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JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
NIILO JAASKINEN
17 péivéni joulukuuta 2009*

1. Esilla olevassa asiassa unionin tuomio-
istuinta on pyydetty vastaamaan joukkoon
kysymyksid, jotka koskevat jdsenvaltioiden
toimivallan olemassaoloa ravintolisien alalla
ja téllaisen toimivallan ulottuvuutta tilan-
teessa, jossa komissio ei ole toteuttanut tay-
tantoonpanotoimenpiteita ravintolisissa
esiintyvien ravintoaineiden enimmaismaa-
rien vahvistamiseksi.

2. Asiassa sovellettavaa sdadnnostod annettaes-
sa on nahdikseni pyritty tdydelliseen yhden-
mukaistamiseen ravintolisien valmistuksessa
kaytettdvien vitamiinien ja kivenniisaineiden
osalta. Kdytdnnossd yhdenmukaistaminen on
kuitenkin jdanyt epataydelliseksi sen vuoksi,
ettd komissio ei ole toteuttanut tarvittavia
tdytdntoonpanotoimenpiteitd. Téstd aiheu-
tuu asianomaisille yrityksille oikeudellista
epdvarmuutta ja jdsenvaltioiden toimi-
valtaisille viranomaisille vaikeuksia sdénngsten
soveltamis- ja tdytdntéonpanoprosessissa.
Unionin tuomioistuimen on siis haettava
tasapaino kyseessé olevien tavaroiden vapaata
liikkuvuutta koskevan vaatimuksen ja kan-
santerveyden suojaamistarpeen valilld téssi

1 — Alkuperiinen kieli: ranska.
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oikeudellisessa asiayhteydessd, jollaista ei ole
oikeuskdytdnnossa vield kisitelty.

3. Ranskan Conseil d’Ftat on saattanut unio-
nin tuomioistuimen Kkisiteltdviksi jou-
kon kysymyksid, jotka koskevat ravintolisié
koskevan jdsenvaltioiden lainsddadannon
lahentdmisestd 10.6.2002 annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2002/46/EY? (jiljempdni direktiivi 2002/46)
5 artiklan, 11 artiklan 2 kohdan ja 12 artiklan
sekd EY 28 ja EY 30 artiklan tulkintaa.

4. Pyynto on esitetty hallintotoimen lain-
vastaisuuden toteamista koskevissa menet-
telyissd, jotka Solgar Vitamin’s France ja
seitsemédn muuta valittajaa, jotka kaikki ovat
ravintolisdalan toimijoita (jdljempdnd Sol-
gar ym.), ovat panneet vireille 11.7.2006—
24.7.2006, ja menettelyssé, jonka Syndicatdela
Diététique et des Compléments Alimentaires

2 — EYVLL183,s.51.



SOLGAR VITAMIN’S FRANCE YM.

(ravitsemus- ja ravintolisdalan edunvalvon-
tajarjesto, jdljempénd Syndicat) on pannut
vireille 28.7.2006 ravintolisien valmistuk-
sessa sallituista ravintoaineista 9.5.2006 teh-
dyn ministerididen paitoksen (jaljempana
9.5.2006 tehty pdatos) kumoamiseksi.

I Asiaa koskevat oikeussdannot

A Euroopan unionin oikeus

5. Direktiivin 2002/46 1 artiklan 1 kohdan
mukaan  direktiivi koskee ravintolisii,
joita pidetddn kaupan ja pannaan esille
elintarvikkeina.

6. Direktiivin 2002/46 1, 2, 5, 13, 14 ja 16
perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

”(1) Yhteisossd  pidetddn kaupan elin-
tarvikkeina yhd suurempaa madraa
tuotteita, jotka sisdltdvit tiivistettyja

()

(5)

ravintoaineldhteitd ja jotka on tarkoitettu
tdydentdmédn ravintoaineiden saantia
tavanomaisesta ruokavaliosta.

Naitd tuotteita sddnnellddn jésenval-
tioissa erilaisin kansallisin sddnnoin, jotka
saattavat haitata niiden vapaata liikku-
vuutta, aiheuttaa epdtasapuolisia kilpai-
luolosuhteita ja ndin vaikuttaa suoraan
sisimarkkinoiden toimintaan. Tamén
vuoksi on tirkedd antaa yhteison sdén-
not, joita voidaan soveltaa ndihin elintar-
vikkeina kaupan pidettdviin tuotteisiin.

Kuluttajansuojan korkean tason wvar-
mistamiseksi ja kuluttajien valinnan
helpottamiseksi markkinoille saatetta-
vien valmisteiden on oltava turvallisia ja
niissd on oltava riittdvat ja asianmukaiset
merkinnit.
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(13) Vitamiinien ja kivenndisaineiden liial-

(14)

(16)

lisella kaytolld voi olla haitallisia vai-
kutuksia terveydelle, ja sen vuoksi on
tarpeen asettaa niiden maédralle ravin-
tolisissé  turvalliset enimmadismaarit
tapauksen mukaan. Enimméismédrien
asettamisella olisi varmistettava, ettd
tuotteiden tavanomainen kaytto val-
mistajan antamien ohjeiden mukaisesti
on kuluttajalle turvallista.

Tata varten on enimmaismadria asetet-
taessa tarpeen ottaa huomioon vitamii-
nien ja kivenndisaineiden suurimmat
turvalliset raja-arvot, sellaisina kuin ne
on vahvistettu yleisesti hyvéksyttaviin
tutkimustietoihin perustuvalla tieteel-
lisella riskinarvioinnilla, sekd niiden
ravintoaineiden saanti tavanomaisesta
ruokavaliosta. Enimmadisméiirida ase-
tettaessa olisi lisiksi otettava asian-
mukaisesti huomioon ravintoaineiden
saannin vertailuarvot.

Téssd  direktiivissé ~ vahvistettuihin
perusteisiin ja péteviin tieteellisiin lau-
suntoihin nojautuvien erityisarvojen
vahvistaminen ravintolisien siséltdmien
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vitamiinien ja kivenndisaineiden enim-
mdis- ja véhimmadismadrille on tdy-
tdntoonpanotoimenpide, joka  olisi
uskottava komissiolle”

7. Direktiivin 2002/46 2 artiklassa siddetdin
seuraavaa:

"Téssa direktiivissa tarkoitetaan

a)

ravintolisilld’ elintarvikkeita, joiden tar-
koituksena on tdydentdd tavanomaista
ruokavaliota, ja jotka ovat yhden tai useam-
man ravintoaineen tai muun aineen, jolla
on yksin tai yhdessd muiden tillaisten
aineiden  kanssa  ravitsemuksellinen
tai fysiologinen vaikutus, tiivistettyja
lahteitd, joita pidetddn kaupan annos-
muodossa eli kapseleina, pastilleina,
tabletteina, pillereind ja muissa vastaa-
vanlaisissa muodoissa, jauhepusseina,
nesteampulleina, tippapulloina  seké
muissa  vastaavanlaisissa muodoissa
olevina nestemdisind tai jauhemaisina
valmisteina, jotka on tarkoitus nauttia
pieninéd mitta-annoksina;
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b) ’ravintoaineilla’ seuraavia aineita:

i) vitamiineja

ii) kivenniisaineita

8. Direktiivin 2002/46 3 artiklassa sdddetaan
seuraavaa:

“Jasenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd
ravintolisid saa pitdd yhteisossd kaupan ainoas-
taan, jos ne ovat tdssd direktiivissd vahvis-
tettujen sddntojen mukaisia”

9. Direktiivin 2002/46 4 artiklan 1, 2 ja 4 koh-
dassa sdddetdaan seuraavaa:

”1. Jollei 6 kohdasta muuta johdu, ravinto-
lisien valmistukseen saa kéyttdad ainoastaan

liitteessd I lueteltuja vitamiineja ja kiven-
naisaineita liitteessa II luetelluissa muodoissa.

2. Liitteessd II lueteltujen aineiden puhtau-
delle asetettavat vaatimukset vahvistetaan
13 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menette-
lyd noudattaen lukuun ottamatta vaatimuk-
sia, joita sovelletaan 3 kohdan nojalla.

4. Niiden liitteessd II lueteltujen aineiden
osalta, joiden puhtausvaatimubksia ei ole maa-
ritelty yhteison lainsdddédnnossd, sovelletaan
kansainvilisten elinten suosittamia yleisesti
hyvaksyttyja puhtausvaatimuksia kunnes
téllaiset maaritelméat on hyviksytty, minka
lisaksi voidaan pitdd voimassa kansalliset
sd4nnot, joissa médratadn tiukemmista puh-
tautta koskevista vaatimuksista.
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10. Direktiivin 2002/46 5 artiklassa saade-
tadn seuraavaa:

”1. Ravintolisissd esiintyvien vitamiinien ja
kivenndisaineiden péivittdiset enimmaismaé-
rat vahvistetaan valmistajan suositteleman
pdivittdisen annoksen mukaisesti ottaen huo-
mioon seuraavat seikat:

a) yleisesti hyvaksyttaviin tutkimustietoihin
perustuvan tieteellisen riskinarvioinnin
perusteella vitamiineille ja kivenniisai-
neille vahvistetut suurimmat turvalliset
raja-arvot ottaen huomioon tarvittaessa
erot eri kuluttajaryhmien herkkyysastei-
den vililla;

b) vitamiinien ja kivenndisaineiden saanti
muista ravintoldhteista.

2. Edelléd 1 kohdassa tarkoitettuja enimmaéis-
madrid vahvistettaessa on lisiksi otettava
asianmukaisesti huomioon vieston vitamiinien
ja kivennéisaineiden saannin vertailuarvot.
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3. Sen varmistamiseksi, ettd ravintoli-
st sisdltdvdt riittdvia mddrid vitamiineja ja
kivenniisaineita, on valmistajan suosittele-
malle paivittédiselle annokselle vahvistettava
sopivalla tavalla vahimmaismé&éarat.

4. Edella 1-3 kohdassa tarkoitetut vita-
miinien ja  kivenndisaineiden = enim-
mdis- ja vihimmadismadrat vahvistetaan
13 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menette-
lyd noudattaen.”

11. Direktiivin 2002/46 11 artiklassa saade-
tddn seuraavaa:

”1. Jasenvaltiot eivat saa valmisteiden koos-
tumuksen, valmistusominaisuuksien, esil-
lepanon tai merkintdjen vuoksi kieltdd tai
rajoittaa 1 artiklassa tarkoitettujen, tdméan
direktiivin tai sen tdytdntoonpanemiseksi
tarvittaessa annettujen yhteison sdadadosten
mukaisten valmisteiden kauppaa, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 4 artiklan 7 kohdan
soveltamista.

2. Edelld 1 kohta ei estd kansallisten sdanto-
jen soveltamista siiné tapauksessa, ettd tdmén
direktiivin tdytdntoonpanosta ei ole annettu
yhteison séddoksid, sanotun kuitenkaan
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rajoittamatta yhteison perustamissopimuksen
ja erityisesti sen 28 ja 30 artiklan soveltamista”

12. Direktiivin 2002/46 12 artiklassa sdide-
tddn seuraavaa:

”1. Jos jasenvaltio tdmén direktiivin tai sen
taytantoonpanemiseksi annetun yhteison
sdddoksen antamisen jdlkeen saadun uuden
tiedon tai olemassa olevan tiedon uudel-
leen arvioinnin perusteella yksityiskohtaisin
perustein toteaa, ettd jonkin 1 artiklassa tar-
koitetun tuotteen kiytto on vaaraksi ihmisten
terveydelle, vaikka se on tidmén direktiivin
[tai kyseisen yhteison sdddoksen] sddnndsten
mukainen, tdmai jasenvaltio voi valiaikaisesti
keskeyttdd kyseisten sédnnosten soveltamisen
tai rajoittaa niiden soveltamista alueellaan.
Sen on ilmoitettava tdstd muille jdsenval-
tioille ja komissiolle viipymatta seké perustel-
tava péadtoksensa.

2. Komissio tutkii mahdollisimman pian
asianomaisen jésenvaltion esittdmét perus-
telut, kuulee jdsenvaltioita elintarvikeketjua
ja eldinten terveyttd kasittelevissd pysyvissa
komiteassa sekd antaa viipymdttd lausun-
tonsa ja toteuttaa aiheelliset toimenpiteet.

3. Jos komissio katsoo, ettd timin direktii-
vin tai sen tdytantoonpanemiseksi annettujen
yhteison sddddsten muuttaminen on tarpeen
1 kohdassa tarkoitettujen ongelmien ratkaise-
miseksi ja ihmisten terveyden suojelemiseksi,
se aloittaa 13 artiklan 2 kohdassa sdddetyn
menettelyn ndiden muutosten tekemiseksi.
Jasenvaltio, joka on toteuttanut suojatoimen-
piteitd, voi tdssd tapauksessa pitid ne voi-
massa, kunnes muutokset on hyviksytty”

13. Direktiivin 2002/46 13 artiklan 1 koh-
dassa sdddetddn, ettd komissiota avustaa
elintarvikelainsdaddant6d koskevista yleisista
periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elin-
tarviketurvallisuusviranomaisen perustami-
sesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen
liittyvistd menettelyistd 28.1.2002 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sella (EY) N:o 178/2002° perustettu elintar-
vikeketjua ja eldinten terveyttd kasitteleva
pysyvé komitea (jaljempéana komitea).

14. Jos direktiivin 2002/46 13 artiklan 2 koh-
taan viitataan, sovelletaan menettelystd
komissiolle siirrettyd tdytantoonpanovaltaa
kaytettdessd 28.6.1999 tehdyn neuvoston pai-
toksen 1999/468/EY* (jiljempind komitea-
menettelypéddtos) 5 ja 7 artiklassa sdddettyé

3 - EYVLL3l,s. 1.
4 — EYVLL 184,s.23.
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menettelyd. Komiteamenettelypddtoksen
5 artikla koskee saantelymenettelyé.

15. Asetuksen N:o 178/2002 16 perustelu-
kappaleessa todetaan seuraavaa:

“Jasenvaltioiden ja yhteison toteuttamien
elintarvikkeita ja rehuja koskevien toimen-
piteiden olisi yleensd perustuttava riski-
analyysiin, paitsi jos se ei ole olosuhteiden
tai toimenpiteen luonteen kannalta tarkoi-
tuksenmukaista. Riskianalyysin tekeminen
ennen téllaisten toimenpiteiden toteutta-
mista edesauttanee sitd, ettd elintarvikkeiden
vapaata liikkuvuutta haittaavien perusteet-
tomien esteiden muodostuminen voidaan
valttaa”

B Kansallinen oikeus

16. Ravintolisia koskevan, 20.3.2006 annetun
asetuksen nro 2006-352 (jiljempdnid ase-
tus) tarkoituksena on muun muassa direk-
tiivin 2002/46 saattaminen osaksi Ranskan
oikeutta.

17. Asetuksen 2 §:ssd sdddetain, ettd vitamii-
nit ja kivenndisaineet kuuluvat asetuksessa
tarkoitetun ravintoaineen kisitteen alaan.
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18. Asetuksen 5 §:ssd sdddetddn seuraavaa:

“Ravintoaineita, jotka on médritelty 2 §:n
2 kohdassa, voidaan kayttdd ravintolisien val-
mistuksessa ainoastaan kuluttaja-, maatalous-
ja terveysasioista vastaavien ministeritiden
yhteisellda paitokselld vahvistetuin edellytyk-
sin. Tallaisella paatokselld vahvistetaan

1) niiden ravintoaineiden luettelo, joiden
kéytto on sallittu

2) tunnistamista ja puhtautta koskevat
vaatimukset, jotka ravintoaineiden on
taytettava

3) sallitut enimmdispitoisuudet ja tarvit-
taessa edellytetyt vahimmadispitoisuudet

4) niiden ravintoaineiden luettelo, joiden
kaytto on sallittua 31.12.2009 saakka”
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19. Asetuksen 15 §:ssi sdddetddn seuraavaa:

”Sellaisen ravintolisdn, johon ei sovelleta 16
§:ssd saddettyd menettelyd, ensimmdisestd
markkinoille saattamisesta vastaava toimija
ilmoittaa kilpailu- ja kuluttaja-asioista ja vil-
pillisen menettelyn valvonnasta vastaavalle
péadosastolle tuotteen markkinoille saattami-
sesta toimittamalla mallikappaleen tuotteessa
kéytettavistd myyntimerkinnoisté.

Tuotteen koostumuksen, sellaisena kuin se
on ilmoitettu myyntimerkinndissd, on vastat-
tava 3 §:n 1 momentin sdinnosten mukaisia
vaatimuksia.

Taman ilmoituksen toimittamista koskevista
yksityiskohtaisista sddnnoistd madratadn
kuluttaja-, maatalous- ja terveysasioista vas-
taavien ministerididen yhteiselld paatokselld”

20. Asetuksen 16 §:sséd sdddetadn seuraavaa:

”Sellaisen ravintolisin ensimmadiseen mark-
kinoille saattamiseen Ranskassa, joka sisalta

ravitsemukselliseen tai fysiologiseen tarkoi-
tukseen kéytettdvad ainetta, kasvia tai kasvi-
perdistd valmistetta ja jota ei ole mainittu 6
ja 7 §:ssd tarkoitetuissa paatoksissa mutta jota
valmistetaan ja myydadn laillisesti jossakin
toisessa Euroopan yhteison jisenvaltiossa tai
Euroopan talousalueesta tehdyn sopimuksen
sopimuspuolena olevassa valtiossa, sovelle-
taan seuraavaa menettelyé:

1. Euroopan yhteison jisenvaltiossa tai jos-
sakin toisessa Euroopan talousalueesta
tehdyn sopimuksen sopimuspuolena
olevassa valtiossa toimivan maahan-
tuojan tai valmistajan on tehtava ilmoitus
kilpailu- ja kuluttaja-asioista ja vilpilli-
sen menettelyn valvonnasta vastaavalle
padosastolle.

5. Myyntiluvan epddminen voidaan perus-
tella:
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b) - — muun muassa Agence francaise
de sécurité des alimentsilta (Rans-
kan elintarviketurvallisuusvirasto)
saatavien sellaisten tutkimustieto-
jen perusteella, jotka osoittavat, ettd
tuote voi olla vaaraksi terveydelle.

21. Témén asetuksen nojalla 9.5.2006 teh-
dyssd padtoksessd vahvistetaan ravintoli-
sien valmistuksessa sallittujen vitamiinien ja
kivenniisaineiden luettelo ja niiden kéyttoa
koskevat pdivittdiset enimmaéisannokset.

22. Kyseisen 9.5.2006 tehdyn paitoksen 3
§:ssd sdddetddn seuraavaa:

”Liitteessd II lueteltujen vitamiinien ja kiven-
ndisaineiden kéytto ei saa johtaa tdmén
paatoksen liitteessd III mainittujen pdi-
vittdisannosten ylittymiseen, kun otetaan
huomioon valmistajan suosittama pdivit-
tdisannos sellaisena kuin se on ilmoitettu
tuotteen myyntimerkinnoissa.”
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23. Saman 9.5.2006 tehdyn paitoksen liit-
teessd III vahvistetaan fluorin paivittdinen
enimmadisannos 0 milligrammaksi.

II Padasian tosiseikat ja ennakkoratkaisu-
kysymykset

24. Valittajat ovat Conseil d’Etat’ssa vireilld
olevassa oikeudenkdynnissd riitauttaneet
9.5.2006 tehdyn paitoksen lainmukaisuuden
vetoamalla muun muassa siihen, ettd péa-
tos ei ole unionin oikeuden eli erityisesti EY
28 ja EY 30 artiklan eiké direktiivin 2002/46
mukainen.

25. Solgar ym. ja Syndicat ovat esittineet
ennakkoratkaisua pyytdneessd tuomioistui-
messa, ettd direktiivi 2002/46 on esteend kai-
kille sellaisille kansallisille sdaannoksille, joilla
on tarkoitus vahvistaa ravintolisissé esiinty-
vien vitamiinien ja kivenniisaineiden enim-
mais- tai vahimmaismaarat.

26. Pidasian valittajat moittivat Ranskan
viranomaisia liséksi siitd, ettd ne ovat vah-
vistaneet  pdivittdiset enimmadisannokset
yhtaalta siitd riippumatta, mikd on valmis-
tajan suosittama pdivdannos, ja toisaalta
ottamatta huomioon tieteellisen riskinar-
vioinnin suorittamisen perusteella vahvistet-
tuja suurimpia turvallisia raja-arvoja ja eri
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kuluttajaryhmien herkkyysasteiden vilisid
eroja.

27. Conseil d’Ftat paitti tassa tilan-
teessa lykdtd asian ratkaisua ja esit-
tdd unionin tuomioistuimelle seuraavat

ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko 10.6.2002 annettua direktiivia
2002/46/EY ja erityisesti sen 5 artik-
lan 4 kohtaa ja 11 artiklan 2 kohtaa
tulkittava siten, ettd vaikka lahtokohtai-
sesti on komission tehtdvani vahvistaa
ravintolisien sisdltdmien vitamiinien ja
kivennaisaineiden sallitut enimmais-
ja vahimmdismadrat, jiasenvaltiot ovat
toimivaltaisia antamaan alaa koskevia
sddnnoksid niin kauan kuin komissio
ei ole antanut edellytettyja yhteison
sdaannoksia?

2) Jos tdhdn vastataan

myoOntavasti:

kysymykseen

a) Onko jdsenvaltioiden, vaikka niiden
onkin néditd enimmadiismédria vah-
vistaessaan noudatettava EY 28 ja
EY 30 artiklan maardyksia, kaytet-
tdva sddntelyn perustana direktiivin
[2002/46] 5 artiklassa vahvistettuja

vaatimuksia, mukaan luettuna vaa-
timus yleisesti hyvaksyttyihin tutki-
mustietoihin perustuvan tieteellisen
riskinarvioinnin suorittamisesta,
alalla, jolle on talla hetkellé vield omi-
naista tietynasteinen epavarmuus?

Voiko jdsenvaltio vahvistaa enim-
maismaarat silloin, kun on mah-
dotonta mitata tarkkaan muista
ravintoldhteistd, esimerkiksi vesi-
johtovedestd, saatavien vitamii-
nien ja kivenniisaineiden — kuten
fluorin — madrid kussakin kulut-
tajaryhmissd ja kullakin alueella,
ja voiko kansallinen viranomainen
talloin  vahvistaa enimmaismaa-
ran nollaksi, jos vaara on havaittu,
turvautumatta - -  direktiivin
[2002/46] 12 artiklassa tarkoitettuun
suojatoimenpidemenettelyyn?

Kun otetaan huomioon se, ettd
enimmaismaaria vahvistettaessa
voidaan erot eri kuluttajaryh-
mien herkkyysasteiden vililld ottaa
huomioon direktiivin  [2002/46]
5 artiklan 1 kohdan a alakohdan
mukaisesti, voiko jdsenvaltio ottaa
lahtékohdaksi myos sen, ettd erityi-
sen riskialttiiseen kuluttajaryhmaén
kohdistetulla toimenpiteelld, kuten
soveltuvilla myyntimerkinndillé,
voidaan saada tdimé ryhmé olemaan
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kayttdmattd ravintoainetta, joka
vahdisind madrind on sille hyodylli-
nen? Voiko tdmid herkkyysasteiden
erilaisuus olla perusteena sille, ettd
koko viestoon sovelletaan erityisen
riskialttiille ryhmalle kuten lapsille
sopivaa enimmaispitoisuutta?

d) Kuinka lagjalti enimmaiismaarit
voidaan vahvistaa turvallisia enim-
maismddrid osoittavien raja-arvojen
puuttuessa, jos terveysriskejd ei ole
osoitettu? Onko yleisesti ottaen —
ja milld edellytyksin — mahdollista
punnita huomioon otettavia vaa-
timuksia niin, ettd péadytddn vah-
vistamaan ndiden ravintoaineiden
enimmadismaarat siten, ettd ne jadvat
selvisti niiden sallittujen turvallisten
raja-arvojen alapuolelle?”

III Onko jisenvaltioilla norminantovaltaa?

A Alustavia huomioita

28. Haluan ennen ennakkoratkaisua pyyté-
neen tuomioistuimen esittamien kysymysten
kasittelyd tuoda esiin sen, ettd Solgar ym. ovat
esittdneet kirjallisissa huomautuksissaan, etté
9.5.2006 tehdyn pédatoksen lainvastaisuus
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johtuu muun muassa siitd, ettei toisesta
jasenvaltiosta perdisin olevien vitamiini- ja
kivenndisainepohjaisten ravintolisien vasta-
vuoroista tunnustamista koskevaa menette-
lyd ole olemassa. Ymmartadkseni asetuksen
16 §:ssd suljetaan tassd pykalédssé tarkoitetun
kevennetyn menettelyn soveltamisalan ulko-
puolelle jossakin toisessa jasenvaltiossa lail-
lisesti myydyt ravintolisit, joissa kaytettyjen
ravintoaineiden maarét ylittavat 9.5.2006 teh-
dylld paatokselld vahvistetut rajat.

29. Conseil d’Etat on ennakkoratkaisu-
pyynnossddn kuitenkin katsonut, ettd sen
kasiteltavdna oleva asia ei koske kysymystd
ravintoaineiden vastavuoroisesta tunnusta-
misesta. Vaikka ndin ollen 9.5.2006 tehdyn
padtoksen 3 §:ssd olevan termin “kaytto”
sisdltd on nidhdikseni episelvd,® en kui-
tenkaan tarkastele tdtd kysymystd tdmén
enempaa.

B Direktiivid 2002/46 koskevien tdytintoon-
panotoimenpiteiden puuttuminen

30. Ensimmadiseen kysymykseen kirjallisia
huomautuksia esittdneiden osapuolten néke-
mykset voidaan jakaa kahteen ryhmaan.

5 — Episelvii on se, viitataanko télld termilld sekd valmistukseen
ettd myyntiin vai ainoastaan valmistukseen.
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31. Solgar ym. ja Syndicat ovat esittineet,
ettd unionin tuomioistuin vastaisi tdhén
kysymykseen, ettd jasenvaltioilla ei ole toimi-
valtaa sddtad padasiassa kyseessd olevan kal-
taista kansallista lainsdddantod silloinkaan,
kun komissio ei ole antanut edellytettyji
saadoksia.

32. Komissio ja Ranskan ja Puolan hallituk-
set ovat puolestaan katsoneet, ettd direktiivid
2002/46 on tulkittava siten, ettéd jos toimen-
piteitd direktiivin 5 artiklan 4 kohdassa tar-
koitettujen méérien vahvistamiseksi ei ole
toteutettu, jdsenvaltioilla sdilyy toimivalta
vahvistaa vitamiinien ja kivenndisaineiden
sallitut maarét.

33. Tassd on aluksi tuotava esiin kyseessd
olevien toimenpiteiden toteuttamista varten
sdddettyd menettelyd koskevat periaatteet,
minkd jalkeen on tarkasteltava sitd, minka-
laisia vaikutuksia on silld, ettei komissio ole
toteuttanut kyseessi olevia toimenpiteita.

34. Direktiivin 2002/46 5 artiklan 4 kohdan
mukaan vitamiinien ja kivenndisaineiden
enimmais- ja vihimmaismaarit vahvistetaan

komiteamenettelypdatoksen 5 artiklassa tar-
koitettua sdantelymenettelyd noudattaen.

35. Tiassd menettelyssd komissio tekee direk-
tiivin 2002/46 13 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tetulle komitealle ehdotuksen toteutettavista
toimenpiteistd, ja komitea antaa lausuntonsa
siitéd. Esilld olevassa asiassa edes ehdotusta ei
ole vield tehty kyseiselle komitealle.® Komis-
sio on huomautuksissaan tehnyt selkoa
tdhdn liittyvastd valmistelusta vain erittdin
lyhyesti. Vuonna 2006 laaditusta Discussion
paper -asiakirjasta’ ja vuosina 2007 ja 2008
jasenvaltioiden ja eri intressipiirien kanssa
kéydyisté keskusteluista huolimatta minkéan-
laista toimenpide-ehdotusta ei kuitenkaan ole
tdhén paivaidn mennessi tehty.®

36. Direktiivia 2002/46 annettaessa ei ole
vahvistettu maédrdaikaa tdman direktiivin
5 artiklan 4 kohdan nojalla toteutettaville
toimenpiteille. Tétéd ldhestymistapaa voidaan
mielestdni pitdd niiden vaikeuksien kannalta
tdysin asianmukaisena, joiden selvittamistd
vitamiinien ja kivenniisaineiden v&him-
mdis- ja enimmdismédrien vahvistaminen
edellyttdd ja joiden vuoksi ndiden médrien

6 — Siitd, missd vaiheessa komissio on asian valmistelussa,
ks. terveysasioista vastaavan komission jasenen Androula
Vassilioun vastaus kirjalliseen kysymykseen E-4319/09, jonka
Marina Yannakoudakis (ECR) esitti komissiolle 14.9.2009
(http://www.europarl.europa.eu/sides/getAllAnswers.
do?reference=E-2009-4319&language=FR).

7 — http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/supplements/
discus_paper_amount_vitamins.pdf

8 — Komissio ei ilmeisesti ole myoskddan kayttédnyt oikeuttaan
tehda aloite ja ehdottaa muutoksia kyseessi olevaan direktii-
viin. Ndhdékseni sen olisi kuitenkin pitényt toimia niin, kun
otetaan huomioon todetut vaikeudet.
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médrittdmiseen tarvitaan huomattavan pal-
jon aikaa.

37. On kuitenkin huomattava, ettd direktiivi
2002/46 on annettu 10.6.2002. Jisenvaltioi-
den piti saattaa direktiivin kansallisen tdy-
tdntoonpanon edellyttamét lait, asetukset ja
hallinnolliset maérdykset voimaan viimeis-
tddn 31.7.2003 ja soveltaa niitd siten, ettd
kyseisen direktiivin mukaisten valmisteiden
kauppa sallitaan viimeistddn 1.8.2003 alkaen
ja niiden valmisteiden kauppa, jotka eivit ole
kyseisen direktiivin mubkaisia, kielletdén vii-
meistdin 1.8.2003 alkaen.’

38. On siis todettava, ettd koska komissio
ei ole antanut saddoksid, joissa vahvistetaan
ravintolisiss esiintyvien vitamiinien ja kiven-
néisaineiden enimmais- ja vihimmaismaarét,
unionin oikeusjérjestyksessd on ravintolisien
alalla todellinen aukko. Koska komissio ei
ole antanut edellytettyji sdddoksid, se ei ole
kéyttédnyt toimivaltaansa direktiivin 2002/46
sdannosten panemiseksi tdytdntoon, vaikka
jasenvaltioille asetettu madrdaika direktiivin

9 — Lisaksi jasenvaltiot voivat direktiivin 2002/46 4 artiklan
6 kohdan nojalla sallia 31.12.2009 asti tietyin edellytyksin
alueellaan sellaisten vitamiinien ja kivenndisaineiden kéyton,
joita ei ole mainittu liitteessé I tai jotka ovat muissa kuin liit-
teessa II luetelluissa muodoissa.
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saattamiseksi osaksi kansallista lainsaadantoa
on paittynyt jo vuosia sitten.

39. Onselvid, ettd direktiivin 2002/46 5 artik-
lan 4 kohdassa, jossa valtuutetaan komissio
madrittelemédn vitamiinien ja kivenniisai-
neiden enimmdis- ja vihimmadismaéarat, ase-
tetaan samalla komissiolle myos velvollisuus
tarkentaa direktiivin sisdltod. Tamén tar-
kennuksen puuttuessa “"direktiivin mukaisen
valmisteen” kisite jad kiytdnnossd sovelta-
miskelvottomaksi tai ainakaan sen sovelta-
minen ei voi olla yhdenmukaista. Voi olla,
ettd direktiivin 2002/46 4 artiklan 4 kohdassa
olevan sddnnoksen kaltaisen sdédnnoksen
puuttuminen sen 5 artiklasta on lainsdatdjan
vélillinen tahdonilmaus, jolla se on halunnut
velvoittaa komission tekemdin péadtoksensd
viimeistddn kansalliselle tdytdntoonpanolle
asetetun madrdajan padttymiseen eli elokuu-
hun 2003 mennessé.

40. Tétd tilannetta on pidettédvd oikeudelli-
sesti kestamattomand, koska jasenvaltioiden
on mahdotonta saattaa kansallinen téytén-
toonpanoprosessi  padtokseen. Komission
tdytdntoonpanotoimenpiteiden  puuttuessa
on kyseessd olevien kansallisten lainsdadéan-
tojen ldahentiminen tehotonta, eikd oikeus-
tilan voida katsoa tdyttivin avoimuuden
vaatimuksia jdsenvaltioiden, tuottajien ja
kuluttajien kannalta. Téman vuoksi direktii-
vin 2002/46 kyseessd olevat sddnnokset jaavit
vaille tehokasta vaikutustaan.
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4]1. Tastd syystd ei voida hyviksyd Solgar
ym:iden ja Syndicat’n viitettd, jonka mukaan
jasenvaltioilla ei ole toimivaltaa antaa paa-
asiassa kyseessd olevan kaltaista kansallista
lainsdddéntod ™ silloinkaan, kun komissio ei
ole antanut edellytettyjd sadadoksid. Téllainen
tulkinta olisi sekd EY 152 artiklan 1 kohdan
ja EY 95 artiklan 3 kohdan'' ettd direktiivin
2002/46 13 perustelukappaleen vastainen.
Kyseessd ovat aineet, joiden liiallisella kay-
tolld voi olla haitallisia vaikutuksia ihmisten
terveydelle, ja jotkin aineet, jotka on mainittu
direktiivin 2002/46 liitteessa I olevassa “posi-
tiivisessa” luettelossa, kuten fluori ja kromi,
voivat osoittautua jopa myrkyllisiksi, jos tur-
vallinen raja-arvo ylitetdaan.

42. Tassa elintarvikealan lainsdddantoon
liittyvdssa  erityisessd asiayhteydessd ja
komission toimia odotettaessa katson, ettd
niiden, joille direktiivi 2002/46 on osoitettu,

10 — Myos eridt kirjoittajat katsovat kansallisten enimmaismad-
rien olevan direktiivin 2002/46 vastaisia: Hagenmeyer, M.,
"Mad about the Food Supplements, 'Nahrungserginzungs-
mittelverordnung’ — The German implementation of Direc-
tive 2002/46/EC and its national peculiarities’, European
Food and Feed Law Review, 1/2006, s. 2532, erityisesti s. 29.

11 - Oikeuskéytinnén mukaan "EY 152 artiklan 1 kohdan ensim-
mdisessd alakohdassa madritadn, ettd kaikkien yhteison
politiikkojen ja toimintojen méirittelyssi ja toteuttamisessa
varmistetaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu,
ja EY 95 artiklan 3 kohdassa edellytetdan nimenomaisesti,
ettd yhdenmukaistamisessa varmistetaan ihmisten tervey-
den suojelun korkea taso” Ks. vastaavasti asia C-491/01,
British American Tobacco (Investments) ja Imperial
Tobacco, tuomio 10.12.2002 (Kok., s. [-11453, 62 kohta);
asia C-434/02, Arnold André, tuomio 14.12.2004 (Kok.,
s. 1-11825, 33 kohta) ja asia C-210/03, Swedish Match, tuo-
mio 14.12.2004 (Kok., s. I-11893, 32 kohta).

eli jasenvaltioiden on saatava poistaa tai nii-
den on poistettava tdmi unionin oikeudessa
oleva aukko.

43. Téata padtelmad voidaan perustella oikeu-
dellisesti kahdella eri tavalla. Yhtédilta voi-
daan nojautua direktiivin 2002/46 11 artiklan
2 kohtaan. Toisaalta voidaan tukeutua EY
28 ja EY 30 artiklan soveltamista koskevaan
oikeuskéaytidntoon.

C Direktiivin 2002/46 11 artiklan 2 kohdan
soveltaminen

44. Komissio ja Ranskan hallitus ovat asiassa
esittdmissddn kirjallisissa huomautuksissa
painottaneet sité, ettd direktiivissd 2002/46 ei
sdddetd vitamiinien ja kivenndisaineiden sal-
littujen méérien vahvistamisen osalta — toisin
kuin sen 4 artiklan 4 kohdassa, joka koskee
liitteessé II mainittujen aineiden puhtaudelle
asetettuja vaatimuksia — kansallisten saanto-
jen soveltamisesta niin kauan kun yhteison
madritelmia ei ole annettu.

45. Téstd on todettava yhtdalts, ettd direk-
tiivin 2002/46 3 artiklassa sdddetddn, ettd
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ainoastaan direktiivin 2002/46 mukaisia
ravintolisid saadaan pitdd kaupan unionin
alueella. Toisaalta direktiivin 2002/46 11 artiklan
1 kohdasta seuraa, ettd jasenvaltiot eivit saa
kieltdd tai rajoittaa tdmén direktiivin ja sen
taytdntoon panemiseksi annettujen unionin
saddosten mukaisten valmisteiden kauppaa.
Téssd sddnnoksessd viitataan kaikkiin direk-
tiivin 2002/46 1 artiklassa tarkoitettuihin
valmisteisiin eli ravintolisiin, joita pidetddn
kaupan ja pannaan esille elintarvikkeina.

46. Direktiivin 2002/46 11 artiklan 2 kohdan
mukaan tdmé jasenvaltioille asetettu direk-
tiivin 2002/46 mukaisten valmisteiden kau-
pan rajoittamisen kielto ei estd kansallisten
sddntojen soveltamista siind tapauksessa, ettéd
direktiivin 2002/46 taytantoonpanosta ei ole
annettu unionin saddoksia.

47. Direktiivin 11 artiklan 2 kohdasta seuraa
my0s, ettd erityisesti velvollisuus noudattaa
tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteita
rajaa jasenvaltioille tunnustettua mahdolli-
suutta antaa kansallisia sddnnoksi silloin kun
unionin séddoksid ei ole.

48. Oikeuskaytdnnossd on tosin jo todettu
direktiivin 2002/46 11 artiklan 2 kohdan
osalta, ettd kun kyseistd sdédnnostd luetaan
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yhdessd saman direktiivin kahdeksannen
perustelukappaleen kanssa, ilmenee, ettd
kyseisen sdadnnoksen tarkoituksena on unio-
nin erityissddannoksid odotettaessa jatkaa
perustamissopimuksen médrdyksid noudat-
taen sellaisten kansallisten sidéntojen sovelta-
mista, jotka koskevat ravintolisien ainesosina
kéytettdvid muita ravintoaineita kuin vita-
miineja ja kivenndisaineita tai niissd kiytetté-
vid muita aineita, joilla on ravitsemuksellinen
tai fysiologinen vaikutus. "

49. Lisdksi oikeuskdytdnnossd on todettu,
ettd direktiivin 2002/46 11 artiklan 2 kohta
koskee niin ollen yksinomaan sellaisia ravin-
toaineita ja muita aineita, jotka eivat kuulu
direktiivin aineelliseen soveltamisalaan, sisal-
tévid ravintolisid."

50. Katson kuitenkin, ettd esilld olevassa
asiassa direktiivin 2002/46 11 artiklan 2 kohdan
soveltamisalaa pitdisi laajentaa tulkitsemalla
sadnnostd niin, ettd tulkinnassa pysytddn
lahempénéd sen sanamuodon mukaista mer-
kitysta. Siksi ehdotan, ettd ilmaisua “siind
tapauksessa, ettd tdmdn direktiivin taytdn-
toonpanosta ei ole annettu yhteison saadok-
sid” tulkitaan niin, ettd se koskee myds sité
tapausta, jossa komissio ei ole toteuttanut toi-
menpiteitd vitamiinien ja kivenniisaineiden
tarkkojen enimmadis- ja vihimmaisméaérien
vahvistamiseksi direktiivin 2002/46 5 artik-
lan 4 kohdan mukaisesti. Vaikuttaa myos siltd,

12 — Yhdistetyt asiat C-154/04 ja C-155/04, Alliance for Natural
Health ym., tuomio 12.7.2005 (Kok., s. I-6451, 59 kohta).

13 — Em. yhdistetyt asiat Alliance for Natural Health ym., tuo-
mion 60 kohta.
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ettd komission tdytdntoonpanotoimenpiteitéd
odotettaessa jotkin jasenvaltiot ovat kaytan-
nossi omaksuneet timén tulkinnan. **

51. Taman vuoksi katson, etti direktiivin
2002/46 11 artiklan 2 kohdassa tunnuste-
taan jdsenvaltioiden valta toimia silloin,
kun unioni ei ole toteuttanut tdytantoon-
panotoimenpiteitd. Jdsenvaltioille on nidh-
dakseni talld tavoin annettu mahdollisuus
médrittdd vitamiinien ja kivenndisaineiden
enimmaismadrat.

52. Tdmi jdsenvaltioilla oleva mahdollisuus
on myos vélttdméton ihmisten terveyden suo-
jelua koskevien sellaisten vaatimusten vuoksi,
jotka ohjaavat ravintolisid koskevaa lainsdé-
danto4, kuten direktiivin 2002/46 13 peruste-
lukappaleessa todetaan. Liséksi jasenvaltioilla
on kiytettdvissddn kansallisella tasolla han-
kittu tutkimustieto, jota voidaan kéyttdd

14 - Hauer, C., ym. "Country Reports’, European Food and Feed
Law Review, 1/2006, s. 47—65; Chaldoupis, C. A. ja Dekleva,
T., "The Implementation of the Food Supplement Directive
2002/46 in Greece’, European Food and Feed Law Review,
5/2006, s. 302-305; Hagenmayer, M., "Mad about the
Food Supplements’, European Food and Feed Law Review,
1/2006, s. 25-32. Ks. myds jasenvaltioiden ja eri jarjesto-
jen vastaukset vitamiinien ja kivenniisaineiden médrien
vahvistamista koskevaan kysymykseen: http://ec.europa.
eu/food/food/labellingnutrition/supplements/resp_
discus_paper_amount_vitamins.htm. Komissio on myés tuo-
nut esiin tdmén ilmion ja vakuuttanut tekevénsi parhaansa,
jotta kaikki olemassa olevat kansalliset sdannokset otetaan
tarkasti huomioon. Ks. komission yhteinen vastaus terveys-
ja kuluttajansuoja-asioista vastaavalle komission jéisenelle
Markos Kyprianoulle osoitettuihin kirjeisiin, jotka koskivat
enimmadismédrien vahvistamista ravintolisien koostumusta
varten:  http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/
supplements/documents/coll_answer_fr.pdf

vieston eduksi unionin tasolla toteutettavia
toimenpiteitd odotettaessa. Lopuksi voidaan
viela huomauttaa, ettd monet jdsenvaltiot
ovat jo toteuttaneet lainsdddantotoimenpi-
teitd tai laatineet suosituksia ravintolisissi
esiintyvien ravintoaineiden sallittujen maa-
rien yksiloimiseksi. "

D EY 30 artiklan kdyttaminen jésenvaltioille
kuuluvan toissijaisen toimivallan oikeudelli-
sena perustana

53. Siind tapauksessa, ettei unionin tuomio-
istuin olisi valmis muuttamaan direktiivin
2002/46 11 artiklan 2 kohdan sisallosté edelld
mainituissa yhdistetyissé asioissa Alliance for
Natural Health ym. annetussa tuomiossa obi-
ter dictum -muodossa omaksuttua kantaa,!®
voidaan samaan lopputulokseen pédsta vaih-
toehtoisen péattelyn avulla.

54. Asiassa Denkavit Futtermittel annetun
tuomion mukaan ETY:n perustamissopimuk-
sen 36 artiklalla (josta on muutettuna tullut
EY 30 artikla) ei ole tarkoitus varata tiettyja

15 — Ibid.
16 — Em. yhdistetyt asiat Alliance for Natural Health ym., tuo-
mion 59 kohta.
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alueita jdsenvaltioiden yksinomaiseen toi-
mivaltaan, vaan artiklassa sallitaan ainoas-
taan se, ettd kansallisissa oikeussddnndissa
poiketaan tavaroiden vapaan liikkuvuuden
periaatteesta, siltd osin kuin tdmé poikkeami-
nen on ja tulee edelleen olemaan perusteltua
tassd artiklassa tarkoitettujen tavoitteiden
saavuttamiseksi."”

55. Oikeuskédytdnnostd seuraa, ettd sil-
loin, kun direktiiveilld saddetdan EY
95 artiklan mukaisesti ihmisten ja eldin-
ten terveyden suojelun edellyttdmien toi-
menpiteiden yhdenmukaistamisesta, EY
30 artiklaan tukeutuminen lakkaa olemasta
perusteltua ja asianmukainen valvonta on
suoritettava ja suojatoimenpiteet on toteutet-
tava yhdenmukaistamista koskevissa direktii-
veissi sdddetyissi puitteissa.'®

56. Ndin on siksi, ettd silloin, kun kyse on
alasta, jolla lainsadddnté on yhdenmukais-
tettu Euroopan unionin tasolla, tité alaa kos-
kevia kansallisia toimenpiteitd on arvioitava
suhteessa tdmin yhdenmukaistamistoimen-
piteen sddnnoksiin eikd suhteessa perusta-
missopimuksen médrayksiin'’

17 — Asia 251/78, Denkavit Futtermittel, tuomio 8.11.1979 (Kok.,
s. 3369, 14 kohta).

18 — Ks. vastaavasti em. asia Denkavit Futtermittel, tuomion
14 kohta.

19 — Ks. asia 227/82, van Bennekom, tuomio 30.11.1983 (Kok.,
s. 3883, 35 kohta); asia C-150/88, Eau de Cologne &
Parfiimerie-Fabrik 4711, tuomio 23.11.1989 (Kok., s. 3891,
Kok. Ep. X, s. 263, 28 kohta); asia C-37/92, Vanacker ja
Lesage, tuomio 12.10.1993 (Kok., s. 1-4947, 9 kohta); asia
C-324/99, DaimlerChrysler, tuomio 13.12.2001 (Kok.,
s. 1-9897, 32 kohta); yhdistetyt asiat C-211/03, C-299/03
ja C-316/03-C-318/03, HLH Warenvertrieb ja Orthica,
tuomio 9.6.2005 (Kok., s. I-5141, 58 ja 59 kohta) ja asia
C-257/06, Roby Profumi, tuomio 24.1.2008 (Kok., s. I-189,
14 kohta).

I - 3994

57. Kasiteltdvissa asiassa direktiivin 2002/46
toisesta ja viidennestd perustelukappaleesta
kay ilmi, ettd direktiivilld pyritdan sovitta-
maan yhteen ihmisten terveyden suojelun
tavoite ja direktiivin liitteissa madriteltyja
aineita sisaltdvien ravintolisien vapaan liikku-
vuuden tavoite.

58. Oikeuskéytinnossd onkin jo todettu, etté
sellaisten ravintolisien, jotka eivit ole direk-
tiivin 2002/46 mukaisia, kaupan pitdmisen
kiellolla, jota tdydentdd jdsenvaltioihin mai-
nitun direktiivin mukaisesti kohdistuva vel-
vollisuus sallia kyseisen direktiivin mukaisten
ravintolisien kauppa, pyritddn poistamaan
sellaiset rajoitukset, jotka seuraavat ravinto-
lisien valmistuksessa sallittuja tai kiellettyja
vitamiineja, kivenniisaineita ja vitamiineja
tai kivenndisaineita siséltdvid aineita koske-
vien kansallisten sdéntojen eroista, siten, ettd
samalla varmistetaan EY 95 artiklan 3 kohdan
mukaisesti ihmisten terveyden suojelun kor-
kea taso.?

59. Ravintolisissa esiintyvien vitamiinien ja
kivennéisaineiden pitoisuuksiin sovelletta-
vien rajojen vahvistamisen osalta sdddetddn
direktiivin 2002/46 5 artiklan 1 kohdassa

20 — Ks. em. yhdistetyt asiat Alliance for Natural Health ym., tuo-
mion 105 kohta.
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yleisistd perusteista, joiden mukaisesti liit-
teessd I mainittujen vitamiinien ja kivennaiisai-
neiden enimmédisméarit on vahvistettava.

60. Komission tehtdviksi on annettu vahvis-
taa tdytdntoonpanosdddoksella seka direk-
tiivissa  2002/46 sdddettyjen kriteereiden
ettd soveltuvien tutkimustietojen mukaisesti
ravintolisissd esiintyvien vitamiinien ja kiven-
ndisaineiden enimmadis- ja vahimmaismaéria
koskevista erityisista rajoista.

61. Koska komissio ei ole vahvistanut kysei-
sid rajoja, direktiivilla 2002/46 toteutettua
yhdenmukaistamista ei voida tédssd vaiheessa
pitéda tyhjentédvana.

62. Edelld mainitun oikeuskéytdnnon perus-
teella jasenvaltioilla on edelleen toimivalta
toteuttaa ihmisten terveyden suojelun edel-
lyttdmait toimenpiteet, etenkin silloin kun ne
antavat sddnnoksid, joilla on tarkoitus ennalta
ehkéistd kéyttod, jossa ravintolisissd ole-
vien vitamiinien ja kivenndisaineiden maara

muodostuu kohtuuttoman suureksi tai jopa
myrkylliseksi.

63. Oikeuskéytinnossd on niissd kysymyk-
sissé aikaisemmin todettu, etti téllainen kan-
santerveyden suojeluun liittyva harkintavalta
on erityisen tirkea silloin, kun on osoitettu,
ettd tieteellisen tutkimuksen nykytilassa val-
litsee epdvarmuus tietyistd aineista, kuten
vitamiineista, jotka eivit yleensd ole sellai-
senaan haitallisia mutta joilla voi olla erityi-
sid haitallisia vaikutuksia ainoastaan, kun
niitd kédytetddn liikaa, kun huomioon otetaan
kaikki ravinto, jonka koostumusta ei voida
ennakoida eiki valvoa.”

E Ensimmdistd kysymystd koskeva péiditelmd

64. Edella esitetyn perusteella voin siis vain
todeta, ettd silloin, kun komissio ei ole toteut-
tanut direktiivin 2002/46 5 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettuja  tdytantoonpanotoimenpiteitd,
jasenvaltioilla on edelleen toimivalta antaa
sadnnoksid vitamiinien ja kivenndisaineiden
enimmaismairien vahvistamiseksi, kunhan

21 - Asia C-192/01, komissio v. Tanska, tuomio 23.9.2003 (Kok.,
s. 1-9693, 43 kohta).
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ne télloin noudattavat EY 28 ja EY 30 artik-
lassa vahvistettuja periaatteita.

IV Jasenvaltioiden toimivallan ulottuvuus
vitamiinien ja kivenniisaineiden enim-
mais- ja vihimmaiismaiirid vahvistettaessa

A Yleisid huomioita

65. Vaikka hyviksytddn se, ettd jasenvaltiot
ovat tdssd tapauksessa edelleen toimivaltai-
sia vahvistamaan ravintolisissa esiintyvien
vitamiinien ja kivennéisaineiden enimmdis-
maardt, on syytd muistaa, ettd tdtd toimi-
valtaa kéyttdessddn ne eivit kuitenkaan voi
jattdad noudattamatta unionin oikeuden ylei-
sid periaatteita.

66. Jasenvaltioiden velvoitteiden laajuudesta
direktiivin kansallisen tdytdntéonpanon eri
vaijheissa on oikeuskédytdnnossd vakiintu-
neesti todettu, ettd jasenvaltioiden on ennen
tdytdntoonpanolle asetetun médrdajan pait-
tymistd toteutettava toimenpiteet, joilla
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voidaan taata se, ettd direktiivilld tavoiteltu
padmadrd saavutetaan, ja ettd jasenvaltioiden
on timdn mddrdajan kuluessa pidatyttava
antamasta sddnnoksid, jotka ovat omiaan
vakavasti vaarantamaan direktiivissd sddde-
tyn tavoitteen saavuttamisen.*

67. Oikeuskéytinnossd on lausuttu myos
direktiivissd sdddetyistd siirtymdsadnnok-
sistd, joita sovelletaan kansalliselle tédytan-
toonpanolle asetetun miadridajan paityttyd.>
Katsottuaan ensin, ettei mainittuja sadnnok-
sid ole tulkittava siten, ettd niilld asetettaisiin
standstill-velvoite,® yhteisdjen tuomiois-
tuin totesi, ettd asiassa Inter-Environnement
Wallonie annettuun tuomioon perustuvassa
oikeuskdytdnnossd vahvistettuja periaatteita
sovelletaan siirtymékausina, joiden aikana
jasenvaltioilla on lupa jatkaa kansallisten jér-
jestelmiensd soveltamista, vaikka ne eivit ole
mainitun direktiivin mukaisia.”

22 — Asia C-129/96, Inter-Environnement Wallonie, tuomio
18.12.1997 (Kok., s. I-7411).

23 — Asia C-316/04, Stichting Zuid-Hollandse Milieufedera-
tie, tuomio 10.11.2005, (Kok., s. I-9759) ja asia C-138/05,
Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, tuomio 14.9.2006
(Kok., s. 1-8339).

24 — Ks. em. asia Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, tuo-
mio 10.11.2005, 40 kohta ja asia Stichting Zuid-Hollandse
Milieufederatie, tuomio 14.9.2006, 40 kohta.

25 — Ks. em. asia Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie,
tuomio 10.11.2005, 42 kohta ja em. asia Stichting Zuid-
Hollandse Milieufederatie, tuomio 14.9.2006, 42—44 kohta.
Koska kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
15.7.1991 annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY (EYVL
L 230, s. 1) 4 artiklan 1 kohdassa sen edellytykseksi, ettd
jasenvaltio hyviksyy téllaisen aineen, asetettiin se, ettd sen
tehoaineet luetellaan liitteessd I ja mainitussa liitteessa méa-
rityt edellytykset tdytetddn, kansallisilla lupajarjestelmilld ei
voitu taata direktiivin 91/414 taysimaaraista taytantoonpa-
noa, ennen kuin liitteelld oli sisélté (ks. em. asia Stichting
Zuid-Hollandse Milieufederatie, tuomio 10.11.2005, jul-
kisasiamies Jacobsin ratkaisuehdotus, 33 kohta). Biosidi-
tuotteiden markkinoille saattamisesta 16.2.1998 annettua
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivia 98/8/EY
(EYVL L 123, s. 1) séddettdessé sen liitteet olivat tyhjat.
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68. Tamidn oikeuskédytdnnén mukaan jésen-
valtioiden oikeutta muuttaa siirtymdaai-
kana lupajérjestelmidén ei ndet voida pitaa
rajattomana.”

69. Katson, ettd samaa pééttelyd on sitd suu-
remmalla syylld voitava soveltaa nyt kyseessi
olevan kaltaiseen tilanteeseen, joka johtuu
siitd, ettei komissio ole toteuttanut direktiivin
tdytdntoonpanotoimenpiteitd, etenkin sitéd
syystd, ettd direktiivin 2002/46 jasenvaltioita
velvoittavat sitovat vaikutukset ovat tulleet
tdysimaaraisiksi ja lopullisiksi sen maaraajan
paétyttyd, joka koskee direktiivin saattamista
osaksi kansallista oikeutta.

70. Nain ollen on mielestdni katsottava, etté
EY 10 artiklan toisen kohdan ja EY 249 artik-
lan kolmannen kohdan sekd direktiivin
2002/46 itsensé soveltamisesta yhdessa seu-
raa, ett silloin kun komissio ei ole toteuttanut
taytdntoonpanotoimenpiteitd ravintolisissd
esiintyvien vitamiinien ja kivenndisaineiden
vihimmadis- ja enimméisméérien vahvistami-
seksi, jasenvaltioiden on toteutettava kaikki
direktiivin 2002/46 tehokkaan vaikutuksen
turvaamisen edellyttimét toimenpiteet ja
pidatyttdvé antamasta sddnnoksid, jotka ovat
omiaan vaarantamaan direktiivissid sdddetyn
tavoitteen saavuttamisen.

26 — Em. asia Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, tuomio
10.11.2005, 41 kohta ja em. asia Stichting Zuid-Hollandse
Milieufederatie, tuomio 14.9.2006, 41 kohta.

71. Tdmin jalkeen muistutan siitd, ettd kun
kyse on elintarvikealan lainséddannostd, joka
on tarkoitettu sektorienviliseksi politiikaksi,
keskenddn on punnittava erilaisia intresseja,
eli kuluttajansuojaa, terveyden suojelua ja
ympéristonsuojelua.

72. Ravintolisien alalla erityisesti kulutta-
jansuojan ja terveyden suojelun periaatteet
kietoutuvat toisiinsa. Tétd elintarvikealan
erityisaluetta on pidettdvd ilmauksena vaa-
timuksista, joita on asetettu yhtaalta EY
152 artiklan 1 kohdan ensimmidisessd ala-
kohdassa, jonka mukaan kaikkien unionin
politiikkojen ja toimintojen madrittelyssa ja
toteuttamisessa varmistetaan ihmisten ter-
veyden korkeatasoinen suojelu, ja toisaalta
EY 95 artiklan 3 kohdassa, jossa edellytetddn
nimenomaisesti, ettd lainsdddédntéjen yhden-
mukaistamisella taataan ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu.”

73. Kuten komissio on vuonna 1997 anta-
massaan tiedonannossa todennut, “viime-
aikainen kokemus on lisiksi osoittanut, etti
elintarvikkeiden turvallisuus ei kosketa pel-
késtdadn kuluttajaa vaan on keskeistd myos
markkinoiden kunnollisen toiminnan kan-
nalta. Elintarvikkeiden turvallisuus ei niin

27 — Asetuksen N:o 178/2002 kahdeksannen perustelukappaleen
mukaan yhteisé on valinnut korkeatasoisen terveyden suo-
jelun elintarvikelainsdddédnnon kehittimisen periaatteeksi,
ja se soveltaa sitd ilman syrjintda elintarvikkeiden kauppaan
seka sisamarkkinoilla ettd kansainvilisesti. Ks. myo6s em.
yhdistetyt asiat Alliance for Natural Health ym., tuomion
31 kohta.
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ollen ole pelkistddan kuluttajien terveyden
edellytys, vaan se palvelee myos tuottajien
sekd elintarvikkeiden ja niihin liittyvien maa-
taloustuotteiden jalostamisen ja markkinoin-

nin parissa toimivien etuja”*

74. Tieteellistd arviointia on pidettavd kes-
keisend nikokohtana jérjestelmdssd, jolla
pyritddn sovittamaan yhteen vapaan liikku-
vuuden tavoite ja teknologisen innovaation
tavoite, aina silloin kun ndma kaksi tavoitetta
siséltivit riskejd, jotka on analysoitava.”

75. Seuraavia ennakkoratkaisupyynnon esit-
tdneen tuomioistuimen kysymyksid on tar-
kasteltava naiden seikkojen valossa.

B Toisen kysymyksen a kohta

76. Tétd kysymystd tutkiessaan unionin tuo-
mioistuin joutuu osoittamaan ne oikeussdin-
not, jotka jasenvaltion on otettava huomioon

28 — Komission 30.4.1997 antama tiedonanto kuluttajien tervey-
desti ja elintarvikkeiden turvallisuudesta (KOM(97) 183
lopullinen, s. 6).

29 - Riskianalyysissa on kolme osaa: riskinarviointi, riskinhal-
linta ja viestinti (ks. asetuksen N:o 178/2002 6 artikla).
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ravintolisissi esiintyvien vitamiinien ja kiven-
ndisaineiden enimmaismaérid vahvistaessaan.
Ennakkoratkaisupyynnon esittanyt tuomiois-
tuin pohtiikin sitd, onko jasenvaltion EY 28
ja EY 30 artiklan lisdksi kéytettavé sddntelyn
perustana direktiivin 2002/46 5 artiklassa
olevia kriteereit4.

77. Todettakoon tdssd, ettd kaikki asiassa
kirjallisia huomautuksia esittdneet osapuolet
ovat yhtd mieltd siitd, ettd tdhdn kysymykseen
on vastattava myontavasti.

78. On  muistettava, ettd  direktiivin
2002/46 5 artiklassavahvistetaan kolmekritee-
rid, jotka on otettava huomioon ravintolisissa
esiintyvien vitamiinien ja kivenndisaineiden
enimmaismaarid vahvistettaessa:

— suurimmat turvalliset raja-arvot (direk-
tiivin 2002/46 5 artiklan 1 kohdan
a alakohta)

— vitamiinien ja kivenndisaineiden saanti
muista  ravintoldhteistd  (direktiivin
2002/46 5 artiklan 1 kohdan b alakohta)
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— véestén vitamiinien ja kivenndisainei-
den saannin vertailuarvot® (direktiivin
2002/46 5 artiklan 2 kohta).

79. Edelld lainatun oikeuskéytannén mukaan
kaikilla jdsenvaltioilla on sitova velvolli-
suus toteuttaa kaikki direktiivissd sdddetyn
tavoitteen saavuttamisen edellyttdmat toi-
menpiteet.>’ Tistd seuraa, ettid direktiivin
saattamiseksi osaksi kansallista lainsdaddantoa
asetetun médrédajan padttyessd, jos komission
tdytdntoonpanotoimenpiteitd ei ole toteu-
tettu, jasenvaltioiden on toteutettava direk-
tiivissd sdddetyn tavoitteen saavuttamisen
edellyttamét toimenpiteet ja pidatyttdva anta-
masta sddnnoksid, jotka ovat omiaan vaaran-
tamaan tdman tavoitteen saavuttamisen.

80. Koska direktiivin 2002/46 5 artiklaa
on pidettdvd avainsddnnoksend vitamii-
nien ja kivenniisaineiden enimmadisméairien

30 — Komissio on todennut huomautuksissaan, etti vitamiinien
ja kivenniisaineiden “saannin vertailuarvoja” voidaan myos
kutsua “suositetuksi pdivittdiseksi saanniksi” Komissio
toteaa, ettd saannin madrit on vahvistettu védeston tai tietyn
viestoryhman tarpeiden mukaisesti. Yleisesti on niin, ettd
jotta ndmé madrit kattaisivat suurimman véesténosan ravit-
semukselliset tarpeet, ne vahvistetaan siten, ettd ne ylittavit
keskiarvotarpeen kahdella vakiovaihteluyksikolld. Toisin
sanoen midérissd huomioidaan tarpeiden henkilokohtaiset
vaihtelut, ja ne sijoittuvat keskiarvon yldpuolelle siten, ettd
niilld voidaan kattaa sellaisten henkildiden tarpeet, jotka
sijoittuvat kahden vakiovaihteluyksikon padhin keskiarvo-
tarpeen alapuolelle. Ndiden méarien mukaisella saannilla
katetaan tarve 97,5 prosentille viestostd ja rajataan riski tar-
peen tayttymattd jaamisestd 2,5 prosenttiin vaestosta.

31 — Asia 51/76, Verbond van Nederlandse Ondernemingen,
tuomio 1.2.1977 (Kok., s. 113, 22 kohta); asia 152/84, Mar-
shall, tuomio 26.2.1986 (Kok., s. 723, Kok. Ep. VIII, s. 457,
48 kohta); asia C-72/95, Kraaijeveld ym., tuomio 24.10.1996
(Kok., s. I-5403, 55 kohta) ja em. asia Inter-Environnement
Wallonie, tuomion 40 kohta.

vahvistamisen kannalta, jisenvaltiot eivit voi
unionin sddnnoksid odotettaessa sivuuttaa
siind olevia kriteereitd direktiivin 2002/46
tavoitteita vaarantamatta.

81. Téssd yhteydessd on syytd viitata myos
elintarvikealan lainsdddéntod ohjaaviin peri-
aatteisiin ja etenkin ihmisten terveyden
suojelun tavoitteeseen, joka on direktiivin
2002/46 5 artiklan taustalla.

82. Sen takaamiseksi, ettei ravintolisistd
aiheudu minkdénlaista vaaraa terveydelle,
direktiivilla 2002/46 taataan tarkkojen vaati-
musten noudattaminen nédiden valmisteiden
vaarattomuuden selvittdmisessé ja kuluttajille
kohdistettava asianmukainen tiedottaminen.
Niitd kahta ndakokohtaa on pidettivd olen-
naisina periaatteina kaikessa kyseessé olevien
valmisteiden arvioinnissa.

83. Edelld jo mainituissa kahdessa Stich-
ting Zuid-Hollandse Milieufederatie -tuo-
miossa yhteis6jen tuomioistuin toi esiin sen,
kuinka térkedd on, ettd on otettu huomioon
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vaikutukset, joita direktiivissa 2002/46 vah-
vistetun siirtymékauden kuluessa toteu-
tetuilla jdsenvaltioiden toimenpiteilld on
ihmisten terveyteen.*

84. Direktiivin 2002/46 5 artikla on lisdksi
soveltamisalaltaan yleinen s&énnos, joka
koskee riskien tieteellistd arviointia. Tama
kriteeri kuuluu niihin my6s asetuksen
N:o 178/2002 6 artiklassa mainittuihin
periaatteisin, joiden mukaan ihmisten ter-
veyden ja eldmin suojelun korkeaa tasoa
koskevan yleisen tavoitteen saavuttamiseksi
elintarvikelainsddddnnén on perustuttava
riskianalyysiin, paitsi jos tdmaé ei ole olosuh-
teiden tai toimenpiteen luonteen kannalta
tarkoituksenmukaista.

85. Asetusta N:o 178/2002 sovelletaan tosin
yleissdddoksend aina silloin, kun direktiivia
2002/46 ei voida erityissiadoksend soveltaa.®

86. Direktiivin 2002/46 5 artiklassa olevien
kolmen kriteerin arviointia on kuitenkin,
kuten komissio on esittinyt, pidettdvé ase-
tuksessa N:o 178/2002, jota on sen 1 artiklan

32 — Em. asia Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, tuomio
14.9.2006, 48 kohta.

33 — Ks. em. asia HLH Warenvertrieb ja Orthica, julkisasiamies
Geelhoedin ratkaisuehdotus, 76 kohta.
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2 kohdan mukaan tarkoitettu sovellettavan
kaikessa elintarvikkeiden turvallisuutta kos-

kevassa paitoksenteossa niin  unionin
tasolla kuin jdsenvaltioissa, tarkoitettuna
“riskinarviointina”.

87. Voidaan viittdd, ettd tdssd poikkeusta-
pauksessa, joka perustuu siihen, ettd komissio
on jattanyt toteuttamatta taytantoonpanotoi-
menpiteet, jasenvaltiot tulevat viliaikaisesti
komission sijaan ravintolisissd esiintyvien
vitamiinien ja kivenndisaineiden enimmdis-
madrien vahvistamiseksi. Niiden on tédmén
vuoksi kiytettdvd sddntelyn perustana direk-
tiivin 2002/46 5 artiklassa olevia kriteereitd ja
rajoitettava tédssd yhteydessd unionin tasolla
toteutettavien tdytdntodnpanotoimenpitei-
den puuttumisesta johtuvia kielteisid vai-
kutuksia direktiivin 2002/46 tavoitteiden
toteuttamiseksi.

88. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, etté
toisen kysymyksen a kohtaan vastataan siten,
ettd toteuttaessaan toimenpiteitd ravintoli-
sissd esiintyvien vitamiinien ja kivenndisai-
neiden enimmadismédrien vahvistamiseksi
jasenvaltioiden on EY 28 ja EY 30 artiklan
noudattamisen lisdksi kaytettavd sddntelyn
perustana direktiivin 2002/46 5 artiklassa
olevia kriteereita.
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C Toisen kysymyksen b kohta

89. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomiois-
tuin haluaa kysymyksellddn selvittdd sen,
voiko jdsenvaltio siind tapauksessa, ettd on
mahdotonta esittda tarkkaa numeerista arvio-
ta muista ravintoldhteistd perdisin olevien
vitamiinien ja kivenniisaineiden saannista —
kuten silloin kun on kysymys fluorista —,
vahvistaa enimmadismadrdt nollaksi, jos
vaara on havaittu, turvautumatta direk-
tiivin 2002/46 12 artiklassa tarkoitettuun
suojatoimenpidemenettelyyn.

90. Kaikki kirjallisia huomautuksia esittaneet
osapuolet Ranskan hallitusta lukuun otta-
matta ovat esittineet, ettd madran vahvista-
minen nollaksi merkitsee fluorin ehdottoman
kayttokiellon vahvistamista, vaikka fluori on
mainittu niitd vitamiineja ja kivennéisaineita,
joita voidaan kayttda ravintolisien valmistuk-
sessa, koskevassa positiivisessa luettelossa.
Téstd seuraa niiden mukaan, ettd jdsenval-
tio rajoittaa tdlld tavoin direktiivin 2002/46
soveltamisalaa. Témén johdosta nimi osa-
puolet katsovat, ettd jasenvaltio ei voi vahvis-
taa enimméismadrad nollaksi turvautumatta
direktiivin 2002/46 12 artiklassa tarkoitet-
tuun suojatoimenpidemenettelyyn.

91. Tdmd kanta vaikuttaa mielestdni joh-
donmukaiselta, ja se on varmasti helposti
perusteltavissa tavaroiden vapaan liikkuvuu-
den alalla sovellettavien yleisten periaattei-
den kannalta. On kuitenkin syytd pohtia sit4,

yksinkertaistaako tdmé ldhestymistapa liikaa
nyt kdytdvdnd olevan keskustelun siséltod,
koska tdmaén logiikan perusteella jasenvaltio
voisi valttdd moitteet siité, ettd se on sulke-
nut jonkin aineen direktiivin 2002/46 sovel-
tamisalan ulkopuolelle, pelkistéin silld, ettd
se vahvistaa madrit enemmain tai vihemmén
fiktiivisiksi eli lahelle nollaa, kuten fluorin
enimmaéismééran 0,01 milligrammaksi.

92. Mielesténi tdllainen kéytdnto johtaisi
ristiriitaan direktiivin 2002/46 5 artiklan
sddnnosten kanssa. Kuten edelld jo totesin,
kansallisten viranomaisten on kéytettava
sdéntelynsd pohjana tdssd artiklassa vahvis-
tettuja kriteereité.

93. Vield on siis ratkaistava se, onko tie-
tyn ravintoaineen siséllyttdiminen direktii-
vin 2002/46 liitteessd I olevaan luetteloon jo
sinénsd esteend sille, ettéd direktiivin 5 artiklan
kriteerien asianmukainen soveltaminen joh-
taa médrdn vahvistamiseen nollaksi kyseessa
olevan kivenniisaineen sallittua enimmaéis-
médrad vahvistettaessa.

94. Ranskan hallitus esittdd, ettd jédsenval-
tiolla on oikeus vahvistaa enimmaismaira
nollaksi silloin, kun tietyn aineen, kuten fluo-
rin, on havaittu voivan olla vaaraksi, koska
on mahdotonta tarkasti méarittad, kuinka
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paljon tét4 ainetta saadaan muista ravintolah-
teistd. Se katsoo, ettd tillaisessa tapauksessa
jasenvaltion ei tarvitse turvautua direk-
tiivin 2002/46 12 artiklassa tarkoitettuun
suojatoimenpidemenettelyyn.

95. Ranskan hallitus viittaa niakemyksensé
tueksi Agence francaise de sécurité sani-
taire des alimentsin (AFSSA) suorittamiin
tutkimuksiin. AFSSA on ilmoittanut tiedot
vesijohtoveden fluoripitoisuudesta Rans-
kassa ja todennut fluoria esiintyvidn erisuu-
ruisina médrind kivenndisvesissé, fluoratussa
suolassa, fluoratuissa hammastahnoissa ja
sylilapsille ja alle 12-vuotiaille lapsille laakin-
nillisesti annettavassa fluorivalmisteessa.**

96. AFSSA:n tieteellisten  lausuntojen®
perusteella komissio tuo ilmi epiilynsi siit4,
ettei eri ravintoldhteistd peréisin olevan fluo-
rin saannin madristd voitaisi antaa tarkkaa
numeerista arviota. Se katsoo péinvastoin,
ettd lausuntojen perusteella voidaan aja-
tella, ettd Ranskan viranomaisilla oli kaytet-
tdvissddn tiedot, joiden avulla ne kykenivit
arvioimaan fluorin saannin pédasialliset lah-
teet. Unionin tasolla komissio viittaa Euroo-
pan elintarviketurvallisuusviraston (EFSA)

34 — Ks. AFSSA:n  12.10.2004
nro 2004-SA-0210).

35 — Ks. AFSSA:n 28.3.2003 antama lausunto (asia nro 2003-
SA-0032) ja em. 12.10.2004 annettu lausunto (asia
nro 2004-SA-0210).

antama lausunto (asia
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lausuntoon, jossa on tiedot kivenndisvesista
periisin olevan fluorin méaristi.*

97. Vaikka onkin myonnettéva, ettd tarkko-
jen numeeristen arvioiden laatiminen fluorin
saannista kunkin kuluttajaryhmén ja kun-
kin alueen osalta voi olla vaikeaa ldhteiden
kumuloitumisen vuoksi,” katson kuitenkin,
ettd Ranskan viranomaisilla oli kaytéssdan
tiedot, joiden avulla ne kykenivat yksiloi-
méédn ainakin jollakin tarkkuudella muista
ravintoldhteistd, erityisesti vesijohtovedestd,
peréisin olevan fluorin saannin maarét. Rans-
kan viranomaisten kanta on siis tulkittavissa
siten, ettd yhtdalta muista ravintoldhteisté
peréisin olevan fluorin méérdn ja toisaalta
tdmédn kivenndisaineen turvallisen enim-
madismadran vélinen ero katsotaan Ranskassa
pieneksi tai olemattomaksi ja ettd tistd syysta
direktiivin 2002/46 5 artiklassa mainittujen
kriteerien soveltaminen salli Ranskan viran-
omaisten mukaan enimmaéismaarin vahvista-
misen nollaksi.

98. Yleisemmin siité, olisiko Ranskan viran-
omaisten pitidnyt turvautua esilld olevassa

36 — "Opinion of the Scientific Panel of EFSA on Contaminants
in the Food Chain on a request of the Commission related to
concentration limits for boron and fluoride in natural waters”
(22.6.2005 julkistettu kysymys nro EFSA-Q-2003-21).

37 — Ks. tdstd "Opinion of the Scientific Panel on Dietetic Pro-
ducts, Nutrition and Allergies on a request from the Com-
mission related to the Tolerable Upper Intake Level of
Fluoride” (pyynt6 nro EFSA-Q-2003-018), joka on esitetty
Euroopan elintarviketurvallisuusviraston julkaisussa Tole-
rable upper intake levels for vitamins and minerals, Euro-
pean Food Safety Authority, helmikuu 2006.
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asiassa suojalausekkeeseen, Ranskan halli-
tus toteaa, ettd koska Ranskan viranomai-
set olivat katsoneet fluorin kuuluvan niiden
kivenniisaineiden ryhmaién, jotka voivat olla
vakavasti vaaraksi tietyille videstoryhmille,®
9.5.2006 tehdyn paatoksen liitteessd III tdmén
kivenndisaineen pdivittdinen enimmaéisannos
vahvistetaan 0 milligrammaksi.

99. AFSSA on lausunnossaan katsonut, etté
Ranskassa seki aikuiset ettd lapset altistuvat
vaaralle fluorin turvallisten enimmadismaa-
rien ylittymisesté fluoria sisiltévien ravinto-
lisien kdyton vuoksi.”

100. Téssda on muistettava aluksi, ettd ainoas-
taan direktiivin 2002/46 mukaisia ravin-
tolisia saadaan direktiivin 3 artiklan mukaan

38 — AFSSA:nlausunnon (lausunto 12.10.2004, asia nro 2004-SA-
0210) perusteella voidaan todeta muun muassa, ettd koska
fluorin saannin mahdolliset lihteet ovat yhd lukuisampia,
miké voi johtaa yliannostukseen ja fluoroosiin, AFSSA on
halunnut painottaa fluorin saannin hallintaa lasten osalta.

39 — AFSSA:n tutkimusten (lausunto 12.10.2004, asia nro 2004-
SA-0210) mukaan 15 % Ranskan viestostd kéyttda vesijoh-
tovettd, jonka fluoripitoisuus on ainakin 0,3 mg/l, ja 3 %
viestostd saa kiytettivikseen vettd, jonka fluoripitoisuus
on ainakin 0,7 mg/l. AFSSA:n suosittama fluorin ennaltaeh-
kdisevd optimaalinen annos niilld alueilla, joilla jakeluveden
fluoripitoisuus on enintdan 0,3 mg/l, on 0,05 milligrammaa
fluoria/kg/piiv, kuitenkin niin, ettei fluorin kokonaissaanti
saa ylittda 1:td milligrammaa paivassa. AFSSA esittdaa myos,
ettd 85 % lapsista elad Ranskassa alueilla, joilla vesijohtove-
den fluoripitoisuus jai alle arvon 0,3 mg/l. Taman vuoksi se
suosittaa saannin taydentamistd fluorivalmisteella. AFSSA
katsoo sitd vastoin, ettd aikuisilla suurien fluorimiirien
pysyvi kaytto, eli annokset, jotka ylittavit 8 milligrammaa
péivissd, saattaa aiheuttaa luuston fluoroosia.

pitdd kaupan unionissa. Lisdksi direktiiviin
11 artiklan 1 kohdassa sdddetéén, ettd jasen-
valtiot eivdt voi kieltdd tai rajoittaa ndiden
valmisteiden kauppaa.

101. Tamén tavoitteen saavuttamiseksi lain-
sdétdja on laatinut positiivisen luettelon vita-
miineista ja kivenniisaineista sekd vitamiineja
ja kivenniisaineita siséltdvistd aineista, joita
saadaan kayttéda ravintolisien valmistuksessa.

102. Direktiivin 2002/46 12 artiklasta seuraa,
ettd jasenvaltio voi tdssd sadnnoksessi sdadde-
tyissé rajoissa toteuttaa viliaikaisia toimen-
piteitd keskeyttadkseen direktiivin 2002/46,
jolla sallitaan direktiivien mukaisten valmis-
teiden markkinoille saattaminen, sddnnosten
soveltamisen tai rajoittaakseen niiden sovel-
tamista alueellaan.

103. "Direktiivin mukaisuuden” kisite on siis
suojalausekkeen sovellettavuuden kannalta
olennainen. Tamin lausekkeen soveltamisen
ennakko-olettamana on se, ettd kyseinen aine
on direktiivin 2002/46 mukainen. Lauseketta
on tarkoitettu sovellettavan ainoastaan siind
tapauksessa, ettd kyseessd oleva aine kuuluu
niihin aineisiin, joiden kéytto ja myynti jasen-
valtioilla on velvollisuus sallia.
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104. Ravintolisin valmistuksessa kaytetyn
aineen direktiivin 2002/46 mukaisuuden
madrittely ei kuitenkaan ole tdiméanhetkisten
sdadnnosten nojalla tdysin selvéa.

105. Aivan aluksi voitaisiin ajatella, etté ai-
noastaan se, ettd vitamiini tai kivenndisaine on
positiivisessa luettelossa, johtaa padtelmaan
siitd, ettd se on direktiivin mukainen.

106. Tédssd yhteydessd se, ettd Ranskan
lainsdétdja on vahvistanut ravintolisien val-
mistusta varten fluorin enimmiismadrin
0 milligrammaksi, johtaisi siihen, ettd yksi
direktiivin 2002/46 1 artiklassa tarkoitetuista
ja sen liitteessd I luetelluista tuotteista sul-
jettaisiin yksipuolisesti direktiivin 2002/46
soveltamisalan ulkopuolelle.

107. Oikeuskdytdinnén mukaan direktiivin
2002/46 liitteissé olevat positiiviset luettelot
vastaavat sisélloltdaan direktiivin  2001/15/
EY™ liitteessd olevissa vitamiinien ja kiven-
ndisaineiden ryhmissd mainittujen sellaisten
aineiden luetteloa, jotka on valittu ottaen
huomioon direktiivin 2002/46 11 peruste-
lukappaleessa tarkoitetut vaarattomuutta ja
biologista hyviksikéytettavyyttd koskevat
perusteet.*!

40 — Erityisruokavaliovalmisteisiin ravitsemuksellisessa tarkoi-
tuksessa lisittivistd aineista 15.2.2001 annettu komission
direktiivi 2001/15/EY (EYVL L 52, s. 19).

41 — Ks. em. yhdistetyt asiat Alliance for Natural Health ym., tuo-
mion 64 ja 65 kohta.
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108. Direktiivin 2002/46 5 artiklan 4 koh-
dan sanamuodon perusteella olen taipuvai-
nen katsomaan, ettd direktiivissda 2002/46
sdddetddn kaksitasoisesta direktiivin mukai-
suudesta, joka merkitsee yhtdiltd sité, ettd
vitamiinit ja kivenndisaineet on otettu positii-
viseen luetteloon, ja toisaalta sit4, ettd niiden
enimmdis- ja vihimmé&ismaarat vahvistetaan
myohemmin direktiivissdé 2002/46 olevien
kriteereiden mukaisesti. Jos ravintolisd pitdisi
katsoa direktiivin 2002/46 mukaiseksi pelkas-
tddn siitd syystd, ettd se sisdltdd ainoastaan
direktiivin 2002/46 liitteessdé I mainittuja
aineita, ilman ettd kyseessé olevien aineiden
madrid otettaisiin huomioon, direktiivilla
2002/46 tavoiteltu vapaa liikkuvuus saat-
taisi laajentua koskemaan vaarallisia tai jopa
myrkyllisid valmisteita. Tdmé olisi nahdak-
seni tdysin kohtuuton tilanne ja vastoin EY
152 artiklan tavoitteita. Tasté syystd téllainen
tulkinta ei voi menesty4.

109. Niin ollen talla hetkella voimassa olevan
ravintolisia koskevan unionin lainsdddiannon
perusteella ei voida lausua fluorin annosten
direktiivin 2002/46 mukaisuudesta.

110. Liséksi on todettava, ettd komissio voisi
komiteamenettelyssd hankittujen lausunto-
jen perusteella omaksua ldhestymistavan,
jossa sovellettaisiin vaihteluvilien kaltaisia
joustavia raja-arvoja, ottamalla huomioon
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erityiset olosuhteet, jotka vallitsevat jasenval-
tiossa, joka on vedonnut havaittuun vaaraan
tai tiettyjen kivenndisaineiden huomattaviin
pitoisuuksiin esimerkiksi télle jasenvaltiolle
tai joillekin sen osille ominaisista maaperin
koostumukseen liittyvista tai erityisistd ravit-
semubksellisista syista.

111. Pois ei voida sulkea myoskédn sitd, etta
komissiolla on yhtailté velvollisuus vahvistaa
yleiset raja-arvot koko Euroopan unionille
ja toisaalta erityiset raja-arvot, joita voidaan
poikkeuksena soveltaa tietyissd jdsenval-
tioissa tai tietyilld alueilla.*

112. On selvai, ettd poliittinen ja oikeudel-
linen vastuu tillaisen valttdmétta harkin-
nanvaraisen paitoksen seurauksista kuuluu
komissiolle.

113. Koska fluorin enimmaéismadria ei vield
ole vahvistettu unionin tasolla, katson, ettd
Ranskan viranomaisten omaksuma ldhesty-
mistapa ei johda siihen, ettd fluori suljetaan

42 — Ks. tdstdi Euroopan parlamentin jasenten Eija-Riitta
Korholan ja Dorette Corbeyn komissiolle esittima kir-
jallinen kysymys E-2841/09, jossa mainitaan pohjois-
maisen vieston D3-vitamiinin saannin erityistarve.
(http://www.europarl.europa.eu/sides/getAllAnswers.
do?reference=E-2009-2841&language=FR).

lainvastaisesti direktiivin 2002/46 soveltamis-
alan ulkopuolelle.

114. Liséksi totean, ettd direktiivi 2002/46,
joka on annettu EY 95 artiklan perusteella, on
esimerkki yhdenmukaistamisesta, jolla pyri-
tddn suojelun korkeaan tasoon terveyteen ja
turvallisuuteen liittyvissd kysymyksissd. Tie-
teellinen arviointi on oleellinen osa tata.

115. Ravintolisdt on nimittdin mainittu nii-
den “arkaluonteisten” tuotteiden joukossa,
joihin liittyy erityisi vaaroja ja riskitekijoita. **

116. Direktiivissd 2002/46 sdddetddn tdméin
vuoksi EY 95 artiklan 10 kohdassa tarkoi-
tetun suojalausekkeen soveltamismahdol-
lisuudesta. Témén médrdyksen mukaan
yhdenmukaistamistoimenpiteisiin ~ sisallyte-
tadn aiheellisissa tapauksissa suojalauseke,
jonka nojalla jdsenvaltiot saavat unionin
oikeuden mukaisen valvontamenettelyn alai-
sina toteuttaa viliaikaisia toimenpiteité

43 — Em. asia HLH Warenvertrieb ja Orthica, julkisasiamies
Geelhoedin ratkaisuehdotus, 38 ja 45 kohta.
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yhdesté tai useammasta EY 30 artiklassa mai-
nitusta, muusta kuin taloudellisesta syysta.

117. Oikeuskiytinnén mukaan suojalauseke
on ennalta varautumisen periaatteen eri-
tyinen ilmentymi.** EY 95 artiklan 10 koh-
dassa sallitaan se, ettd jasenvaltio kyseisessd
artiklassa mainittujen edellytysten tdyttyessé
soveltaa  yhdenmukaistamistoimenpiteesté
poikkeavaa lainsdddidntod.” Oikeuskéytin-
ndssd onkin jo todettu, ettd ennalta varau-
tumisen periaatteen noudattaminen ilmenee
jasenvaltion mahdollisuutena viliaikaisesti
rajoittaa hyvaksytyn tuotteen kayttéd ja/
tai myyntid taikka kieltdd sen kaytto ja/tai
myynti alueellaan, jos silld on perusteltua
aihetta todeta, etté tuote on vaaraksi ihmisten
terveydelle tai ympéristolle.*

118. Tallaiset suojasddnnokset on otettu
useisiin elintarvikelainsaadantod koskeviin
unionin saadoéksiin.*

44 — Asia C-236/01, Monsanto Agricoltura Italia ym., tuomio
9.9.2003 (Kok., s. I-8105, 110 kohta).

45 — Ks. vastaavasti asia C-41/93, Ranska v. komissio, tuomio
17.5.1994 (Kok., s. I-1829, Kok. Ep. XV, s. I-165, 23 kohta).

46 — Ks. vastaavasti asia C-6/99, Greenpeace France ym., tuomio
21.3.2000 (Kok., s. I-1651, 44 kohta).

47 — Uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista
27.1.1997 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EY) N:0258/97 (EYVL L43,s.1) 12 artikla; asetuksen
N:o 178/2002 53 artikla, johon viitataan muuntogeenisisti
elintarvikkeista ja rehuista 22.9.2003 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003
(EUVL L 268, s. 1) 34 artiklassa ja geneettisesti muunnet-
tujen organismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ympé-
ristoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta
12.3.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/18/EY (EYVL L 106, s. 1) 23 artikla.
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119. Koska direktiivilld toteutettu yhdenmu-
kaistaminen ei ole télld hetkelld tdydellinen,
katson, ettd direktiivin 2002/46 12 artiklassa
sdddettyd suojalauseketta ei ole sovellettava
unionin tuomioistuimen Kkésiteltaviksi nyt
saatetussa tapauksessa.*

120. Koska unionin toimenpiteitd odotet-
taessa jasenvaltiot kuitenkin voivat toimival-
tansa nojalla antaa kansallisia sddnnoksié vain
EY 28 ja EY 30 artiklaa noudattaen, on syyta
selvittdd, onko pédasiassa kyseessd olevan
kaltainen kansallinen lainsddadédnto vapaan
liilkkuvuuden periaatteiden mukainen.

121. Téassd yhteydessd on muistettava, ettd
vakiintuneen oikeuskdytdnnon mukaan sil-
loin, kun yhdenmukaistamista ei ole toteu-
tettu, ja siltd osin kuin tieteellisen tutkimuksen
nykytilassa asiasta vallitsee epdvarmuus
jasenvaltioiden asiana on p&ittda ihmisten
terveyden ja eldmén suojelun varmistamisen
tasosta sekd siitd, vaaditaanko elintarvikkei-
den markkinoille saattamiseen ennakkolupa,
mutta niiden on kuitenkin otettava taltd osin

48 — Jos unionin tuomioistuin kuitenkin katsoo, ettd asiassa on
sovellettava suojalauseketta, olisi asiassa yksiloitava suoja-
lausekkeen soveltamisen laukaiseva tekija. Olisi siis selvi-
tettdvi, onko sitd sovellettava ainoastaan siitd syystd, ettd
jasenvaltio on vahvistanut enimmaismaérét, vai siitd syyst4,
ettd enimmiisméirit on vahvistettu nollaksi.
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huomioon vaatimukset, jotka liittyvat tava-
roiden vapaaseen liilkkuvuuteen unionissa.*

122. Tamén vuoksi kyseessi olevan toi-
menpiteen tutkinta EY 28 ja EY 30 artiklan
kannalta on uskottava kansalliselle tuomio-
istuimelle. Kansallista tuomioistuinta on
pidettdva soveltuvimpana arvioimaan kan-
sallisten tiedeinstituutioiden antamien tutki-
mustietojen erityispiirteitd edelld mainittujen
periaatteiden valossa. Kun otetaan kuitenkin
huomioon se, ettd komissio ei ole kyennyt
muotoilemaan kantaansa tiahén kysymykseen
direktiivin 2002/46 antamisen jilkeen kulu-
neiden vuosien aikana, ei voida odottaa, ettd
kansallinen tuomioistuin suorittaisi sellaisen
péadasiakysymyksen tutkinnan, josta saataisiin
lopullinen vastaus tdhédn ongelmaan, vaan
voidaan ainoastaan olettaa, ettd se huolehtii
sen valvonnasta, ettd kansallisissa hallinto-
menettelyissé suoritettu tietojen arviointi on
tapahtunut objektiivisesti ja puolueettomasti.

123. Edelld esitettyjen nidkokohtien perus-
teella ehdotan, ettd esitettyyn kysymykseen
vastataan, ettd kyseessd olevan kaltaisessa
tilanteessa, jossa jdsenvaltio vahvistaa, kun
komissio ei ole toteuttanut tdytdntéonpano-
toimenpiteitd, sellaisen aineen enimmaéis-
madrin nollaksi, joka on mainittu direktiivin

49 — Asia C-88/07, komissio v. Espanja, tuomio 5.3.2009
(Kok., s. I-1353, 86 kohta).

2002/46 positiivisessa luettelossa, jédsenval-
tion ei tarvitse turvautua suojalausekkeeseen
mutta sen on néin toimiessaan noudatettava
EY 28 ja EY 30 artiklaa.

D Toisen kysymyksen c kohta

124. Kysymyksen ensimmaéisessd osassa
ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin
kysyy, ettd kun kerran jasenvaltio voi direk-
tiivin 2002/46 5 artiklan mukaisesti ottaa
huomioon erot eri kuluttajaryhmien herk-
kyysasteiden vililld, voiko jasenvaltio vas-
taavasti perustella myds enimméiismédran
vahvistamista ottamalla ldahtokohdaksi sen
olettamuksen, ettd ainoastaan erityisen ris-
kialttiiseen kuluttajaryhméén kohdistetulla
toimenpiteelld, kuten soveltuvilla myynti-
merkinnéilld, voidaan saada ndmé kulutta-
jat olemaan kayttamattd tiettyjd vitamiineja
ja kivenniisaineita, jotka vdhdisind maérina
ovat niille hyodyllisia.

125. Ennakkoratkaisua pyytinyt tuomiois-
tuin haluaa tdmaén jélkeen tietdd, voiko tdmé
eri herkkyysasteiden huomioon ottaminen
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johtaa siihen, ettd koko véestoon sovelletaan
esimerkiksi lasten kaltaiselle erityisen riskialt-
tiille ryhmalle soveltuvaa enimmaismaarad.

126. Kirjallisia huomautuksia esittdneiden
osapuolten nidkemykset eroavat téltd osin
merkittivésti toisistaan. Tétd ei olekaan pidet-
tava ylldttavdnd, kun otetaan huomioon se,
kuinka monitahoinen kysymys on. My6nnén
itsekin kohdanneeni vaikeuksia kysymyksen
tasmillisen sisdllon hahmottamisessa.

127. Aluksi on kyseenalaistettava olettama,
jonka mukaan toimenpiteelld, jonka pdaméa-
rand on riskiryhmén terveyden suojelu ja joka
toteutetaan soveltuvilla myyntimerkinnéilla,
olisi kyseessd olevaan ryhméidn niahden tor-
juva vaikutus. On melko epéitodennikoistd,
ettd huolimatta kyseisten ravintoaineiden
pienten annosten hyddyllisesté vaikutuksesta
kyseiset henkilot lakkaavat kiyttamastd niita

50 — Ranskan hallitus on huomautuksissaan esittényt, ettd timan
kysymyksen ensimméinen osa koskee erityisesti enimmais-
madrdd, jonka Ranskan viranomaiset olivat vahvistaneet
K-vitamiinille. Kysymyksen toinen osa koskee Ranskan lain-
sdddédnnossd B6-vitamiinille vahvistettuja enimmaismaéria.
Ranskan hallitus selittad erityisesti K-vitamiinin osalta, ettd
aine voi olla vaaraksi erityisesti niille potilaille, joilla on
verenohennuslaékitys, eli useimmiten kyseessa ovat ikddn-
tyneet henkilot, joiden on vaikea saada selvdd myyntimer-
kinnéistd. B6-vitamiinin osalta Ranskan hallitus toteaa, ettd
elintarvikealan tiedekomitea, jonka sijaan EFSA on tullut, on
madritellyt turvalliset enimméismaarit henkilon ruumiin-
painon mukaan, eli henkilén ién mukaan 19.10.2000 anta-
massaan lausunnossa (saatavilla sivustolta http://ec.europa.
eu/food/fs/sc/sct/out80c_en.pdf). Turvallinen enimmais-
miard on vahvistettu 25 milligrammaksi péivissa aikuisille
ja 7 milligrammaksi pdivissa 4—6-vuotiaille lapsille.
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siksi, ettd niihin on liitetty asianmukainen
myyntimerkinta.

128. Oikeuskdytdnndssdé on todettu, ettd
asianmukaiset  pakkausmerkinnit, joilla
kuluttajille ilmoitetaan ravitsemuksellisesti
tdydennettyjen elintarvikkeiden luonteesta,
niiden aineksista ja ominaisuuksista, voivat
mahdollistaa sen, ettd kuluttajat, joille ndihin
elintarvikkeisiin lisdtyn ravintoaineen liialli-
nen kéytto voi aiheuttaa haittaa, voivat péait-
tdd omasta puolestaan niiden kiytostd.”"

129. Lisdksi direktiivin 2002/46 viidennen
perustelukappaleen mukaan asianmulkaisilla
merkinnoilld myétavaikutetaan kuluttajan-
suojan korkean tason varmistamiseen.

130. Siitd, ettd erityisen riskialttiille kulut-
tajaryhmille soveltuvaa enimmaisma&raa
sovelletaan yleisesti koko videst6on, totean
toisen kysymyksen a kohtaan annetun vas-
tauksen mukaisesti, ettd jasenvaltioiden on
toteuttaessaan toimenpiteitd, joilla vahviste-
taan vitamiinien ja kivenndisaineiden méaarét,

51 — Asia C-24/00, komissio v. Ranska, tuomio 5.2.2004 (Kok.,
s.1-1277, 75 kohta).



SOLGAR VITAMIN’S FRANCE YM.

kéytettdva sddntelyn perustana direktiivin
2002/46 5 artiklassa olevia kriteereitd.*

131. Turvalliset raja-arvot (turvarajat) mer-
kitsevdt puolestaan raja-arvoa, jonka ylityttya
ravintoaineen kéyttd on vaaraksi ihmisten
terveydelle.

132. Tulkinta, jonka mukaan jédsenvaltion
on vahvistettava enimmadiismaidrat tasolle,
joka on todettu sopivaksi riskiryhmaéén kuu-
luville henkildille, on mielesténi direktii-
vin 2002/46 5 artiklan mukaisten ohjeiden
vastainen.

133. On selvad, ettd turvallinen raja-arvo
vahvistetaan lapsille ja aikuisille hyvin eri
tasolle. Tastd syysté tietylle erityisryhmaille
soveltuva enimmdismdédrd voi osoittautua
riittdmattoméksi muille kuluttajaryhmille ja
tdimédn johdosta suhteettomaksi tavoitellun
pddmaédran kannalta.

134. Tamé toteamus ei kuitenkaan esté sel-
laisten kansallisten erityistoimenpiteiden

52 — Ks. edelld timén ratkaisuehdotuksen 78 kohta.

toteuttamista, joilla on tarkoitus suojella
tehokkaasti erityisen riskialtista ryhméda —
kuten lapsia — suhteellisuusperiaatetta ja
ennalta varautumisen periaatetta noudattaen.

135. Niin ollen ehdotan, ettd kysymykseen
vastataan, ettd vahvistaessaan direktiivissd
2002/46 tarkoitettuja ravintoaineiden enim-
méismaddrid jasenvaltiot eivdt voi soveltaa
koko viest6on enimmaiisméirad, joka sovel-
tuu lasten kaltaiselle erityisen riskialttiille
kuluttajaryhmalle, jonka ravitsemukselliset
tarpeet voivat osoittautua muiden kuluttaja-
ryhmien kannalta erittdin riittdméattomiksi.
Liséksi olettama, jonka mukaan soveltuvilla
myyntimerkinnoilld voidaan saada riskialtis
kuluttajaryhmé olemaan kayttamatta tiettyja
ravintoaineita, jotka ovat ndille kuluttajille
hyodyllisid vdhaisind médrind, on torjuttava
unionin oikeuden nykytilassa.

E Toisen kysymyksen d kohta

136. Taméd ennakkoratkaisua pyytidneen
tuomioistuimen kysymys koskee sitd, onko
jasenvaltiolla oikeus vahvistaa enimmaisméa-
rit silloin, kun turvallisia enimmaismadaria ei
ole titd ennen madritetty sen vuoksi, ettei ter-
veysriskejd ole osoitettu. Se kysyy yleisemmin
sitd, voiko jdsenvaltio, ja milld edellytyksin,
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vahvistaa enimmaiisméirat selvidsti ndiden
ravintoaineiden turvallisiksi katsottujen raja-
arvojen alapuolelle.”

137. Tamén kysymyksen, jonka osalta kirjal-
lisia huomautuksia esittineiden osapuolten
ndkemykset eroavat taas huomattavasti toisis-
taan, rakenteen vuoksi ehdotan, etti sitd tul-
kitaan niin, ettd se koskee enimmaéismédrien
vahvistamista yhtééltéd niiden vahvistamistar-
peen kannalta, kun turvallisia raja-arvoja ei
ole vahvistettu, ja toisaalta niiden luonteen ja
intensiteetin kannalta silloin, kun turvalliset
raja-arvot on jo vahvistettu.

138. Kysymyksen ensimmaéisestd osasta voi-
daan todeta, kuten jo edelld todettiin,* ettd
tieteellinen arviointi on keskeinen osa jir-
jestelméd, jolla pyritdan sovittamaan yhteen
vapaan liikkuvuuden ja teknologisen inno-
vaation tavoitteet. On selvdd, ettd ndma

53 — Ranskan hallitus selittdd, ettd kysymys koskee kahdentyyp-
pisid aineita: yhtdaltd aineita, joita varten ei ole vahvistettu
minkédanlaista turvallista raja-arvoa, ja toisaalta aineita,
joille se on vahvistettu. Ranskan hallituksen mukaan kansal-
lisen tuomioistuimen kysymyksen ensimméinen osa koskee
kansallisessa lainsdddédnnossa vahvistettuja B1-, B2-, B5-,
B8- ja B12-vitamiinien enimmdismaérid. Sen mukaan kysy-
myksen toisessa osassa kansallinen tuomioistuin tarkoittaa
B3-, C- ja E-vitamiineja ja seuraavia kivennaisaineita: fosfori,
kupari, mangaani, kalium, seleeni, kromi ja molybdeeni.

54 — Ks. edelld timén ratkaisuehdotuksen 74 kohta.
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vaatimukset voivat kumpikin siséltdd riskejd,
jotka on analysoitava.

139. Néhdédkseni se, ettd turvallisia raja-
arvoja ei ole médritetty, voi kuvastaa tieteel-
lisen tutkimuksen nykytilaa, ilman ettd tdméa
valttamattd mahdollistaisi padtelmét vaarate-
kijoiden olemassaolon suhteen.*

140. Asetuksen N:o 178/2002 16 perustelu-
kappaleen mukaan elintarvikkeita koskevien
toimenpiteiden olisi yleensa perustuttava ris-
kianalyysiin, paitsi jos se ei ole olosuhteiden
tai toimenpiteen luonteen kannalta tarkoi-
tuksenmukaista. Riskianalyysin tekeminen

55 — Tissd on syyté korostaa sitd, ettd vitamiineja ja kivenniisai-
neita koskeva ongelmanasettelu on omaperiinen suhteessa
toksikologiassa perinteisesti sovellettaviin menetelmiin
néiden aineiden olennaisen luonteen vuoksi. Riskianalyy-
sissd talld alalla on useita vaikeuksia, jotka Ranskan talous-,
valtiovarain- ja teollisuusministerié on tuonut esiin Conseil
d’Etat’ssa kiytdvissi oikeudenkdynnissd. Ministerion edus-
taja on viitannut mm. julkaisuun Barlow, S. M. ym., "Hazard
identification by methods of animal-based toxicology’; Food
and Chemical Toxicology 40 (2002), s. 145-191, jossa tode-
taan seuraavaa:"Conventional toxicity studies may often be
applicable to the testing of micronutrients, such as vitamins
and minerals, but such studies may require unique conside-
rations, particularly with respect to nutritional imbalance.
For example, disturbances in calcium and phosphorus levels
can affect bone formation — —. Thus any effects seen from
administration of high doses of one micronutrient might
not be attributable to that substance per se but to conse-
quential changes in related micronutrients. Interpretation
of the outcome of such studies requires good nutritional as
well as toxicological knowledge and the possible extension
of conventional endpoints to include others might identify
nutritional changes. There are also important study design
considerations in relation to micronutrient dosing and the
likelihood of detecting thresholds for adverse effects. This is
because the margin between desirable beneficial effects and
the onset of adverse effects may be very small, so smaller
dose intervals may be required”



SOLGAR VITAMIN’S FRANCE YM.

ennen téllaisten toimenpiteiden toteutta-
mista edesauttanee sitd, etti elintarvikkeiden
vapaata liikkuvuutta haittaavien perusteet-
tomien esteiden muodostuminen voidaan
valttaa.

141. Oikeuskédytdnnén mukaan téllaisessa
riskinarvioinnissa voi tosin kdydé ilmi, ettd
kansanterveyteen kohdistuvien todellisten
riskien olemassaolosta tai laajuudesta vallit-
see tieteellinen epdavarmuus. Téllaisissa olo-
suhteissa on hyviksyttivd, ettd jasenvaltio
voi ennalta varautumisen periaatteen nojalla
toteuttaa suojatoimenpiteitd odottamatta,
ettd osoitetaan téysin, ettd namd riskit ovat
todellisia ja vakavia. Riskinarviointi ei voi kui-
tenkaan perustua riskid koskeviin puhtaasti
hypoteettisiin nikokohtiin.*

142. Enimmadismairien vahvistaminen
turvallisten raja-arvojen puuttuessa joh-
taisi osaltaan rajoituksiin puhtaasti hypoteet-
tisista syistd, kun terveysriskeji ei kerran ole
osoitettu.

143. Tillainen toimenpide olisi my6s ennalta
varautumisen periaatteen vastainen, silld
tdma periaate edellyttda, ettd toimenpiteiden,

56 — Em. asia komissio v. Ranska, tuomion 56 kohta.

joita toteutetaan, kunnes on saatu tdydentéva
tieteellinen tieto kattavampaa riskinarvioin-
tia varten, on oltava oikeasuhteisia eivatka
ne saa rajoittaa kauppaa enemmin kuin on
tarpeen yhteison pédttdman korkeatasoisen
terveyden suojelun saavuttamiseksi.”

144. Direktiivin 2002/46 5 artiklassa saa-
dettyjen kriteerien perusteella on selvdi,
ettd suurimpien turvallisten raja-arvojen
vahvistamisen on perustuttava tieteelliseen
riskianalyysiin, jossa tukeudutaan yleisesti
hyviéksyttyihin tutkimustietoihin.

145. Niin ollen katson, ettd kysymyksen
ensimmadiseen osaan on vastattava kielté-
vésti, mutta en halua kuitenkaan sulkea pois
mahdollisuutta sédnnoéllisesti analysoida ja
arvioida ravintolisien markkinoilla esiintyvia
aineita.

146. Kysymyksen toisesta osasta katson,
ettd koska unionin tdytdntéonpanotoimen-
piteitd ei ole toteutettu, ei voida sulkea pois

57 — Ks. asetuksen N:o 178/2002 7 artikla.

I - 4011



JULKISASIAMIES JAASKISEN RATKAISUEHDOTUS — ASIA C-446/08

sitd, ettd jdsenvaltiot paattdvat direktiivin
2002/46 5 artiklassa oleviin kriteereihin
tukeutuen vahvistaa sallitut maérdt, jotka

147. Koska kansallisten viranomaisten péa-
tos perustuu valttdmitta tieteellisiin ana-
lyyseihin, kansallisen tuomioistuimen on

selvitettdvé ainoastaan se, onko niitd intres-
sejd punnittaessa, joiden turvaamiseksi
toimenpiteet on toteutettu, seurattu menet-
telytapoja, joita voidaan pitdd hyviksyttivina
direktiivistd 2002/46 johtuvien vaatimusten
kannalta.

jaavat selvasti turvallisten raja-arvojen ala-
puolelle. Edellisiin kysymyksiin annettu-
jen vastausten mukaisesti jdsenvaltioilla on
velvollisuus nditd vahvistaessaan noudat-
taa EY 28 ja EY 30 artiklassa vahvistettuja
periaatteita.

V Ratkaisuehdotus

148. Edella esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaa Conseil
d’Etat’'n esittdmiin kysymyksiin seuraavasti:

Silloin kun komissio ei ole toteuttanut ravintolisid koskevan jasenvaltioiden lainsda-
dédnnén lihentdmisestd 10.6.2002 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivin 2002/46/EY 5 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja tdytintéonpanotoimenpiteitd,
jasenvaltiot voivat antaa sddnnoksid vitamiinien ja kivenniisaineiden enimmaismé&a-
rien vahvistamiseksi, kunhan ne till6in noudattavat EY 28 ja EY 30 artiklassa vahvis-
tettuja periaatteita.

Jasenvaltioiden on edelld tarkoitettuja toimenpiteitd toteuttaessaan paitsi noudatet-
tava EY 28 ja EY 30 artiklaa myo6s tukeuduttava direktiivin 2002/46 5 artiklassa oleviin
kriteereihin.
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Se, ettd jasenvaltio vahvistaa silloin, kun komissio ei ole toteuttanut direktiivissi
2002/46 tarkoitettuja tdytdntoonpanotoimenpiteitd, direktiivin 2002/46 liitteessd I
mainitun aineen enimmaiisméérén nollaksi, ei johda direktiivin 2002/46 12 artiklassa
tarkoitetun suojalausekkeen soveltamiseen. Téllainen kansallinen toimenpide kuuluu
kuitenkin EY 28 ja EY 30 artiklan soveltamisalaan.®

Vahvistaessaan direktiivissd 2002/46 tarkoitettuja ravintoaineiden enimmadismaéérid,
jasenvaltiot eivit voi soveltaa koko vdestoon enimmaisméadrad, joka soveltuu lasten
kaltaiselle erityisen riskialttiille kuluttajaryhmalle, jonka ravitsemukselliset tarpeet
voivat osoittautua muiden kuluttajaryhmien kannalta riittdmattomiksi. Liséksi olet-
tama, jonka mukaan soveltuvilla myyntimerkinngilld voidaan saada riskialtis kulut-
tajaryhmé olemaan kéyttamatté tiettyjd ravintoaineita, jotka ovat niille kuluttajille
hyodyllisia vahdisind mairing, on torjuttava Euroopan unionin oikeuden nykytilassa.

Silloin, kun tiettyjen aineiden turvallisia raja-arvoja ei ole tieteellisesti vahvistettu,
jasenvaltiot eivdt my0skddn voi vahvistaa nédiden ravintoaineiden enimmaéismaéria
ravintolisissd. Sitd vastoin sen jalkeen, kun yleisesti hyvaksyttaviin tutkimustietoihin
perustuvat turvalliset raja-arvot on vahvistettu, nditéd raja-arvoja pienempien enim-
maisméadrien vahvistamista direktiivin 2002/46 5 artiklassa olevia kriteereitd noudat-
taen ei voida pitda pois suljettuna.

58 — Koska pddasia koskee 9.5.2006 tehdyn paatoksen lainmukaisuutta, viittauksissa EY:n perustamissopimuksen méarayksiin kiytetadn
ennen Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen voimaantuloa sovellettua numerointia.
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