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FOTANACSNOK INDITVANYA
Az ismertetés napja: 2009. december 17.!

1. A jelen eljards keretében azt kérik a
Bir6sagtdl, hogy nyilatkozzon tobb, az
étrend-kiegészitSkkel kapcsolatos tagallami
hataskorok fennalldsira és — adott eset-
ben — terjedelmére vonatkozé kérdésben arra
ez esetre vonatkozdan, ha a Bizottsig nem
fogadott el végrehajtdsi intézkedéseket az
étrend-kiegészit6kben jelen 1év4 tdpanyagok
maximdlis mennyiségének meghatdrozasa
targyaban.

2. Ebben a vonatkozasban megjegyzem,
hogy a jogalkoto célja az étrend-kiegésziték
eléallitasahoz felhasznalhaté vitaminokra és
asvanyi anyagokra vonatkozé teljes kord har-
monizdcié volt. Ez a harmonizacié azonban
befejezetlen maradt, tekintettel a sziikséges
végrehajtdsi intézkedések Bizottsag dltali
elfogaddsanak hidnyara. Ez a helyzet az érin-
tett vallalkozasok szamadra jogbizonytalansig
forrasa, és nehézségeket okoz a tagdllamok
illetékes hatésdgainak az alkalmazdsi és
atiltetési folyamat sordn. A Birdsag feladata
tehat, hogy egyensulyt taldljon a széban forgé
aruk szabad mozgasdnak kovetelménye és

1 — Eredeti nyelv: francia.
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a kozegészség védelmének sziikségessége
kozott a jelen Gjszerd jogi kornyezetben.

3. A francia Conseil d’Ftat tobb, az étrend-
kiegészit6kre vonatkoz6 tagdllami jogsza-
bélyok kozelitésérdl sz4lé, 2002. janius 10-i
2002/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelv> (a tovébbiakban: 2002/46 irdnyelv)
5. cikkének, 11. cikke (2) bekezdésének és
12. cikkének, valamint az EK 28. cikk és az
EK 30. cikk értelmezésére iranyul6 kérdéssel
fordult a Birésaghoz.

4. Ezakérelem a kérdést elSterjesztd birdsag-
hoz a Solgar Vitamin’s France és hét tovabbi,
az étrend-kiegésziték 4dgazatdban miikodd
felperes (a tovdbbiakban: Solgar és tdrsai)
altal 2006. julius 11. és 2006. julius 24. kozott,
hatdskorrel valé visszaélés miatt benyuj-
tott keresetbdl, valamint a Syndicat de la
Diététique et des Compléments Alimentaires

2 - HL L 183, 51. o; magyar nyelvi kiilonkiadds 13. fejezet,
29. kétet, 490. o.
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(a tovadbbiakban: Testiilet) dltal 2006. julius
28-4n, az étrend-kiegészitk elbéllitisa sordn
felhaszndlhaté tapanyagokrol szélé, 2006.
mdjus 9-i tdrcakozi rendelettel (a tovabbi-
akban: 2006. mdjus 9-i rendelet) szemben
benytjtott keresetbdl ered.

I - Jogi hattér

A — Az Eurépai Unié joga

5. Amint az a 2002/46 iranyelv 1. cikkének
(1) bekezdésébdl kitlinik, az irdnyelv az élel-
miszerként forgalmazott és ilyen formaban
kiszerelt étrend-kiegészitkre vonatkozik.

6. A 2002/46 irdnyelv (1), (2), (5), (13), (14) és
(16) preambulumbekezdése a kovetkez6kép-
pen szol:

»(1) A Kozosségben egyre tobb olyan termék
keriil forgalomba, amely koncentralt

()

(5)

tdpanyagforrast tartalmazé élelmiszer-
ként, illetve a hagyomanyos étrend kiegé-
szit6jeként szolgal.

Ezek a termékek a tagallamokban kiilon-
b6z6 nemzeti szabalyok hatdlya al4 tar-
toznak, amelyek akaddlyozhatjak azok
szabad mozgdsat, egyenl6tlen verseny-
feltételeket teremthetnek, és igy kozvet-
len hatast gyakorolhatnak a belsé piac
mikodésére. Kozosségi szabalyokat kell
tehdt elfogadni az ilyen, élelmiszerként
forgalmazott termékekre.

A fogyaszték magas szintli védelme
és vélasztasuk elGsegitése érdekében a
forgalomba hozott termékeknek biz-
tonsdgosaknak kell lenniiik, tovabba
kielégité mdédon és megfelelden kell ket
felcimkézni.
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(13) A vitaminok és dsvanyi anyagok tdlzott killonleges maximalis és minimalis
mértéki bevitele karos lehet, ezért elen- mennyiségi értékeknek az ezen irany-
gedhetetlen ezek étrend-kiegészitékben elvben megéallapitott szempontok és a
valé maximdlis biztonsdgos mennyisé- megfelel6 tudomdnyos ismeretek alap-
gének megéllapitisa. E mennyiségek- jan torténd elfogaddsa végrehajto intéz-
nek kell biztositani, hogy a gyarté altal kedés, amelynek a Bizottsag hataskorébe
mellékelt hasznalati utasitds figyelem- kell tartoznia”

bevételével torténé normal alkalmazds
biztonsagos legyen a fogyaszto szdmdra.

7. A 2002/46 iranyelv 2. cikke értelmében:

(14) A maximdlis mennyiségek megalla-
pitdsakor tehét figyelembe kell venni
a vitaminok és dsvdnyi anyagok azon
biztonsagos fels6 hatarértékét, amelyet
altalanosan elfogadott tudomanyos ada-
tokon alapulé tudomanyos kockazat-
értékeléssel hatdroznak meg, tovabba
figyelembe kell venni az ilyen tdpanya-
gok normal étrenddel torténd bevitelét
is. A maximdlis mennyiségek meghata-
rozdsakor a beviteli referenciamennyi-
ségeket is megfeleléen figyelembe kell
venni.

»Ezen irdnyelv alkalmazdsdban:

a) »étrend-kiegészit6k«: olyan élelmiszerek,
amelyek a hagyomdnyos étrend kiegészi-
tésére szolgalnak, és amelyek koncent-
ralt tapanyagforrasok, vagy egyéb olyan

[...] anyagok forrasai, amelyek 6nmagukban
vagy kombindlva taplalkozdsi vagy fizio-
l6gias hatassal birnak, tovdbba amelyeket
dézisformédban, azaz kapszuldk, pasztil-
lak, tablettdk, piruldk formajiban vagy
egyéb hasonl6 forméban, port tartalmazé
zacskdkban, folyadékampulldkban, csep-
pentd$ iivegekben és mas hasonld, por-
vagy folyadékformdban forgalmaznak,

(16) Az étrend-kiegészit6kben jelen1év4 vita- hogy kimért kis egységekben lehessen

minokra és dsvényi anyagokra vonatkozé bevenni 6ket;
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b) »tdpanyagok« a kovetkezé anyagok:

i)  vitaminok;

ii) d4svéanyi anyagok”

8. A 2002/46 iranyelv 3. cikke szerint:

»A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy
csak olyan étrend-kiegészitSket lehessen a
Kozosségben forgalmazni, amelyek meg-
felelnek az ezen irdnyelvben megéllapitott
szabalyoknak”

9. A 2002/46 iranyelv 4. cikkének (1), (2) és
(4) bekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:

»(1) A (6) bekezdésre is
étrend-kiegészit6k

figyelemmel,
elGallitdsara csak az

I. mellékletben szerepld és a II. mellékletben
felsorolt formaban 1évé vitaminokat és asva-
nyi anyagokat lehet felhasznalni.

(2) A IL mellékletben felsorolt anyagok tisz-
tasdgi kovetelményeit a 13. cikk (2) bekez-
désében emlitett eljarassal Osszhangban
kell elfogadni, kivéve amennyiben azokat a
(3) bekezdés értelmében kell alkalmazni.

(4) Azokra a II. mellékletben felsorolt anya-
gokra, amelyek tisztasdgi kovetelményeit
kozosségi jog nem szabdlyozza, mindaddig,
amig ilyen szabdlyokat el nem fogadnak,
nemzetkozi forumok altal ajanlott, altalano-
san elfogadott tisztasigi kovetelményeket
kell alkalmazni, és fenn lehet tartani az ennél
szigorubb tisztasagi kovetelményeket el6ird
nemzeti szabdalyokat.
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10. A 2002/46 iranyelv 5. cikke szerint:

»(1) Az étrend-kiegészitékben jelen 1évé
vitaminok és dsvanyi anyagok maximalis
mennyiségét a gyarto altal javasolt napi adag-
ban a kovetkez8k figyelembevételével kell
meghatarozni:

a) avitaminok és dsvanyi anyagok fels6 biz-
tonsdgos szintje [helyesen: biztonsigos
felsé hatarértéke], amelyet daltaldnosan
elfogadott tudoményos adatokon alapuld
tudoményos kockazatértékeléssel hata-
roztak meg, adott esetben figyelembe
véve a kiillonb6z6 fogyasztdi csoportok
valtoz6 mértéki érzékenységét;

b) a vitaminok és dsvanyi anyagok mas tap-
lalkozasi forrasbdl torténé bevitele.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett maximadlis
mennyiségek meghatarozasakor gondosan
figyelembe kell venni a vitaminok és dsvanyi
anyagok lakossédg altali bevitelére vonatkozo
referenciamennyiségeit.
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(3) Annak érdekében, hogy az étrend-kiegé-
szit6kben a vitaminok és asvanyi anyagok
jelentés mennyiségben legyenek jelen, sziik-
ség szerint meg kell hatdrozni azoknak a
gyarté altal javasolt napi adagban 1évé mini-
malis mennyiségét.

(4) A vitaminok és dasvanyi anyagok (1),
(2) és (3) bekezdésben emlitett maximalis és
minimalis mennyiségeit a 13. cikk (2) bekez-
désében emlitett eljarassal 6sszhangban kell
elfogadni”

11. A 2002/46 iranyelv 11. cikke kimondja:

#(1) A 4. cikk (7) bekezdésének sérelme nél-
kil a tagallamok nem tiltjak vagy korlatozzdk
az 1. cikkben emlitett és az ezen iranyelvnek
és, adott esetben, az ezen irdnyelv végrehaj-
tdsa soran elfogadott kozosségi jogszabalyok-
nak megfelel6 termékek kereskedelmét azok
Osszetétele, el6allitasi sajitossagai, kiszerelése
vagy cimkézése miatt.

(2) A Szerz6dés és killonosen annak 28. és
30. cikke sérelme nélkiil az (1) bekezdés nem
befolydsolja azon nemzeti rendelkezése-
ket, amelyeket az ezen iranyelv értelmében
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elfogadott kozosségi jogszabdlyok hidnydban
alkalmaznak”

12. A 2002/46 irdnyelv 12. cikke értelmében:

»(1) Ha egy tagéllam az ezen irdnyelv vagy
a kozosségi végrehajtisi jogszabalyok vala-
melyike elfogadasat kovetSen 4j informécié
birtokaba jutva, vagy a meglévé informa-
ci6 ujraértékelése eredményeként részletes
indoklassal rendelkezik arra vonatkozdlag,
hogy egy, az 1. cikkben emlitett termék, bar
megfelel az emlitett irdnyelvnek vagy jogsza-
balyoknak, veszélyes az emberi egészségre, a
tagallam sajat teriiletén ideiglenesen felfiig-
gesztheti vagy korlatozhatja a kérdéses ren-
delkezések alkalmazasat. Errél haladéktalanul
értesiti a tobbi tagdllamot és a Bizottsagot,
dontése indokainak megjelolésével.

(2) A Bizottsdg a lehet§ legrévidebb idén
belill megvizsgdlja az érintett tagallam 4ltal
felhozott indokokat, és az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsag kere-
tein belil konzultdl a tagillamokkal, majd
haladéktalanul véleményt ad és meghozza a
megfelel6 intézkedéseket.

(3) Amennyiben a Bizottsag szerint az
(1) bekezdésben emlitett problémdk orvos-
lasa és az emberi egészség védelme érdekében
sziikséges az ezen irdnyelv vagy a kozos-
ségi végrehajtasi jogszabalyok mddositasa, e
modositasok elfogaddsa céljabol meginditja
a 13. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarast.
Az a tagallam, amely védintézkedéseket foga-
dott el, ezeket a modositdsok elfogaddsdig
fenntarthatja”

13. A 2002/46 iranyelv 13. cikkének
(1) bekezdése ugy rendelkezik, hogy a
Bizottsdg munkajat az élelmiszerjog altala-
nos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatésag létrehozasarél
és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozé elja-
rasok megallapitasar6l szold, 2002. januar
28-i 178/2002/EK eurépai parlamenti tand-
csi rendelettel® létrehozott Elelmiszerldnc-
és  Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsag
(a tovabbiakban: bizottsag) segiti.

14. A 2002/46iranyelv 13. cikkének (2) bekez-
désére torténd utalds esetében a Bizottsdgra
ruhdzott végrehajtasi hataskorok gyakorla-
sdra vonatkozé eljardsok megallapitisarol
52016, 1999. jinius 28-i 468/1999/EK tandacsi
hatdrozat* (a tovébbiakban: komitol6gidrol
sz0616 hatdrozat) 5. és 7. cikkét kell alkalmazni.

3 — HLL31, 1. o,; magyar nyelvii kiilonkiadds 15. fejezet, 6. kitet,
463. 0.

4 — HL L 184., 23. o; magyar nyelvii kiilonkiadéds 1. fejezet,
3. kotet, 124. o.
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A szabdlyozasi eljarast a komitoldgiardl szo6l6
hatarozat 5. cikke szabalyozza.

15. A 178/2002 rendelet (16) preambulumbe-
kezdése kimondja:

»A tagéllamok és a Kozosség altalaban a koc-
kazatelemzés alapjan hozzdk meg az élel-
miszerekre és takarmdanyokra vonatkozd
intézkedéseiket, kivéve, ha a koriilmények és
az intézkedés jellege ezt nem teszik lehet6vé.
Az ilyen intézkedések bevezetését megel6z6
kockazatelemzés elkészitése megkonnyiti az
élelmiszerek szabad mozgdsat gatlé indoko-
latlan akadélyok elkeriilését”

B — Nemzeti jog

16. Az étrend-kiegészitékrdl sz6l6, 2006.
maércius 20-i 2006-352. sz. rendelet (a tovab-
biakban: rendelet) célja tobbek kozott a
2002/46 irdnyelv francia jogba torténé
atiiltetése.

17. A rendelet 2. cikke rogziti, hogy a ren-
delet értelmében a tdpanyagok fogalma alatt
vitaminokat és dsvényi anyagokat kell érteni.
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18. A rendelet 5. cikke értelmében:

»A 2. cikk 2. albekezdésében meghatirozott
tdpanyagokat étrend-kiegészit6k elballitasa
soran kizardlag a fogyasztdsért, a mezégaz-
dasagért és az egészségiigyért felelés minisz-
terek egyiittes rendeletében meghatéarozott
feltételekkel lehet felhaszndlni. E rendelet
megallapitja:

1°  Azon tipanyagok jegyzékét, amelyeknek
felhasznéldsa engedélyezett;

2° Azon tisztasagi kritériumokat, amelyek-
nek e tdpanyagoknak meg kell felelnitik;

3° A megengedett maximadlis értékeket,
illetve — adott esetben — az elSirt mini-
malis értékeket;

4°  Azoknak a tdpanyagoknak a listdjat, ame-
lyek felhasznéldsa 2009. december 31-ig
engedélyezett”
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19. Ugyanezen rendelet 15. cikke szerint:

»Az az étrend-kiegészit6 elsé forgalomba
hozataldért felelds villalkoz, aki nem tartozik
a 16. cikk szerinti eljaras hatdlya al4, a cimke
mintajanak atadasaval értesiti a Versenyligyi,
Fogyasztévédelmi és Csalaselleni Féigazgato-
sdgot a termék forgalomba hozatalardl.

A termék — cimkén feltiintetett — Ossze-
tételének meg kell felelnie a 3. cikk els6
albekezdésében szerepld feltételeknek.

A fogyasztisért, a mezdgazdasigért és az
egészségiigyért felel6s miniszterek egytt-
tes rendelete szabalyozza majd e bejelentés
benyujtasanak modjat”

20. A fent hivatkozott rendelet 16. cikke
értelmében:

vagy fizioldgids
novényt vagy

»Az olyan taplalkozasi
célokat szolgdlé anyagot,

novénykészitményt tartalmazé étrend-kiegé-
szit6 elsé franciaorszagi forgalomba hozatala,
amely nem szerepel a 6. és 7. cikkben emli-
tett rendeletekben, de amelyet az Eurépai
Kozosség egy masik tagéllamaban vagy egy,
az Eurépai Gazdasagi Térségrél szolé meg-
dllapodés masik részes dllamaban jogszertien
allitottak el6 vagy forgalmaztak, a kovetkezd
eljaras hatélya ala tartozik:

1° Az Eurdpai Kozosség mdsik tagédllama
vagy egy, az Eurdpai Gazdasdagi Térségrol
52016 megallapodas masik részes dllama-
nak teriiletén bejegyzett importér vagy
gyarté koteles bejelentést tenni a Ver-
senyiigyi, Fogyasztévédelmi és Csaldsel-
leni Féigazgat6sagnal.

5° A forgalomba hozatal engedélyezése
elutasitasanak okai:
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b) [...] a Francia Elelmiszerbiztonsagi
Ugynokségtdl szarmazé olyan tudo-
manyos adatok, amelyek bizonyitjak,
hogy a termék tényleges kockazatot
jelent a kozegészségre.

21. Az e rendelet végrehajtisa céljabdl elfo-
gadott 2006. méjus 9-i rendelet meghatarozza
az étrend-kiegészitk elallitasahoz felhasz-
nalhat6 vitaminok és asvanyi anyagok lista-
jat, valamint e felhaszndlds maximadlis napi
adagjait.

22. A 2006. majus 9-i rendelet 3. cikke
értelmében:

»A II. mellékletben felsorolt vitaminok és
asvanyi anyagok haszndlata nem vezethet a
jelen rendelet III. mellékletében emlitett napi
adag meghaladdsahoz, tekintetbe véve a ter-
mék gydrtoja dltal javasolt, a cimkén feltinte-
tett napi adagot”
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23. A fluor vonatkozasdban a 2006. majus 9-i
rendelet III. melléklete ezen dsvanyi anyag
maximadlis napi adagjat 0 mg-ban hatérozza
meg.

II — Az alapeljaras tényallasa és az el6zetes
dontéshozatalra elGterjesztett kérdések

24. A Conseil d’Ftat elstt folyamatban 1évé
eljards keretében a felperesek vitattdk a
2006. mdjus 9-i rendelet jogszertliségét, egye-
bek kozt arra hivatkozva, hogy az ellentétes
az Eurédpai Unid jogaval, igy kiillondsen az
EK 28. cikkel és az EK 30. cikkel, valamint a
2002/46 iranyelvvel.

25. A Solgar és tarsai, valamint a Testiilet a
kérdést elSterjeszt birdsag el6tt tobbek kozt
azt dllitottdk, hogy az étrend-kiegészitSk-
ben jelen 1év6 vitaminok és dsvényi anyagok
maximalis és minimalis mennyiségét megal-
lapit6 valamennyi nemzeti intézkedés ellenté-
tes a 2002/46 iranyelvvel.

26. A felperesek tovabba elsGsorban azt réjak
fel a francia hatdsiagoknak, hogy a maxi-
malis napi adagokat egyrészt a gyarto dltal
javasolt napi adagtdl fiiggetleniil allapitotta
meg, masrészt nem vette figyelembe a tudo-
maényos kockdzatértékeléssel meghatdrozott
biztonsdgos fels6 hatdrértéket, valamint a
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kiillonbo6z6 fogyasztdi csoportok valtozd mér-
téki érzékenységét.

27. E koriilmények kozott a Conseil d’Ftat
ugy hatarozott, hogy az eljarast felfiiggeszti,
és az aldbbi kérdéseket terjeszti a Birdsag elé
elézetes dontéshozatalra:

»1) A 2002. janius 10-i 2002/46/EK irdny-

2)

elvet, és kiillonosen annak 5. cikke
(4) bekezdését és 11. cikke (2) bekezdését
ugy kell-e értelmezni, hogy f8szabdly sze-
rint a Bizottsag feladata az étrend-kiegé-
szit6kben jelen 1év6 vitaminok és dsvényi
anyagok maximadlis mennyiségének meg-
hatdrozasa, a tagdllamok pedig addig
rendelkeznek hatdskorrel e teriilet sza-
bélyozdsédra, amig a Bizottsig meg nem
alkotja a sziikséges kozosségi jogi aktust?

Az el6z6 kérdésre adott igenlé vélasz
esetén:

a) A tagdllamok - amennyiben az
EK 28. cikk és az EK 30. cikk

kikotéseit tiszteletben tartva kote-
lesek e maximalis mennyiségek
meghatdrozasira — kotelesek-e a
viszonylagos bizonytalansaggal jel-
lemzett teriileten az irdnyelv 5. cik-
kében rogzitett szempontokat is
kovetni, ideértve az dltalanosan elfo-
gadott tudoményos adatokon alapulé
kockdzatértékelés kovetelményét?

Valamely tagdllam megéllapithat-e
maximdlis értéket akkor, amikor
— mint a fluor esetében is — lehetet-
len pontosan szdmszer(siteni a mds
tdplélkozasi forrasbdl, tobbek kozott
a kilonboz teriileten €16 fogyasztdk
egyes csoportjaira nézve a vizhdlé6-
zatb6l szdrmazé vitamin- és asva-
nyianyag-bevitel mértékét? Ebben az
esetben megéllapithat-e zéré mérté-
ket a bizonyitott kockazatra tekintet-
tel, anélkiil, hogy a 2002. junius 10-i
[2002/46] irdnyelv 12. cikkében el§-
irt védelmi eljarast bevezetné?

A maximadlis tartalom megallapitdsa
soran, ha figyelembe lehet venni
a kilonboz6 fogyasztéi  csopor-
tok valtozé mértékd érzékenységét
maganak az irdnyelvnek az 5. cikke
(1) bekezdésének a) pontja értelmé-
ben, a tagallam kiindulhat-e abbdl is,
hogy a csupan valamely a veszélynek
kiilonosen kitett kozonséget célzé
intézkedés, példaul a megfelel$ cim-
kézés, visszatarthatja ezt a csoportot
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a csekély mennyiségben szdmadra
jotékony hatdsi tdpanyag bevitelé-
tél? A valtozé mértékd érzékenység
figyelembevétele vezethet-e odaig,
hogy az érzékenyebb kozonségre,
tobbek kozott gyermekekre szabott
maximadlis tartalmat alkalmazzdk a
lakossag egészére?

d) Az egészségre jelentett bizonyitott
kockazat hidnydban milyen mértéki
maximalis érték hatdrozhaté meg?
Altalanos értelemben milyen mér-
tékben és milyen feltételek kozott
vezethet a figyelembe veendd szem-
pontok sulyozdsa olyan hatarérték
elfogaddsahoz, amely észrevehet6en
alatta marad az e tdpanyagokra
nézve elfogadott biztonsagos hatar-
értéknek?”

III - A tagallamok szabalyozasi hataskoré-
nek fennallasarél

A — Elbzetes észrevételek

28. A kérdést elGterjeszts birdsdg altal feltett
kérdések vizsgélata el6tt hivatkozni kivanok
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arra, hogy irasbeli észrevételeikben Solgar és
tarsai hangsilyoztak, hogy a 2006. méjus 9-i
rendelet jogellenessége egyebek mellett a mas
tagallamokbdl szarmazé vitamin- és asvanyi-
anyag-alapu étrend-kiegészit6kre vonatkozé
kolcsonos elismerési eljaras hidnyabdl ered.
Szamomra val6jaban dgy tlinik, hogy a ren-
delet 16. cikke kizérja az e cikkben foglalt
segyszerlsitett” eljards alkalmazasi korébdl
a mas tagdllamban jogszerlien forgalomba
hozott olyan tapanyagalapi étrend-kiegé-
szitbket, amelyek mennyisége meghaladja
a 2006. mdjus 9-i rendeletben megéllapitott
hatérértékeket.

29. El6zetes dontéshozatalra utalé hatdro-
zatiban azonban a Conseil d’Etat Ggy itélte
meg, hogy a tdpanyagok kolcsonds elismeré-
sének problémdja nem targya az el6tte folya-
matban 1év4 eljarasnak. Kovetkezésképpen,
noha a fent hivatkozott rendelet 3. cikkében
szerepld ,felhasznalds” kifejezés pontos terje-
delme bizonytalannak tlinik szdmomra,® nem
fogok foglalkozni e kérdéssel.

B — A 2002/46 irdnyelv végrehajtdsi intézke-
déseinek hidnydrol

30. Ami az elsé kérdést illeti, a jelen elja-
rds soran firdsbeli észrevételt elSterjesztd

5 — Felmeriil a kérdés, hogy e kifejezés vajon egyszerre vonat-
kozik-e a gyartasra és a forgalomba hozatalra, vagy csak a
gyartdsra.
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felek éltal kifejtett dllaspontok két csoportba
sorolhaték.

31. Egyrészt a Solgar és tdrsai, valamint a
Testiillet olyan valaszt javasolnak a Birdsag-
nak, amely szerint a tagillamoknak nincs
hatéskoriik az alaptigyben széban forgéhoz
hasonlé nemzeti szabdlyozds elfogadésara,
jollehet az elSirt aktust még a Bizottsdg sem
hozta meg.

32. Mésrészt a Bizottsdg, valamint a francia
és a lengyel kormdny ugy itéli meg, hogy a
2002/46 iranyelvet ugy kell értelmezni, hogy
az irdnyelv 5. cikkének (4) bekezdésében
emlitett, mennyiségeket megallapit6 intézke-
dések elfogadasanak hidnyaban a vitaminok
és asvanyi anyagok kiiszobértékeinek megha-
tarozdasa a tagallamok hatdskore marad.

33. Miutan emlékeztettem a széban forgd
intézkedések elfogadasat célz6 eljarast szaba-
lyoz6 alapelvekre, meg kell vizsgalni a sz6ban
forgé intézkedések Bizottsdag altali elfogaddsa
hidnyanak hatasait.

34. A 2002/46 iranyelv 5. cikkének (4) bekez-
désébdl az tlnik ki, hogy a vitaminok és

dsvanyi anyagok maximdlis és minimalis
mennyiségét a komitolégiardl sz616 hatérozat
5. cikkében meghatarozott szabalyozasi elja-
ras szerint kell megéllapitani.

35. Ezen eljards keretében a Bizottsig a
2002/46 iranyelv 13. cikkének (1) bekezdé-
sében meghatarozott bizottsag elé terjeszti a
meghozand¢ intézkedések tervezetét, amely-
rél az emlitett bizottsagnak véleményt kell
nyilvanitania. A jelen tigyben azonban még
meg sem keresték a szoban forgd bizottsa-
got.® A Bizottsag észrevételeiben csak nagyon
roéviden hivatkozott az ezzel kapcsolatos
munkékra. A 2006-ban elfogadott ,Vitairat”’
és a tagdllamokkal, valamint az érdekelt felek-
kel 2007-ben és 2008-ban folytatott targyala-
sok ellenére gy tlinik, hogy a mai napig nem
fogadtak el semmiféle intézkedési tervezetet.®

36. A 2002/46 iranyelv elfogaddsakor az
irdnyelv 5. cikkének (4) bekezdésében eldirt
végrehajtasi intézkedések elfogaddsa tekinte-
tében valdban nem dallapitott meg hatarid6t a
jogalkoté6. E megkozelités megfelelének tlinik
szamomra, tekintettel azon feladat nehézsé-
gére, amelyet a vitaminok és dsvanyi anya-
gok maximadlis és minimdlis mennyiségének

6 — A Bizottsag dltal végzett munkakkal kapcsolatban ldsd
Androula Vassiliou egészségiigyért felelés biztosnak a
Marina Yannakoudakis (ECR) dltal a Bizottsaghoz inté-
zett, E-4319/09. sz. 2009. szeptember 14-i irasbeli kér-
désre adott vélaszat, 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 — Nyilvanvaldan a Bizottsig sem élt kezdeményezési jogaval
annak érdekében, hogy javasolja a széban forgé irdnyelv
moédositasait. Szimomra ugyanakkor gy ttinik, hogy a meg-
allapitott nehézségekre tekintettel 1épéseket kellett volna ten-
nie ez irdnt.
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meghatdrozdsa jelent, és amelynek kidol-
gozasa kovetkezésképpen jelentds id6t vesz
igénybe.

37. Mindenestre megjegyzem, hogy a
2002/46 iranyelvet 2002. junius 10-én fogad-
tak el. A tagallamok legkésébb 2003. jalius
31-ig kotelesek voltak a sziikséges torvényi,
rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezése-
ket hatélyba léptetni, valamint ezeket olyan
moédon alkalmazni, hogy egyrészt legkésbb
2003. augusztus 1-jét8l engedélyezzék az
ezen irdnyelvnek megfelel6 termékek forgal-
mazdsat, masrészt legkésébb 2005. augusztus
1-jétdl tiltsak meg a 2002/46 iranyelvnek meg
nem felel termékek forgalmazdsat.’

38. Le kell szogezni, hogy az étrend-kiegé-
szitékben jelen 1évé vitaminok és asvanyi
anyagok maximalis és minimalis mennyiségét
megallapito bizottsagi hatdrozat hidnydban az
Eurdpai Unié jogrendje jelenlegi allapotdban
valédi hianyossagokat tartalmaz az étrend-
kiegészit6k vonatkozdsdban. Azzal, hogy
az el6irt intézkedéseket nem hozta meg, a
Bizottsag nem gyakorolta a 2002/46 iranyelv
rendelkezéseinek végrehajtdsara vonatkozé
hatédskorét, holott a fent hivatkozott irdnyelv

9 — A 2002/46 irdnyelv 4. cikkének (6) bekezdése értelmében
2009. december 31-ig a tagallamok bizonyos feltételek mellett
engedélyezhetik teriiletiikon az I. mellékletben nem szerepld,
vagy nem a II. mellékletben szereplé forméban forgalmazott
vitaminok és dsvanyi anyagok hasznalatét.
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tagallamok dltali atiiltetésének hatdrideje mar
tobb éve lejart.

39. Nem kétséges, hogy a 2002/46 iranyelv
5. cikkének (4) bekezdése, mikozben felhatal-
mazza a Bizottsigot a vitaminok és dsvanyi
anyagok maximdlis és minimdlis mennyi-
ségének meghatdrozdsara, egyuttal kotelezi
is a fent hivatkozott rendelet tartalmanak
pontositdsara. Tény, hogy egy ilyen ponto-
sitas hidnyaban az ,ezen iranyelvnek megfe-
lel6 termék” fogalmat — legaldbbis egységes
moédon — gyakorlatilag lehetetlen alkalmazni.
Nem kizart, hogy egy ilyen — a 2002/46
irdnyelv 4. cikke (4) bekezdésében szerepl6-
hoz hasonlé — rendelkezés hianya a 2002/46
irdnyelv 5. cikkében a jogalkot6 arra irdnyuld
szdndékdnak kozvetett kifejezése, hogy a
Bizottsdg szdmara legkésébb az dtiiltetés
hatdridejének lejartaig, azaz 2003 augusztu-
sdig irja el a hatdrozat meghozatalat.

40. Miutdn a tagallamok szamdra lehe-
tetlenné valt az atiiltetési folyamat befeje-
zése, e helyzet szdmomra jogi szempontbol
elfogadhatatlannak ttnik. A végrehajtasi
intézkedések elfogadasanak hianya a sz6-
ban forgé nemzeti jogalkotisok egymashoz
kozelitését ugyanis hatdstalannd és nehezen
atlathatévd teszi mind a tagallamok, mind
a gyartok, valamint a fogyasztok szamara.
A 2002/46 iranyelv vonatkozé rendelkezéseit
tovdbb4d megfosztjak a hatékony érvényesiilés
lehet8ségétol.
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41. Kovetkezésképpen nem lehet elfogadni a
Solgar és tarsai, valamint a Testiilet azon véle-
ményét, amely szerint a tagallamoknak nincs
hatdskoriik az alapiigyben széban forgéhoz
hasonlé nemzeti szabalyozis elfogadésira,"

"

jollehet az el6irt aktust még a Bizottsag sem
hozta meg. Ez az értelmezés ellentétes mind
az EK 152. cikk els6 albekezdésével, illetve az
EK95. cikk (3) bekezdésével,' mind a 2002/46
iranyelv  (13)  preambulumbekezdésével.
Valéjaban azokrél az anyagokrdl van szo,
amelyek tulzott mértékd bevitele kdros lehet
az emberi egészségre, egyes olyan anyagok
azonban, amelyek a 2002/46 irdnyelv 1. mel-

1ékletének ,engedélyezd” listajan szerepelnek,

mint a fluor vagy a krém, biztonsdgi hatarér-
tékiik tullépése esetén szintén mérgezdének
bizonyulhatnak.

42. Kovetkezésképpen az élelmiszerjog e
kiilonleges  osszefiiggésében, tovdbba a
Bizottsag eljardsara varva ugy vélem, hogy az
uniés szabdlyozds e hidnyossigat a 2002/46

10 — Egyes szerzék szintén ugy vélik, hogy a nemzeti maxi-
malis mennyiségek ellentétesek a 2002/46 iranyelvvel:
Hagenmeyer, M., ,Mad about the Food Supplements,
»Nahrungsergédnzungsmittelverordnung« — The German
implementation of Directive 2002/46/EC and its national
peculiarities’, European Food and Feed Law Review, 1/2006,
25-32. 0., kiilonésen a 29. o.

11 — Az itélkezési gyakorlatbdl kovetkezik, hogy ,az EK 152. cikk
(1) bekezdésének elsé albekezdése szerint valamennyi
kozosségi politika és tevékenység meghatdrozdsa és vég-
rehajtdsa sordn biztositani kell az emberi egészség védel-
mének magas szintjét, az EK 95. cikk (3) bekezdése pedig
kifejezetten megkoveteli a védelem magas szintjének biz-
tositasat a harmonizacié soran.” Ezzel kapcsolatban ldsd a
C-491/01. sz., British American Tobacco (Investments) és
Imperial Tobacco tigyben 2002. december 10-én hozott
itélet (EBHT 2002., I-11453. 0.) 62. pontjat, a C-434/02. sz.
Arnold André tigyben 2004. december 14-én hozott ité-
let (EBHT 2004., 1-11825. o.) 33. pontjit, valamint a
C-210/03. sz. Swedish Match tigyben 2004. december 14-én
hozott itélet (EBHT 2004., I-11893. 0.) 32. pontjit.

irdnyelv cimzettjei, azaz a tagdllamok sziin-
tethetik meg, s6t meg is kell sziintetniiik.

43. Allaspontom szerint két jogi tt létezik,
amely alkalmas a fenti kovetkeztetés igazola-
sara: az elsé a 2002/46 iranyelv 11. cikkének
(2) bekezdésével kapcsolatos. A mdasodik az
EK 28. cikk és az EK 30. cikk alkalmazasara
vonatkozd itélkezési gyakorlatra alapozhaté.

C — A 2002/46 irdanyelv 11. cikke (2) bekezdé-
sének alkalmazhatésdgdrol

44. A Birdsighoz benyujtott irdsbeli észre-
vételeikben a Bizottsdg és a francia kormany
hangstlyozta, hogy a vitaminokra és dsvanyi
anyagokra vonatkozé kiiszobértékek megha-
tarozasa vonatkozasaban a 2002/46 iranyelv —
a II. mellékletben felsorolt anyagok tisztasagi
kovetelményeire vonatkoz6 4. cikk (4) bekez-
désével ellentétben — nem firja el a nemzeti
szabdlyok alkalmazdsat addig, amig nem
fogadjak el a kozosségi szakmai elSirdsokat.

45. E tekintetben meg kell jegyezni, hogy
3. cikkében a 2002/46 irdnyelv egyrészt ugy
rendelkezik, hogy az Unié teriiletén kizardlag

I - 3991



JAASKINEN FOTANACSNOK INDITVANYA - C-446/08. SZ. UGY

az ezen irdnyelvnek megfelel6 étrend-kiegé-
szit6ket lehet forgalmazni. Madsrészt az
irdnyelv 11. cikkének (1) bekezdésébdl az
kovetkezik, hogy a tagallamok nem tilthatjak
vagy korldtozhatjdk a fent hivatkozott irdny-
elvnek és az ezen iranyelv végrehajtdsa soran
elfogadott kozosségi jogszabalyoknak megfe-
lel6 termékek kereskedelmét. E rendelkezés
valamennyi, a 2002/46 irdnyelv 1. cikkében
emlitett termékre, azaz az élelmiszerként for-
galmazott és ilyen formaban kiszerelt étrend-
kiegészit6kre vonatkozik.

46. A 2002/46 iranyelv 11. cikkének (2)
bekezdése értelmében vett e tilalom, amely
az irdnyelvnek megfelel6 termékek keres-
kedelmének tagallamok dltali korlatozasara
vonatkozik, nem befolydsolja azon nemzeti
rendelkezéseket, amelyeket az ezen irdnyelv
értelmében elfogadott kozosségi jogszabélyok
hidnyaban alkalmaznak.

47. A fent hivatkozott 11. cikk (2) bekez-
désébdl kovetkezik az is, hogy az allamok
azon elismert jogosultsagat, amely szerint
kozosségi aktusok hidnyaban nemzeti rendel-
kezéseket bocsathatnak ki, egyebek mellett
behatarolja az druk szabad mozgdsa elvének
valé megfelelés kotelezettsége.

48. Val6 igaz, hogy a Birdsig a 2002/46
iranyelv  11. cikkének (2) bekezdésével
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kapcsolatban ugy itélkezett, hogy e rendel-
kezést a (8) preambulumbekezdéssel egyiitt
olvasva Kkitlinik, hogy az emlitett rendelke-
zés célja annak biztositdsa, hogy kiilonleges
kozosségi szabélyok elfogaddsdig a Szerzé-
dés rendelkezéseinek sérelme nélkiil a nem-
zeti jogszabdlyokat lehessen alkalmazni az
étrend-kiegészit6kben 0Osszetev6ként hasz-
ndlt, taplalkozasi vagy fiziol6gids hatdsokkal
biré tédpanyagokra, illetve egyéb anyagokra.'

49. A Birésag azt is megéllapitotta, hogy a
2002/46 iranyelv 11. cikkének (2) bekezdése
tehat csak azokra az étrend-kiegészitSkre
vonatkozik, amelyek az irdnyelv hatdlya ala
nem tartozé tdpanyagokat vagy mds anyago-
kat tartalmaznak.™

50. Ajelen iigy kapcsian ugyanakkor az a meg-
latdsom, hogy a 2002/46 iranyelv 11. cikke
(2) bekezdésének sz6 szerinti jelentéséhez
kozelebb allé értelmezésével ki kellene ter-
jeszteni e rendelkezés hatdlyat. Javasolom
tehdt ,az ezen irdnyelv értelmében elfogadott
kozosségi jogszabalyok hidnyaban” kitétel oly
moédon torténd értelmezését, hogy az a Bizott-
sag altal — a 2002/46 iranyelv 5. cikkének

12 — A C-154/04. és C-155/04. sz., Alliance for Natural Health
és tarsai egyesitett igyekben 2005. jilius 12-én hozott itélet
(EBHT 2005., I-6451. 0.) 59. pontja.

13 - Uo,, 60. pont.
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(4) bekezdésével osszhangban — a vitaminok
és asvanyi anyagok maximadlis és minima-
lis mennyiségének meghatirozasa céljabol
hozandé intézkedések hidnydra is vonatkoz-
zon. Egyébirant ugy tlinik szdmomra, hogy
— a Bizottsag végrehajtasi intézkedéseire
varva — egyes tagallamok a gyakorlatban ezt
az értelmezést kovették. '

51. Kovetkezésképpen 4llaspontom szerint
a 2002/46 irdnyelv 11. cikkének (2) bekez-
dése elismeri a tagallamok uniés végrehajtasi
intézkedések hidnydban fennallé intézkedési
hatdskorét. A tagillamok tehat véleményem
szerint felhatalmazassal rendelkeznek a vita-
minok és dsvanyi anyagok maximalis mennyi-
ségének meghatdrozdsara.

52. A tagillamok e jogosultsiga az emberi
egészség védelmére iranyuld, az étrend-

kiegészit6kre vonatkozdé jogalkotist sza-
bélyozé kovetelmények tekintetében is
nélkillozhetetlennek  t@inik  szdmomra,

amint erre a fent hivatkozott 2002/46 irany-
elv (13) preambulumbekezdése is utal.

14 - Hauer, Ch. és masok: ,Country Reports’, European Food
and Feed Law Review, 1/2006, 47-65. o.; Chaldoupis, C. A.,
Dekleva, T.: ,The Implementation of the Food Supplement
Directive 2002/46 in Greece’, European Food and Feed
Law Review, 5/2006, 302—305. o.; Hagenmayer, M.: ,Mad
about the Food Supplements’, European Food and Feed
Law Review, 1/2006, 25—-32. 0. Lasd tovabb4 a tagallamok és
kiilonbo6z6 szervezetek vitaminok és dsvényi anyagok meny-
nyiségének megdllapitdsa targydban adott valaszait: http://
ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/supplements/
resp_discus_paper_amount_vitamins.htm. E jelenséget a
Bizottsag is figyelembe vette, amennyiben biztositékot adott,
hogy pontosan szamba veszi valamennyi létez6 nemzeti sza-
bélyozast. Lasd a Bizottsag altal a Markos Kyprianounak,
az egészségligyért és a fogyasztovédelemért felelés eurdpai
biztosnak cimzett levelekre az étrend-kiegészit6k Gsszetevdi
maximalis értékének meghatdrozasa targyaban adott kozos
valaszt:  http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/
supplements/documents/coll_answer_fr.pdf

Egyébirant a tagallamok rendelkeznek olyan
nemzeti szintli tudoményos adatokkal, ame-
lyeket az elSirt uniés szintli intézkedések
meghozataldig felhasznalhatnak a lakos-
sdg érdekében. Végill megjegyzem, hogy az
étrend-kiegészit6kben jelen 1évé tapanyagok
kiiszobértékének meghatdrozdsa érdekében
mar tobb tagallam hozott torvényi intézkedé-
seket vagy fogadott el ajanldsokat."

D - Az EK 30. cikkre mint a tagdllamok meg-
maraddé hatdskorének jogalapjdra torténd
hivatkozdsrol

53. Feltételezve, hogy a Birésdg nem kivan
eltérni a 2002/46 irdnyelv 11. cikke (2) bekez-
désének terjedelmére vonatkozé — a fent
hivatkozott Alliance for Natural Health és
tarsai tigyben hozott itéletében obiter dicta
elfogadott — értelmezésétsl,' lehetségesnek
tartom, hogy eltéré érvelést kovetve is ugyan-
arra a kovetkeztetésre jusson.

54. Ennek kapcsdan emlékeztetni kivanok
arra, hogy a Denkavit Futtermittel {igyben
hozott itéletében a Birdsdg ugy itélte meg,
hogy az EK-Szerz6dés 36. cikke (modositast
kovetben jelenleg az EK 30. cikk) nem az egyes
teriileteket hivatott a tagallamok kizarélagos

15 — Uo.
16 — 59. pont.
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hatdskorében tartani, sokkal inkabb az aruk
szabad mozgasanak elve aldl a belsé jogi nor-
mak altali kivételt teszi lehetévé, amennyiben
az az ebben a cikkben meghatarozott célok
eléréséhez indokolt, és tovabbra is indokolt
marad."

55. Az itélkezési gyakorlatbdl kovetkezik,
hogy amikor — az EK 95. cikket alkalmazva —
az iranyelvek az emberek és az dllatok egész-
sége védelmének Dbiztositdsa érdekében
szitkséges  intézkedések harmonizacidjat
irjak el6, akkor az EK 30. cikkre valé hivat-
kozds igazolhatésiga megsziinik, tovabba
hogy a harmonizéciét szolgalé iranyelvek
altal kijelolt kereteken belil kell végrehajtani
a megfelel§ ellendrzéseket, illetve meghozni a
védelmi intézkedéseket.'®

56. Marpedig, amikor egy kérdés targyat
egy uni6s szintli harmonizacié képezi, akkor
az e teriileten tett nemzeti intézkedéseket
e harmoniziciés intézkedés, nem pedig az
EK-Szerz6dés rendelkezései fényében kell
vizsgélni."

17 — A 251/78. sz. ligyben 1979. november 8-in hozott itélet
(EBHT 1979., 3369. 0.) 14. pontja.

18 — Lasd ebben az értelemben a fent hivatkozott Denkavit
Futtermittel tigyben hozott itélet 14. pontjat.

19 — Lasd a 227/82. sz. Van Bennekom iigyben 1983. no-
vember 30-4n hozott itélet (EBHT 1983., 3883. o.)
35. pontjat; a C-150/88. sz. Eau de Cologne & Parfiimerie-
Fabrik 4711 iigyben 1989. november 23-an hozott ité-
let (EBHT 1989, 3891. o.) 28. pontjat; a C-37/92. sz.,
Vanacker és Lesage ligyben 1993. oktéber 12-én hozott
itélet (EBHT 1993., 1-4947. 0.) 9. pontjit; a C-324/99. sz.
DaimlerChrysler-tigyben 2001. december 13-4n hozott
itélet (EBHT 2001., 1-9897. o.) 32. pontjat; a C-211/03.,
C-299/03. és C-316/03—-C-318/03. sz., HLH Warenvertrieb
és Orthica egyesitett tigyekben 2005. jinius 9-én hozott
itélet (EBHT 2005., I-5141. 0.) 58-59. pontjat, valamint a
C-257/06. sz. Roby Profumi iigyben 2008. januir 24-én
hozott itélet (EBHT 2008., I-189. 0.) 14. pontjit.
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57. A jelen Gigyben a 2002/46 irdnyelv (2) és
(5) preambulumbekezdésébdl az kovetke-
zik, hogy az iranyelv megkisérli 6sszeegyez-
tetni az emberi egészség védelmének és a
jelen iranyelv mellékleteiben meghatarozott
anyagokat tartalmazé étrend-kiegészit6k sza-
bad mozgasanak a célkitiizéseit.

58. A Birésag kordbban megallapitotta, hogy
a 2002/46 iranyelvnek nem megfelel$ étrend-
kiegészit6k forgalmazdsara vonatkoz6 tilalom
— amely kiegésziil a tagallamoknak az irany-
elvnek megfelel6 étrend-kiegésziték forgal-
mazdsara vonatkoz6 kotelezettségével —, azt
célozza, hogy megsziinjenek az étrend-kiegé-
szit6k elGéllitasa szempontjabol megengedett
vagy tiltott vitaminokra és dsvanyi anyagokra
vonatkozé nemzeti szabélyok kiilonbozésé-
geib6l ad6dé akadélyok, ugyanakkor azt is,
hogy biztositsa az EK 95. cikk (3) bekezdésé-
nek megfelel6en az emberi egészség védelmé-
nek magas szintjét.

59. Ami az étrend-kiegészit6kben jelen 1évé
vitaminokra és dsvanyi anyagokra vonatkozé
hatarértékek megallapitdsat illeti, a 2002/46

20 — A fent hivatkozott Alliance for Natural Health Gigyben
hozott itélet 105. pontja.
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iranyelv 5. cikkének (1) bekezdése meg-
hatdrozza azokat az Aaltaldnos jellemzéket,
amelyek alapjan az I. mellékletben szerepld
vitaminok és d4svanyi anyagok maximalis
mennyiségét meg kell hatdrozni.

60. A 2002/46 iranyelvben megéllapitott
szempontok, valamint a megfelel6 tudomd-
nyos ismeretek alapjan az étrend-kiegészi-
tékben jelen lévé vitaminokra és asvanyi
anyagokra vonatkozé kiilonleges maximalis
és minimdlis mennyiségi értékek végrehajto
intézkedés keretében torténd elfogaddsira a
Bizottsagot hatalmaztdk fel.

61. A széban forg6 hatdrértékek Bizottsdg
altali megéllapitdsanak hidnydban ugyanak-
kor a 2002/46 iranyelvvel végrehajtott harmo-
nizdcié ebben a szakaszban nem tekinthetd
teljes kortnek.

62. Kovetkezésképpen a fent hivatkozott
itélkezési gyakorlat fényében a tagallamok
tovabbra is jogosultak elfogadni az emberi
egészség védelmét szolgdld intézkedéseket,

kiillonosen amennyiben azok az étrend-kiegé-
szit6kben jelen 1évé vitaminok és dsvanyi
anyagok tulzott, s6t mérgezé6 mennyiségi
felhasznéldsdnak megel6zését célzo intézke-
déseket biztositanak.

63. A Birdsig egyébirant ebben az sszefiig-
gésben mar megéallapitotta, hogy a kozegész-
ség-védelemre vonatkoz6 mérlegelési jogkor
kiemelten jelentés akkor, ha a tudomanyos
kutatasok jelenlegi allapota szerint bizonyta-
lansag marad fenn egyes olyan tdpanyagokat
illetéen, mint példaul a vitaminok, amelyek
onmagukban véve, fészabdly szerint, nem
artalmasak, viszont okozhatnak jellegzetes
drtalmas hatdsokat akkor, ha az 6sszes olyan
élelmiszerrel egyiitt, amelyeknek az Gsszetéte-
lét nem becsiilték meg vagy nem ellendrizték,
talzott mértékben torténik a fogyasztasuk.?

E — Azelsd kérdésre vonatkozé kovetkeztetések

64. A fentiekre tekintettel az dllispontom az,
hogy a 2002/46 iranyelv 5. cikkének (4) bekez-
désében elbirt végrehajtasi intézkedések

21 — A C-192/01. sz., Bizottsig kontra Dénia iigyben 2003.
szeptember 23-an hozott itélet (EBHT 2003., 1-9693. o.)
43. pontja.
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Bizottsdg altali elfogaddsdanak hidnyaban
— az EK 28. cikkbdl és az EK 30. cikkbdl
eredd elvek betartdsa mellett — a tagallamok
tovabbra is jogosultak a vitaminok és dsvanyi
anyagok maximadlis mennyiségét megallapito
rendelkezések elfogadasara.

IV - A vitaminok és asvanyi anyagok
maximalis és minimalis mennyiségének
a megallapitasara vonatkozé tagallami
hataskorok terjedelmérdl

A — Altaldnos észrevételek

65. Amennyiben elfogadjuk, hogy a jelen
esetben a tagallamok tovabbra is jogosultak
az étrend-kiegészitékben jelen 1évé vitami-
nok és dsvanyi anyagok maximalis mennyisé-
gét megallapitani, akkor rd kell mutatni arra,
hogy e hataskor gyakorldsa sordn a tagélla-
mok egyaltalin nem mentesiilnek az unids
jog éltalanos elveinek tiszteletben tartdsa aldl.

66. Az allandd itélkezési gyakorlat szerint
egy iranyelv 4tiiltetésének kiilonbozé szaka-
szai soran fennall6 tagéallami kotelezettségek
terjedelmét illetGen a tagallamoknak az atiil-
tetési id6szak lejarta el6tt egyrészt meg kell
hozniuk az irdnyelvben meghatérozott célnak
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a hatdrid6 lejartakor torténd eléréséhez sziik-
séges intézkedéseket, masrészt tartézkodniuk
kell az olyan jellegli intézkedések meghoza-
talatél, amelyek komolyan veszélyeztetnék
a széban forgé irdnyelv édltal meghatdrozott
célt.”

"7

67. A Birésag az iranyelvekben eldirt és az
atiiltetési idGszak lejarta utdn alkalmazandé
dtmeneti rendelkezések tdrgydban szintén
hozott hatdrozatot.”® Miutén ugy itélte meg,
hogy a széban forgé rendelkezések nem
értelmezhet6k ugy, hogy azok ,standstill”
kotelezettséget létesitenének,” a Birdsdg
ugy dontott, hogy az Inter-Environnement
Wallonie iigyben hozott itéletben kifejtett
alapelvek azokra az dtmeneti idgszakokra is
vonatkoznak, amelyek sordn a tagallamok
jogosultak nemzeti rendszereik tovabbi alkal-
mazasara, noha azok a széban forgé iranyelv-
nek nem felelnek meg.?

22 — A C-129/96. sz. Inter-Environnement Wallonie {igyben
1997. december 18-an hozott itélet (EBHT 1997.,1-7411. 0.).

23 — A C-316/04. sz. Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie
iigyben 2005. november 10-én hozott itélet (EBHT 2005.,
1-9759. o.), valamint a C-138/05. sz. Stichting Zuid-
Hollandse Milieufederatie tigyben 2006. szeptember 14-én
hozott itélet (EBHT 2006., I-8339. 0.).

24 — Lasd a fent hivatkozott Stichting Zuid-Hollandse
Milieufederatie iigyben 2005. november 10-én hozott ité-
let 40. pontjat, valamint a fent hivatkozott Stichting Zuid-
Hollandse Milieufederatie iigyben 2006. szeptember 14-én
hozott itélet 40. pontjat.

25 — Lasd a fent hivatkozott Stichting Zuid-Hollandse
Milieufederatie tigyben 2005. november 10-én hozott
itélet 42. pontjat, valamint a Stichting Zuid-Hollandse
Milieufederatie tigyben 2006. szeptember 14-én hozott
itélet 42—44. pontjat. Amennyiben a névényvédé szerek
forgalomba hozatalardl sz616, 1991. jalius 15-i 91/414/EGK
tanacsi irdnyelv (HL L 230, 1. o.; magyar nyelvi kiilonkiadds
3. fejezet, 11. kotet, 332. 0.) 4. cikkének (1) bekezdése azzal
a feltétellel vetett ald egy ilyen terméket tagéllami engedé-
lyezésnek, hogy a termék hatbanyagai szerepelnek az irdny-
elv I. mellékletében, tovabbd hogy az emlitett mellékletben
megallapitott feltételek teljesiilnek, a nemzeti engedélyezési
rendszerek nem biztosithattdk a 91/414/EGK iranyelv teljes
kort 4tiiltetését, mig ez a melléklet nem rendelkezett tarta-
lommal (lasd Jacobs f6tandcsnok fent hivatkozott Stichting
Zuid-Hollandse Milieufederatie tigyben [2005. november
10-én hozott itélet] ismertetett inditvanydnak 33. pontjat).
A biocid termékek forgalomba hozatalarél sz6l6, 1998. feb-
rudr 16-i 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL
L 123, 1. o,; magyar nyelvii kiilonkiadés 3. fejezet, 23. kotet,
3. 0.) elfogaddsakor ennek mellékletei iiresek voltak.
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68. A Bir6sag szerint ugyanis a tagallamok
azon joga, hogy engedélyezési rendszereiket
az atmeneti idGszak folyaman mddositsdk,
nem tekinthetd korldtlannak.?

69. Allaspontom szerint ugyanezt az érvelést
kell a fortiori alkalmazni az olyan helyzetre is,
mint amely a jelen eljaras targyat képezi — és
amely az irdnyelv végrehajtdsi intézkedése-
inek Bizottsig 4ltali elfogaddsidnak hidnyd-
nak eredményeképpen jott létre, kiilonosen
amennyiben a 2002/46 iranyelv tagallamokra
nézve kotelezd joghatdsai az atiiltetési hatar-
id6 végén vélnak teljessé és véglegessé.

70. Véleményem szerint tehat meg kell
allapitani, hogy az EK 10. cikk masodik
albekezdésének, az EK 249. cikk harmadik
albekezdésének, valamint maganak a 2002/46
irdnyelvnek az egyiittes alkalmazdsibdl az
kovetkezik, hogy az étrend-kiegészitGkben
jelen1évé vitaminok és dsvanyi anyagok maxi-
malis és minimalis mennyiségét megallapito
végrehajtasi intézkedések Bizottsag altali elfo-
gaddsanak hidnydban a tagallamoknak meg
kell hozniuk minden sziikséges intézkedést
annak érdekében, hogy biztositsak a 2002/46
irdnyelv rendelkezéseinek hatékony érvénye-
siilését, tovabba tartézkodniuk kell az olyan
jellegli intézkedések meghozatalatdl, amelyek
veszélyeztetnék a széban forgé iranyelv altal
meghatarozott célt.

26 — A fent hivatkozott Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie
iigyben 2005. november 10-én hozott itélet 41. pontja,
valamint a fent hivatkozott Stichting Zuid-Hollandse
Milieufederatie tigyben 2006. szeptember 14-én hozott itélet
41. pontja.

71. Masodsorban felhivom a figyelmet
arra, hogy az agazatkozi politikaként meg-
valésulé élelmiszerjog keretében sort kell
keriteni a kiilonb6z6 érdekek — dgymint a
fogyasztévédelem, az egészségvédelem és a
kornyezetvédelem — mérlegelésére.

72. Az étrend-kiegészit6k vonatkozdsdban
killonosen a fogyasztok védelmének és az
egészség védelmének alapelve fondédik Ossze.
Az élelmiszerjog e specidlis tertilete egyrészt
kifejezi az EK 152. cikk (1) bekezdésének els6
albekezdése szerinti kovetelményt — vala-
mennyi uniés politika és tevékenység meg-
hatdrozédsa és végrehajtdsa sordn az emberi
egészség védelmének magas szintjét —, mas-
részt pedig az EK 95. cikk (3) bekezdése
szerinti kovetelményt, az emberi egészség
védelme magas szintjének biztositisat a har-
monizdci6 sordn.”

73. Ezenfelil, amint arra a Bizottsig egy
1997-es kozleményében ramutatott, a tapasz-
talat azt mutatja, ,hogy az élelmiszerbiztonsag
nemcsak a fogyasztéval foglalkozik, hanem a
piac megfelel6 miikodése szempontjabdl is
alapvet6 fontossagu. Az élelmiszerbiztonsag

27 — A 178/2002/EK rendelet (8) preambulumbekezdése értel-
mében a Kozosség az egészségvédelem magas szintjét tar-
totta szem el6tt az élelmiszerjog kidolgozasa soran, amelyet
hétranyos megkiilonboztetés nélkiil alkalmaznak az élelmi-
szerek belsd piaci, illetve nemzetkozi piaci kereskedelme
sordn. Lasd tovabbd a fent hivatkozott Alliance for Natural
Health és tarsai tigyben hozott itélet 31. pontjét.
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tehdt nem pusztdn a fogyasztok egészségvé-
delmének egyik elGzetes feltétele, hanem a
gyartdk, tovabba mindazok érdekét is szol-
galja, akik részt vesznek az élelmiszerek fel-

dolgozasaban és forgalomba hozatalaban”*

74. Mésfel6l a tudomanyos értékelés a szabad
mozgas és a technoldgiai innovacié kovetel-
ményének Osszeegyeztetését célzé rendszer
kozponti elemét képezi, mivel e két kovetel-
mény olyan kockdzatokat tartalmaz, amelye-
ket értékelni kell.”

75. A fent emlitett korilmények fényében
kell megvizsgalni a kérdést elSterjesztd bird-
sag altal feltett alabbi kérdéseket.

B — A mdsodik kérdés a) pontjdrdl

76. E kérdés kapcsan a Birdsagnak meg kell
hatdroznia azokat a rendelkezéseket, ame-
lyeket az étrend-kiegészit6kben jelen 1évé
vitaminok és dsvanyi anyagok maximalis

28 — A Bizottsag 1997. éprilis 30-i, ,A fogyasztok egészsége és az
élelmiszerbiztonsag” c. kozleménye (COM (97) 183 végle-
ges, 6.0.)

29 — A kockéazatelemzés harom részbdl all: értékelés, kezelés,
kozlés (ldsd a 178/2002 rendelet 6. cikkét).
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mennyiségének megdllapitdsa sordn a tagdl-
lamoknak figyelembe kell venniiik. A kérdést
el6terjesztb birdsag val6jaban arra a kérdésre
kivan vélaszt kapni, hogy vajon — az EK 28. és
az EK 30. cikken tilmenden — egy tagallam
koteles-e figyelembe venni a 2002/46 iranyelv
5. cikkében szerepld kovetelményeket.

77. Megjegyzem, az irasbeli észrevételeket
elSterjeszt6 felek mindegyike egyetért abban,
hogy igenlé vélaszt kell adni erre a kérdésre.

78. Ezzel kapcsolatban emlékeztetni kell
arra, hogy a 2002/46 iranyelv 5. cikke az
étrend-kiegészit6kben jelen 1évé vitaminok
és asvanyi anyagok maximalis mennyiségé-
nek megiéllapitdsaval kapcsolatban harom
kovetelményt allit fel:

— biztonsagos felsé hatérérték (a 2002/46
irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének
a) pontja)

— mas tapanyagforrasbdl szdrmazé vita-
minok és dsvanyi anyagok bevitele
(a 2002/46 iranyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének b) pontja), valamint
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— vitaminok és dsvdnyi anyagok lakossig
altali bevitelére vonatkozd referencia-
mennyiségek® (a 2002/46 irdnyelv 5. cik-
kének (2) bekezdése).

79. A fent hivatkozott itélkezési gyakorlatbol
kovetkezik, hogy a tagallamok azon kotele-
zettsége, hogy minden sziikséges intézkedést
meghozzanak egy irdnyelvben meghatérozott
cél elérésére, kényszerit6 erejli kotelezett-
ség.?! Kovetkezésképpen az étiiltetési hatér-
id6 lejartakor — a végrehajtasi intézkedések
Bizottsag altali elfogaddsdnak hidnyaban — a
tagallamoknak meg kell hozniuk a sziikséges
intézkedéseket annak érdekében, hogy biz-

"

tositsdk az iranyelv altal el8irt cél elérését,
tovabba tartézkodniuk kell az olyan jellegl
intézkedések meghozatalatol, amelyek veszé-
lyeztetnék az emlitett célt.

80. Mivela2002/46iranyelv 5. cikke kulcsfon-
tossagu rendelkezést tartalmaz a vitaminok és

30 — A Bizottsag észrevételeibdl az kovetkezik, hogy a vitaminok
és 4svanyi anyagok ,referenciamennyiségeit” ,napi ajanlott
bevitelnek” is lehetne nevezni. A Bizottsdg utal arra, hogy
ezek egy adott népesség sziikségleteihez vagy egy adott
népességi kategéridhoz kapcsolddnak. Annak érdekében,
hogy e bevitelek le tudjak fedni a népesség nagyobb részé-
nek tapanyagsziikségleteit, oly médon éllapitottak meg azo-
kat, hogy két tapasztalati szérdssal haladjak meg az atlagos
sziikségleteket. Masképp fogalmazva, a bevitelek szamitasba
veszik a sziikségletek egyéni véltozatossigit, az dtlag felett
hatdroztak meg 6ket oly médon, hogy fedezzék az olyan
egyéni sziikségleteket is, amelyek tobb mint két szérds-
sal térnek el az atlagos sziikséglettdl. E bevitelek lefedik a
népesség 97,5%-anak sziikségleteit, és a népesség 2,5%-dra
korlatozodik annak kockazata, hogy nem fedeznek valamely
sziikségletet.

31 — Az 51/76. sz. Verbond van Nederlandse Ondernemingen
igyben 1977. februar 1-jén hozott itélet (EBHT 1977,
113. 0.) 22. pontja; a 152/84. sz. Marshall-tigyben 1986.
februdr 26-an hozott itélet (EBHT 1986., 723. 0.) 48. pontja,
tovébbd a C-72/95. sz., Kraaijeveld és tdrsai tigyben 1996.
oktober 24-én hozott itélet (EBHT 1996., 1-5403. o.)
55. pontja és a fent hivatkozott Inter-Environnement
Wallonie tigyben hozott itélet 40. pontja.

dsvanyi anyagok maximdlis mennyiségének
meghatdrozdsara vonatkozdan, a tagallamok
az unids aktus elfogadasdig nem hagyhatjak
figyelmen kivil az abban szerepld kovetel-
ményeket anélkill, hogy ne veszélyeztetnék a
2002/46 iranyelv altal kit(izott célokat.

81. E tekintetben hivatkozni kell az élelmi-
szerjogot szabdlyoz6 alapelvekre, valamint
killénosen az emberi egészség védelmének
kovetelményére is, amely tobbek kozott a
2002/46 irdnyelv 5. cikke rendelkezéseinek
alapjaul szolgal.

82. Annak biztositdsa érdekében ugyanis,
hogy az étrend-kiegésziték az egészségre sem-
milyen kockazatot ne jelentsenek, a 2002/46
iranyelv szigora eljarast biztosit e termékek
biztonsdgossaganak meghatdrozdsaval kap-
csolatban, tovabba biztositja a fogyaszté meg-
felel6 tajékoztatdsat. E két szempont a sz6ban
forgd készitmények barmiféle értékelésének
az alapvet6 elveit képezi.

83. Megjegyzem, hogy a mir emlitett,
Stichting Zuid Hollandse Milieufederatie
tigyekben a Birdsiag megallapitotta a 2002/46
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irdnyelvben meghatdrozott atiiltetési id6-
szak alatt elfogadott tagdllami intézkedések
emberi egészséget érint6 hatdsai figyelembe
vételének fontossagat. >

84. A 2002/46 iranyelv 5. cikke rdadasul
egy altaldnos tartalma rendelkezés, amely
tudomdnyos  kockazatértékelésen alapul.
E kovetelmény a 178/2002 rendelet 6. cik-
kében is lefektetett alapelvek részét képezi,
amely szerint az emberi élet és egészség
magas szintli védelmére vonatkozé altala-
nos célkitlizés megvaldsitdsa érdekében az
élelmiszerjognak a kockdzatelemzésre kell
tdmaszkodnia, kivéve ha a korilmények és
az intézkedés jellege miatt a kockdzatelemzés
nem alkalmazhaté.

85. Bizonyos, hogy amennyiben a 178/2002
rendeletet lex generalisként alkalmazzuk,
akkor a 2002/46 iranyelv lex specialisként
nem alkalmazhaté.*

86. Mindazondltal, amint azt a Bizottsag is
hangsilyozta, a 2002/46 iranyelv 5. cikkében

32 — A fent hivatkozott Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie
tigyben 2006. szeptember 14-én hozott itélet 48. pontja.

33 — Lisd Geelhoed f6tandcsnok fent hivatkozott HLH
Warenvertrieb és Orthica tigyben ismertetett inditvanyanak
76. pontjat.
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szerepld hirom kovetelmény elemzése a
178/2002 rendelet értelmében ,kockazatér-
tékelésnek” mindsiil, amelynek — e rendelet
1. cikkének (2) bekezdése értelmében — az
a célja, hogy minden unids, illetve tagallami
szinten hozott, élelmiszerbiztonsigra vonat-
kozé intézkedésre alkalmazzdk.

87. Végil elfogadhatjuk, hogy — a végrehaj-
tédsi intézkedések Bizottsag dltali elfogadd-
sanak hidnydbdl eredé kivételes helyzetre
tekintettel — a tagallamok az étrend-kiegészi-
tékben jelen 1évé vitaminok és dsvanyi anya-
gok maximdlis mennyiségének megallapitdsa
érdekében ideiglenesen a Bizottsig helyébe
lépjenek. Kovetkezésképpen kotelesek figye-
lembe venni a 2002/46 iranyelv 5. cikkében
szerepld kovetelményeket, és ennek keretében
az irdnyelv altal kovetett célok megval6sitasa
érdekében kotelesek csokkenteni az unids
szint végrehajtasi intézkedések elfogaddsa-
nak hidnydbol szarmazo negativ hatdsokat.

88. A fentiekre tekintettel a masodik kér-
dés a) pontjara azt a valaszt javaslom, hogy
az étrend-kiegészitékben jelen 1évé vitami-
nok és dsvanyi anyagok maximélis mennyi-
ségének meghatdrozasit célzd intézkedések
elfogaddsa soran a tagdllamok nem csak az
EK 28. cikk és az EK 30. cikk tiszteletben tar-
tdsdra, hanem a 2002/46 iranyelv 5. cikké-
ben szereplé kovetelmények betartdsdra is
kotelesek.
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C — A madsodik kérdés b) pontjdrdl

89. E kérdés alapjan a kérdést el6terjesztd
birdsdg arra var valaszt, hogy abban az eset-
ben, amikor — mint a fluor esetében is —
lehetetlen pontosan szdmszerdsiteni a mads
tdpanyagforrasbdl szdrmazé vitamin- és
dsvanyianyag-bevitel mértékét, a tagallamok
a bizonyitott kockazatra tekintettel megalla-
pithatjak-e zéré mértékben egy dsvanyi anyag
maximadlis mennyiségét anélkiil, hogy beve-
zetnék a 2002/46 iranyelv 12. cikkében el6irt
védelmi eljarast.

90. A francia kormany kivételével valameny-
nyi irasbeli észrevételt elSterjeszté fél azt
allitja, hogy a zér6 mérték megallapitdsa a
fluorfelhasznalds abszolut tilalménak beve-
zetését eredményezi, pedig a fluor szerepel
az étrend-kiegészit6k elddllitdsahoz felhasz-
nalhaté engedélyezett vitaminok és asvanyi
anyagok listdjan. Ebb4l alldspontjuk szerint
az kovetkezik, hogy az ilyen médon eljaré
tagallam korlatozza a 2002/46 iranyelv hata-
lyat. A széban forgé felek kovetkezésképpen
ugy vélik, hogy egy tagallam nem dllapithat
meg maximalis mennyiséget zéré mértékben
anélkiil, hogy a 2002/46 iranyelv 12. cikkében
el6irt védelmi eljarashoz folyamodna.

91. Ez az élldspont szdmomra koherensnek
tlinik, tovabba kétségkiviill konnyen igazol-
hat6 az aruk szabad mozgasa teriiletén alkal-
mazand6 d4ltaldnos alapelvekre tekintettel.

Meg kell vizsgalnom azonban azt a kérdést,
hogy egy ilyen megkozelités nem egyszerisi-
ti-e le tulzott mértékben a széban forgé vita
targyat. E logika alapjan ugyanis egy tagallam
mentesiilhet az egyes anyagoknak a 2002/46
iranyelv hatalya aloli kizardsabdl eredd kovet-
kezmények alél, amennyiben a zéréhoz kozeli
— tobbé vagy kevésbé fiktiv — mértékek elfo-
gaddsdhoz folyamodik, amilyen példdul a
0,01 mg maximélis mérték a fluor esetében.

92. Véleményem szerint egy ilyen gyakorlat
a 2002/46 iranyelv 5. cikkének rendelkezése-
ivel vald Osszetitkozéshez vezetne. Marpedig
— amint arra fentiekben is rdmutattam — a
nemzeti hatésagoknak be kell tartaniuk az e
cikkben meghatarozott kovetelményeket.

93. Azt kell tehat meghatirozni, hogy egy
tdpanyag felvétele a 2002/46 iranyelv I. mel-
lékletében szerepld listdra 6nmagaban ellen-
tétben 4ll-e azzal, hogy az emlitett irdnyelv
5. cikke szerinti kovetelmények helyes alkal-
mazdsa a széban forgé dsvanyi anyagok
megengedett maximdlis mennyiségének
megéllapitdsa sordn zéré mérték elfogaddsa-
hoz vezessen.

94. Ezzel kapcsolatban a francia kormdany
hangsulyozza, hogy egy tagdllam jogosult
maximalis mennyiség cimén zéré mértéket
megallapitani, amennyiben egy anyag — mint
a fluor — bizonyitott kockdzatot jelent, ameny-
nyiben lehetetlen pontosan meghatdrozni
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ezen anyagok mds tdpanyagforrasbdl szar-
maz6 bevitelét. Ebben az esetben a tagéllam-
nak nem kell a 2002/46 iranyelv 12. cikkében
el6irt védelmi eljardshoz folyamodnia.

95. Allaspontja aldtdmasztisa érdekében
a francia kormény az Agence francaise de
sécurité sanitaire des aliments (Francia Elel-
miszerbiztonsagi Ugynékség; a tovabbiak-
ban: AFSSA) dltal készitett tanulményra
hivatkozik, amely egyrészt tartalmazza a
franciaorszagi vizhalézat fluorkoncentracio-
jara vonatkoz6 adatokat, mésrészt meghatd-
rozza a fluor véltozé mennyiségl jelenlétét
az asvanyvizekben, a fluorozott sékban és a
fogkrémekben, tovédbba a csecsemdk és a 12
éven aluli gyermekek szdmdra adhaté fluor
tartalmu gyogyhatésu kiegészitkben.*

96. Az AFSSA tudoményos véleményére®
tekintettel a Bizottsag kételkedik a kiillonb6z6
fluor-bevitelek pontos szdmszer(sitésének
— a kérdést elbterjesztd birdsag altal hivat-
kozott — lehetetlenségében. Ezzel ellentétben
ugy véli, hogy e véleménybél az kovetkezik,
hogy a francia hatésdgok rendelkeznek azok-
kal az adatokkal, amelyek lehet6vé teszik
szdmukra a f6bb fluor-forrasok értékelését.
Uniés szinten a Bizottsig az Furépai Elel-
miszerbiztonsagi Hatésdg (a tovabbiakban:
EFSA) tudomdnyos véleményére hivatkozik,

34 — Lasd az AFSSA 2004. oktdber 12-i véleményét (2004-SA-
0210. sz. megkeresés).

35 — Az AFSSA 2003. mércius 28-i véleménye (2003-SA-0032. sz.
megkeresés), valamint a fent hivatkozott 2004. oktéber 12-i
vélemény (2004-SA-0210. sz. megkeresés).
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amely tartalmazza az dsvanyvizekbdl szdar-
mazé bevitelekre vonatkozé adatokat.?

97. A pontos szamszer(sitett bevitelek
megallapitdsinak a kiilonb6zé teriileten
elé fogyaszték egyes csoportjaira nézve a
kiillonb6z6  fluor-forrasok halmozoédasaval
kapcsolatban fenndllé nehézségei elismerése
mellett” szintén Ggy vélem, hogy a francia
hatésagok rendelkeznek azokkal az adatokkal,
amelyek lehetévé teszik szamukra, hogy leg-
alabb megkozelitéleg meghatarozzdk a mas
tdplélkozasi forrdsbdl, és killonosen a vizhd-
l6zatbol szarmazé fluorbeviteleket. A francia
hatésagok allaspontjat tehat Ggy értelmezem,
hogy a mas taplalkozasi forrasbél szarmazé
fluor mennyisége és ugyanezen asvany biz-
tonsagos hatarértéke kozotti eltérés Francia-
orszighban nagyon korldtozott, szinte nem
1étez6, és hogy ezért a 2002/46 iranyelv 5. cik-
kében emlitett kovetelmények alkalmazasa a
francia hat6sagok szerint lehet6vé teszi, hogy
a maximalis mennyiséget zéré mértékben
allapitsdk meg.

98. Ami tigabb értelemben azt a kérdést
illeti, hogy a francia hatésigoknak a jelen
esetben a védzaradék alkalmazasdhoz kellett

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 (EFSA-Q-2003-21. sz. kérdés, megjelent 2005. junius
22-én).

37 — Lasd ebben az értelemben: ,Opinion of the Scientific Panel
on Dietetic Products, Nutrition and Allergies on a request
from the Commission related to the Tolerable Upper Intake
Level of Fluoride” (EFSA-Q —2003-018. sz. kérdés), amely
az alabbi jelentés részét képezi: Tolerable upper intake levels
for vitamins and minerals, European Food Safety Authority,
2006. februdr.
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volna-e folyamodniuk, a francia kormdany ugy
véli, hogy mivel a francia hatésagok szerint a
fluor az asvanyi anyagok azon csoportjahoz
tartozik, amely kiilonlegesen magas kockaza-
tot jelent a népesség egyes csoportjaira néz-
ve,*® a 2006. majus 9-i rendelet II1. melléklete
ezen dsvany maximalis napi adagjat 0 mg-ban
allapitja meg.

99. Masrészt véleményében az AFSSA ugy
véli, hogy Franciaorszagban a gyermekek és
a felnéttek vonatkozasdban a fluor tartalmd
étrend-kiegészit6k fogyasztasakor fennall a
fluor biztonsagos hatarértéke tallépésének a
kockdzata.*

100. Ezzel kapcsolatban felhivom a figyel-
met arra, hogy a 2002/46 iranyelv 3. cikke
értelmében az Eurdpai Unié teriiletén
kizdrélag az ezen irdnyelvnek megfelel6

38 — Az AFSSA 2004. oktéber 12-i véleményének olvasata alap-
jan (2004-SA-0210. sz. megkeresés) megallapithatd, hogy az
olyan lehetséges fluorforrasok megsokszorozédasara tekin-
tettel, amelyek tiladagolashoz, tovabbaé fluorézishoz vezet-
hetnek, az AFSSA a gyermekek vonatkozaséban elismerte a
fluorbevitel ellenérzésének fontossagat.

39 — Az AFSSA tanulmdnyai szerint (2004. oktéber 12-i véle-
mény, 2004-SA-0210. sz. megkeresés) a francia népesség
15%-a csatlakozik olyan vizhdlézatra, amelynek fluortar-
talma eléri vagy meghaladja a 0,3 mg/l-t, tovdbbd a népesség
3%-a hasznal olyan vizet, amelynek fluortartalma eléri vagy
meghaladja 0,7 mg/I-t. A fluor optimélis megel6z6, AFSSA
altal javasolt adagja azokban a régiékban, ahol a vizhal6zat
0,3mg/l vagy annal kevesebb értéket tartalmaz, 0,05 mg
fluor/kg/nap anélkiil, hogy meghaladné az osszes, fluort is
tartalmazo kevert bevitel napi 1 mg-os mértékét. Az AFSSA
ugy latja, hogy a francia gyermekek 85%-a él olyan régiok-
ban, ahol a vizhal6zat fluortartalma 0,3 mg/l alatti. Ezért a
gyermekek szdmadra gyogyszerek altali kiegészitést javasol.
Ezzel szemben az AFSSA szerint a feln6ttek esetében a nagy
mértékd, azaz a 8 mg napi adagot meghaladé mértékben tor-
ténd tartds fluorbevitel csontfluordzist okozhat.

étrend-kiegészitéket lehet forgalmazni.
Tovabbd ugyanezen irdnyelv 11. cikkének
(1) bekezdésében eléirja, hogy a tagdllamok
nem tilthatjak meg, illetve nem korlatozhat-
jak e termékek kereskedelmét.

101. Ennek érdekében a jogalkoté létrehozta
az étrend-kiegészitSk elballitasahoz felhasz-
nalhaté engedélyezett vitaminok és dsvanyi

anyagok listdjat.

102. A 2002/46 iranyelv 12. cikkébdl kovet-
kezik, hogy egy tagédllam — az e rendelkezés-
ben foglalt korlatok kozoétt — az iranyelvnek
megfelel termékek forgalomba hozataldnak
engedélyezésekor ideiglenes intézkedéssel a
sajat teriiletén felfiiggesztheti vagy korlatoz-
hatja a 2002/46 iranyelv rendelkezéseinek
alkalmazasat.

103. A védzaradék  alkalmazhatésigira
vonatkozé kérdés kozéppontjaban tehat a
»megfeleldség” fogalma taldlhaté. E zara-
dék alkalmazasa ugyanis mar eleve feltéte-
lezi, hogy egy széban forgé anyag megfelel a
2002/46 iranyelvnek. A fent emlitett zaradék-
nak az a célja, hogy csak akkor alkalmazzdk,
amikor az érintett anyag eldrelathatélag a
felhasznalds és forgalomba hozatal engedé-
lyezésére vonatkozo6 tagdllami kotelezettség
hatdlya al4 tartozik.
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104. A jelen esetben az étrend-kiegészi-
toék eléallitasahoz felhasznalt anyag 2002/46
iranyelvnek valé megfelel6ségének meghata-
rozdsa nem &ll minden kétségen feliil.

105. Mindenekel6tt megallapithatjuk, hogy
mar pusztan az a tény, hogy egy vitamin vagy
egy asvanyi anyag szerepel a fent emlitett
irdnyelv engedélyezési listdjan, megalapozza
a fent emlitett megfelelGséget.

106. Ebben az esetben az, hogy a francia
jogalkot6é — az étrend-kiegészit6k gyartdsara
vonatkozéan — a fluor maximélis mennyisé-
gét 0 mg-ban dllapitotta meg, egy olyan ter-
mék egyoldald kizdrdsdhoz vezet, amelyre
vonatkozik a 2002/46 irdnyelv 1. cikke, és
amelyet az I. melléklete az iranyelv hatalya ald
tartozdéként sorol fel.

107. A Bir6sag ugyanakkor
allapitotta, hogy a 2002/46 iranyelvhez
mellékelt engedélyezési listdk tartalma
megegyezik a 2001/15 irdnyelv®® mellék-
letében szerepl$ ,vitaminok” és ,asvanyi
anyagok” kategoriai alatt felsorolt olyan anya-
gok listdjaval, amelyek a 2002/46 iranyelv
(11) preambulumbekezdésében megnevezett,
a biztonsag és a szervezet szamadra val6 hasz-
nosithatdsag kritériumainak figyelembevéte-
lével kivalasztott anyagok.*

mar meg-

40 — A kilonleges tapldlkozasi célokra szant élelmiszerekhez
adhaté tépértéknoveld anyagokrdl szold, 2001. februar 15-i
2001/15/EK bizottsagi iranyelv (HL L 52., 19. o.; magyar
nyelvii kiillonkiadds 13. fejezet, 26. kotet, 188. 0.).

41 — A fent hivatkozott Alliance for Natural Health és térsai tigy-
ben hozott itélet 64. és 65. pontja.
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108. Tekintettel azonban a 2002/46 iranyelv
5. cikke (4) bekezdésének megfogalmazdsara,
hajlok arra az dlldspontra, hogy az irdnyelv a
megfelel§ség két fokozatt irja el§, amely egy-
részt a vitaminok és dsvanyi anyagok enge-
délyezési listdjara valo felvételben, mdsrészt
ezek maximdlis és minimdlis mennyiségé-
nek az irdnyelvben szereplé kovetelmények
alapjan torténé késébbi megallapitdsaban
nyilvanul meg. Val6jidban, amennyiben egy
étrend-kiegészit6t pusztdn annal a ténynél
fogva kell a 2002/46 irdnyelvnek megfelels-
nek tekinteni, hogy az kizdrélag az iranyelv
I. melléklete dltal emlitett anyagokat tartal-
maz, anélkiil, hogy figyelembe vennénk a sz6-
ban forgé anyagok mennyiségét, akkor az
kockdztatnd az irdnyelvben szorgalmazott
szabad mozgas veszélyes, s6t mérgezd készit-
ményekre val6 kiterjesztését. Marpedig egy
ilyen helyzet véleményem szerint ésszerfitlen
és ellentétes az EK 152. cikkben megfogalma-
zott céllal. Emiatt egy ilyen értelmezés nem
nyerhet teret.

109. Kovetkezésképpen az étrend-kiegé-
szit6kre vonatkozé unids szabdlyozés jelen-
legi helyzetében nem lehet a fluor adagjai
2002/46 iranyelvnek valé megfelel6ségérol
nyilatkozni.

110. A komitolégiai eljaras keretében folyta-
tott konzultaciok végén tovabba a Bizottsag
elfogadhat egy rugalmas hatarértékek, példaul
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értéktartomdnyok alkalmazdsan alapulé meg-
kozelitést, figyelembe véve azt a sajatos hely-
zetet, amely egy olyan tagdllamban 4ll fenn,
amely bizonyitott kockazat vagy egyes asva-
nyi anyagok — féként geoldgiai tényez8kbél,
vagy a tagallamra vagy annak egyes részeire
jellemz6 kiilonleges élelmiszerekbdl adédé —
meghatarozoé jelenlétére hivatkozik.

111. Azt sem lehet kizarni, hogy a Bizott-
sag koteles legyen megallapitani egyrészt az
egész Eurdépai Unidra vonatkozé dltaldnos
hatarértékeket, madsrészt olyan kilonleges
hatérértékeket, amelyek — derogacié utjan —
egyes tagdllamokban vagy egyes régiokban
alkalmazandok.®

112. Magatol értet6dik, hogy az e tekintetben
hozott dontés sziikségszertien diszkreciondlis
jellege miatti kovetkezményekbdl adédé poli-
tikai és jogi felel6sséget a Bizottsdg viseli.

113. Mivel a fluor maximalis mennyiségeit
eurépai uniés szinten még nem hataroztak

42 — Lasd ebben az értelemben az Eija-Riitta Korhola és Dorette
Corbey parlamenti képvisel6k altal a Bizottsagnak feltett
E-2841/09. sz. irasbeli kérdést, amely a skandinav népesség
D3 vitamin bevitelére vonatkozd kiilonleges sziikségletét veti
fel  (http://www.europarl.europa.eu/sides/getAllAnswers.
do?reference=E-2009-2841&language=FR).

meg, véleményem szerint a francia hatésagok
intézkedései nem eredményezik a fluor irdny-
elv hatalya aldl torténé jogellenes kizarasat.

114. Ezenfelil megjegyzem, hogy a 2002/46
iranyelv — amelyet az EK 95. cikk alapjan
fogadtak el — a harmonizaci6 egy olyan pél-
ddjat nydjtja, amely az egészség és a bizton-
sdg védelmének magas szintjét célozza. A
tudomanyos értékelés ennek lényeges részét
képezi.

115. Az étrend-kiegészit6k valdjadban a
kilonleges veszélyeket és kockdzatokat
magukban hordozé, ,érzékeny” termékek
kozott szerepelnek.*

116. Ennélfogva a 2002/46 iranyelv lehet6vé
teszi az EK 95. cikk (10) bekezdése szerinti
védzaradék alkalmazasat. E rendelkezés els-
irja, hogy a harmonizaciés intézkedések — a
megfelel6 esetekben — védzaradékot tartal-
maznak, amely — egy vagy tobb, a Szerzé-
dés 30. cikke szerinti nem gazdasagi indok

43 — Geelhoed fétandcsnok fent hivatkozott HLH Warenvertrieb
és Orthica tigyben ismertetett inditvinyanak 38. és
45. pontja.
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esetén — unids jogi ellendérzési eljaras hatalya
ald tartozé ideiglenes intézkedések meghoza-
taldra hatalmazza fel a tagéllamokat.

117. Az éllandd itélkezési gyakorlat sze-
rint a védzdradékok az -elévigydzatossig
elvének sajatos megnyilvanuldsat jelentik.*
Az EK 95. cikk (10) bekezdése a tagdllam
szdmdra — az ott meghatdrozott feltételek-
kel — lehet6vé teszi a harmonizacids intéz-
kedéstdl eltérd rendelkezések alkalmazasat.®
A Birésag ugyanis mar megallapitotta, hogy
az el6vigydzatossag elvének tiszteletben tar-
tdsa valamennyi tagallam azon hatdskorében
fejez6dik ki, amely alapjan a teriiletiikon ide-
iglenesen korlatozhatjak vagy megtilthatjak
megegyezés targyat képez$ olyan termékek
felhasznalasat és/vagy eladdsat, amelyekr6l
alapos okkal feltételezhetd, hogy kockaza-
tot jelentenek az emberi egészségre vagy a
kérnyezetre.*

118. E védelmi intézkedések tobb, élelmi-
szerjogrdl szolé eurdpai unids aktusban is
szerepelnek.*

44 — A C-236/01. sz., Monsanto Agricoltura Italia és tarsai iigy-
ben 2003. szeptember 9-én hozott itélet (EBHT 2003.,
1-8105. 0.) 110. pontja.

45 — Lasd ebben az értelemben a C-41/93. sz., Franciaorszag
kontra Bizottsag tigyben 1994. majus 17-én hozott itélet
(EBHT 1994, I-1829. 0.) 23. pontjét.

46 — Lasd ebben az értelemben a C-6/99. sz., Greenpeace
France és térsai tigyben 2000. marcius 21-én hozott itélet
(EBHT 2000., I-1651. 0.) 44. pontjat.

47 — Az 1j élelmiszerekrdl és az Gj élelmiszer-Gsszetevokrol sz6l6,
1997. januér 27-i 258/97/EK eurépai parlamenti és tandcsi
rendelet (HL L 43,, 1. o.; magyar nyelvi kiilonkiadas 13. feje-
zet, 18. kotet, 244. o.) 12. cikke; a 178/2002/EK rendelet
53. cikke, amely hivatkozik a géntechnolégiaval médositott
élelmiszerekrdl és takarmanyokrol sz6l6, 2003. szeptember
22-i 1829/2003/EK eurdpai parlament és tandcsi rendelet
(HL L 268.,1. o; magyar nyelvii kiilonkiadas 13. fejezet,
32. kotet, 432. 0.) 34. pontjara; a géntechnoldgiaval modo-
sitott szervezetek kornyezetbe torténé szdandékos kibo-
csitasarol és a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatélyon kiviil
helyezésérél szol6, 2001. mércius 12-i 2001/18/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL L 106., 1. o.; magyar
nyelvi kiilonkiadas 15. fejezet, 6. kotet, 77. 0.).
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119. Tekintettel arra, hogy a 2002/46 iranyelv
altal végrehajtott harmonizacié jelenlegi alla-
potdban nem teljes kord, ugy vélem, hogy az
iranyelv 12. cikkében el6irt védelmi eljaras a
jelen tigyben a Bir6sag elé terjesztett esetben
nem alkalmazandd.*

120. Miutdn azonban hataskoriik gyakorldsa
soran az uni6s intézkedésekig a tagallamok
csak az EK 28. cikk és az EK 30. cikk tisz-
teletben tartdsaval fogadhatnak el nemzeti
rendelkezéseket, meg kell vizsgéalni, hogy az
alapiigyben szerepl6hoz hasonl6 nemzeti jog-
alkotds Osszeegyeztethet6-e a szabad mozgas
elvével.

121. E tekintetben emlékeztetni kell arra,
hogy amennyiben a tudomanyos kutatdsok
jelenlegi alldsat illetéen bizonytalansagok
vannak, harmonizicié hijan — az éllandé
itélkezési gyakorlat szerint — a tagdllamok
feladata eldonteni az emberi élet és egészség
védelmének biztositani kivant szintjét, és azt,
hogy megkovetelik-e az élelmiszerek forgal-
mazdsanak elGzetes engedélyeztetését azzal,

48 — Ha azonban a Birésag ugy latna, hogy a jelen tgyben
védzaradék alkalmazdsanak van helye, akkor meg kell haté-
roznia az eljaras alkalmazasét kivélt6 okot. El kellene tehét
donteni, hogy az eljarast minden olyan esetben alkalmaz-
zék-e, amikor egy tagéllam maximalis értéket allapit meg,
vagy csak zéré mértékli maximélis érték megallapitdsa
esetén.
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hogy az druk Unién beliili szabad mozgasa-
nak kévetelményét szem el6tt kell tartaniuk.®

122. Ennélfogva — az EK 28. cikk és az
EK 30. cikk alkalmazasidban — a széban
forgd intézkedés vizsgilatdnak a tagdllami
bir6sag hatdskorébe kell tartoznia. A legel-
ny6sebb ugyanis az lenne, ha a fent vizsgalt
elvek fényében meg lehetne vizsgédlni a nem-
zeti tudomanyos szervezetek altal biztositott
tudomdnyos adatok sajdtossigait. Azonban
annak tudatdban, hogy a Bizottsig a 2002/46
iranyelv elfogadasa 6ta eltelt évek sordan nem
tudta kialakitani az e kérdésre vonatkozé
allaspontjat, nem az varhat6 el a tagallami
birésagtol, hogy végezzen a jelen kérdés
végleges megoldasit eredményezd érdemi
vizsgélatot, hanem sokkal inkébb az, hogy a
tagallami kozigazgatési eljarasok sordn bizto-
sitsa az adatok értékelése targyilagossaganak
és semlegességének ellendrzését.

123. A fentiek 0sszességét figyelembe véve a
feltett kérdésre azt a valaszt javasolom, hogy
egy, a szoban forgéhoz hasonld helyzetben,
amikor — a Bizottsig altal hozott végrehaj-
tasi intézkedések hidnyaban — egy tagdllam
a 2002/46 iranyelv engedélyezési listdjan
szereplé anyag vonatkozdsiban zéré maxi-
malis mértéket allapit meg, akkor e tagallam-
nak nem kell a védzaradékhoz folyamodnia,

49 — A C-88/07. sz., Bizottsig kontra Spanyolorszag iigyben
2009. marcius 5-én hozott itélet (EBHT 2009., I-1353. o.)
86. pontja.

ugyanakkor az EK 28. cikk és az EK 30. cikk
tiszteletben tartdsaval kell eljarnia.

D - A mdsodik kérdés c) pontjdrol

124. A jelen kérdés els6 részében a kérdést
elSterjeszté birdsag arra keres valaszt, hogy
a kilonboz6 fogyasztdi csoportok valtozd
mértékll érzékenységének figyelembevételé-
hez hasonléan — a 2002/46 iranyelv 5. cikké-
nek megfelel6en — a tagéllam igazolhatja-e a
maximalis mennyiség meghatdrozasat arra a
feltételezésre alapozva is, hogy valamely, csu-
pan a kockdzatnak kiilonosen kitett fogyasz-
téi csoportokat célz6 intézkedés, példdul a
megfeleld cimkézés, visszatarthatja a fogyasz-
tékat egyes, csekély mennyiségben szamukra
jotékony hatdst vitaminok és dsvanyi anya-
gok bevitelétdl.

125. A kérdést elSterjeszté birdsdg tovabba
azt szeretné tudni, hogy e valtozé mértéki
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érzékenység figyelembevétele vezethet-e
odaig, hogy az érzékenyebb kozonségre, tob-
bek kozott gyermekekre szabott maximalis
tartalmat alkalmazzdk a lakosséag egészére.*

126. Ezzel kapcsolatban az irdsbeli észrevé-
teleket el6terjeszté felek véleményei észre-
vehetben eltérnek egymadstol. A jelen kérdés
Osszetettségére tekintettel ez nem meglep6
szamomra. A pontos tartalom megértése
soran magam is szembesiiltem néhany
nehézséggel.

127. Eloljaréban meg kell kérddjelezni azt
a feltételezést, amely szerint az olyan intéz-
kedés, amelynek célja valamely veszélyezte-
tett csoport egészségének védelme, és amely
alkalmazott cimkézésben nyilvinul meg, a
kérdéses csoport vonatkozasiban visszatartd
hatdssal rendelkezik. Szamomra ugyanis
kevéssé tlinik valdszinlinek, hogy — csekély

50 — A francia kormdny észrevételeiben hangsilyozza, hogy e
kérdés elsé része konkrétabban a K vitamin francia hatdsa-
gok altal elfogadott maximalis mennyiségére vonatkozik. E
kérdés mésodik része a B6 vitamin francia jogalkotas altal
elfogadott maximalis mennyiségére vonatkozik. Kiilonésen
a K vitamint illetden a fent emlitett francia kormény gy
nyilatkozott, hogy ez az anyag kiilonleges kockézatot jelent
az alvaddsgatloval kezelt betegek szdmadra, akiknek — miu-
tén leggyakrabban idds személyek — nehézséget okoz a
cimkék elolvasasa. A B6 vitamin kapcsén a francia kormany
emlékeztet arra, hogy 2000. oktober 19-i véleményében az
emberi fogyasztasra szant élelmiszerek tudoményos bizott-
sdga — az EFSA elédje — a biztonsagi hatarértékeket az egyén
teststlydnak, valamint életkordnak fiiggvényében hatdrozta
meg (elérheté az alabbi oldalon: http://ec.europa.eu/food/
fs/sc/scf/out80c_en.pdf). A biztonsdagi hatarérték a felnéttek
szdmdra napi 25 mg, a 4-6 éves gyermekek szdmdra napi
7 mg mértékben keriilt megallapitasra.
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mennyiségben kifejtett jotékony hatdsuk
ellenére — e személyek a megfelel6 cimkézés
bevezetése miatt hagynanak fel egyes tap-
anyagok fogyasztasaval.

128. Az allandé itélkezési gyakorlat szerint
a megfelel6 cimkézés, amely a dusitott élel-
miszerek jellegérél, osszetevéirdl és jellem-
z6ir6l tdjékoztatjia a fogyasztokat, lehet6vé
teheti azon fogyasztok szamadra, akik egy ilyen
élelmiszerhez hozzdadott tdpanyag tulzott
mértékl fogyasztisa soran veszélyeztetve
lehetnek, hogy e termékek hasznélatardl sajat
maguk déntsenek.®'

129. Egyébirdnt a 2002/46 irdnyelv (5)
preambulumbekezdésébdl kovetkezik, hogy
a megfelel6 cimkézés hozzdjarul a fogyasztok
magas szinti védelmének biztositasahoz.

130. Az éaltaldnosan elterjedt gyakorlatot,
azaz az érzékenyebb kozonségre szabott
maximdlis mennyiségek lakossdg egészére
torténé alkalmazasat illetéen megjegyzem,

51 — A C-24/00. sz., Bizottsag kontra Franciaorszag iigyben
2004. februdr 5-én hozott itélet (EBHT 2004., I-1277. o.)
75. pontja.
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hogy a mdsodik kérdés a) pontjara adott
valaszbdl kovetkezik, hogy a vitaminok és
asvanyi anyagok mennyiségét megallapité
intézkedések elfogaddsa sordn a tagallamok
kotelesek betartani a 2002/46 iranyelv 5. cik-
kében szerepld kovetelményeket.*

131. Ami a biztonsdgos hatdrértéket illeti,
ezek olyan kiiszobértéket jelentenek, amelyet
meghalad6an valamely tdpanyag fogyasztasa
kockazatot jelent az emberi egészségre.

132. Az a megkozelités, amely szerint a tag-
allam a maximaélis mennyiségeket egy veszé-
lyeztetett csoport szdmdara megfelelének itélt
szinten koteles megallapitani, allispontom
szerint ellentétes a 2002/46 iranyelv 5. cikké-
bél kovetkezé rendelkezésekkel.

133. Magatol értetédik, hogy egy bizton-
sdgos hatarérték észrevehetben kiilonbozik
a gyermekek és a felnéttek esetében. Egy
meghatdrozott csoportra szabott maximalis
mennyiség tehat mds fogyasztéi csoportok
szdmara elégtelennek, kovetkezésképpen a
kittzott célhoz viszonyitva ardnytalannak
bizonyulhat.

134. Ez a megdllapitds azonban mégsem
sérti olyan egyedi nemzeti intézkedések
meghozatalat, amelyek az arinyossag és az

52 — Lésd a jelen inditvény 78. pontjit.

elévigyazatossag elvei tiszteletben tartdsa
mellett valamely kiilonlegesen érzékeny cso-
port, példaul a gyermekek hatékony védelmét
célozzak.

135. Kovetkezésképpen a feltett kérdésre azt
a vdlaszt javaslom, hogy a tdpanyagok maxi-
maélis mennyiségének a 2002/46 irdnyelv
értelmében vett megallapitdsa soran a tag-
dllamok nem alkalmazhatjak a lakossag egé-
szére azt a maximalis mennyiséget, amelyet
egy olyan érzékeny fogyasztoi csoport — pél-
ddul a gyermekek — szamara allapitottak meg,
amelynek tdpanyagsziikséglete mds fogyasz-
téi csoportok szamdra elégtelennek bizo-
nyulhat. Egyébirant azt a feltételezést, amely
szerint az alkalmazott cimkézés visszatart-
hatja a veszélyeztetett fogyasztodi csoportokat
egyes, csekély mennyiségben szamukra joté-
kony hatast tdpanyagok bevitelétdl, az unios
jog jelenlegi allapotaban el kell utasitani.

E — A mdsodik kérdés d) pontjdrdl

136. E kérdéssel a kérdést elSterjesztd
birésag arra véar valaszt, hogy egy tagallam
jogosult-e maximalis mennyiségeket meg-
dllapitani, amennyiben — az egészségre val6
bizonyitott kockédzat hidnydban — a bizton-
sdgi hatarértékeket elzetesen nem hatéroz-
tak meg. Altaldnosabban azt kérdezi, hogy
milyen mértékben és milyen feltételek mellett
dllapithat meg egy tagédllam olyan mennyiségi
értékeket, amelyek lényegesen alacsonyabbak
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az e tdpanyagokra nézve elfogadott biztonsdgi
hatarértéknél.”

137. A jelen kérdés szerkezetére tekintet-
tel — amely kérdés kapcsin az irasbeli ész-
revételeket el6terjeszté felek daltal kifejtett
vélemények ismét lényegesen eltérnek egy-
mastdl — olyan értelmezést javasolok, misze-
rint az a maximadlis értékek megéllapitasanak
kérdésére vonatkozik, egyrészt — biztonsigos
hatérérték hianyaban — az elfogadds sziiksé-
gességének szempontjabdl, masrészt bizton-
sagos hatarérték birtokaban az értékek jellege
vagy hatdsa szempontjabol.

138. A kérdés els6 része vonatkozasiban,
amint arra mar utaltam,” a tudomdnyos
értékelés egy olyan rendszer kozponti elemét
képezi, amely a szabad mozgds és a technolé-
giai innovacidé kovetelményét igyekszik egy-
massal Osszeegyeztetni. Magatol értetddik,

53 — A francia kormény e tekintetben ugy véli, hogy a kérdés
az anyagok két tipusdra vonatkozik: egyrészt azokra, ame-
lyekre nézve nem éllapitottak meg semmilyen biztonsagos
szintet, mdsrészt azokra, amelyekre nézve ilyet megallapi-
tottak. A francia kormany szerint a kérdés elsd részében a
tagallami jogalkotds azokra a maximalis mennyiségekre utal,
amelyeket a tagéllami jogalkotas a B1, B2, B5, B8 és B12 vita-
minokra nézve fogadott el. A kérdés masodik részében a kér-
dést elSterjesztd birésdg a B3, C és E vitaminokra, valamint
olyan dsvényi anyagokra utal, mint példéul a foszfor, a réz, a
mangdn, a kélium, a szelén, a krém és a molibdén.

54 — Lésd a jelen inditviny 74. pontjit.
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hogy mindkét kovetelmény tartalmazhat
olyan kockazatokat, amelyeket elemezni kell.

139. Véleményem szerint a biztonsagos
hatdrérték hidnya a tudomdnyos kutatdsok
aktudlis dllapotat tiikrozi anélkil, hogy ez
sziikségképpen kockazatok fenndallasat fog-
lalnd magdban.*

140. A 178/2002 rendelet (16) preambu-
lumbekezdése értelmében az élelmiszerekre
vonatkozé intézkedéseket altaldban kocka-
zatelemzés alapjan kell meghozni, kivéve ha
a kortilmények és az intézkedés jellege ezt
nem teszik lehet6vé. Az ilyen intézkedések

55 — Ezzel kapcsolatban sziikségesnek tartom aldhdzni, hogy
a vitaminok és dsvanyi anyagok probléméja ezen elemek
alapveté természete miatt Gjdonsigot jelent a klasszikus
toxikolégiai eljarasokhoz képest. A kockdzatelemzés e
téren szamos nehézséggel jar, amelyekre a francia gaz-
daségi, pénziigyi és ipariigyi miniszter a Conseil d’Etat
elétt tett észrevételei keretében utalt. A miniszter egye-
bek mellett S. M. Barlow és masok: ,Hazard identification
by methods of animal-based toxicology” cimi tanulma-
nyara hivatkozott, Food and Chemical Toxicology 40. sz.,
2002, 145-191. o., amely a kovetkezdképpen fogalmaz:
»Conventional toxicity studies may often be applicable to
the testing of micronutrients, such as vitamins and minerals,
but such studies may require unique considerations,
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 consequential
changes in related micronutrients. Interpretation of the
outcome of such studies requires good nutritional as well
as toxicological knowledge and the possible extension of
conventional endpoints to include others might identify
nutritional changes. There are also important study design
considerations in relation to micronutrient dosing and the
likelihood of detecting thresholds for adverse effects. This is
because the margin between desirable beneficial effects and
the onset of adverse effects may be very small, so smaller
dose intervals may be required”.
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bevezetését megel6z6 kockazatelemzés elké-
szitése megkonnyiti az élelmiszerek sza-
bad mozgdasat gatlé indokolatlan akadélyok
elkeriilését.

141. Az itélkezési gyakorlatbdl szintén az
kovetkezik, hogy a kockazatértékelés ramu-
tathat arra, hogy a kozegészséget érint6
valés kockazatok fennallasat, illetve terje-
delmét tovabbra is tudomdnyos bizonytalan-
sag ovezi. Ilyen kortilmények kozott el kell
ismerni, hogy egy tagllam — az elévigyaza-
tossag elve értelmében — elfogadhat védelmi
intézkedéseket anélkiil, hogy bevarnd e koc-
kézatok valédisaganak és sulyossaganak teljes
kort bizonyitdsét. A kockazatértékelés mind-
azondltal nem alapulhat pusztin feltételes
megfontolasokon.>

142. A maximalis mennyiségek biztonsigos
hatarérték hidnyaban torténé megallapitdsa
marpedig eldsegitheti a korlatozasok feltéte-
lezett indokokbdl torténd bevezetését, mivel
az egészségre jelentett veszély nem nyert
megallapitast.

143. Egy ilyen intézkedés szintén ellenté-
tes lenne az elvigydzatossig elvével, amely

56 — A fent hivatkozott Bizottsig kontra Franciaorszag ligyben
hozott itélet 56. pontja.

megkoveteli, hogy az egy éatfogébb kocka-
zatértékelést célzé tovdbbi tudomaényos
informaciokig elfogadott intézkedések ara-
nyosak legyenek, és csak annyiban korlatoz-
zdk a kereskedelmet, amennyiben ez a magas
szintli egészségvédelem megvaldsitasihoz
feltétleniil sziikséges.”

144. A 2002/46 iranyelv 5. cikkének hivat-
kozott kovetelményeire tekintettel nyilvan-
valo, hogy a biztonséagos fels6 hatdrértéknek a
kockazatok olyan tudomanyos elemzésén kell
alapulnia, amely éltalanosan elfogadott tudo-
manyos eredményekre tdmaszkodik.

145. Kovetkezésképpen ugy vélem, hogy a
kérdés els6 részére nemleges valaszt kell adni,
ugyanakkor nem kell kizdrni az étrend-kiegé-
szit6k piacan jelen 1év6 anyagok rendszeres
elemzésének és értékelésének lehetdségét.

146. A kérdés masodik részét illetéen ugy
vélem, hogy uniés végrehajtisi intézkedés

57 — Lésd a 178/2002 rendelet 7. cikkét.
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hidnydban nem lehet kizarni, hogy a tagélla-
mok — a 2002/46 irdnyelv 5. cikkében szerepld
kovetelményeket betartva — a biztonsagi hatar-
értékeknél lényegesen alacsonyabb kiiszobérté-
kek megallapitdsa mellett dontsenek. Ahogy az
az el6z6 kérdésekre adott valaszokbol kovetke-
zik, ezen eljardsuk sordn a tagallamok kotelesek
betartani az EK 28. cikkbdl és az EK 30. cikkbél
eredd alapelveket.

147. Amennyiben a nemzeti hatésagok erre
iranyulé dontése sziikségszertien tudoma-
nyos elemzéseken alapul, kizarélag a tagal-
lami birésagokra harul annak vizsgalata, hogy
az ezen intézkedések elfogaddsdhoz vezetd
érdekek stlyozasat olyan médszertan alapjan
végezték-e el, amely a 2002/46 iranyelvbdl
eredd kovetelményekre tekintettel elfogadha-
ténak mindsiil.

V — Végkovetkeztetések

148. A fenti megfontolasokra tekintettel azt javasolom, hogy a Birésag a Conseil
d’Etat altal el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdésekre a kovetkezSképpen
valaszoljon:

»Az étrend-kiegészitékre vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérdl sz616, 2002.
junius 10-i 2002/46 eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv 5. cikke (4) bekezdésében
elbirt végrehajtasi intézkedések Bizottsag dltali elfogaddsdnak hidnydban a tagallamok
az EK 28. cikkbél és az EK 30. cikkbél eredd alapelvek betartiasa mellett elfogadhatnak
a vitaminok és asvanyi anyagok maximadlis mennyiségének megallapitdsara iranyuld
rendelkezéseket.

A fent emlitett rendelkezések elfogaddsa sordn az EK 28. cikkbél és az EK 30. cikkbél
eredd alapelvek tiszteletben tartdsa mellett a tagdllamok kotelesek betartani 2002/46
irdnyelv 5. cikkében szerepld kovetelményeket.
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A 2002/46 iranyelvben el8irt végrehajtasi intézkedések hidnydban egy zéré mér-
tékl maximalis mennyiség tagéllam altali megallapitisa valamely, a 2002/46 irdnyelv
I. mellékletében szereplé anyag tekintetében nem vezet a 2002/46 iranyelv 12. cik-
kében el6irt védzaradék alkalmazdsdhoz. Ez a nemzeti intézkedés ugyanakkor az
EK 28. cikk és az EK 30. cikk hatalya al4 tartozik.*®

A tapanyagok maximalis mennyiségének a 2002/46 irdnyelv értelmében vett megal-
lapitasa soran a tagallamok nem alkalmazhatjak a lakossag egészére azt a maximalis
mennyiséget, amelyet egy olyan érzékeny fogyasztéi csoport — példaul a gyermekek —
szamara dallapitottak meg, amelynek a tidpanyagsziikséglete mas fogyaszto6i csopor-
tok szamara elégtelennek bizonyulhat. Egyébirant azt a feltételezést, amely szerint az
alkalmazott cimkézés visszatarthatja a veszélyeztetett fogyasztdi csoportokat egyes,
csekély mennyiségben szamukra jétékony hatdst tdpanyagok bevitelétdl, az eurdpai
unids jog jelenlegi dllapotaban el kell utasitani.

Bizonyos anyagokra vonatkozéan tudomdanyos médszerrel meghatarozott biztonsagos
hatarérték hidnydban a tagallamok a tovabbiakban nem éllapithatnak meg maximalis
mennyiséget az ezen étrend-kiegészitGkben jelen 1évé tdpanyagok vonatkozdsaban.
Ezzel szemben, ha a biztonsigos hatarérték altalainosan elfogadott tudomanyos ered-
ményeken alapul, a fent emlitett hatarértéknél alacsonyabb maximalis mennyiségek
2002/46 iranyelv 5. cikkében szerepld kovetelmények betartasaval torténé megallapi-

tdsa nem tdnik kizartnak”

58 — Figyelembe véve, hogy az alapiigy egy 2006. mdjus 9-i rendelet jogszertiségére vonatkozik, az EK-Szerzdés rendelkezéseire torténé
hivatkozasok az Eurdpai Unié miikodésérél szo16 szerzédés hatalyba lépése elétti szamozést kovetik.
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