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KOHTUJURISTI ETTEPANEK
MICHAL BOBEK
esitatud 21. juulil 2016"

Kohtuasi C-282/15

Queisser Pharma GmbH & Co. KG
versus
Saksamaa Liitvabariik

(eelotsusetaotlus, mille on esitanud Verwaltungsgericht Braunschweig (Braunschweigi halduskohus,
Saksamaa))

Toiduohutus — Liikmesriigi digusaktid, mis keelavad aminohappeid sisaldavate toidulisandite
valmistamise ja miitigi — Kaalutlusdigusel pohineva erandi voimalikkus

I. Sissejuhatus

1. Kéesolev kohtuasi puudutab Saksa oiguses ette ndhtud menetlust erandi saamiseks tildisest keelust,
mis kehtib muu hulgas aminohappeid sisaldava toidu valmistamise ja miitigi suhtes.

2. Siseriiklik kohus kiisib oma eelotsusetaotluses sisuliselt seda, kas ndue saada ajutine ja
kaalutlusoigusel pohinev erand enne sellise toidu valmistamist ja miitimist Saksamaal on kooskolas
ELTL artiklitega 34—36, madrusega (EU) nr 178/2002 (edaspidi ,toidualaste digusnormide mairus*)
ning méarusega (EU) nr 1925/2006 (edaspidi ,toidulisandite maérus®).

II. Oiguslik raamistik
A. Liidu oigus

1. Méaidrus nr 178/2002: toidualaste digusnormide maarus

3. Méidruses nr 178/2002° on sitestatud toidualaste digusnormide iildised pohimétted ja nduded.
Artiklis 1 on sdtestatud, et madruse eesmargiks on inimeste tervise kaitse korge tase, tagades samas
siseturu tohusa toimimise. Samuti ndhakse maiddrusega ette ,vahendid tugeva teadusliku aluse
rajamiseks, [...] millele toetub otsuste tegemine toidu ja s6dda ohutuse kiisimustes®”.

1 — Algkeel: inglise.
2 — Euroopa Parlamendi ja néukogu 28. jaanuari 2002. aasta méérus (EU) nr 178/2002, millega sitestatakse toidualaste digusnormide iildised

p&himétted ja nouded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused (EUT 2002, L 31, Ik 1, ELT
eriviljaanne 15/06, 1k 463).

ET
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4. Artikkel 4 ,Reguleerimisala® kinnitab, et maédruse II peatiikk (mis holmab artikleid 4-21) ,ksitleb
koiki toidu [...] tootmis-, tootlemis- ja turustamisetappe” ning et ,[a]rtiklites 5-10 sdtestatud
pohimotted moodustavad iildise horisontaalset laadi raamistiku, mida tuleb meetmete votmisel
jargida“.

5. Artiklis 6 ,Riskianaliiiis“ on sdtestatud, et toidualased digusnormid peavad pohimotteliselt pohinema
riskianaliitisil ning et riski hindamine ,pohineb kittesaadavatel teaduslikel toenditel ning see tehakse
soltumatul, erapooletul ja ldbipaistval viisil®.

6. Artikli 7 ,Ettevaatuspohimote” loikes 1 on sdtestatud, et ,[k]Jonkreetsetes olukordades, kui
olemasolevat teavet hinnates tehakse kindlaks tervistkahjustava moju voimalus, kuid see ei ole
teaduslikult toestatud, siis voib votta ajutised riskijuhtimismeetmed, mis on vajalikud iithenduses ette
ndhtud tervisekaitse korge taseme tagamiseks, kuni saadakse teaduslikku lisainfot riski igakiilgsemaks
hindamiseks®. Artikli 7 16ikes 2 on sétestatud, et sellised meetmed peavad olema proportsionaalsed.

7. Artikkel 14 nouab, et toitu ei tohi turule viia, kui see ei ole ohutu, ning ohutuks ei saa pidada toitu,
mis on tervisele kahjulik voi inimtoiduks kolbmatu. Artikli 14 16ikes 7 on sdtestatud, et “[ii]henduse
toiduohutust reguleerivatele erisétetele vastav toit loetakse ohutuks ithenduse erisitetega holmatud
aspektide ulatuses. Artikli 14 16ikes 9 on sidtestatud, et ,[i(ilhenduse erisdtete puudumise korral
loetakse toit ohutuks, kui see vastab selle liikmesriigi toidualaste o6igusnormide erisitetele, kelle
territooriumil toit turustatakse, kusjuures konealused sitted koostatakse ja neid kohaldatakse, ilma et
see piiraks asutamislepingu kohaldamist, eelkdige selle artiklite 28 ja 30 kohaldamist®.

8. Artikkel 53 lubab komisjonil votta kiireloomulisi meetmeid, kui on ilmne, et toit vdi so6t kujutab
endast tosist ohtu, mida liikmesriigid ei saa rahuldavalt juhtida. Artikliga 55 on antud komisjonile luba
koostada kriisireguleerimise tildkava.

2. Mairus nr 1925/2006: toidulisandite méiarus

9. Médruse nr 1925/2006° pohjenduses 2 mirgitakse, et liidu erieeskirjade puudumisel ,,voib kohaldada
asjakohaseid liikmesriikide eeskirju, ilma et see piiraks asutamislepingu sétete kohaldamist®.

10. Artiklis 1 on sétestatud, et médrus kasitleb vitamiinide ja mineraaltoitainete ning teatud muude
ainete toidule lisamist, et tagada siseturu tohus toimimine ning samal ajal tagada tarbijakaitse korge
tase.

11. Artikli 2 kohaselt téhistab ,,muu aine” ainet, mis ei ole vitamiin ega mineraaltoitaine ja mis on
toitumisalase voi fiisioloogilise mojuga“.

12. Maéruse III peatiikk kannab pealkirja ,Teatud muude ainete lisamine®. See koosneb iihestainsast
artiklist 8. Artiklis 8 on sdtestatud menetlus, mida ,jargitakse” sisuliselt siis, kui ainet, mis ei ole
vitamiin ega mineraaltoitaine, lisatakse toidule nii, et selle tulemusena tarbitakse seda ainet suuremas
koguses kui tavaliselt voi mis kujutab endast muul viisil tarbijale voimalikku riski. Sellele lisaks on
artiklis 8 veel sitestatud, et komisjon ,voib“ votta vastu otsuse lisada vajaduse korral aine voi
koostisosa méadruse III lisasse.

13. Artikli 8 loikes 6 on sétestatud, et komisjon kehtestab eeskirjad artikli 8 rakendamiseks. Need on
vastu voetud rakendusmaiérusega (EL) nr 307/2012.*

3 — Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. detsembri 2006. aasta maarus (EU) nr 1925/2006 vitamiinide, mineraaltoitainete ja teatud muude ainete
toidule lisamise kohta (ELT 2006, L 404, lk 26).
4 — Komisjoni 11. aprilli 2012. aasta rakendusmairus (EL) nr 307/2012, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja néukogu miiruse (EU)

nr 1925/2006 (vitamiinide, mineraaltoitainete ja teatud muude ainete toidule lisamise kohta) artikli 8 rakenduseeskirjad (ELT 2012, L 102,
1k 2).
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14. Artiklis 11 ,Liikmesriigi sdtted“ on sitestatud, et komisjonile tuleb teatada uutest siseriiklikest
oigusaktidest muude ainete toidule lisamise keelamise vo6i piiramise kohta vastavalt toidulisandite
madruse artiklis 12 sdtestatud korrale.

B. Siseriiklik oigus

15. Jargmised Saksa toiduainete, laiatarbekaupade ja loomas6oda seadustiku (Lebensmittel-,
Bedarfsgegenstinde- und Futtermittelgesetzbuch; edaspidi ,LFGB»)° sitted moodustavad kéesoleva
vaidluse siseriikliku digusraamistiku.

16. LFGB § 2 loiked 2 ja 3 viitavad toidu méératlusele maéruse nr 178/2002 artiklis 2 ning
toidulisandite méiratlusele mairuse (EU) nr 1333/2008° artikli 3 1dike 2 punktis a ning artikli 2
16ikes 2. Lisaks vordsustab § 2 loike 3 teine lause toidulisanditega:

»,1. Ained, mida olenemata nende toitevaartusest ei kasutata tavaliselt iseseisva toiduna voi toidule
iseloomuliku koostisainena ning mis lisatakse toidule muul kui tehnoloogilisel eesmairgil selle
tootmisel voi tootlemisel [...]

[...]
3. Aminohapped ja nende derivaadid |[...]"

17. LFGB §-s 4 on satestatud, et LFGB toidulisandite siatted kehtivad ka § 2 loike 3 teise lause alusel
nendega vordsustatud ainete suhtes.

18. LFGB § 6 kohaselt on keelatud:
,1. turustamiseks maoeldud toiduainete tootmisel voi tootlemisel,

a) kasutada toidu lisaaineid, mis ei ole lubatud, segamata voi segudes koos teiste ainetega,

[...]

2. turustada kaubanduslikul eesmairgil toiduaineid, mis on toodetud voi toodeldud vastuolus punktis 1
satestatud keeluga voi mis ei vasta monele § 7 16ike 1 voi 16ike 2 punktide 1 voi 5 alusel kehtestatud
oigusaktile. [...]“

19. LFGB § 54 loigete 2 ja 3 kohaselt on §-s 6 sdtestatud keelust voimalikud impordiga seotud erandid.
Selliseid erandeid voimaldatakse pérast riskihindamist, mille puhul voetakse arvesse rahvusvahelisi
teaduslikult pohjendatud teadmisi ja toitumisharjumusi Saksamaal. Otsused on iildised ning kehtivad
koikide asjaomase toote importijate suhtes. Otsused tuleb teha moistliku aja jooksul. Kui see aeg iiletab
90 péeva, tuleb seda pohjendada.

20. LFGB §-s 68 on sitestatud:,(1) Kiesoleva seaduse sitetest voi selle rakendamiseks vastu voetud
eeskirjadest voib teatavatel tiksikjuhtudel teha taotluse korral erandeid ldigete 2 ja 3 alusel. |[...]

(2) Erandid on lubatud ainult

5 — Vastu voetud 3. juunil 2013 (Bundesgesetzblatt, edaspidi ,BGBL“ I, 1k 1426), viimati muudetud 5. detsembri 2014. aasta seadusega (BGBI. I,
1k 1975).

6 — Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta mazrus (EU) nr 1333/2008 toidu lisaainete kohta (ELT 2008, L 354, lk 16).

ECLILEU:C:2016:589 3



KOHTUJURIST BOBEKI ETTEPANEK — KOHTUASI C-282/15
QUEISSER PHARMA

1. teatavate toiduainete [...] tootmise, tootlemise ja turustamise puhul, kui on oodata tulemusi, mis
voivad osutuda oluliseks toiduaineid [...] késitlevate kehtivate eeskirjade muutmise voi tdiendamise
seisukohalt, mille suhtes tehakse ametlikku jarelevalvet voi kui asjaomased oigusaktid ei ole veel
tihtlustatud [...] Euroopa Liidu vastavate oigusaktidega; seejuures tuleb asjakohaselt arvesse votta
isikute kaitset vadrivaid huvisid ning koiki muid tegureid, mis vodivad avaldada moju
konkurentsiolukorrale konealuses toostusvaldkonnas,

[...]

4. muudel juhtudel, kui on ilmselgelt vaja viltida ebadiglast koormamist eriolukorras, kus toit [...] voib
rikneda; [...]

(3) Erandid on lubatud ainult juhul, kui faktilised asjaolud digustavad oletust, et ei teki ohtu inimeste ja
loomade tervisele.

[...]

(5) Loike 2 alusel voib erandi teha maksimaalselt kolmeks aastaks. Loike 2 punktis 1 nimetatud
juhtudel voib erandit taotluse alusel pikendada kolm korda [...] igal korral maksimaalselt kolmeks
aastaks, kui selle andmise tingimused on endiselt tdidetud.”

II1. Faktilised asjaolud, menetlus ja eelotsuse kiisimused

21. Queisser Pharma GmbH & Co. KG (edaspidi ,Queisser”) asukoht on Saksamaal. Ta toodab ja
miitib toidulisandit ,Doppelherz aktiv + Eisen + Vitamin C + Histidin + Folsdaure* (Doppelherz
aktiv + raud + vitamiin C + histidiin + foolhape; edaspidi ,Doppelherz”), mis sisaldab muu hulgas
L-histidiini. L-histidiin on aminohape.

22. Queisser taotles martsis 2006 tarbijakaitse ja toiduohutuse foderaalametilt (Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, edaspidi ,BVL") erandit vastavalt LFGB §-le 68. Muu
hulgas taotles ta luba valmistada ja turustada Doppelherzi Saksamaal toidulisandina.

23. Novembris 2012 jéeti Queisseri taotlus rahuldamata. LEFGB § 68 l6ike 3 kohaselt voib erandi teha
ainult siis, kui faktiliste asjaoludega on pohjendatud eeldus, et puudub oht inimeste v6i loomade
tervisele. BVL ei pidanud Doppelherzis sisalduvat aminohapet L-histidiin tervisele kahjulikuks. Ent ta
pidas probleemseks selle toote rauasisaldust. Seega jdeti taotlus rahuldamata mitte aminohappe
L-histidiin, vaid rauasisalduse tottu.

24. Queisser esitas selle otsuse peale vaide BVL-ile. Ta esitas teaduslikud tdéendid Doppelherzi
rauasisalduse ohutuse kohta. Vaie jaeti veebruaris 2013 rahuldamata.

25. Mirtsis 2013 vaidlustas Queisser vaide rahuldamata jatmise eelotsusetaotluse esitanud kohtus. Selle
kohtumenetluse ajal tiihistas BVL 17. veebruari 2015. aasta otsusega oma varasema otsuse, vdoimaldades
Queisserile kolmeaastase erandi vastavalt LEFGB § 68 loikele 1 ja loike 2 punktile 1.

26. Sellises olukorras peatas Verwaltungsgericht Braunschweig (Braunschweigi halduskohus) menetluse
ning esitas Euroopa Kohtule jargmised kiisimused:

»1. Kas Euroopa Liidu toimimise lepingu (edaspidi ,ELTL) artikleid 34, 35 ja 36 koostoimes [maaruse
nr 178/2002] artikliga 14 tuleb tolgendada nii, et nendega on vastuolus siseriiklikud 6igusnormid,
mis keelavad toota voi toodelda voi turule lasta aminohappeid sisaldavat toidulisandit (kdesolevas
asjas: L-histidiin), kui selleks ei tehta teatavate tdiendavate faktiliste eelduste tdidetuse korral
siseriikliku ametiasutuse kaalutluspadevuses olevat ajutist erandit?
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2. Kas [médruse nr 178/2002] artiklite 6, 7, 14, 53 ja 55 tilesehitusest tuleneb, et siseriiklike
digusnormidega kehtestatud keeldu, mis késitleb teatavat toitu voi teatavaid toidu koostisosi, voib
kohaldada ainult viidatud sdtetes margitud tingimustel ja kas sellega on vastuolus esimeses
kiisimuses kirjeldatud siseriiklikud digusnormid?

3. Kas [madruse nr 1925/2006] artiklit 8 tuleb tdlgendada nii, et sellega on vastuolus esimeses
kiisimuses kirjeldatud siseriiklikud 6igusnormid?“

27. Kirjalikud seisukohad on esitanud Queisser, Saksamaa valitsus ja komisjon. Queisser ja komisjon
esitasid suulisi seisukohti kohtuistungil 12. mail 2015.

IV. Hinnang

A. Sissejuhatus

28. Siseriiklik kohus kiisib sisuliselt, kas erandi noue aminohappeid sisaldavate toidulisandite
tootmiseks ja turustamiseks on kooskolas 1) asutamislepingu kaupade vaba liikumise sitetega;
2) madrusega nr 178/2002 ning 3) mddrusega nr 1925/2006. Kisitlen kéesolevas ettepanekus
siseriikliku kohtu kiisimusi timberpodratud jérjekorras.

29. Esitan alljargnevalt pohjused, miks ma olen seisukohal, et vihemalt aminohapete osas ei holma
médrus nr 1925/2006 siseriiklikku erandi regulatsiooni.’

30. Ent seda regulatsiooni holmab madrus nr 178/2002 ning eelkdige selle artiklid 6 ja 7. Nendes
sdtetes noutakse vastavalt, et a) toidualaste digusnormide valdkonnas voetavate siseriiklike meetmete
aluseks peab olema teaduslikel toenditel pohinev riskihindamine; ning b) ettevaatuspohimottest
lahtuvad piirangud peavad olema proportsionaalsed. Ma leian, et siseriikliku kohtu taotluses
kirjeldatud liiki erandi regulatsioon tekitab rea kiisimusi selle kohta, kas see regulatsioon on kooskoélas
nimetatud sétetega.

31. ELTL artiklite 34-36 osas ma leian, et need ei ole kohaldatavad, kuna tegemist on puhtalt
siseriikliku olukorraga.

B. Kolmas kiisimus

32. Kolmanda kiisimusega kiisib siseriiklik kohus, kas tema taotluses kirjeldatud liiki erandi
regulatsioon on vastuolus médruse nr 1925/2006 artikliga 8.

33. Niivord kui aminohapetel on toitumisalane voi fiisioloogiline moéju ja neid lisatakse toidule,
kujutavad nad endast ,muid aineid“ maaruse nr 1925/2006 artikli 2 16ike 2 tdhenduses.

7 — Lisan, et minu hinnangul ei hdlma kéesolevas asjas vaieldavat siseriikliku erandi regulatsiooni ei Euroopa Parlamendi ja noukogu
16. detsembri 2008. aasta mairus (EU) nr 1333/2008 toidu lisaainete kohta (ELT 2008, L 354, lk 16) ega Euroopa Parlamendi ja néukogu
10. juuni 2002. aasta direktiiv 2002/46/EU toidulisandeid kisitlevate liikmesriikide digusaktide ithtlustamise kohta (EUT 2002, L 183, 1k 51;
ELT erivaljaanne 13/29, lk 490). Mairuse nr 1333/2008 artikli 3 16ike 2 punkti a alapunkti ix kohaselt ei kehti see madrus aminohapete
suhtes, millel ei ole tehnoloogilist funktsiooni. Direktiivi 2002/46 artikli 11 1dikes 2 on sitestatud, et ,muid aineid” (mille hulka kuuluvad
aminohapped) kisitlevate rakendusaktide puudumisel voib kohaldada siseriiklikke eeskirju, ilma et see piiraks asutamislepingu kohaldamist.
Selliseid asjakohaseid akte ei ole vastu voetud. Nii ei ole kumbki 6igusakt kidesolevas asjas kohaldatav.
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34. Madruse nr 1925/2006 artiklis 8 on sétestatud menetlus, mida tuleb jirgida, et lisada ,muu aine”
selle mairuse III lisasse (mis sisaldab loetelu ,muudest ainetest”, mille kasutamine on keelatud voi
tingimuslik voi mille suhtes valitseb teaduslik ebakindlus). See tekitab kiisimuse, kas liikmesriigid ei
tohi kehtestada selle aine kasutamisele toidus piiranguid pelgalt fakti tottu, et aminohapet ei ole
III lisas loetletud.

35. Olen seisukohal, et sellele kiisimusele tuleb kindlasti vastata eitavalt.

36. On tosi, et madruse nr 1925/2006 artiklis 8 on sdtestatud, et ,muu aine“ toitudele lisamisel
sjargitakse” teatavatel tingimustel® selles digusnormis sitestatud menetlust. Sona ,jirgitakse” tuleks
moista nii, et selle kohaselt on see menetlus kohustuslik koikidel aine kasutamise keelamise voi
piirangute kehtestamise juhtudel.

37. Ent nagu komisjon oma kirjalikes seisukohtades viidab, ei toeta sellist tdolgendust méaruse
artikkel 11 ja pohjendus 2. Madruse nr 1925/2006 pohjenduses 2 on ette nahtud, et kui ei ole vastu
voetud liidu erieeskirju ,muude ainete“ kohta, voib kohaldada asjakohaseid liikmesriikide eeskirju.
Mairuse artikkel 11 ,Liikmesriigi sdtted satestab, et kui liikmesriik peab vajalikuks votta vastu uue
oigusakti, mis keelab voi piirab ,muude ainete” kasutamist toidus, peab ta sellest komisjonile teatama
ning jargima méaruse artiklis 12 sdtestatud menetlust.

38. Seega tuleneb artiklist 11 ja pohjendusest 2, et pédrast médruse joustumist vastu voetud
asjakohastest liikmesriikide eeskirjadest tuleb teatada konkreetses korras ning komisjon voib need
sisuliselt keelata. Seevastu maddrus ei keela enne selle joustumist kehtinud siseriiklike eeskirjade
kohaldamist.

39. Eeltoodut arvestades on vastus siseriikliku kohtu kolmandale kiisimusele, et mééruse nr 1925/2006
artikliga 8 ei ole vastuolus siseriiklikud digusnormid, mis keelavad valmistada voi toodelda ja/voi
turustada aminohappeid sisaldavat toidulisandit, kui selleks ei tehta siseriikliku ametiasutuse
kaalutluspadevuses olevat ajutist erandit.

C. Teine kiisimus

40. Teise kiisimusega kiisib siseriiklik kohus, kas eelotsusetaotluses kirjeldatud liiki erandi regulatsioon
on vastuolus maaruse nr 178/2002 artiklitega 6, 7, 14, 53 ja 55.

41. Méarusega nr 178/2002 néhakse selle artikli 1 kohaselt ette ,toitu ja soota iildiselt ning eelkdige
toidu ja s66da ohutust reguleerivad iildised pohimétted ithenduse ja riigi tasandil®. Seda kohaldatakse
stoidu [...] koigi tootmis-, tootlemis- ja turustusetappide suhtes”. Artikli 4 16ikes 2 on sitestatud, et
artiklid 5-10 ,moodustavad iildise horisontaalset laadi raamistiku, mida tuleb meetmete votmisel
jargida“. Artikli 4 loikes 3 on sdtestatud, et ,[a]rtiklite 5-10 jargimiseks tuleb olemasolevad toidualaste
oigusnormide pohimétted ja menetlused kohandada voimalikult kiiresti, kuid hiljemalt 1. jaanuariks
2007“.

42. Eeltoodud sitete selgest sonastusest tuleneb, et selliseid siseriiklikke digusnorme, millele viidatakse
siseriikliku kohtu esimeses kiisimuses, tuleb 1. jaanuariks 2007 kohandada nii, et neis jargitakse muu
hulgas maaruse nr 178/2002 artikleid 6 ja 7.

8 — Pohiliselt siis, kui tekib voimalik risk, eeskitt ,muu aine” ebatavaliselt suures koguses tarbimise tottu.

6 ECLIL:EU:C:2016:589



KOHTUJURIST BOBEKI ETTEPANEK — KOHTUASI C-282/15
QUEISSER PHARMA

1. Méédruse nr 178/2002 artiklite 14, 53 ja 55 kohaldatavus

43. Enne kui arutlen jargmistes punktides tksikasjalikumalt artiklite 6 ja 7 tile, kaalun koigepealt
lithidalt siseriikliku kohtu poolt viidatud méaéaruse nr 178/2002 muid satteid.

44. Madruse nr 178/2002 artikli 14 loikes 9 on sitestatud, et tihenduse erisdtete puudumise korral
loetakse toit ohutuks, kui see vastab liikmesriigi oOigusele, ilma et see piiraks asutamislepingu
kohaldamist. Allpool D-osas kaalun asutamislepingu eeskirju, eelkdige neid, mis kasitlevad kaupade
vaba liikumist, millele artikli 14 16ikes 9 viidatakse. Kui asutamislepingu mainimist mitte arvestada, siis
muus osas viitab artikli 14 16ige 9 lihtsalt siseriiklikele eeskirjadele. Seega ei ole selle sittega iseenesest
vastuolus siseriikliku kohtu eelotsusetaotluses kirjeldatud liiki erandi regulatsioon.

45. Lisaks ei saa madruse nr 178/2002 artikli 14 1dige 9 muuta jéreldust artiklite 6 ja 7 kohaldatavuse
kohta. Artikli 14 ldige 9 viitab tagasi siseriiklikele eeskirjadele koigi nende (konkreetsete) elementide
osas, mis ei ole sonaselgelt holmatud liidu eeskirjadega. Seda ei saa kindlasti moista selliselt, et sellega
oleks tehtud erand méaaruse nr 178/2002 artiklites 6 ja 7 sdtestatud pdhimotetest, mis jadvad ildiste ja
koikeholmavatena tdielikult kohaldatavateks isegi erieeskirjade puudumisel.

46. Mis puudutab artikli 14 muid loikeid, kui puuduvad kohaldatavad liidu erieeskirjad, siis mééruse
nr 178/2002 artikli 14 ldiked 7 ja 8 ei ole siin otseselt asjakohased. Artikli 14 ldéiked 1-6 ndevad
sisuliselt ette, et toitu ei tohi turustada, kui see ei ole ohutu voi on inimtoiduks kolbmatu. Seega ei ole
nende sitetega iseenesest vastuolus siseriikliku kohtu taotluses kirjeldatud liiki erandi regulatsioon.

47. Mis puudutab méadruse nr 178/2002 artikleid 53 ja 55, siis need sitted késitlevad kiireloomulisi
meetmeid ja kriisireguleerimist. Nende sétetega iseenesest ei ole vastuolus siseriikliku kohtu taotluses
kirjeldatud liiki erandi regulatsioon.

2. Uldised tihelepanekud miiruse nr 178/2002 artiklite 6 ja 7 kohta

48. Maaruse nr 178/2002 artikkel 6 nduab, et riski juhtimise meetmed siseriiklikes toidualastes
oigusaktides peavad arvesse votma riski hindamise tulemusi. Riski hindamine péhineb ,kittesaadavatel
teaduslikel toenditel ning see tehakse soltumatul, erapooletul ja labipaistval viisil®.

49. Maiaruse nr 178/2002 artiklis 7 ,Ettevaatuspohimote” on sitestatud, et kui olemasolevat teavet
hinnates jaab valitsema teaduslik ebakindlus, siis voib votta ajutised riskijuhtimismeetmed ,kuni
saadakse teaduslikku lisainfot riski igakiilgsemaks hindamiseks®. Koik sellised meetmed peavad olema
proportsionaalsed.

50. Siinkohal tuleb teha oluline sissejuhatav mérkus nende kahe sitte omavahelise suhte ning artiklis 7
sonastatud ettevaatuspohimotte kohta. Viimati nimetatud sdtte selge sonastuse kohaselt voivad
liikmesriigid votta artikli 7 riski juhtimise meetmete aluseks pdrast olemasoleva teabe hindamist. Ehk
teisisonu voib artiklile 7 tugineda pérast seda, kui on materiaalselt ja menetluslikult jargitud artiklit 6.

51. Sellest jareldub, et siseriikliku kohtu taotluses kirjeldatud liiki erandi regulatsioon ei voi pohineda
madruse nr 178/2002 artiklil 7, kui loata toidulisandite kasutamise keelule Saksa odiguses ei ole
eelnenud olemasoleva teabe hindamist, mille tulemuseks on teaduslik ebakindlus riski suhtes. Rangelt
vottes ei saa sellises olukorras sellise regulatsiooni pohjendamiseks tugineda artiklile 7.

52. Eeltoodut arvestades keskendub jirgnev analiiiis peamiselt méadruse nr 178/2002 artiklile 6.
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3. Otsustamise teaduslik alus

53. Madruse nr 178/2002 artiklis 6 on véljendatud riski reguleerimise aluspohimote, nimelt et meetmed
peavad pohinema teadusel.” Loppkokkuvottes kajastavad piiravad meetmed, mis voetakse tuvastatud
riskide maandamiseks, samuti tdoendoliselt laiemaid poliitikakaalutlusi. Ent ldhtekohaks peaks ikkagi
olema teadus.™

54. Artikliga 6 oleks seega selgelt vastuolus siseriiklik reegel, mis keelab toidu koostisosa valmistamise
ja turustamise, arvestamata iildsegi teaduslikke tdendeid ning ilma mingi vdimaluseta teha erandeid.
Ent kédesolevas asjas ei ole Euroopa Kohtul tegemist sellist liiki olukorraga. Eelotsusetaotluses
kirjeldatud siisteemi kohaselt kehtib keeld, ent on véimalik teha erandeid ning kéesoleval juhul ongi nii
tehtud. Teadust ei ole korvale jdetud; voimalik probleem seisneb pigem siseriikliku odiguse algses
eelduses, et koostisosa ei ole ohutu.

55. Siseriikliku kohtu teise kiisimuse pohiteemaks on seega: millised piirangud kehtestab maérus
nr 178/2002 sellise erandi menetlusele? Eelkoige, kas eelneva loa regulatsioon on iileiildse vastuvoetav
(st kas on ildse lubatav eeldada, et koostisosa ei ole ohutu)? Kui see on nii, siis mis on selle
eeltingimused? Kes peab andma riskihindamiseks vajalikku teavet ja kes peab selle hindamise ldbi viima
(kas liikmesriik voi ettevotja)? Kellel on tdendamiskoormus?

56. Alustan nende kiisimuste kasitlemist arutlusega Euroopa Kohtu votmetdhtsusega lahendi iile
kohtuasjas komisjon vs. Prantsusmaa (abiained)."!

4. Komisjon vs. Prantsusmaa (abiained)

57. Véhestes Euroopa Kohtu otsustes on konkreetselt tdlgendatud médruse nr 178/2002 artikleid 6
ja 7. Ent kaupade vaba liikumise valdkonnas on Euroopa Kohus teinud mitu kohtuotsust, milles ta
on vilja tootanud eelneva loa menetluste ja riskihindamise iildpohimotted seoses toidualaste
digusnormidega. ® Need pohimotted on suures ulatuses iilekantavad kiesolevasse konteksti.

58. Eriti asjakohane on Euroopa Kohtu otsus komisjon vs. Prantsusmaa (abiained),' kuna selles
kisitletakse eelneva loa taotlemise korra (vastandatuna iiksikloa andmise otsusele sellise korra alusel)
seaduslikkust. See asi puudutas Prantsusmaa seadust, millega oli kehtestatud eelneva loa taotlemise
kord abiainetele ja abiainete abil valmistatud toiduainetele. Eelnevat luba nouti isegi siis, kui
asjaomased abi- voi toiduained olid seaduslikult valmistatud teises liikmesriigis. Komisjon esitas
Prantsusmaa vastu rikkumishagi, viites, et eelneva loa taotlemise kord rikub asutamislepingu vaba
lilkumise sitteid. "

9 — Olenemata mddruse nr 178/2002 vastuvotmisest oli kohtupraktikas vilja kujunenud, et toidu voi toidu koostisosade vaba liikumise piiranguid,
mis pohinevad nende koostisosadega seotud tervishoiualastel muredel, voib pidada proportsionaalseteks ainult juhul, kui nende aluseks on
voetud asjakohased teaduslikud andmed — vt nt kohtuotsused, 5.2.2004, Greenham ja Abel (C-95/01, EU:C:2004:71, punkt 39 jj) ning
23.9.2003, komisjon vs. Taani (C-192/01, EU:C:2003:492, punkt 40 jj).

10 — Sama méte on aluseks ka madruse nr 178/2002 artikli 7 puhul. Teadusliku ebakindluse puhul voib vétta riskijuhtimismeetmeid, ent see on

ajutine vahend kuni saadakse teaduslikku lisainfot.

11 — Kohtuotsus, 28.1.2010, komisjon vs. Prantsusmaa (C-333/08, EU:C:2010:44).

12 — Kohtuotsus, 9.9.2011, Prantsusmaa vs. komisjon (T-257/07, EU:T:2011:444) (see kohtuotsus kisitleb ettevaatuspohimotte kooskola
spongioossete entsefalopaatiatega voitlemiseks vdetud piiravate meetmete leevendamisega; jéeti kehtima kohtuotsusega, 11.7.2013,
Prantsusmaa vs. komisjon (C-601/11 P, EU:C:2013:465)); kohtuotsus, 21.5.2015, Rubinum vs. komisjon, (T-201/13, EU:T:2015:311) (kasitlen
seda lisaks kéesoleva ettepaneku punktis 72, see kohtuotsus késitleb komisjoni rakendusmédruse kooskola artikliga 6). Kohtuotsuses,
28.1.2010, komisjon vs. Prantsusmaa (C-333/08, EU:C:2010:44), mida kasitlen allpool, mainitakse artiklit 6, kuid selles asjas oli tegemist
rikkumismenetlusega, mis pohines puhtalt praegusel ELTL artiklil 34.

13 — Vt nt kohtuotsused, 28.1.2010, komisjon vs. Prantsusmaa (C-333/08, EU:C:2010:44); 5.2.2004, Greenham ja Abel (C-95/01, EU:C:2004:71);
2.12.2004, komisjon vs. Madalmaad (C-41/02, EU:C:2004:762); 23.9.2003, komisjon vs. Taani (C-192/01, EU:C:2003:492); ning 14.7.1983,
Sandoz (174/82, EU:C:1983:213).

14 — Kohtuotsus, 28.1.2010, komisjon vs. Prantsusmaa (C-333/08, EU:C:2010:44). Abiaineid kasutatakse toidu valmistamise protsessis mitmel
moel (nt kataliisaatorite voi puhastavate selitusainetena).

15 — Kohtuotsuses viidatakse mairusele nr 178/2002, ent komisjon ei vditnud, et tegemist oleks olnud selle maéruse rikkumisega.
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59. Euroopa Kohus asus seisukohale, et eelneva loa taotlemise kord kujutas endast kaupade vaba
liilkumise piirangut. Ent ta kinnitas ka varasemat véljakujunenud kohtupraktikat, mille kohaselt eelneva
loa taotlemise korrad ,ei ole pohimétteliselt vastuolus ithenduse odigusega, tingimusel, et tdidetud on
teatud tingimused“'®, mis tagavad, et need korrad on pohjendatud ja proportsionaalsed.

60. Euroopa Kohus maiéras kindlaks kaks sellist tingimust.'” Esiteks peab loa saamiseks kehtima lihtsalt
algatatav, ldbipaistev ja moistlike tdahtaegadega menetlus, mis allub siseriiklike kohtute kontrollile
(edaspidi ,,menetlusnoue”). Teiseks tohib loataotluse rahuldamata jitta tiksnes juhul, kui asjaomane
aine kujutab endast tegelikku ohtu rahvatervisele (edaspidi ,sisundue”).

61. Konealuses kohtuasjas arutatud Prantsuse siisteemis ilmnes terve rida tosiseid menetluslikke
puudujadke. Sisundude osas esitas Euroopa Kohus jargmised tdhtsad seisukohad.

62. Esiteks, liikmesriikide rahvatervise kaitset puudutav kaalutlusdigus on eriti lai, kui teadusuuringutes
valitseb ebakindlus. Teiseks on vaba liilkumise erandile tuginevatel liikmesriikidel ,kohustus tdéendada
igal konesoleval juhtumil rahvusvaheliste teadusuuringute tulemusi arvesse vottes, et nende
digusnormid on vajalikud [ELTL artiklis 36] osutatud huvide tohusaks kaitseks”. Lisaks peab abiainete
keeld sellisel juhul ,rajanema pohjalikul hinnangul ohule, mida [...] liikkmesriik vdidab olemas olevat®.
Kolmandaks peavad koik liikmesriigi voetud meetmed olema proportsionaalsed. Neljandaks ja lopuks
eeldab ettevaatuspohimotte kasutamine ,tervisele avaldatava ohu pohjalikku hindamist, tuginedes
koige usaldusvddrsematele kittesaadavatele teaduslikele andmetele ja koige uuemate rahvusvaheliste
uuringute tulemustele®.

63. Euroopa Kohus leidis, et Prantsusmaa eelneva loa taotlemise kord ei vastanud neile sisunduetele.
Euroopa Kohus leidis, et eelkodige on problemaatiline konealuse korra iildine laad. Euroopa Kohus
markis, et see kord oleks pidanud hélmama ainult selliseid abiaineid, mis kuuluvad ,ohtlikesse voi
kahtlastesse kategooriatesse“.’ Ent Prantsuse kord keelas abiainete turustamise ,eristamata neid
lahtuvalt erinevatest abiainetest voi ohu tasemest, mida abiainete kasutamine voib endast tervisele
kujutada“.” Euroopa Kohus mirkis seejérel, et ,[l]iikmesriik ei saa pohjendada sellist siistemaatilist ja
sihiparatut eelneva loa taotlemise korda [...], rohutades voimatust viia labi ammendavamaid uuringuid,
pohjusel et kasutatavate abiainete hulk on viga suur [...]“.*

64. Euroopa Kohtu otsus komisjon vs. Prantsusmaa (abiained) kinnitas selgelt, et eelneva loa taotlemise
korrad ei ole iseenesest vaba liilkumise eeskirjadega keelatud. Ent niisama selgelt ei peeta
aktsepteeritavaks eelneva loa taotlemise kordasid, mida teadus ei toeta.”

65. Siiski ei vastata kohtuotsuses komisjon vs. Prantsusmaa (abiained) minu arvates kiesoleva
ettepaneku punktis 55 tostatatud {iksikasjalikumatele kiisimustele, eriti sellele, kes peab andma
riskihindamise raames teavet ning kellel lasub tdendamiskoormus. Asun niiid neid kisimusi
kasitlema.

5. Teabe andmine ja toendamiskoormus

66. Algatuseks tuleb koigepealt mirkida, et sellel teemal on tldistatult voimalikud kaks vastandlikku
aarmust.

16 — Kohtuotsused, 28.1.2010, komisjon vs. Prantsusmaa (C-333/08, EU:C:2010:44, punkt 80). Vt ka kohtuotsus, 23.9.2003, komisjon vs. Taani
(C-192/01, EU:C:2003:492, punkt 44); 5.3.2009, komisjon vs. Hispaania (C-88/07, EU:C:2009:123, punkt 87).

17 — Tuginedes viljakujunenud kohtupraktikale, mis algas kohtuotsusega, 14.7.1983, Sandoz (174/82, EU:C:1983:213).

18 — Kohtuotsus, 28.1.2010, komisjon vs. Prantsusmaa (C-333/08, EU:C:2010:44, punkt 95).

19 — Kohtuotsus, 28.1.2010, komisjon vs. Prantsusmaa (C-333/08, EU:C:2010:44, punkt 100).

20 — Kohtuotsus, 28.1.2010, komisjon vs. Prantsusmaa (C-333/08, EU:C:2010:44, punkt 103).

21 — Vt seoses juhtumipohisema ldhenemise vajadusega kohtuotsus, 5.3.2009, komisjon vs. Hispaania (C-88/07, EU:C:2009:123, punktid 92 ja 93).
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67. Spektri ithes otsas kannab tdendamiskoormust tdielikult liikmesriik. Ta peab esitama kogu
asjakohase teadusliku teabe iga eraldiseisva aine pohjalikuks riskihindamiseks. Kui liikmesriik seda ei
tee, ei vOi ta votta toidualaste digusnormide valdkonnas mingeid meetmeid, sealhulgas kehtestada
eelneva loa taotlemise korda, mis piirab selle aine kasutamist voi turustamist (edaspidi
Hliberaliseerimismudel®).

68. Spektri teises otsas kehtestab liikmesriik ilma riskihindamist lébi viimata iildise keelu ainele voi
ainete kategooriale. Seda tehes paneb see liikmesriik sisuliselt tdendamiskoormuse ettevotjale, kes peab
esitama vajaliku teadusliku teabe pohjaliku riskihindamise labiviimiseks (edaspidi ,keelumudel®).

69. Suhtun suurte reservatsioonidega molemasse ldhenemisse. Lisaks ma ei leia, et kumbki neist leiaks
toetust kohtupraktikast.

a) Liberaliseerimismudel

70. Mis puudutab esimest, liberaliseerimismudelit, siis on tosi, et vaba liilkumise loogika dikteerib, et
liikmesriigil lasub kohustus pohjendada iga kaupade vaba liikumise piirangut. Ent sellise iildise viite
suhtes kehtivad kaks eeltingimust. Esiteks on see seisukoht toesti iildine, méédrates pohimoétteliselt
kindlaks vaid ldhtepunkti. Teiseks tuletan meelde, et siin ei tolgendata ELTL artikleid 34 ja 36. Siin
tolgendatakse médruse nr 178/2002 artiklit 6 (ja korvalteemana ka artiklit 7), nimelt teisese diguse
satteid kiillaltki tundlikus valdkonnas.

71. Lisaks, nagu kinnitas kohtuotsus komisjon vs. Prantsusmaa (abiained), ei ole vaba liikumise alase
kohtupraktikaga iseenesest pohimotteliselt vastuolus see, et liikmesriigid kehtestavad eelneva loa
ndudeid. Samuti ei ole sellega vastuolus see, et liikmesriigid nouavad éritihingutelt teabe esitamist, mis
aitab hinnata, kas see liikmesriik lubab turustada oma territooriumil teatavaid koostisosi sisaldavat
toitu.” Samuti kinnitas kohtuotsus komisjon vs. Prantsusmaa (abiained), et liikmesriikide voimalus
seada sisse eelneva loa taotlemise kord peab olema tegelik. Seda ei tohi muuta néilikuks tingimustega,
mis praktikas ei voimalda liikmesriigil enne turule lubamist kontrollida, kas puudub tegelik oht
rahvatervisele.” Ma leian, et sellele oleks ohtlikult lihedal see, kui liikmesriigilt noutaks tiieliku ja
raudkindla ilevaate esitamist kogu kittesaadava teadusliku teabe kohta, enne kui ta voib peatada
turustamise eelneva loa taotlemise korra kehtestamisega. Lopuks pean veel rohutama, et kdesolevas
asjas visandatud kord ei tihenda keeldu ilma erandita. Tegemist on eelneva loa regulatsiooniga.
Kujundlikult eldes ei vajuta liikmesriik nuppu ,stopp“ vaid nuppu ,paus”. Viimati nimetatu puhul
peaksid riskihindamise ja pohjendamise néuded olema loogiliselt madalamad kui esimesena nimetatu
puhul. Koik need asjaolud nihutavad tasakaalu tdendamiskoormusele niiansseerituma ldhenemise
kasuks.

72. Samale jireldusele voib jouda, ammutades inspiratsiooni kohtuotsusest Rubinum,* mis minu
meelest kaudselt kinnitab, et méadruse nr 178/2002 artikli 6 alusel tuleb tdendamiskoormusele ldheneda
nilansseeritumalt. Selles asjas nouti hagis, et tiihistataks komisjoni méirus®, mis peatas lubade andmise
teatavale mikroorganismi kujul esinevale soodalisandile. Peatamise pohjuseks oli see, et selle
soodalisandi genoomi kaardistamisel ilmnesid geenid, mis andsid vastupidavuse teatavatele
antibiootikumidele ning mis oleksid voinud potentsiaalselt iile kanduda loomadele vo6i inimestele.
Seetottu ei peetud seda lisandit ohutuks.

22 — Vt nt kohtuotsus, 14.7.1983, Sandoz (174/82, EU:C:1983:213, punkt 23).
23 — Kohtuotsus, 28.1.2010, komisjon vs. Prantsusmaa (C-333/08, EU:C:2010:44, punktid 108 ja 109).
24 — Kohtuotsus, 21.5.2015, Rubinum vs. komisjon (T-201/13, EU:T:2015:311).

25 — Ehkki selles asjas vaidlustati liidu ja mitte siseriiklik 6igusnorm, véideti samuti médruse nr 178/2002 artikli 6 rikkumist. Puudub alus
tolgendada seda sitet erinevalt sellistes kahte liiki kohtuasjades: ei peaks omama tdhtsust, kas 6igusnorm voeti vastu liidu voi liitkmesriigi
institutsiooni poolt. Molemad on kohustatud kohaldama artiklit 6 ning tegema seda samal viisil.
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73. Jittes komisjoni miiruse kehtima litkkkas Uldkohus tagasi hageja argumendi, et komisjon ei olnud
viinud lébi tdielikku riskihindamist. Ta asus seisukohale, et oli tuvastatud mittehiipoteetilise riski
olemasolu ning et hageja ei olnud esitanud toendeid ega konkreetset argumenti, et (ammendava)
riskihindamise tulemusel leitaks, et toote eelised kaaluvad iiles komisjoni téstatatud probleemi. >

74. Teisisonu tuvastati kohtuasjas Rubinum risk pérast ametiasutuse (selles asjas komisjoni) poolt tal
oleva teabe alusel ldbi viidud hindamist. Ettevotja oleks voinud selle jdrelduse vaidlustada, esitades
lisatdendeid, ent ta ei suutnud seda teha. Ma leian, et sellisel viisil tdendamiskoormuse jagamine on
selles kontekstis tdiesti loomulik: igal menetlusosalisel voimaldatakse esitada ja tdendada omaenda
positiivseid seisukohti.

75. Lisaks on liberaliseerimismudelile mitu pragmaatilist vastuvdidet. Esiteks ei ole ilmne, et
ametiasutustel on alati parimad vdimalused koguda kokku kogu vajalik teaduslik teave, mida on vaja,
et labi viia pohjalik riskihindamine.” Lisaks niib vihemalt monel puhul loogiline, et {iksus, millel on
majanduslik huvi turustada asjaomast toodet — ja mitte ihiskond — peaks panustama teabe
kogumisse. **

76. Ja 16puks sobiks liberaliseerimismudeli kohaldamine kédesolevas valdkonnas parimalgi juhul halvasti
ning oleks halvimal juhul selgelt vastuolus teistes paralleelsetes valdkondades kasutatud lihenemisega.
[Imseim ndide on uuendtoidu miirus.” Selles miidruses on kasutatud sisuliselt keelumudelit kaikide
toitude suhtes, mida liidus enne 1997. aastat laialdaselt ei tarbitud. Niib tisna meelevaldne, et teataval
kuupdeval oleks EL pidanud liberaliseerimismudelilt tile minema keelumudelile. Mitte ainult
kohtupraktika, vaid ka terve modistus toetab niiansseeritumat ldhenemist 1997. aastale eelnenud
perioodi suhtes.*

b) Keelumudel
77. Mul on samuti tosiseid reservatsioone keelumudeli suhtes. Esitan sellega seoses vaid kaks maérkust.

78. Esiteks on keelumudelile sarnast lihenemist kasutatud terves reas konkreetsetes valdkondades.
Toidulisandite suhtes on direktiiviga 2002/46 kehtestatud léhenemine, mis pohineb positiivsetel
loeteludel. Vitamiine ja mineraale on keelatud toidulisandites kasutada, kui neid ei ole kantud neisse
loeteludesse. Kuivord liidu seadusandja on valinud teisese oOiguse aktides seoses nende ainetega
sonaselgelt positiivse loetelu ldhenemise, ei ndi pohjendatud laiendada sellekohaste o6igusnormide
puudumisel keelumudelit muudele ainetele.>

79. Teiseks kinnitab eespool kisitletud kohtuotsus komisjon vs. Prantsusmaa (abiained) vaba liikumise
sitete kontekstis, et tildised keelud ainete toidus kasutamiseks, milleks voidakse erandina anda luba, on
problemaatilised. Noutav on teatav tdendus riski kohta iga iiksiku aine voi vdhemalt selle ainete
kategooria osas, millesse vastav aine kuulub.

26 — Kohtuotsus, 21.5.2015, Rubinum vs. komisjon (T-201/13, EU:T:2015:311, punktid 90 ja 91).

27 — Arvestades ressursse (rahalised ja inimressursid), teadmisi asjaomastest toodetest ning juurdepddsu asjaomastele andmetele/teaduslikule
teabele.

28 — Vt nt Szajkowska A., ,The Impact of the Definition of the Precautionary Principle in EU Food Law“, CMLRev 47, 2010, lk 173-196, lk 192.

29 — Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 1997. aasta] méérus (EU) nr 258/97 uuendtoidu ja toidu uuendkoostisosade kohta (EUT 1997,
L 43, Ik 1; ELT eriviljaanne 13/18, lk 244), mis tunnistati kehtetuks ja asendati Euroopa Parlamendi ja noukogu 25. novembri 2015. aasta
madrusega (EL) nr 2015/2283, mis kisitleb uuendtoitu, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja noukogu madrust (EL) nr 1169/2011
ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr 258/97 ja komisjoni maarus (EU) nr 1852/2001 (ELT 2015,
L 327, 1k 1).

30 — Muidugi on suurepiraseid pohjuseid moelda tosiselt, enne kui seada kahtluse alla selliste toidu koostisosade ohutus, mida inimesed on
aastatuhandeid s66nud. Ent samas on paljud asjaomased toidu koostisosad suhteliselt hilised ja lihtsalt ei esine looduslikult sellisel kujul voi
kontsentratsiooni tasemel, milles seda turustatakse. Toendoliselt ei oleks sellistele tohutult erinevatele faktilistele asjaoludele kohaldamiseks
moeldud digusnormide ddrmuslikud tolgendused kuigi edukad.

31 — Liidu seadusandja tahe oli samuti koostada sellised positiivsed loetelud teiste ainete kohta, sealhulgas aminohapete kohta, ent seda ei ole veel
juhtunud.
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80. Ent nimetatud asjas ei arutatud iksikasjalikult, kuidas tuleks jagada vo6i {ile kanda
toendamiskoormus ametiasutuse ja ettevotja vahel. Samuti ei arutatud seda, mil mééral peab
ametiasutus tuvastama piisava usutavuse, enne kui ta peatab lisateabe saamiseni asjaomase aine
kasutamise voi turustamise. Eespool punktis 72 ja sellele jargnevates punktides kasitletud kohtuotsus
Rubinum vihjab niiansseeritumale lihenemisele.

c¢) Kesktee: jagatud toendamiskoormus

81. Eeltoodust tulenevalt nden ma tugevaid argumente molema &drmusliku lédhenemise -
liberaliseerimise ning keelamise — vastu. Mis oleks sel juhul maistlik kesktee?

82. Kesktee puhul tuleks arvesse votta liikmesriikide vajadust pohjendada eelneva loa regulatsiooni
kehtestamist iga aine puhul eraldi. Samuti tuleks selle puhul arvesse votta praktilisi piiranguid
liilkmesriigi voimekusele viia ldbi koigi asjaomaste ainete eelnevad, téielikud ja ammendavad
riskihindamised. Uldisemalt ma leian, et niiansseeritum lihenemine on vajalik ka seetdttu, et midruses
nr 178/2002 on margitud, et toidualased oigusnormid peaksid iildiselt rajanema teadusel. Selles ei
nduta pelgalt seda, et toidualaste digusnormide valdkonnas vastu voetud piirangud peaksid pohinema
teadusel.

83. Tapsemalt peab liikmesriik enne teatava aine suhtes eelneva loa regulatsiooni kehtestamist
konkreetselt selle aine suhtes pohimotteliselt toendama, et eksisteerib téeline risk rahvatervisele. Ma ei
leia, et eelneva loa taotlemise regulatsioonid ainete kategooriate suhtes peaksid olema tingimata
vilistatud. Ent liikmesriik peab sellist ldhenemist selgelt pohjendama, nt sellesse kategooriasse
kuuluvate ainete struktuursete sarnasuste alusel.

84. Minu arvates on noéutav kindel ja veenev piisav usutavus ja mitte kogu kittesaadava teadusliku
teabe ammendav kontrollimine (vastupidi liberaliseerimismudelile). See piisav usutavus on
pohjenduseks eelneva loa taotlemise noudele. Eelneva loa noue véib sel juhul toimida kui
menetlusraamistik selle teabe kogumisele, mis on vajalik tdielikuma hindamise ldbiviimiseks.
Loppkokkuvéttes on liikmesriigi kohustus see riskihindamine ldbi viia, ent tal peab andmete kogumisel
selle hindamise lidbiviimiseks olema voimalik kasutada eraettevotjate abi.*

85. Sellest vaatenurgast voib sellist tdendamiskoormust nimetada jagatud tdendamiskoormuseks.
Eelmistes osades juba kirjeldatud pohjustel on see sarnaste juhtumite kontekstis loomulik: sisuliselt
noutakse igalt osapoolelt, et ta tootaks vilja ja toendaks oma seisukohta kinnitavad viited. Esiteks
peab liikmesriik tuvastama usaldusvdirse teadusliku teabe alusel, et eksisteerivad usutavad pohjused
kahtlusteks. Seejdrel, kui selle hinnanguga ei noustuta ja see vaidlustatakse, peab see osapool, kes
vaidleb liikmesriigi poolt viidatud vdi tuvastatud teadusandmetele vastu, esitama oma viiteid toetavad
toendid. Lopuks hindab pédev asutus soltumatult koiki selliselt kogutud toendeid.

86. ELTL artiklit 34 kasitleva kohtupraktika kohaselt voib turustamise keelu ,vastu votta vaid juhul, kui
viidetav tegelik oht rahvatervisele on [...] koige virskemate teaduslike andmetega piisavalt tdestatud”.*
Kui teaduslikud andmed ei ole iihesed, ,kuid tegeliku kahju tdendolisus rahvatervisele jadb piisima“,
voib méadruse nr 178/2002 artiklis 7 maaratletud ettevaatuspohimote pohjendada piiravate meetmete
kehtestamist.*

32 — Vt eespool, kohtuotsus, 14.7.1983, Sandoz (174/82, EU:C:1983:213).
33 — Kohtuotsus, 28.1.2010, komisjon vs. Prantsusmaa (C-333/08, EU:C:2010:44, punkt 89).
34 — Kohtuotsus, 28.1.2010, komisjon vs. Prantsusmaa (C-333/08, EU:C:2010:44, punkt 93).
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87. Ma leian, et eeltoodud ldhenemine on kooskolas koige asjakohasema kohtuotsusega kaupade vaba
liilkkumise valdkonnas, nimelt kohtuotsusega komisjon vs. Prantsusmaa (abiained). Selles kohtuasjas
tunnustati, et liikmesriigid voivad pohimotteliselt kehtestada eelneva loa taotlemise regulatsioone, ent
likati kindlalt tagasi valimatud ja meelevaldsed eelneva loa taotlemise korrad. Samuti nouti selles, et
liilkmesriigid peavad kaaluma eelneva loa nouet iga aine puhul eraldi. Ent seejuures ei ndhtud ette
eelneva ammendava riskihindamise nouet. Selle asemel lubati kehtestada teabe kogumise
menetlusraamistik, kusjuures loppkokkuvottes jadb liikmesriigi kohustuseks viia 1dbi hindamine ja
tuvastada risk.

6. Menetlusnouded

88. Nagu eespool kohtuotsuse komisjon vs. Prantsusmaa (abiained) kontekstis on juba mainitud,
peavad eelneva loa menetlused lisaks eespool piiritletud sisunduetele samuti vastama teatavatele
menetlusnouetele. Nii peavad eelneva loa menetlused olema lihtsalt algatatavad, ldbipaistvad ja
moistlike tahtaegadega menetlused, mis alluvad siseriiklike kohtute kontrollile.

89. Ma leian, et need nouded on iile kantavad maaruse nr 178/2002 artiklite 6 ja 7 konteksti.

7. Kohaldamine kédesolevas asjas

90. Loppkokkuvottes peab eespool kirjeldatud sisu- ja menetlusndudeid, mis tulenevad maédruse
nr 178/2002 artiklitest 6 ja 7, pohikohtuasjas arutatavale erandi regulatsioonile kohaldama siseriiklik
kohus. Ent arvestades eelotsusetaotluse esitanud kohtu konkreetseid kiisimusi ning lahtudes esitatud
teabest faktiliste asjaolude kohta tostatab siseriikliku kohtu taotluses kirjeldatud liiki erandi
regulatsioon minu arvates mitu kiisimust selle kooskola kohta eelnimetatud sitetega.

91. Sisunduete osas ndib konealune erandi regulatsioon olevat tisna valimatu. Ta kehtestab eelneva loa
ndude toidulisandite ning nendega vordsustatavate ainete, sealhulgas koikide aminohapete suhtes. Ent
kui siseriiklik kohus ei tuvasta tdiendavaid faktilisi asjaolusid, ei paista seoses nende aminohapetega
olevat esitatud iihtegi sellist piisavalt usutavat véidet riski kohta rahvatervisele, mis voiks pohjendada
taolist valimatut lahenemist.

92. Lisaks niib, et konkreetseid aminohappeid sisaldavate toitude hindamised viiakse Saksamaal lébi
juhtumipohiselt ning nende kohta tehakse tiksikotsused. Kui piisavalt usutav risk oli olemas, ent iihe
voi mitme tksiku aine tiksikasjalikum uuring likkab selle esialgse seisukoha vastava aminohappe osas
timber, siis on ebaselge, miks peaksid riski eeldus ja eelneva loa noue jédma selle aminohappe suhtes
endiselt kehtima. Ka neid kiisimusi peab siseriiklik kohus kaaluma. Seda kaaludes voib siseriiklik
kohus samuti arvesse votta asjaolu, et tildiselt kohaldatavaid erandeid peetakse LFGB § 54 kohaselt
seoses imporditavate kaupadega potentsiaalselt kohasteks. See tostatab kiisimuse, miks § 68 puhul ei
peeta iildiselt kohaldatavaid erandeid kohasteks, ent § 54 puhul peetakse, ehkki tegemist voib olla
samade ainetega.

93. Seoses menetlusnouetega teevad mulle eriti muret kaks asja.

94. Esiteks ei ole selge, et erandi menetlus toimub moistliku aja jooksul. Eelotsusetaotluse kohaselt
moodus Queisseri taotluse esitamisest kuni padeva siseriikliku asutuse esialgse otsuseni iile kuue aasta.
Esmapilgul néib selline aeg olevat juba iseenesest tilemédra pikk. Seda seisukohta toetab lisaks LFGB
§-s 54 sitestatud menetluskord, milles on ette ndhtud, et kui otsuse tegemiseks kulub iile 90 paeva,
tuleb seda pohjendada. Jillegi peab siseriiklik kohus otsustama, kas on moistlik, et LFGB §-s 68
puudub mis tahes tdhtaeg otsuse tegemiseks ildiselt, ning samuti, kas konkreetselt Queisseri asjas
kulunud aeg oli maistlik.
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95. Teiseks tehakse LFGB § 68 loike 5 kohaselt erandeid ajutiselt (kolmeks aastaks) ning neid voib
ainult kolm korda pikendada. Toimikust ei ndhtu, mis juhtub pérast selle perioodi 16ppemist. Kui
vastuseks on see, et selleks ajaks tehakse loplik, kas lubav voi keelav otsus,” siis ma ei leia, et
konealuste erandite ajutine laad iseenesest tekitaks kooskola probleeme maédruse nr 178/2002
artiklitega 6 ja 7 ning eelneva loa taotlemise korra kontekstis neist sdtetest tulenevate
menetlusnouetega. Ent nende sétetega kehtestatud sisunduete vaatenurgast peab erandite ajutine laad
olema pohjendatud. Selles suhtes peaks ajutiste erandite kasutamine olema pohimoétteliselt vilistatud
hetkest, mil riski puudumine on kindlalt tuvastatud.™

96. Lopuks, mis puudutab kohtuliku kontrolli nouet, siis peab padeval siseriiklikul asutusel olema lai
kaalutlusoigus kéesolevas asjas kasitletavas laadses valdkonnas, kus ta peab ldbi viima kompleksse
hindamise. Sellises valdkonnas voetud meetme oiguspdrasust voib mojutada vaid selle meetme
ilmselge ebasobivus vorreldes piadeva institutsiooni piistitatud eesmérgiga.® Jarelikult ei sea asjaolu, et
padevale siseriiklikule asutusele on jaetud kaalutlusoigus, iseenesest kahtluse alla kooskola médrusega
nr 178/2002.

97. Eeltoodut arvestades teen Euroopa Kohtule ettepaneku vastata siseriikliku kohtu teisele kiisimusele
jargmiselt: madruse nr 178/2002 artiklitega 14, 53 ja 55 ei ole vastuolus eelotsusetaotluses kirjeldatud
liiki erandi regulatsioon. Médruse nr 178/2002 artikleid 6 ja 7 tuleb tolgendada selliselt, et nendega on
vastuolus siseriiklikud oigusnormid, mis keelavad valmistada voi toodelda ja/voi turustada
aminohappeid sisaldavat toidulisandit, kui selleks ei tehta teatavate tdiendavate faktiliste eelduste
tdidetuse korral siseriikliku ametiasutuse kaalutluspadevuses olevat ajutist erandit, kui neid piiranguid
kohaldatakse koostisosadele voi koostisosade kategooriatele, ilma et liikmesriik oleks tuvastanud nende
koostisosade voi koostisosade kategooriatega seoses piisavalt usutava riski. Niivord kui sellised
siseriiklikud sdtted on pohjendatud piisavalt usutava riski tottu, ndouavad méadruse 178/2002 artiklid 6
ja 7, et iildisest keelust erandi saamise menetlus peab olema lihtsalt algatatav, ldbipaistev ja moaistlike
tdhtaegadega ning selles tehtav otsus alluma kohtulikule kontrollile.

D. ELTL artiklid 34-36

98. Queisseri asukoht on Saksamaal ning ta valmistab Doppelherzi Saksamaal sealse turu jaoks.
Seetottu kisitleb eelotsusetaotlus puhtalt siseriiklikku olukorda, mis ei ole seotud kaupade
importimisega liidusiseses kaubanduses.” Mirgin samuti, et LFGB-s on erisite — § 54 — mis kasitleb
importimist teistest EL liikmesriikidest.

99. Sellest jareldub, et ELTL artikkel 34 ei ole kdesolevas asjas kohaldatav. Seda jareldust ei muuda
fakt, et madruse nr 178/2002 artikkel 14 viitab otseselt ELTL artiklile 34. Kuna puudub igasugune
piiriiilene element, ei lisa ELTL artikkel 34 midagi uut eeltoodud analiiiisile.

100. Nagu markis Saksamaa valitsus, ei ole LFGB-s midagi, mis seaks konkreetselt ekspordi
ebasoodsamasse olukorda siseriikliku kaubandusega vorreldes.” Selle tulemusel ei ole ka ELTL
artikkel 35 kohaldatav.

101. Eeltoodust tulenevalt teen Euroopa Kohtule ettepaneku vastata siseriikliku kohtu esimesele
kiisimusele, et ELTL artiklitega 34, 35 ja 36 koostoimes maédruse nr 178/2002 artikliga 14 ei ole
vastuolus eelotsusetaotluses kirjeldatud liiki erandi regulatsioon.

35 — Kui keeld oleks ainus voimalik tulemus, siis ei oleks see pohimotteliselt kooskolas eelneva loa taotlemise korra sisundudega, kuna see ei
soltuks riskihindamisest.

36 — Lisaks kinnitab fakti, et ajutised piirangud on lubatavad ainult siis, kui ebakindlus kestab, selgelt maéruse 178/2002 artikli 7 sonastus.
37 — Vt selle kohta kohtuotsus, 12.7.2005, Alliance for Natural Health jt (C-154/04 ja C-155/04, EU:C:2005:449, punkt 52).
38 — Vt nt kohtuotsus, 5.12.2000, Guimont (C-448/98, EU:C:2000:663, punkt 21).

39 — Kohtuotsused, 8.11.1979, Groenveld (15/79, EU:C:1979:253, punkt 7) ning 16.12.2008, Gysbrechts and Santurel Inter (C-205/07,
EU:C:2008:730, punkt 40).

14 ECLIL:EU:C:2016:589



KOHTUJURIST BOBEKI ETTEPANEK — KOHTUASI C-282/15
QUEISSER PHARMA

V. Ettepanek

102. Teen Euroopa Kohtule ettepaneku vastata Verwaltungsgericht Braunschweigi (Braunschweigi
halduskohus) kiisimustele jargmiselt:

Esimene kiisimus

ELTL artiklitega 34, 35 ja 36 koostoimes Euroopa Parlamendi ja ndoukogu 28. jaanuari 2002. aasta
midruse (EU) nr 178/2002, millega sitestatakse toidualaste 6igusnormide iildised p&himétted ja
nouded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused,
artikliga 14 ei ole vastuolus siseriiklikud 6igusnormid, mis keelavad valmistada voi toodelda ja/voi
turustada aminohappeid sisaldavat toidulisandit, kui selleks ei tehta teatavate tdiendavate faktiliste
eelduste tdidetuse korral siseriikliku ametiasutuse kaalutluspadevuses olevat ajutist erandit.

Teine kiisimus

Madruse nr 178/2002 artiklitega 14, 53 ja 55 ei ole vastuolus eelotsusetaotluses kirjeldatud liiki erandi
regulatsioon. Madruse nr 178/2002 artikleid 6 ja 7 tuleb tolgendada selliselt, et nendega on vastuolus
siseriiklikud oigusnormid, mis keelavad valmistada voi toodelda ja/voi turustada aminohappeid
sisaldavat toidulisandit, kui selleks ei tehta teatavate tdiendavate faktiliste eelduste tdidetuse korral
siseriikliku ametiasutuse kaalutluspdadevuses olevat ajutist erandit, kui neid piiranguid kohaldatakse
koostisosadele voi koostisosade kategooriatele, ilma et liikmesriik oleks tuvastanud nende koostisosade
voi koostisosade kategooriatega seoses piisavalt usutava riski. Niivord kui sellised siseriiklikud satted on
pohjendatud piisavalt usutava riski alusel, néuavad méiruse 178/2002 artiklid 6 ja 7, et iildisest keelust
erandi saamise menetlus peab olema lihtsalt algatatav, ldbipaistev ja moistlike tdhtaegadega ning selles
tehtav otsus alluma kohtulikule kontrollile.

Kolmas kiisimus

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. detsembri 2006. aasta mairuse (EU) nr 1925/2006 vitamiinide,
mineraaltoitainete ja teatud muude ainete toidule lisamise kohta artikliga 8 ei ole vastuolus siseriiklikud
digusnormid, mis keelavad valmistada vo6i toodelda ja/voi turustada aminohappeid sisaldavat
toidulisandit, kui selleks ei tehta teatavate tdiendavate faktiliste eelduste tdidetuse korral siseriikliku
ametiasutuse kaalutluspadevuses olevat ajutist erandit.
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