriskeja koske-
vasta tarkastelusta riippumatta.

129. Tissi mielessd en nde ristiriitaa
yhteisdjen tuomioistuimen edelldi maini-
tussa asiassa Sandoz antamassaan tuo-
miossa hyviksymidin lihestymistapaan
nihden.

130. Kyseisessd asiassa yhteistjen tuomio-
istuin totesi ensin sellaisen terveysriskin
olevan olemassa, jonka suuruutta ei voitu
varmuudella madiritedd. Se paatteli sen
vuoksi, ettd myynnin kieltiminen oli ndin
ollen oikeutettua, paitsi jos ravitsemuksel-
lisen tarpeen olemassaolo voitiin osoittaa.
Ravitsemuksellinen tarve muodostaa siis
kriteerin todetun riskin hallinnan osalta,
muttei itsendistd kriteerid myynnin kieltd-
miseksi.

131. Tdmin saman suhteellisuutta koske-
van kysymyksen osalta komissio katsoo
vield, ettd elintarvikkeiden asianmukaiset
pakkausmerkinnit tarjoavat korvaavan
ratkaisun, joka on oikeammassa suhteessa
tavoiteltuun paimairain nihden kuin rat-
kaisu, johon sisiltyy asianomaisten tuot-
teiden vapaan liikkkuvuuden estiminen.

132. Tissd yhteydessi huomautan ensiksi,
etti edelli mainitussa asiassa Sandoz
annetussa tuomiossa yhteis6jen tuomio-
istuin ei hyviksynyt titid ratkaisua, koska
se ei pitinyt vapaan liikkkuvuuden kieltd-
mistid epasuhtaisena toimenpiteend. Tassd
yhteydessi olisi lisiksi pidettdvd mielessd
”__ — etta, — — vakiintuneen oikeus-

kiytinnén mukaan perustamissopimuksen
36 artiklassa suojatun omaisuuden ja etu-
jen joukossa ihmisten terveys ja elimi ovat
ensimmiiselli sijalla — —”.5°

133. Edelleen pelkkd maininta elintarvik-
keen vitamiinisisillostd ei tietysti olisi riit-
tdva. Kuten Tanskan hallitus huomautti,
keskivertokuluttaja ymmirtdisi tdllaisen
ilmoituksen pikemminkin ostokehotuksek-
si, silldi nykyidin suurin osa kuluttajista on
vield sitd mieltd, etti vitamiinien lisaa-
minen elintarvikkeeseen on hyodyllistd
terveydelle.

134. Komissio puolestaan niyttdd hyvak-
syvdn, ettd mainintaa vitamiinisisallostd
pakkauksessa voisi tiydentdd varoitus.

135. Mielestiani  tillaisen  varoituksen
pitiisi olla seuraavan tyyppinen: "Huomio,
timin elintarvikkeen kaytté voi vahingoit-
taa terveyttinne, jos sddnnollinen ravin-
tonne sisiltda jo kaikki vitamiinit ja kaikki
kivenniisaineet, joita kehonne tarvitsee.
Tamai riski on vield suurempi, jos kaytirte
muita vitamiineilla ja kivenniisaineilla
taydennettyji elintarvikkeita.”

59 — Asia C-320/93, Ortscheit, tuomio 10.11.1994 (Kok. 1994,
s. 1-5243, 16 kohta).
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136. Nayttad kuitenkin vilittomasti siled,
ettd tdllainen varoitus olist ennen muuta
sekaannuksen aihe. Lisiksi jopa kohtuulli-
sesti informoidulla keskivertokuluttajalla
olisi suuria vaikeuksia arvioida jo nautti-
miensa vitamiinien ja kivenniisaineiden
kokonaismiirii.

137. Komissio kiinnittid huomiota myés
sithen, ettd vitaminoituja tabletteja, jotka
sisdltdvit vitamiineja tiivistettyinid méirini
ja erityisesti eri B-vitamiineja, myydiin
Tanskassa vapaasti valintamyymiloissi ja
muissa myyntipisteissi.

138. Mielestini Tanskan hallitus kuitenkin
vastaa perustellusti, ettdi vitamiinien
myynnissi tavarataloissa on kysymys tiy-
sin eri tilanteesta, jota ei voida yhdistii tai
sekoittaa peruselintarvikkeiden myyntiin.

139. Kuluttajat eivdt pidi ravintolisii ja
vitaminoituja valmisteita elintarvikkeina
eikd niitd kdytetd sellaisina. Kysymys on
tuotteista, jotka ovat kuluttajan aktiivisen
toimenpiteen kohteena niiden oletettu vai-
kutus huomioon ottaen. Nimi tuotteet
ovat hyédyllinen viline niiden viesténosien
saavuttamiseksi, joilla on ravitsemuksellisia
erityistarpeita tai jotka syovit vihin tai
valikoivasti, ja jotka eivit siis saa kaikkia
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ravintoaineita  pdivittdisen  ravintonsa
kautta.
140. Mahdollinen myyntikielto, jonka

Tanskan riidanalainen kiytinté voisi ai-
heuttaa, ei ndyttiisi minusta niin ollen
episuhtaiselta suhteessa terveyden suojelun
tavoitteeseen, joka tilli kiaytannélld pyri-
tdan saavuttamaan.

141. Komissio ei ole kuitenkaan viittinyt,
ettd Tanskan kuningaskunta olisi hylinnyt
konkreettisen tuotteen myyntilupaa koske-
van hakemuksen, vaikka kyseinen hylkia-
minen ei olisi ollut oikeutettu terveyden
suojelemiseksi. 60

142. Kaikilla esitetyilli perusteilla tulen
sithen johtopdiatokseen, ettd Tanskan hal-
lituksen kiytiants, jonka mukaan vitamii-
neilla tai kivenniisaineilla tiydennetylle
tavanomaiselle elintarvikkeelle myénne-
td4dn myyntilupa ainoastaan, jos se kuuluu
johonkin luokkaan, jonka osalta Codex
Alimentariusissa méiiritian tillaisesta tiy-
dentimisestd, ja jos lisittdvin aineen
madrd on vieston ravitsemuksellisten tar-
peiden kannalta perusteltu, on oikeutettu
EY 30 artiklassa tarkoitetulla kansanter-
veyden suojelun tarpeella ja etti se on
oikeassa suhteessa tihdn tavoitteeseen
nihden.

60 — Komissio ei ole tetenkidin koko aikana viittinyt, ettd
Tanskan kuningaskunnan tarkoituksena olisi suojella
alueellaan tuotettuja, tiydennettyji elintarvikkeita ki{pai-
lulta muista jisenvaltioista periisin tai lihtbisin olevien
elintarvikkeiden kanssa.
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143. Tami kaytinto vastaa edelld maini-
tussa asiassa Sandoz annetussa tuomiossa
asetettuja  edellytyksid, jotka mielestini

ovat riskianalyysii koskevan teorian
soveltamisesta  johtuvien  edellytysten
mukaisia.

144. Tanskan hallitus on osoittanut riitti-
vin perustellusti, ettd tilanne, joka oli
kyseisen tuomion perustana, nimittdin
vitamiinien lisidmisestd elintarvikkeisiin
aiheutuvaan terveysriskiin liittyvi tieteelli-
nen epdvarmuus, jatkuu tilldi hetkelld.
Komissio puolestaan ei ole osoittanut, etti
yhteis6jen tuomioistuimen kyseisessd tuo-
miossa kidyttimit perustelut olisivat olleet
virheellisid tai ettd ne eivit olisi enda tilld
hetkelld patevia.

V Ratkaisuchdotus

145. Lopuksi se seikka, ettd muut jisen-
valtiot soveltavat vihemmin ankaraa poli-
tiikkaa, ei ole luonteeltaan sellainen, ettd se
saattaisi kyseenalaiseksi ndiden perustelu-
jen piatevyyden. Tavaroiden vapaata liik-
kuvuutta ohjaavat siinnét eivit saa todel-
lakaan johtaa siihen, ettd terveyden suoje-
lun taso yhteisossi yhdenmukaistetaan
matalan tason mukaan.

146. Niin ollen ehdotan, ettd yhteisojen
tuomioistuin hylkidi komission Tanskan
kuningaskuntaa vastaan nostaman jise-
nyysvelvoitteiden noudattamatta jattdmista
koskevan kanteen.

147. Edelli esitetyn perusteella ehdotan, ettd yhteis6jen tuomioistuin

— hylkia kanteen

— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkiyntikulut.
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