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JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
MICHAL BOBEK
21 paivand heindkuuta 2016"

Asia C-282/15

Queisser Pharma GmbH & Co. KG
vastaan
Saksan liittotasavalta

(Ennakkoratkaisupyyntoé — Verwaltungsgericht Braunschweig (Braunschweigin hallintotuomioistuin,
Saksa))

Elintarviketurvallisuus — Jasenvaltion lainsdéddénto, jossa kielletddn aminohappoja siséltédvien
ravintolisien valmistaminen ja myyminen — Mahdollisuus soveltaa harkinnanvaraista poikkeusta

I Johdanto

1. Kasiteltdavd asia koskee Saksan lainsdddénnon mukaista menettelyd poikkeuksen myontamiselle
kansallisessa lainsddddnndssd muun muassa aminohappoja siséltdvien elintarvikkeiden valmistukselle ja
myynnille asetetusta yleisestd kiellosta.

2. Kansallinen tuomioistuin tiedustelee ennakkoratkaisupyynndssadan ldéhinngd, onko edellytys, jonka
mukaan ennen téllaisten elintarvikkeiden valmistusta ja myyntid Saksassa on saatava maérédaikainen ja
harkinnanvarainen poikkeus, yhteensopiva SEUT 34, SEUT 35 ja SEUT 36 artiklan, asetuksen
(EY) N:o 178/2002 (jaljempénd elintarvikelainsdddantod  koskeva asetus) ja  asetuksen
(EY) N:o 1925/2006 (jaljempana elintarvikelisdaineita koskeva asetus) kanssa.

II Asiaa koskevat oikeussdaannot
A Unionin oikeus

1. Asetus N:o 178/2002: elintarvikelainsaadantoa koskeva asetus

3. Asetuksessa N:o 178/2002° siddetdén elintarvikelainsddadantéd koskevista yleisistd periaatteista ja
vaatimuksista. Sen 1 artiklassa sdddetddn, ettd asetuksessa sdddetddn perusta ihmisten terveyden
korkeatasoiselle suojelulle ja varmistetaan samalla sisimarkkinoiden tehokas toiminta. Siind myos
vahvistetaan “keinot vahvan tieteellisen perustan tarjoamiseen — —, joihin elintarvikkeiden ja rehujen
turvallisuutta koskeva paatoksenteko perustuu”.

1 — Alkuperdinen kieli: englanti.

2 — Elintarvikelainsdaddntod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekéd
elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvista menettelyistd 28.1.2002 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EYVL 2002, L 31, s. 1).
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4. Asetuksen 4 artiklassa, jonka otsikko on "Soveltamisala”, vahvistetaan, ettd asetuksen II luku (joka
kasittdd 4-21 artiklan) “koskee elintarvikkeiden kaikkia tuotanto-, jalostus- ja jakeluvaiheita” ja etté
”5-10 artiklassa esitetyt periaatteet muodostavat yleiset laaja-alaiset puitteet, joita on noudatettava
toimenpiteitd toteuttaessa”.

5. Asetuksen 6 artiklan otsikko on "Riskianalyysi”, ja siind sdaddetdén, ettd elintarvikelainsdddannon on
lahtokohtaisesti perustuttava riskianalyysiin ja ettd riskinarvioinnin "on perustuttava kaytettdvissa
olevaan tieteelliseen nédyttoon, ja se on toteutettava riippumattomasti, objektiivisesti ja avoimesti”.

6. Asetuksen 7 artiklan, jonka otsikko on "Ennalta varautumisen periaate”, 1 kohdassa sdddetéddn, ettd
"jos tietyissd tapauksissa kéytettdvissd olevien tietojen arvioinnin perusteella terveyshaitan mahdollisuus
tunnistetaan, mutta asiasta ei vield ole tieteellistd varmuutta, voidaan toteuttaa yhteison paattamén
korkeatasoisen terveyden suojelun varmistamisen edellyttimié véliaikaisia riskinhallintatoimenpiteits,
kunnes on saatu tdydentdvd tieteellinen tieto kattavampaa riskinarviointia varten”. Saman
artiklan 2 kohdan mukaan téllaisten toimenpiteiden on oltava oikeasuhteisia.

7. Asetuksen 14 artiklan mukaan markkinoille ei saa saattaa elintarvikkeita, jotka eivit ole turvallisia, ja
elintarviketta ei pidetéd turvallisena, jos se on terveydelle haitallinen tai ihmisravinnoksi soveltumaton.
Saman artiklan 7 kohdassa sdddetdédn, ettd elintarviketta, joka on “elintarvikkeiden turvallisuutta
koskevien yhteison erityissddannosten mukainen, on pidettdvd turvallisena yhteison erityissdannoksiin
sisdltyvien nékokohtien osalta”. Saman artiklan 9 kohdan mukaan, ”jos yhteison erityissadannoksia ei
ole, elintarviketta on pidettdvé turvallisena, jos se vastaa sen jdsenvaltion, jonka alueella elintarvike on
kaupan, voimassa olevan kansallisen elintarvikelainsddddnnon erityissddnnoksid, jotka on laadittu ja
joita sovelletaan rajoittamatta perustamissopimuksen ja erityisesti sen 28 ja 30 artiklan soveltamista”.

8. Asetuksen 53 artiklan mukaan komissio voi toteuttaa kiireellisida toimenpiteitd, kun on ilmeistd, ettd
elintarvikkeesta tai rehusta aiheutuu todennékoisesti vakava riski eikd téllaista riskid voida tyydyttavalla
tavalla hallita kyseisten jasenvaltioiden toteuttamilla toimenpiteilld. Asetuksen 55 artiklassa annetaan
komissiolle valtuudet laatia kriisinhallinnan yleissuunnitelma.

2. Asetus N:o 1925/2006: elintarvikelisdaineita koskeva asetus

9. Asetuksen N:o 1925/2006° johdanto-osan toisessa perustelukappaleessa todetaan, etti jos ei ole
erityisid yhteison sddnnoksid, “voidaan soveltaa asiaa koskevia kansallisia sddnnoksid, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta perustamissopimuksen méaardysten soveltamista”.

10. Sen 1 artiklassa sdddetddn, ettd asetus koskee vitamiinien, kivennédisaineiden ja erdiden muiden
aineiden lisddmistd elintarvikkeisiin sisamarkkinoiden tehokkaan toiminnan ja samalla korkeatasoisen
kuluttajansuojan varmistamiseksi.

11. Sen 2 artiklan mukaan “tietylld muulla aineella” tarkoitetaan "muuta ainetta kuin vitamiinia tai
kivenndisainetta, jolla on ravitsemuksellinen tai fysiologinen vaikutus”.

12. Asetuksen III luvun otsikko on "Erdiden muiden aineiden lisdidminen”. Siihen sisdltyy ainoastaan
8 artikla. Siind sdddetddn menettelystd, jota “on noudatettava” ldhinnd, jos muuta ainetta kuin
vitamiineja tai kivenndisaineita lisdtddn elintarvikkeisiin siten, ettd tdtd ainetta nautittaisiin
merkittavasti suurempia médria kuin tavanomaisissa olosuhteissa, tai siten, ettd se muutoin
muodostaisi kuluttajalle mahdollisen riskin. Samassa 8 artiklassa sdddetddan myos, ettd komissio "voi”
tehdd paatoksen sisdllyttda aine tai ainesosa asetuksen liitteeseen III.

3 — Vitamiinien, kivenndisaineiden ja erdiden muiden aineiden lisddmisestd elintarvikkeisiin 20.12.2006 annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EUVL 2006, L 404, s. 26).

2 ECLIL:EU:C:2016:589



RATKAISUEHDOTUS — MICHAL BOBEK - ASIA C-282/15
QUEISSER PHARMA

13. Saman artiklan 6 Lkohdan mukaan komissio laatii 8 artiklan soveltamista koskevat
taytintoonpanosidnnokset. Ne on annettu tiytintdonpanoasetuksessa (EU) N:o 307/2012.*

14. Asetuksen 11 artiklassa, jonka otsikko on "Kansalliset sddnnokset”, sdadetddn, ettd jasenvaltioiden
on ilmoitettava komissiolle uudesta kansallisesta lainsddddannostd, joka koskee muiden aineiden
elintarvikkeisiin lisadmisen kieltdmistd tai rajoittamista, ja ettd siihen sovelletaan asetuksen
12 artiklassa sdddettya erityistd menettelya.

B Kansallinen oikeus

15. Riita-asiaa koskevan kansallisen oikeudellisen kehyksen muodostavat elintarvikkeista ja rehuista
annetun lain (Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch, jiljempini LFGB)® seuraavat sddnnokset.

16. LFGB:n 2 §:n 2 ja 3 momentissa viitataan asetuksen N:o 178/2002 2 artiklaan sisaltyvdan
elintarvikkeen méaritelmadn ja asetuksen (EY) N:o 1333/2008 3 artiklan 2 kohdan a alakohtaan
ja 2 artiklan 2 kohtaan siséltyvddn elintarvikelisiaineen méaritelméédn.® Sen 2 §:n 3 momentin toisessa
virkkeessa lisaksi rinnastetaan elintarvikelisdaineisiin seuraavat:

”1. aineet, joita ei tavanomaisesti sellaisenaan kaytetd elintarvikkeena ja joita ei tavanomaisesti kaytetd
elintarvikkeelle ominaisena ainesosana riippumatta siitd, onko elintarvikelisdaineella ravitsemuksellista
arvoa, ja joiden lisdédminen elintarvikkeeseen muuta kuin teknologista tarkoitusta varten elintarvikkeen
valmistuksen tai kasittelyn aikana — —;

3. aminohapot ja niiden johdannaiset, — -”

17. LEGB:n 4 §:ssd saddetddn, ettd LFGB:n sdadnnoksid, jotka koskevat elintarvikelisdaineita, sovelletaan
myos niihin 2 §:n 3 momentin toisen virkkeen mukaisesti rinnastettaviin aineisiin.

18. LEGB:n 6 §:ssd sdddetddn, ettd kielletdan
”1. kaupan pidettévaksi tarkoitettujen elintarvikkeiden valmistamisessa tai késittelemisessé

a) elintarvikelisdaineiden, joita ei ole hyviksytty, kidyttiminen sellaisenaan tai toisiin aineisiin
sekoitettuina,

2. sellaisten elintarvikkeiden kaupan pitdminen, jotka on valmistettu tai joita on kasitelty vastoin
1 kohdassa sdddettya kieltoa tai jotka eivét ole 7 §:n 1 momentin tai 2 momentin 1 tai 5 kohdan
nojalla annetun asetuksen mukaisia, — —”

4 — Vitamiinien, kivenniisaineiden ja erdiden muiden aineiden lisddmisestd elintarvikkeisiin annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1925/2006 8 artiklan soveltamista koskevista tiytdntoonpanosdannoistd 11.4.2012 annettu komission tiytintoonpanoasetus
(EU) N:o 307/2012 (EUVL 2012, L 102, s. 2).

5 — Annettu 3.6.2013 (BGBL. I, s. 1426), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 5.12.2014 annetulla lailla (BGBL. I, s. 1975).
6 — Elintarvikelisdaineista 16.12.2008 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EUVL 2008, L 354, s. 16).

ECLILEU:C:2016:589 3



RATKAISUEHDOTUS — MICHAL BOBEK - ASIA C-282/15
QUEISSER PHARMA

19. LEGB:n 54 §:n 2 ja 3 momentissa sdddetddn maahantuonnin yhteydessé sovellettavista mahdollisista
poikkeuksista 6 §:n mukaiseen kieltoon. Tillaiset poikkeukset myonnetddn riskinarvioinnin jéilkeen
kansainvilinen tieteellinen ndyttd ja Saksan ravintotottumukset huomioon ottaen. Paidtokset ovat
yleisid, ja ne koskevat kaikkia asianomaisen tuotteen maahantuojia. Pdétokset on tehtdva kohtuullisen
ajan kuluessa. Jos padtoksentekoaika ylittda 90 paivaa, sille on esitettdvéd perustelut.

20. LFGB:n 68 §:ssd sdddetddn seuraavaa:”(l) Témédn lain sddnnoksistd ja tdmén lain perusteella
annettujen asetusten sddnnoksistd voidaan vyksittdistapauksessa myontdd pyynndstd poikkeuksia 2
ja 3 momentin mukaisesti. — —

(2) Poikkeuksia voidaan myontda vain

1. tiettyjen elintarvikkeiden — — valmistamiseen, késittelemiseen ja markkinoille saattamiseen, mikali
viranomaisten tietojen mukaan on odotettavissa tuloksia, jotka voivat olla merkityksellisid
elintarvikkeisiin — — sovellettavien sddnnosten muuttamiselle tai tdydentdmiselle viranomaisten
valvonnassa tai mikali oikeussdadntoja ei ole vield yhdenmukaistettu —— Euroopan unionin
sdddoksiin; télloin on otettava asianmukaisesti huomioon suojelua tarvitsevat yksittdisen
oikeussubjektin edut sekd kaikki tekijét, jotka voivat vaikuttaa kyseisen teollisuudenalan yleiseen
kilpailutilanteeseen,

4. muissa tapauksissa, joissa tdma vaikuttaa vélttamattomaltd kohtuuttomien vaikeuksien vélttamiseksi
erityisolosuhteiden, etenkin elintarvikkeiden — — uhkaavan pilaantumisen perusteella; — —

(3) Poikkeuksia voidaan myoOntdd vain, jos tosiseikkojen perusteella voidaan olettaa, ettei ole
odotettavissa vaaraa ihmisten tai eldinten terveydelle; — —

(5) Edellda 2 momentin nojalla myonnettidva poikkeus on médrdaikainen ja voimassa enintdén kolme
vuotta. Edelld 2 momentin 1 kohdassa sdddetyissd tapauksissa poikkeusta voidaan pyynnostd jatkaa
kolme kertaa — — kullakin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi, sikéli kuin poikkeuksen myéntimisen
edellytykset tayttyvit edelleen — —”

IIT Tosiseikat, asian kisittelyn vaiheet ja ennakkoratkaisukysymykset

21. Queisser Pharma GmbH & Co. KG:n (jdljempéand Queisser) kotipaikka on Saksassa. Se valmistaa ja
myy ravintolisdd, jonka nimi on "Doppelherz aktiv + Eisen + Vitamin C + Histidin + Folsdure” ja joka
sisdltdd muun muassa L-histidiinid (jaljempéanad Doppelherz-tuote). L-histidiini on aminohappo.

22. Maaliskuussa 2006  Queisser ~ haki ~ Saksan liittotasavallan  kuluttajansuoja-  ja
elintarviketurvallisuusvirastolta (Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
jaljempana BVL) LFGB:n 68 §:n mukaista poikkeusta. Se haki erityisesti lupaa valmistaa ja myyda
Doppelherz-tuotetta ravintolisdnd Saksassa.

23. Queisserin hakemus hyléttiin marraskuussa 2012. LFGB:n 68 §:n 3 momentin mukaan poikkeus
voidaan myontdd vain, jos tosiseikkojen perusteella voidaan olettaa, ettei ole odotettavissa vaaraa
ihmisten tai eldinten terveydelle. BVL piti Doppelherz-tuotteen sisdltimédd L-histidiinid terveydelle
vaarattomana. Se oli kuitenkin huolissaan tuotteen siséltimastd raudasta. Ndin ollen hakemusta ei
hylatty L-histidiini-aminohapon vaan tuotteen rautapitoisuuden vuoksi.

4 ECLIL:EU:C:2016:589



RATKAISUEHDOTUS — MICHAL BOBEK - ASIA C-282/15
QUEISSER PHARMA

24. Queisser teki paidtoksestd oikaisuvaatimuksen BVL:dle. Se esitti tieteellistd nayttod
Doppelherz-tuotteen rautapitoisuuden turvallisuudesta. Oikaisuvaatimus hyldttiin helmikuussa 2013.

25. Maaliskuussa 2013 Queisser nosti hylkadvistd paatoksestd kanteen ennakkoratkaisua pyytdneessd
tuomioistuimessa. Asian ollessa vireilla BVL kumosi 17.2.2015 tekemaillddn paatoksellda aiemman
paatoksensd ja myonsi Queisserille LFGB:n 68 §:n 1 momentin ja 68 §:n 2 momentin 1 kohdan
mukaisen poikkeuksen méadrdaikaisena kolmeksi vuodeksi.

26. Téssd tilanteessa Verwaltungsgericht Braunschweig (Braunschweigin hallintotuomioistuin) on
lykdnnyt asian kasittelyd ja esittdnyt unionin tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 34, 35 ja 36 artiklaa, luettuna
yhdessd asetuksen [N:o 178/2002] 14 artiklan kanssa, tulkittava siten, ettd ne ovat esteend
kansalliselle lainsdddénnolle, jossa kielletddan aminohappoja (tdssa: L-histidiinid) siséltavan
ravintolisdn valmistaminen tai kisitteleminen ja markkinoille saattaminen, jos sille ei mydnneta
tiettyjen muiden tosiasiallisten edellytysten mukaisesti kansallisen viranomaisen harkintavaltaan
kuuluvaa, méaraaikaista poikkeusta?

2) Seuraako asetuksen [N:o 178/2002] 14, 6, 7, 53 ja 55 artiklan systematiikasta, ettd yksittdisten
elintarvikkeiden tai niiden ainesosien kansallisia kieltoja voidaan asettaa ainoastaan kyseisissa
sdadnnoksissd mainituin edellytyksin, ja onko tdmd systematiikka esteend ensimmadisessd
kysymyksessd kuvatun kaltaiselle kansalliselle lainsaddannolle?

3) Onko [asetuksen N:o 1925/2006] 8 artiklaa tulkittava siten, ettdi se on esteend ensimmaisessi
kysymyksessd kuvatun kaltaiselle kansalliselle lainsdaddénnolle?”

27. Queisser, Saksan hallitus ja Euroopan komissio esittivdt kirjallisia huomautuksia. Queisser ja
komissio esittivit suulliset lausumansa 12.5.2015 pidetyssd istunnossa.

IV Asian tarkastelu

A Johdanto

28. Kansallinen tuomioistuin tiedustelee ldhinnd, onko aminohappoja siséltdvien ravintolisien
valmistusta ja myyntid koskevalle poikkeukselle asetettu edellytys yhteensopiva i) vapaata liikkuvuutta
koskevien perustamissopimuksen madrdysten, ii) asetuksen N:o 178/2002 ja iii) asetuksen
N:o 1925/2006 kanssa. Kasittelen kansallisen tuomioistuimen esittdimid kysymyksid téssé
ratkaisuehdotuksessa kédnteisessi jarjestyksessa.

29. Jaljempdnd esitetyistd syistd katson, ettei kansallinen poikkeussddntely kuulu asetuksen
N:o 1925/2006 soveltamisalaan siltd osin kuin sitd sovelletaan aminohappoihin.’

7 — Lisdén viels, ettd kisiteltdvissa asiassa kansallinen poikkeusséddntely ei nihdékseni kuulu asetuksen (EY) N:o 1333/2008 (elintarvikelisdaineista
16.12.2008 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EUVL 2008, L 354, s. 16)) tai direktiivin 2002/46/EY (ravintolisid koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisestd 10.6.2002 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EYVL 2002, L 183, s. 51))
soveltamisalaan. Asetuksen N:o 1333/2008 3 artiklan 2 kohdan a alakohdan ix alakohdan mukaan asetusta ei sovelleta aminohappoihin, joilla
ei ole teknistd tehtdvad. Direktiivin 2002/46/EY 11 artiklan 2 kohdan mukaan direktiivi ei estd kansallisten sdéntojen soveltamista siind
tapauksessa, ettd muista aineista (joihin aminohapot kuuluvat) ei ole annettu tdytintoonpanosdadoksid, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
yhteison perustamissopimuksen soveltamista. Tallaisia téytdntoonpanosaadoksid ei ole annettu. Kumpaakaan oikeudellista vilinettd ei siten
voida soveltaa kisiteltdvissé asiassa.
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30. Poikkeussdédntely kuuluu kuitenkin asetuksen N:o 178/2002 ja erityisesti sen 6 ja 7 artiklan
soveltamisalaan. Kyseisissd sddnnoksissd edellytetddn, ettd a) elintarvikelainsdddannon alalla
toteutettavat kansalliset toimenpiteet pohjautuvat riskinarviointiin, joka puolestaan perustuu
tieteelliseen ndyttoon, ja ettd b) ennalta varautumisen periaatteeseen sovellettavat rajoitukset ovat
oikeasuhteisia. Kansallisen tuomioistuimen pyynnéssd kuvatun kaltainen poikkeussddntely herattda
ndhdékseni useita kysymyksid sen yhteensopivuudesta kyseisten sda@nnosten kanssa.

31. SEUT 34, SEUT 35 ja SEUT 36 artiklaa ei sitd vastoin voida mielestdni soveltaa kasiteltavéssa
asiassa, koska tarkasteltava tilanne on puhtaasti jasenvaltion sisdinen.

B Kolmas ennakkoratkaisukysymys

32. Kansallinen  tuomioistuin  tiedustelee = kolmannella  kysymykselldén, onko  asetuksen
N:o 1925/2006 8 artikla esteend ennakkoratkaisupyynnossd kuvatun kaltaiselle poikkeussaéntelylle.

33. Aminohapot, sikéli kuin niilld on ravitsemuksellinen tai fysiologinen vaikutus ja niitd lisdtdan
elintarvikkeisiin, ovat asetuksen N:o 1925/2006 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja "tiettyja muita
aineita”.

34. Asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklassa sdddetddn menettelystd, jota on noudatettava tietyn muun
aineen sisdllyttamiseksi asetuksen liitteeseen III (jossa luetellaan muut aineet, joiden kaytto
elintarvikkeissa on kiellettya tai sallitaan vain tietyin ehdoin tai joihin liittyy tieteellistd epavarmuutta).
Tastda herdad kysymys, estddko pelkastddan se seikka, ettd aminohappo ei sisdlly liitteeseen III,
jasenvaltioita asettamasta rajoituksia sen kaytolle elintarvikkeissa.

35. Mielesténi tdhdn kysymykseen on vastattava selkedsti kieltdvasti.

36. On totta, ettd asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklan mukaan siind sdddettyd menettelyd “on
noudatettava”, jos tiettyd muuta ainetta lisitaén elintarvikkeisiin tietyissi olosuhteissa.® Ilmaisun “on
noudatettava” voitaisiin tulkita tarkoittavan sitd, ettd menettely on pakollinen kaikissa tapauksissa,
joissa kielletddn aineen kéytto tai rajoitetaan sita.

37. Kuten komissio kirjallisissa huomautuksissaan viitti, asetuksen 11 artikla ja johdanto-osan toinen
perustelukappale eivdt kuitenkaan tue tdllaista tulkintaa. Asetuksen N:o 1925/2006 johdanto-osan
toisen perustelukappaleen mukaan, jos ei ole erityisid yhteison sddnnoksid tietyistd muista aineista,
voidaan soveltaa asiaa koskevia kansallisia sdédnnoksid. Asetuksen 11 artiklassa, jonka otsikko on
"Kansalliset sddannokset”, sdddetdédn, ettd jos jasenvaltio pitdd tarpeellisena antaa uutta lainsdadantoa
tiettyjen muiden aineiden kéyton kieltdmisestd tai rajoittamisesta elintarvikkeiden valmistuksessa, sen
on ilmoitettava asiasta komissiolle 12 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

38. Asetuksen 11 artiklasta ja johdanto-osan toisesta perustelukappaleesta seuraa ndin ollen, ettd
asetuksen voimaantulon jdlkeen annetuista asiaa koskevista kansallisista sdadnnoksistd on ilmoitettava
tietyn menettelyn mukaisesti ja ettd komissio voi kdytdnnossd estdd niiden antamisen. Kadnteisesti
asetus ei estd sellaisten kansallisten sddnnosten soveltamista, jotka olivat voimassa ennen sen
voimaantuloa.

8 — Lihinng, jos kuluttajalle aiheutuu mahdollinen riski, etenkin koska tiettyd muuta ainetta nautittaisiin merkittavéisti suurempia méarid kuin
mité voitaisiin kohtuudella olettaa tavanomaisissa olosuhteissa.
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39. Edelld esitetty huomioon ottaen kansallisen tuomioistuimen kolmanteen kysymykseen on
vastattava, ettd asetuksen N:o 1925/2006 8 artikla ei ole esteend kansalliselle lainsdddénnolle, jossa
kielletdaan aminohappoja siséltdvan ravintolisin valmistaminen tai késitteleminen ja/tai markkinoille
saattaminen, jos sille ei myonnetd kansallisen viranomaisen harkintavaltaan kuuluvaa, méadrdaikaista
poikkeusta.

C Toinen ennakkoratkaisukysymys

40. Kansallinen tuomioistuin tiedustelee toisella kysymyksellddn, ovatko asetuksen N:o 178/2002 6, 7,
14, 53 ja 55 artikla esteend ennakkoratkaisupyynnossd kuvatun kaltaiselle poikkeussaéntelylle.

4]1. Asetuksen N:o 178/2002 1 artiklan mukaan asetuksessa “vahvistetaan yleiset periaatteet, jotka
koskevat yleisesti elintarvikkeita ja rehuja ja varsinkin elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuutta
yhteison tasolla ja kansallisella tasolla”. Asetusta sovelletaan “elintarvikkeiden — — kaikissa tuotanto-,
jalostus- ja jakeluvaiheissa”. Asetuksen 4 artiklan 2 kohdan mukaan 5-10 artikla "muodostavat yleiset
lagja-alaiset puitteet, joita on noudatettava toimenpiteitd toteuttaessa”. Saman artiklan 3 kohdan
mukaan “voimassa olevat elintarvikelainsdddannon periaatteet ja menettelyt on mukautettava
mahdollisimman pian ja viimeistddan 1 pédivddn tammikuuta 2007 mennessd 5-10 artiklan
noudattamiseksi”.

42. Edelld mainittujen sddnnosten selvdstd sanamuodosta seuraa, ettd kansallisen tuomioistuimen
ensimmadisessd kysymyksessd mainitun kaltaista kansallista lainsddadéntod olisi mukautettava 1.1.2007
mennessd muun muassa asetuksen N:o 178/2002 6 ja 7 artiklan noudattamiseksi.

1. Asetuksen N:o 178/2002 14, 53 ja 55 artiklan sovellettavuus

43. Ennen kuin tarkastelen 6 ja 7 artiklaa yksityiskohtaisesti jaljempdna, késittelen lyhyesti muita
asetuksen N:o 178/2002 sddnnoksid, joihin kansallinen tuomioistuin on viitannut toisessa
kysymyksessaén.

44. Asetuksen N:o 178/2002 14 artiklan 9 kohdassa saddetéddn, ettd jos yhteison erityissddnnoksia ei ole,
elintarviketta on pidettavd turvallisena, jos se vastaa kansallisen elintarvikelainsaidddannon
erityissddnnoksid,  rajoittamatta  perustamissopimuksen  soveltamista. = Perustamissopimuksen
madréyksid, etenkin tavaroiden vapaata liikkuvuutta koskevia maaréyksid, joihin 14 artiklan 9 kohdassa
viitataan, tarkastellaan jdljempand D osassa. Perustamissopimuksen liséksi 14 artiklan 9 kohdassa
viitataan pelkéstddn kansallisiin sddnnoksiin. Kyseinen sddnnos ei siten itsessdédn ole esteend kansallisen
tuomioistuimen ennakkoratkaisupyynnossa kuvatun kaltaiselle poikkeussaantelylle.

45. Asetuksen N:o 178/2002 14 artiklan 9 kohta ei myoskddn voi muuttaa padtelmad 6 ja 7 artiklan
sovellettavuudesta. Asetuksen 14 artiklan 9 kohdassa viitataan kansallisiin sdannoksiin kaikkien niiden
(erityisten) osatekijoiden osalta, joista ei sdddetd nimenomaisesti unionin sddnnoksissd. Sitd ei
varmastikaan voida ymmairtdd poikkeuksena saman asetuksen 6 ja 7 artiklassa vahvistetuista
periaatteista, joita voidaan yleisind ja monialaisina sddnnoksind soveltaa tdysimédrdisesti, vaikka
erityissadannoksid ei olisikaan.

46. Kun tarkastellaan muita asetuksen N:o 178/2002 14 artiklan kohtia, siltd osin kuin yhteisén
erityissdannoksié ei sovelleta, 14 artiklan 7 ja 8 kohta eivit ole suoraan merkityksellisid kasiteltavéssa
asiassa. Asetuksen 14 artiklan 1-6 kohdassa sdadetddn ldhinnd, ettei elintarviketta saa saattaa
markkinoille, jos se ei ole turvallinen tai jos se on ihmisravinnoksi soveltumaton. Kyseiset sdannokset
eivit siten itsessddn ole esteend kansallisen tuomioistuimen ennakkoratkaisupyynnossda kuvatun
kaltaiselle poikkeussaéntelylle.
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47. Asetuksen N:o 178/2002 53 ja 55 artikla koskevat kiireellisid toimenpiteitd ja kriisinhallintaa. Ne
eivit itsessddn ole esteend kansallisen tuomioistuimen ennakkoratkaisupyynnossa kuvatun kaltaiselle
poikkeussaantelylle.

2. Yleisia huomautuksia asetuksen N:o 178/2002 6 ja 7 artiklasta

48. Asetuksen N:o 178/2002 6 artiklassa edellytetddn, ettd kansallisen elintarvikelainsaddannon
riskinhallintatoimenpiteissd on otettava huomioon riskinarvioinnin tulokset. Riskinarvioinnin on
perustuttava “kaytettdvissd olevaan tieteelliseen ndyttoon, ja se on toteutettava riippumattomasti,
objektiivisesti ja avoimesti”.

49. Asetuksen N:o 178/2002 7 artiklassa, jonka otsikko on ”Ennalta varautumisen periaate”, sdddetéén,
ettd jos riskinarvioinnin perusteella asiasta ei vield ole tieteellistd varmuutta, voidaan toteuttaa
viliaikaisia riskinhallintatoimenpiteitd, "kunnes on saatu tdydentdva tieteellinen tieto kattavampaa
riskinarviointia varten”. Téllaisten toimenpiteiden on oltava oikeasuhteisia.

50. Tassd yhteydessd on esitettdvd tdrked alustava huomautus ndiden kahden sddnnoksen vilisestd
suhteesta ja 7 artiklassa ilmaistun ennalta varautumisen periaatteen luonteesta. Asetuksen 7 artiklan
selvian sanamuodon mukaan jasenvaltiot voivat toteuttaa riskinhallintatoimenpiteitd 7 artiklan nojalla
vasta, kun on arvioitu kéytettivissd olevia tietoja. Toisin sanoen, 7 artiklaa voidaan soveltaa ja siihen
voidaan vedota vasta, kun on noudatettu 6 artiklan mukaista menettelyd ja sisaltod.

51. Tastd seuraa, ettei kansallisen tuomioistuimen ennakkoratkaisupyynnossa kuvatun kaltaista
poikkeusséddntelyd voida perustaa asetuksen N:o 178/2002 7 artiklaan siind mddrin kuin Saksan
lainsddddnnon mukaista hyviksymdttomien elintarvikelisdaineiden kdyttod koskevaa kieltoa ei edelld
kaytettdvissi olevien tietojen arviointi, minkd seurauksena riskistd ei vield ole tieteellistd varmuutta.
Tarkasti ottaen 7 artiklaan ei voida téllaisissa olosuhteissa vedota kyseisen sdédntelyn oikeuttamiseksi.

52. Edellad esitetty huomioon ottaen jaljempéand tehtdvissa arvioinnissa keskitytddn lahinnd asetuksen
N:o 178/2002 6 artiklaan.

3. Padtoksenteon tieteellinen perusta

53. Asetuksen N:o 178/2002 6 artiklassa ilmaistaan riskinhallinnan perusperiaate, nimittdin se, ettd
toimenpiteiden on perustuttava tieteeseen.” Viime kidessd rajoittavat toimenpiteet, joita toteutetaan
tunnistettujen riskien torjumiseksi, todennikoisesti myos kuvastavat laajempia poliittisia nakokohtia.
Lihtokohtana olisi kuitenkin oltava tiede. ™

54. Asetuksen 6 artikla olisi ndin ollen selvdsti esteend kansalliselle lainsddddnnélle, jossa kielletaan
elintarvikkeen ainesosan valmistus ja markkinoille saattaminen ottamatta lainkaan huomioon
tieteellistd ndyttod ja ilman minkaédnlaista poikkeamisen mahdollisuutta. Tallaisesta tilanteesta ei
kuitenkaan ole kyse késiteltdvdssa asiassa. Ennakkoratkaisupyynnossd kuvatussa jérjestelmdssd on
sdddetty kielto, mutta siitd voidaan tehdd poikkeuksia, jollainen on my6s myonnetty kisiteltavéssa
asiassa. Tiedettd ei ole jdtetty huomiotta; mahdollinen ongelma on pikemminkin se, ettd kansallinen
lainsddddnto vaikuttaa perustuvan alustavaan olettamaan siit, ettd ainesosa ei ole turvallinen.

9 — Ennen asetuksen N:o 178/2002 antamista oikeuskdytdnnossé oli jo vakiintuneesti katsottu, ettd elintarvikkeiden tai niiden ainesosien vapaan
liikkkuvuuden rajoituksia, jotka perustuvat niiden ainesosiin liittyviin kansanterveydellisiin huolenaiheisiin, voitiin pitad oikeasuhteisina vain,
jos ne perustuivat asiaa koskevien tieteellisten tietojen tarkasteluun — ks. esim. tuomio 5.2.2004, Greenham ja Abel (C-95/01, EU:C:2004:71,
39 kohta ja sitd seuraavat kohdat) ja tuomio 23.9.2003, komissio v. Tanska (C-192/01, EU:C:2003:492, 40 kohta ja sitd seuraava kohta).

10 — Sama ajatus on keskeinen myos asetuksen N:o 178/2002 7 artiklassa. Jos asiasta ei vield ole tieteellistd varmuutta, riskinhallintatoimenpiteita

voidaan toteuttaa, mutta ne ovat vain viliaikainen ratkaisu, kunnes on saatu tdydentdvd tieteellinen tieto.
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55. Kansallisen tuomioistuimen toisen kysymyksen taustalla on siten seuraava ongelma: Mitd
rajoituksia asetuksessa N:o 178/2002 asetetaan tillaiselle poikkeusmenettelylle? Erityisesti, voidaanko
ennakkolupajarjestelma ylipaatdan hyvéiksyéd (toisin sanoen, onko milloinkaan hyviksyttavda olettaa,
ettd ainesosa ei ole turvallinen)? Jos voidaan, milld edellytyksilldi? Kenen on esitettava
riskinarvioinnissa tarvittavat tiedot ja kenen on tehtdvd riskinarviointi (jdsenvaltion vai
markkinatoimijan)? Kenelld on todistustaakka?

56. Ennen ndiden kysymysten tarkastelua késittelen aluksi unionin tuomioistuimen antamaa keskeista
tuomiota komissio v. Ranska (valmistuksen apuaineet).'!

4. Komissio v. Ranska (valmistuksen apuaineet)

57. Asetuksen N:o 178/2002 6 ja 7 artiklaa tulkitaan vain harvoissa unionin tuomioistuimen
tuomioissa. "> Tavaroiden vapaan liikkkuvuuden alalla on kuitenkin annettu useita tuomioita, joissa on
kehitetty elintarvikelainsddddntoon liittyviin ennakkolupamenettelyihin ja riskinarviointiin sovellettavia
yleisid periaatteita.'® Nditd periaatteita voidaan padosin soveltaa myos kisiteltivissi asiassa.

58. Erityisen kiinnostava on tuomio komissio v. Ranska (valmistuksen apuaineet),' etenkin koska se
liittyy ennakkolupajdrjestelmdn (eiké tdllaisessa jarjestelmdssd myonnettavia yksittdisid lupia koskevien
pddtosten) laillisuuteen. Mainitussa asiassa oli kyse Ranskassa annetusta asetuksesta, jossa sdddettiin
valmistuksen apuaineisiin sekd elintarvikkeisiin, joiden valmistuksessa on kaytetty valmistuksen
apuaineita, sovellettavasta ennakkolupajérjestelméstd. Ennakkolupaa vaadittiin, vaikka apuaineet tai
elintarvikkeet oli valmistettu laillisesti toisessa jdsenvaltiossa. Komissio nosti Ranskaa vastaan
jasenyysvelvoitteiden  noudattamatta jattamistd koskevan kanteen, jossa se  vaitti, ettd
ennakkolupajérjestelmélla rikottiin vapaata liikkuvuutta koskevia perustamissopimuksen méardyksia.

59. Unionin tuomioistuin katsoi tuomiossa, ettd ennakkolupajirjestelmélld rajoitettiin tavaroiden
vapaata liikkumista. Se kuitenkin my6s vahvisti aiemman vakiintuneen oikeuskdaytinnon, jonka
mukaan ennakkoluvan edellyttiminen ”ei lahtokohtaisesti ole yhteison oikeuden vastaista, jos tietyt
edellytykset tdyttyvit”'® sen varmistamiseksi, etti jirjestelmdt voidaan perustella ja etti ne ovat
oikeasuhteisia.

60. Unionin tuomioistuin asetti kaksi téllaista edellytystd.'” Ensinndkin on oltava kiytossd avoin ja
helposti kaytettdvissa oleva menettely luvan saamiseksi kohtuullisessa ajassa, ja siind tehtdvé péiatos on
voitava saattaa kansallisen tuomioistuimen kisiteltdviksi (jdljempdand menettelyllinen edellytys).
Toiseksi lupahakemus voidaan hylédtd vain, jos aineesta aiheutuu todellista vaaraa kansanterveydelle
(jaljempiand aineellinen edellytys).

11 — Tuomio 28.1.2010, komissio v. Ranska (C-333/08, EU:C:2010:44).

12 — Tuomio 9.9.2011, Ranska v. komissio (T-257/07, EU:T:2011:444) (tamd tuomio liittyy spongiformisten enkefalopatioiden torjumiseksi
toteutettujen rajoittavien toimenpiteiden lieventdmisen yhteensopivuuteen ennalta varautumisen periaatteen kanssa; vahvistettu
muutoksenhakumenettelyssd tuomiolla 11.7.2013, Ranska v. komissio (C-601/11 P, EU:C:2013:465)) ja tuomio 21.5.2015, Rubinum v.
komissio (T-201/13, EU:T:2015:311) (tatd tuomiota tarkastellaan lidhemmin jdljempdnd tdmdn ratkaisuehdotuksen 72 kohdasta alkaen,
tuomio liittyy komission tdytantoonpanoasetuksen yhteensopivuuteen 6 artiklan kanssa). Jdljempénd tarkasteltavassa tuomiossa 28.1.2010,
komissio v. Ranska (C-333/08, EU:C:2010:44) mainitaan 6 artikla, mutta se annettiin jésenyysvelvoitteiden noudattamatta jdttdmistd
koskevasta kanteesta, joka perustuu puhtaasti nykyiseen SEUT 34 artiklaan.

13 — Ks. esim. tuomio 28.1.2010, komissio v. Ranska (C-333/08, EU:C:2010:44); tuomio 5.2.2004, Greenham ja Abel (C-95/01, EU:C:2004:71);
tuomio 2.12.2004, komissio v. Alankomaat (C-41/02, EU:C:2004:762); tuomio 23.9.2003, komissio v. Tanska (C-192/01, EU:C:2003:492) ja
tuomio 14.7.1983, Sandoz (174/82, EU:C:1983:213).

14 — Tuomio 28.1.2010, komissio v. Ranska (C-333/08, EU:C:2010:44). Valmistuksen apuaineita kéytetddn apuna elintarvikkeiden
valmistusprosessissa monin tavoin (esim. katalyytteind tai epapuhtauksien poistamiseen).

15 — Tuomiossa viitataan asetukseen N:o 178/2002, mutta komissio ei vetoa sen rikkomiseen perusteena jisenyysvelvoitteiden noudattamatta
jattamiselle.

16 — Tuomio 28.1.2010, komissio v. Ranska (C-333/08, EU:C:2010:44, 80 kohta). Ks. my6s tuomio 23.9.2003, komissio v. Tanska (C-192/01,
EU:C:2003:492, 44 kohta) ja tuomio 5.3.2009, komissio v. Espanja (C-88/07, EU:C:2009:123, 87 kohta).

17 — Perustuu tuomiosta 14.7.1983, Sandoz (174/82, EU:C:1983:213) ldhtien vakiintuneeseen oikeuskaytdntoon.
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61. Ranskassa kéytossa olleessa jérjestelméssd oli useita vakavia menettelyllisid puutteita. Unionin
tuomioistuin esitti aineellisesta edellytyksestd seuraavat tarkedt huomautukset.

62. Ensinndkin kansanterveyden suojeluun liittyvé jasenvaltioiden harkintavalta on erityisen tdrked, kun
on osoitettu, ettd tieteellisen tutkimuksen nykytilassa vallitsee epdvarmuus. Toiseksi vapaata
liilkkuvuutta koskevaan poikkeukseen vetoavien jdsenvaltioiden tehtdvand on “osoittaa kussakin
kasiteltdaviand olevassa tapauksessa kansainvilisen tieteellisen tutkimuksen tulokset huomioon ottaen,
ettd niiden séddntely on tarpeen [SEUT 36 artiklassa] tarkoitettujen etujen suojelemiseksi tehokkaasti”.
Lisdksi mainitussa asiassa asetetun valmistuksen apuaineita koskevan kiellon oli perustuttava "sellaisen
riskin perusteelliseen arviointiin, jonka —— jédsenvaltio vdittdd olevan olemassa”. Kolmanneksi
jasenvaltion toteuttamien toimien on oltava oikeasuhteisia. Neljanneksi ennalta varautumisen
periaatteeseen vetoamista tdytyy edeltda “terveysriskien kattava arviointi, joka perustuu luotettavimpiin
kaytettdvissd oleviin tieteellisiin tietoihin ja kansainvilisen tutkimuksen tuoreimpiin tuloksiin”.

63. Unionin tuomioistuin totesi tuomiossa, ettei Ranskan kédyttdma ennakkolupajdrjestelma téayttdanyt
nditd aineellisia edellytyksid. Se katsoi etenkin, ettd jédrjestelmdn yleisluonteisuus oli ongelmallinen.
Unionin tuomioistuimen mukaan jarjestelmd olisi pitdnyt kohdistaa ainoastaan valmistuksen
apuaineisiin, jotka kuuluvat ”vaarallisiin tai epdilyttiviin ryhmiin”."® Ranskan jirjestelmissd ei
kuitenkaan erotettu "toisistaan eri valmistuksen apuaineita tai niiden kéyton terveydelle mahdollisesti
aiheuttaman vaaran tasoa”.'” Unionin tuomioistuin jatkoi toteamalla, ettd ”jasenvaltio ei voi perustella
— — systemaattista ja kohdistamatonta ennakkolupajérjestelmédd korostamalla, ettei tdydellisempid
ennakkotutkimuksia voida toteuttaa kaytettdvissd olevien valmistuksen apuaineiden huomattavan

méairan vuoksi — —”.%°

64. Tuomio komissio v. Ranska (valmistuksen apuaineet) vahvistaa selkedsti, ettei
ennakkolupajarjestelmid sindnsd suljeta pois vapaata liikkuvuutta koskevissa madrdyksissa. Siitd
ilmenee kuitenkin yhtd selked pyrkimys valttdd summittaisia ennakkolupajirjestelmid, joilta puuttuu
tieteellinen tuki.

65. Tuomio komissio v. Ranska (valmistuksen apuaineet) ei kuitenkaan ndhdékseni anna vastausta
edelld tamén ratkaisuehdotuksen 55 kohdassa esitettyihin yksityiskohtaisempiin kysymyksiin, etenkaan
siihen, kenen on esitettdva tiedot riskinarvioinnin yhteydessa ja kenelld on todistustaakka. Tarkastelen
seuraavaksi nditd kysymyksia.

5. Tietojen esittdminen ja todistustaakka
66. Aluksi on todettava, ettd ndissd asioissa voidaan yleisesti ottaen kuvitella kaksi ddripéata.

67. Toisessa &dripadssd todistustaakka on kokonaan jasenvaltiolla. Sen on esitettavd kaikki asiaa
koskevat tieteelliset tiedot, joiden perusteella kustakin vyksittdisestd aineesta tehdddn kattava
riskinarviointi. Ellei jdsenvaltio tee nidin, se ei voi toteuttaa elintarvikelainsdddénnon alalla
toimenpiteitd, joilla rajoitetaan  kyseisen aineen kéayttod tai markkinoille saattamista,
ennakkolupajirjestelmd mukaan luettuna (ns. ehdollisen vapauttamisen malli).

18 — Tuomio 28.1.2010, komissio v. Ranska (C-333/08, EU:C:2010:44, 95 kohta).
19 — Tuomio 28.1.2010, komissio v. Ranska (C-333/08, EU:C:2010:44, 100 kohta).
20 — Tuomio 28.1.2010, komissio v. Ranska (C-333/08, EU:C:2010:44, 103 kohta).

21 — Ks. my6s tapauskohtaisemman ldhestymistavan tarpeellisuudesta tuomio 5.3.2009, komissio v. Espanja (C-88/07, EU:C:2009:123, 92 ja 93
kohta).
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68. Toisessa ddripddssd jdsenvaltio kieltdd yleisesti ainesosan tai ainesosaryhmén tekemattd
minkéénlaista riskinarviointia. Ndin jasenvaltio siirtdd kaytannossd todistustaakan markkinatoimijalle,
jonka on esitettdva tarvittavat tieteelliset tiedot kattavan riskinarvioinnin tekemiseksi (ns. ehdollisen
kieltimisen malli).

69. Suhtaudun erittdin varauksellisesti kumpaankin niistd ldhestymistavoista. Oikeuskéytanto ei
ndhdédkseni myoskadn tue kumpaakaan.

a) Ns. ehdollisen vapauttamisen malli

70. Kun tarkastellaan ensiksi mainittua eli ehdollisen vapauttamisen mallia, on totta, ettd vapaata
liikkuvuutta koskevan logiikan mukaisesti jdsenvaltiolla on taakka tavaroiden vapaata liikkuvuutta
koskevien rajoitusten oikeuttamisessa. Niin yleiseen toteamukseen liittyy kuitenkin kaksi alustavaa
varaumaa. Ensinndkin kyseinen toteamus on todellakin yleinen, ja siind maédritetddn periaatteessa
ainoastaan se, mistd ldhdetdan liikkeelle. Toiseksi muistutan, ettei kasiteltdvassa asiassa tulkita SEUT
34 ja SEUT 36 artiklaa. Tulkittavana on asetuksen N:o 178/2002 6 artikla (ja toisarvoisesti myds
7 artikla), nimittdin melko arkaluonteista alaa koskevat johdetun oikeuden sdénnokset.

71. Kuten tuomiossa komissio v. Ranska (valmistuksen apuaineet) vahvistettiin, vapaata liikkuvuutta
koskeva oikeuskédytidnto ei sindnsd myoskddn estd jasenvaltioita asettamasta ennakkolupaa koskevia
vaatimuksia. Se ei myoskddn estéd jasenvaltioita pyytaméstd yrityksid esittimdan tietoja, jotka auttavat
sen arvioimisessa, salliilko jdsenvaltio tiettyja ainesosia sisdltdvien elintarvikkeiden markkinoille
saattamisen alueellaan.” Tuomiossa komissio v. Ranska (valmistuksen apuaineet) myos vahvistettiin,
ettd jdsenvaltioiden mahdollisuuden kayttdd ennakkolupajirjestelmdd on oltava todellinen. Sitd ei
pitdisi tehdd mitattoméksi edellytyksilld, jotka kdytdnnossd estdvit jasenvaltiota tarkistamasta, ettei
kansanterveydelle aiheudu todellisia vaaroja, ennen kuin se sallii tuotteiden saattamisen
markkinoilleen.” Vaarallisen lihelle titd paidyttiisiin ndhdikseni, jos jisenvaltion edellytetiin
arvioivan kaikkia kaytettdvissd olevia tieteellisid tietoja tdysimddrdisesti, raudanlujasti ja kattavasti,
ennen kuin se voi keskeyttdd markkinoille saattamisen ennakkolupajirjestelmidssa. Korostan lisdksi,
ettei kasiteltdvissd asiassa tarkasteltavassa jarjestelmissda ole kyse kiellosta ilman poikkeamisen
mahdollisuutta. Se koskee ennakkolupajérjestelmdd. Vertauskuvallisesti jdsenvaltio ei paina
pysdytysnappia vaan ainoastaan keskeytysnappia. Riskinarviointiin ja oikeuttamiseen liittyvien
vaatimusten pitdisi loogisesti olla vdhdisemmat jalkimmaiisen kohdalla ensiksi mainittuun verrattuna.
Kaikki ndmé seikat kallistavat vaa’an todistustaakkaa koskevan monivivahteisemman ldhestymistavan
puolelle.

72. Samankaltainen pditelmd voidaan tehdid ottamalla virikkeitd tuomiosta Rubinum v. komissio,**
jossa  mielestdni  puolletaan  epédsuorasti  monivivahteisempaa  ldhestymistapaa  asetuksen
N:o 178/2002 6 artiklan mukaiseen todistustaakkaan. Mainitussa asiassa kasitelty kanne koski sellaisen
komission péiatoksen kumoamista,® jolla lakkautettiin tietyn mikro-organismin muodossa olevan rehun
lisdaineen hyvdksynndt. Lakkauttamisesta pdatettiin, koska rehun lisdaineen sisdltdmien geenien
kartoitus paljasti geenejd, jotka ovat immuuneja tietyille antibiooteille ja jotka voisivat mahdollisesti
siirtyd eldimiin tai ihmisiin. Lisdainetta ei siten pidetty turvallisena.

22 — Ks. esim. tuomio 14.7.1983, Sandoz (174/82, EU:C:1983:213, 23 kohta).
23 — Tuomio 28.1.2010, komissio v. Ranska (C-333/08, EU:C:2010:44, 108 ja 109 kohta).
24 — Tuomio 21.5.2015, Rubinum v. komissio (T-201/13, EU:T:2015:311).

25 — Vaikka kyseisessd asiassa riitautetaan unionin toimenpide eikd kansallista toimenpidettd, viitetty rikkominen koski myds asetuksen
N:o 178/2002 6 artiklaa. Ei ole mitéén syytd tulkita kyseistd sddnnostd eri tavalla niissd kahdessa tapauksessa: silld ei pitdisi olla merkitysta,
antoiko riidanalaisen toimenpiteen unioni vai kansallinen elin. Molemmat ovat velvollisia soveltamaan 6 artiklaa, ja niiden pitéisi soveltaa
sitd samalla tavalla.
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73. Unionin yleinen tuomioistuin pysytti riidanalaisen komission péddtoksen voimassa ja hylkési
kantajan viitteen, jonka mukaan komissio ei ollut tehnyt tdysimdardistd riskinarviointia. Se katsoi, ettd
ei-hypoteettisen riskin oli todettu olevan olemassa ja ettei kantaja ollut esittinyt nayttod tai
konkreettista perustetta, jonka mukaan (tyhjentdvdn) riskinarvioinnin tuloksena todettaisiin, etté
tuotteen edut ovat painavammat kuin komission esille nostamat huolenaiheet.*

74. Toisin sanoen mainitussa tapauksessa havaittiin riski sen jilkeen, kun viranomainen (téssé
tapauksessa komissio) oli tehnyt riskinarvioinnin kéytettivissddn olevien tietojen perusteella.
Yksityinen toimija olisi voinut riitauttaa kyseisen toteamuksen esittdmalla lisdndyttod, mutta se ei
tehnyt nédin. Katson, ettd todistustaakan jakaminen télld tavalla on tdysin luonnollista tdssd yhteydessa:
kutakin osapuolta kehotetaan esittdmaan ja ndyttdméédn toteen omaa nakemystddn tukevat lausumat.

75. Ns. ehdollisen vapauttamisen mallille on lisdksi useita kdytinnon esteitd. Ei ole ensinndkddn selvés,
ettd viranomaisella on aina parhaat edellytykset koota kaikki tarvittava tieteellinen néytto, jota kattava
riskinarviointi edellyttdd.”” Ainakin joissain tapauksissa vaikuttaa lisiksi loogiselta, ettd yksikon, jolla
on taloudellinen intressi asianomaisen tuotteen markkinoille saattamiseen — toisin kuin yhteiskunnalla
—, pitdisi keriti tiedot.”

76. Ns. ehdollisen vapauttamisen mallin soveltaminen télld alalla sopisi parhaassa tapauksessa huonosti
yhteen muilla vastaavilla aloilla omaksutun léhestymistavan kanssa ja olisi pahimmassa tapauksessa
riikedssd ristiriidassa sen kanssa. [lmeisin esimerkki tistid on uuselintarvikkeista annettu asetus.” Siini
sovelletaan pohjimmiltaan ns. ehdollisen kieltdmisen mallia kaikkiin elintarvikkeisiin, joita ei kulutettu
laajasti unionissa ennen vuotta 1997. Vaikuttaa melko sattumanvaraiselta, ettd tiettynd pdivimadrana
unionin pitdisi siirtyd kokonaan ns. ehdollisen vapauttamisen mallista ns. ehdollisen kieltdmisen
malliin. Paitsi oikeuskdytdntd6 myos maalaisjarki tukee monivivahteisemman ldhestymistavan
omaksumista vuotta 1997 edeltineeseen ajanjaksoon.™

b) Ns. ehdollisen kieltimisen malli

77. Suhtaudun myos erittdin varauksellisesti ns. ehdollisen kieltimisen malliin. Esitdn taltd osin vain
kaksi huomautusta.

78. Ensinndkin ns. ehdollisen kieltimisen mallin kaltaista mallia kaytetddn jo wuseilla aloilla.
Ravintolisien osalta direktiivissa 2002/46 kaytetddn luetteloihin perustuvaa ldhestymistapaa.
Vitamiineja ja kivenndisaineita ei saa kayttdd ravintolisissa, elleivdt ne sisdlly nédihin luetteloihin. Koska
unionin lainsddtdja on nimenomaisesti valinnut luetteloon perustuvan ldhestymistavan kyseisten
aineiden osalta antamalla johdettua lainsdddéntod, ei vaikuta perustellulta laajentaa ns. ehdollisen
kieltimisen mallia tiettyihin muihin aineisiin tillaisen lainsdddénnén puuttuessa.®

26 — Tuomio 21.5.2015, Rubinum v. komissio (T-201/13, EU:T:2015:311, 90 ja 91 kohta).

27 — Kun tarkastellaan resursseja (taloudellisia ja henkilostod koskevia), tietdmystd asianomaisista tuotteista ja asiaa koskevien tietojen /
tieteellisten tietojen saatavuutta.

28 — Ks. esim. Szajkowska, A., "The Impact of the Defintion of the Precautionary Principle in EU Food Law”, CMLRev. 47, 2010, s. 173-196,
erityisesti s. 192.

29 — Uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista 27.1.1997 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 258/97
(EYVL 1997, L 43, s. 1), joka kumotaan ja korvataan uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011
muuttamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001
kumoamisesta 25.11.2015 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 2015/2283 (EUVL 2015, L 327, s. 1).

30 — On tietysti erinomaisen hyvié syitd miettid tarkasti ennen kuin kyseenalaistetaan sellaisten elintarvikkeiden ainesosien turvallisuus, jotka ovat
kuuluneet ihmisten ruokavalioon tuhansien vuosien ajan. On kuitenkin myds niin, ettdi monet kyseiset elintarvikkeiden ainesosat ovat
verrattain uusia eikd niitd yksinkertaisesti esiinny luonnossa siind muodossa tai sellaisina pitoisuuksina, joissa ne saatetaan markkinoille.
Adrimmidiselld ldhestymistavalla sellaisen lainsdddédnnon tulkitsemiseen, jota on tarkoitus soveltaa ndin valtavan erilaisiin tosiasiallisiin
tilanteisiin, ei todennékdisesti ole onnellista loppua.

31 — Unionin lainsa&téjan aikomuksena oli myds laatia tallaiset luettelot tiettyjen muiden aineiden, myds aminohappojen, osalta, mutta néin ei ole
vield tapahtunut.
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79. Toiseksi vapaata liikkuvuutta koskevien maardysten yhteydessd edelld tarkasteltu tuomio komissio
v. Ranska (valmistuksen apuaineet) vahvistaa, ettd aineiden kayttod elintarvikkeissa koskevat yleiset
kiellot, joissa aineiden kaytto edellyttdd lupaa, ovat ongelmallisia. Téltd osin edellytetdén jonkinlaista
ndyttéd kuhunkin yksittdiseen aineeseen, tai ainakin siihen aineryhmaién, johon aine kuuluu, liittyvasta
riskista.

80. Mainitussa tuomiossa ei kuitenkaan kasitelty yksityiskohtaisesti sitd, miten todistustaakka voitaisiin
jakaa tai miten sitd voitaisiin siirtdd viranomaisen ja yksityisen toimijan vélilld. Siind ei myodskddn
tarkasteltu sen prima facie ndyton laajuutta, joka viranomaisen pitéisi esittdd ennen kuin se keskeyttdd
asianomaisen aineen kéyton tai markkinoille saattamisen, kunnes asiasta saadaan lisdtietoa. Edelld
tarkasteltu tuomio Rubinum v. komissio viittaisi monivivahteisemman ldhestymistavan suuntaan.

c¢) Keskitie: jaettu todistustaakka

81. Edelld esitetty huomioon ottaen molempia aaripditd — ns. ehdollisen vapauttamisen ja ns.
ehdollisen kieltimisen malleja — vastaan voidaan ndhdékseni esittdd vahvoja perusteita. Missd sitten
kulkisi kohtuullinen keskitie?

82. Keskitien ldhestymistavassa olisi otettava huomioon se, ettd jdsenvaltioiden on oikeutettava
ennakkolupajarjestelmien kayttoonotto ainekohtaisesti. Siind olisi myds otettava huomioon kéytdnnon
rajoitukset jasenvaltion mahdollisuudelle tehdd etukiteen kattavia ja tyhjentdvid riskinarviointeja
kaikista ~asianomaisista aineista. Laajemmin tarkasteltuna katson, ettd monivivahteisempi
lahestymistapa on my0s vilttimaton, koska asetuksessa N:o 178/2002 tunnustetaan, etté
elintarvikelainsddadédnnon olisi yleensd perustuttava tieteeseen. Siind ei pelkdstddn edellytetd, etté
elintarvikelainsddadédnnon alalla kiyttoon otettavat rajoitukset perustuvat tieteeseen.

83. Konkreettisesti ennen ennakkolupajérjestelmédn kayttoonottoa tietyn aineen osalta jdsenvaltion on
lahtokohtaisesti osoitettava, erityisesti kyseisen aineen osalta, ettd kansanterveydelle voi aiheutua
todellisia vaaroja. Aineryhmia koskevia ennakkolupajérjestelmié ei nédhdékseni pitdisi valttamattd sulkea
pois. Jasenvaltion olisi kuitenkin perusteltava selkeésti téllainen lahestymistapa, esimerkiksi ryhmaén
kuuluvien aineiden rakenteellisten samankaltaisuuksien perusteella.

84. Tama edellyttdd vankkaa ja vakuuttavaa prima facie -néyttod, ei kaikkien kaytettdvissd olevien
tieteellisten tietojen tyhjentdvaa tarkastelua (toisin kuin ns. ehdollisen vapauttamisen mallissa). Prima
facie -naytté oikeuttaa ennakkolupajérjestelmédn kayttoonoton. Ennakkolupavaatimus voi tilléin
muodostaa menettelyllisen kehyksen niiden tietojen kerddmiselle, joita tarvitaan kattavamman
arvioinnin tekemiseksi. Riskinarvioinnin tekeminen on viime kidessd jdsenvaltion vastuulla, mutta sen
on voitava pyytdd yksityisiltd toimijoilta tukea arvioinnissa tarvittavien tietojen kerdédmisessa.

85. Tastd ndkokulmasta tarkasteltuna tdllaista todistustaakkaa voitaisiin nimittdd jaetuksi. Jo aiemmissa
osissa kuvatuista syistd jaetun todistustaakan kayttdminen on luontevaa samankaltaisissa tapauksissa:
pohjimmiltaan kutakin osapuolta kehotetaan esittdiméddn ja ndyttimddn toteen omaa ndkemystddn
puoltavat lausumat. Jasenvaltion on ensinnékin esitettdvd vankan tieteellisen tiedon perusteella, ettd
asiaan liittyy vakuuttavia epdilyja. Jos tdtd arviointia vastustetaan ja se kyseenalaistetaan, tieteelliset
tiedot, joihin jdsenvaltio on vedonnut tai jotka se on esittinyt, kyseenalaistavan osapuolen on sitten
esitettdva ndyttéd nakemyksensd tueksi. Lopuksi toimivaltainen viranomainen arvioi vapaasti kaikkea
ndin kerdttyd nayttoa.

32 — Ks. edelld tuomio 14.7.1983, Sandoz (174/82, EU:C:1983:213).
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86. SEUT 34 artiklaa koskevan nykyisen oikeuskdytinnon mukaan péadtés myynnin kieltdmisestd
"voidaan tehdd ainoastaan siind tapauksessa, ettd viitetyn kansanterveyteen kohdistuvan todellisen
vaaran olemassaolo on osoitettu riittdvasti — — kaytettdvissd olevien tuoreimpien tieteellisten tietojen
perusteella”.® Jos tieteelliset tiedot eivit ole vakuuttavia "mutta todellinen vahinko kansanterveydelle
on todenndkoinen”, ennalta varautumisen periaatteen, sellaisena kuin se ilmaistaan asetuksen
N:o 178/2002 7 artiklassa, nojalla voi olla oikeus toteuttaa rajoittavia toimenpiteitd. *

87. Edella esitetty ldhestymistapa on mielestini yhdenmukainen viimeisimmén tavaroiden vapaan
liikkkuvuuden alalla annetun tuomion komissio v. Ranska (valmistuksen apuaineet) kanssa. Siind
todetaan, ettd jasenvaltiot voivat ldhtokohtaisesti ottaa kéyttoon ennakkolupajérjestelmid, mutta
torjutaan tiukasti valikoimattomat ja mielivaltaiset ennakkolupajérjestelmédt. Néin ollen siind
edellytetddn, ettd jasenvaltiot perustelevat ennakkoluvan ainekohtaisesti. Siind ei kuitenkaan aseteta
vaatimusta etukdteen tehtdvdstd, tyhjentdvastd riskinarvioinnista. Sen sijaan se mahdollistaa tietojen
kerddmistd koskevan menettelyllisen kehyksen, jossa jasenvaltiot ovat viime kddessd suoraan vastuussa
arvioinnin tekemisestd ja riskin toteamisesta.

6. Menettelylliset edellytykset

88. Kuten edelld mainittiin tuomion komissio v. Ranska (valmistuksen apuaineet) yhteydessd, edelld
kuvattujen aineellisten edellytysten lisiksi ennakkolupamenettelyissé on noudatettava myds tiettyja
menettelyllisid edellytyksid. Ennakkolupamenettelyjen on siten oltava avoimia ja helposti kaytettiviss,
ne on saatettava padtokseen kohtuullisessa ajassa, ja menettelyssd tehtdvd padtds on voitava saattaa
tuomioistuimen kasiteltavéksi.

89. Niitd vaatimuksia voidaan ndhdéakseni soveltaa asetuksen N:o 178/2002 6 ja 7 artiklan yhteydessa.

7. Soveltaminen kisiteltavaan asiaan

90. Kansallisen tuomioistuimen tehtdvd on viime kédessd soveltaa pddasiassa kyseessd olevaan
poikkeussddntelyyn aineellisia ja menettelyllisid edellytyksid, jotka seuraavat asetuksen N:o 178/2002 6
ja 7 artiklasta ja jotka on kuvattu edelld. Kun otetaan huomioon ennakkoratkaisua pyytéineen
tuomioistuimen esittimédt nimenomaiset kysymykset ja tosiseikoista kaytettdvissd olevat tiedot,
kansallisen tuomioistuimen pyynnossa kuvatun kaltainen poikkeussddntely heréttda kuitenkin
nidhddkseni useita kysymyksid sen yhteensopivuudesta kyseisten sddnnosten kanssa.

91. Kun tarkastellaan aineellisia edellytyksid, poikkeussdédntely vaikuttaa melko valikoimattomalta. Siind
ennakkolupaa  edellytetddn  elintarvikelisdaineilta ja  aineilta, jotka voidaan rinnastaa
elintarvikelisdaineisiin, kaikki aminohapot mukaan luettuina. Jollei muista kansallisen tuomioistuimen
toteamista tosiseikoista muuta johdu, ei vaikuta siltd, ettd ndiden aminohappojen osalta
kansanterveydelle aiheutuvista riskeistd olisi esitetty prima facie -néytt6d, joka voisi oikeuttaa téllaisen
valikoimattoman ldhestymistavan.

92. Vaikuttaa lisdksi siltd, ettd tiettyd aminohappoa sisdltdvid elintarvikkeita arvioidaan Saksassa
tapauskohtaisesti ja ettd sen perusteella tehdadn yksittdistapauksia koskevia paatoksia. Siltd osin kuin
prima facie -ndyttod riskistd oli olemassa mutta yhden tai useamman vyksittdisen asiakirjan
yksityiskohtaisempi tarkastelu kumosi kyseisesta aminohaposta muodostetun alustavan nidkemyksen, on
epaselvdad, miksi riskiolettamaa ja ennakkolupavaatimusta pitdisi edelleen soveltaa kyseiseen
aminohappoon. Niidenkin kysymysten tarkastelu kuuluu kansalliselle tuomioistuimelle. Niita

33 — Tuomio 28.1.2010, komissio v. Ranska (C-333/08, EU:C:2010:44, 89 kohta).
34 — Tuomio 28.1.2010, komissio v. Ranska (C-333/08, EU:C:2010:44, 93 kohta).
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tutkiessaan kansallinen tuomioistuin voi myds ottaa huomioon sen, ettd yleisesti sovellettavia
poikkeuksia pidetddn mahdollisesti tuontitavaroihin soveltuvina LEGB:n 54 §:ssd. Tastd heraa kysymys,
miksi 68 §:ssd yleisesti sovellettavia poikkeuksia ei pidetd soveltuvina, mutta 54 §:ssd taas pidetéén,
mahdollisesti samojen aineiden osalta.

93. Menettelyllisten edellytysten osalta pidén erityisen huolestuttavina kahta seikkaa.

94. Ei ole ensinndkddn selvad, ettd poikkeusmenettely saadaan péiatokseen kohtuullisessa ajassa.
Ennakkoratkaisupyynnén mukaan Queisserin hakemuksen jéttamisestd kului yli kuusi vuotta
toimivaltaisen kansallisen viranomaisen alustavan péitoksen tekemiseen. Tdmaé ajanjakso vaikuttaa ensi
nidkemaltd sindnsd kohtuuttomalta. Tétd nakemystd tukee lisdksi LFGB:n 54 §:ssd saddetty menettely,
jonka mukaan, jos padtoksentekoaika ylittdd 90 pédivad, sille on esitettiva perustelut. On jilleen
kansallisen tuomioistuimen asia ratkaista sen kohtuullisuus, ettei padtoksen tekemiselle ole asetettu
yleisesti mitddn madrdaikaa LFGB:n 68 §:ssd, ja se, oliko erityisesti Queisserin tapauksessa kulunut aika
kohtuullinen.

95. Toiseksi LFGB:n 68 §:n 5 momentin mukaan poikkeuksia myonnetddn mééréaikaisina (kolmeksi
vuodeksi), ja ne voidaan uudistaa ainoastaan kolme kertaa. Asiakirja-aineistosta ei selvid, mitd
tapahtuu tdimén ajanjakson paityttyd. Jos vastaus on, ettd sen jilkeen tehddan lopullinen péitos joko
aineen hyviksymisestd tai kieltimisestd,* poikkeusten méiirdaikainen luonne ei sindnsd mielestini
aiheuta ongelmia yhteensopivuudelle asetuksen N:o 178/2002 6 ja 7 artiklan ja niiden menettelyllisten
edellytysten kanssa, joita kyseisissd sddnnoksissd asetetaan ennakkolupajirjestelman yhteydessa.
Poikkeusten méédraaikainen luonne on kuitenkin oikeutettava 6 ja 7 artiklassa asetettujen aineellisten
edellytysten ndkokulmasta. Téaltd osin médrdaikaisten poikkeusten kaytté olisi lahtokohtaisesti
suljettava pois siitd hetkestéd alkaen, jona aineen vaarattomuus todetaan varmuudella. *

96. Kun tarkastellaan vield tuomioistuinvalvontaa koskevaa vaatimusta, toimivaltaisille kansallisille
viranomaisille on annettava laaja harkintavalta padasiassa kyseessd olevan kaltaisella alalla, jolla sen on
tehtdvd monitahoisia arviointeja. Nédin ollen tdhdn alaan kuuluva toimenpide voidaan katsoa
lainvastaiseksi ainoastaan, jos kyseinen toimenpide on ilmeisen soveltumaton toimivaltaisen elimen
tavoittelemien pddmédrien saavuttamiseen.” Se, etti toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle
annetaan harkintavaltaa, ei ndin ollen sindnsd herdtd kysymyksid yhteensopivuudesta asetuksen
N:o 178/2002 kanssa.

97. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaa kansallisen tuomioistuimen
esittiméddn toiseen ennakkoratkaisukysymykseen seuraavasti: Asetuksen N:o 178/2002 14, 53
ja 55 artikla eivdt ole esteend ennakkoratkaisupyynnossa kuvatun kaltaiselle poikkeussaantelylle.
Asetuksen N:o 178/2002 6 ja 7 artiklaa on tulkittava siten, ettd ne ovat esteend kansalliselle
lainsdddédnnolle, jossa kielletddn aminohappoja sisdltavan ravintolisin valmistaminen tai kasitteleminen
ja markkinoille saattaminen, jos sille ei myonnetd tiettyjen muiden tosiasiallisten edellytysten
mukaisesti kansallisen viranomaisen harkintavaltaan kuuluvaa, méaaraaikaista poikkeusta, siind méaarin
kuin néitd rajoituksia sovelletaan ainesosiin tai ainesosaryhmiin, ilman ettd jasenvaltio on esittanyt
minkéénlaista prima facie -ndyttdd ndiden ainesosien tai ainesosaryhmien osalta. Siind maédrin kuin
tillaiset kansalliset sddnnokset ovat oikeutettuja prima facie -riskin perusteella, asetuksen
N:o 178/2002 6 ja 7 artikla edellyttivit, ettd menettely poikkeuksen myontamiseksi yleisestd kiellosta
on helposti kdytettdvissd ja avoin, ettd menettely saatetaan péadtokseen kohtuullisessa ajassa ja ettd
menettelyssé tehtavit paatokset voidaan saattaa tuomioistuimen kasiteltdvaksi.

35 — Jos kieltiminen on ainoa mahdollinen lopputulos, timé olisi lahtokohtaisesti ristiriidassa ennakkolupajarjestelméan liittyvien aineellisten
edellytysten kanssa, silld lopputulos ei olisi riippuvainen riskinarvioinnista.

36 — Lisaksi se, ettd madrdaikaiset rajoitukset sallitaan wvain, jos riskistd ei ole vield varmuutta, saa selkedd tukea myos asetuksen
N:o 178/2002 7 artiklan sanamuodosta.

37 — Ks. vastaavasti tuomio 12.7.2005, Alliance for Natural Health ym. (C-154/04 ja C-155/04, EU:C:2005:449, 52 kohta).
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D SEUT 34-SEUT 36 artikla

98. Queisserin kotipaikka on Saksassa, ja se valmistaa Doppelherz-tuotetta Saksassa Saksan
markkinoita varten. Ennakkoratkaisupyynto koskee niin ollen puhtaasti jasenvaltion sisdistd tilannetta,
joka ei liity tavaroiden maahantuontiin EU:n sisdisessi kaupassa.”® Huomautan myos, etti LFGB
sisaltad erityisen sddnnoksen — 54 §:n —, joka liittyy tavaroiden tuontiin toisista unionin jésenvaltioista.

99. SEUT 34 artiklaa ei siten sovelleta kisiteltdvissé asiassa. Tétd padtelméd ei muuta se, ettd asetuksen
N:o 178/2002 14 artiklassa viitataan nimenomaisesti SEUT 34 artiklaan. Rajat ylittdvien osatekijoiden
puuttuessa SEUT 34 artikla ei tuo mitddn uutta asian arviointiin.

100. Kuten Saksan hallitus on huomauttanut, LFGB:ld ei pyritd erityisesti asettamaan vientid
epdedullisempaan asemaan jiasenvaltion sisdiseen kauppaan nidhden.” Niin ollen myoskdan SEUT
35 artiklaa ei siten sovelleta kasiteltdvésséd asiassa.

101. Edella esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaa kansallisen tuomioistuimen
ensimmadiseen kysymykseen siten, etteivit SEUT 34, SEUT 35 ja SEUT 36 artikla, luettuna yhdessa
asetuksen N:o 178/2002 14 artiklan kanssa, ole esteend ennakkoratkaisupyynnossa kuvatun kaltaiselle
poikkeussaantelylle.

V Ratkaisuehdotus

102. Edella esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaa Verwaltungsgericht
Braunschweigin esittdmiin ennakkoratkaisukysymyksiin seuraavasti:

Ensimmadinen kysymys

SEUT 34, SEUT 35 ja SEUT 36 artikla, luettuna yhdessa elintarvikelainsdadantod koskevista yleisista
periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd
elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28.1.2002 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 14 artiklan kanssa, eiviat ole esteend kansalliselle
lainsdddédnnolle, jossa kielletddn aminohappoja sisdltavan ravintolisdn valmistaminen tai kasitteleminen
ja/tai markkinoille saattaminen, jos sille ei myonnetd tiettyjen muiden tosiasiallisten edellytysten
mukaisesti kansallisen viranomaisen harkintavaltaan kuuluvaa, médréaikaista poikkeusta.

Toinen kysymys

Asetuksen N:o 178/2002 14, 53 ja 55 artikla eivdt ole esteend ennakkoratkaisupyynnossd kuvatun
kaltaiselle poikkeussaantelylle. Asetuksen N:o 178/2002 6 ja 7 artiklaa on tulkittava siten, ettd ne ovat
esteend kansalliselle lainsdddénnolle, jossa kielletddan aminohappoja siséltdvian ravintolisidn
valmistaminen tai késitteleminen ja markkinoille saattaminen, jos sille ei myonnetd tiettyjen muiden
tosiasiallisten edellytysten mukaisesti kansallisen viranomaisen harkintavaltaan kuuluvaa, maardaikaista
poikkeusta, siind méadrin kuin nditd rajoituksia sovelletaan ainesosiin tai ainesosaryhmiin, ilman ettd
jasenvaltio on esittinyt minkéénlaista prima facie -ndyttod nédiden ainesosien tai ainesosaryhmien
osalta. Siind maddrin kuin téllaiset kansalliset sdadnnokset ovat oikeutettuja prima facie -riskin
perusteella, asetuksen N:o 178/2002 6 ja 7 artikla edellyttivit, ettd menettely poikkeuksen
myontimiseksi yleisestd kiellosta on helposti kéytettdvissd ja avoin, ettd menettely saatetaan
péaatokseen kohtuullisessa ajassa ja ettd menettelyssa tehtévat paatokset voidaan saattaa tuomioistuimen
kasiteltavaksi.

38 — Ks. esim. tuomio 5.12.2000, Guimont (C-44:8/98, EU:C:2000:663, 21 kohta).

39 — Tuomio 8.11.1979, Groenveld (15/79, EU:C:1979:253, 7 kohta) ja tuomio 16.12.2008, Gysbrechts ja Santurel Inter (C-205/07, EU:C:2008:730,
40 kohta).
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Kolmas kysymys

Vitamiinien, kivenniisaineiden ja erdiden muiden aineiden lisddmisestd elintarvikkeisiin 20.12.2006
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1925/2006 8 artikla ei ole esteend
kansalliselle lainsdddannolle, jossa kielletddn aminohappoja siséltdvan ravintolisdén valmistaminen tai
kasitteleminen ja/tai markkinoille saattaminen, jos sille ei ole myonnetty kansallisen viranomaisen
harkintavaltaan kuuluvaa, mééraaikaista poikkeusta.
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