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(a Tribunal de grande instance de Perpignan [perpignani regiondlis birdsag, Franciaorszag] altal
benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem)

»Etrend-kiegészit6k — Vitaminok és dsvanyi anyagok — Kolcsonos elismerés — Maximalis napi
adagolas meghatarozasa”

I — Bevezetés

1. A Noria Distribution SARL (a tovabbiakban: Noria) ellen biintetéeljaras indult amiatt, hogy
Franciaorszagban a francia jog altal meghatarozott felsé6 hatarértéket meghaladé mennyiségii vitamint
és asvanyi anyagokat tartalmazé étrend-kiegészitGket értékesitett. A Noria ezt nem tagadja.
Ugyanakkor azzal érvel, hogy az emlitett felsé hatdrértékek nem érvényesek, mivel megéllapitasukra az
unids jog megsértésével keriilt sor. Hozzateszi, hogy ugyanezeket a termékeket mds tagallamokban
jogszeriien értékesiti. Véleménye szerint a francia jog azzal is sérti az unids jogot, hogy nem tartalmaz
olyan egyszertsitett kolcsonos elismerési eljarast, amely alapjan a Noria termékeit Franciaorszagba
behozhatna.

2. Az ugyet elbirdld nemzeti birésag azt kérdezi, hogy egy egyszertsitett kolcsonods elismerési eljaras
hidnya tulajdonképpen Osszeegyeztetheté-e az uniés joggal. A nemzeti birdsdg arra is véalaszt var, hogy
a széban forgo felsé hatarérték megallapitasanak egyes elemei Osszeegyeztethet6k-e az unids joggal.
Konkrétan azt szeretné megtudni, hogy a) az emlitett fels¢ hatdrértékek megallapitdsakor nemcsak a
nemzeti, hanem a nemzetkozi tudomédnyos kutatdsokat is figyelembe kell-e venni, és b) a tdpanyagok
csoportosithatdk-e, és a fels6 hatarérték kifejezheté-e az ajanlott napi beviteli érték tobbszoroseként.

1 — Eredeti nyelv: angol.

HU
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II - Jogi hattér
A - Az unidos jog

1. A 2002/46 iranyelv

3. A 2002/46/EK irdnyelv> (a tovdbbiakban: iranyelv) (13) preambulumbekezdése kimondja, hogy a
vitaminok és dsvanyi anyagok tdlzott mértéki bevitele kiros lehet, ezzel igazolva a felsé hatarértékek
megillapitasat. A (14) preambulumbekezdés a kovetkezéket mondja ki:

»A maximdlis mennyiségek megallapitdsakor tehat figyelembe kell venni a vitaminok és dsvanyi
anyagok azon biztonsagos felsé hatarértékét, amelyet altalanosan elfogadott tudomanyos adatokon
alapulé tudomaényos kockazatértékeléssel hatiroznak meg, tovabba figyelembe kell venni az ilyen
tapanyagok normal étrenddel torténd bevitelét is. A maximadlis mennyiségek meghatarozasakor a
beviteli referenciamennyiségeket is megfeleléen figyelembe kell venni.”

4. Az irdnyelv 2. cikke a kovetkezé fogalommeghatdrozast tartalmazza:

»a) »étrend-kiegésziték«: olyan élelmiszerek, amelyek a hagyomanyos étrend kiegészitésére szolgalnak,
és amelyek koncentrélt tdpanyagforrasok, vagy egyéb olyan anyagok forrasai, amelyek 6nmagukban
vagy kombindlva tdplalkozasi vagy fizioldgids hatdssal birnak, tovabba amelyeket dézisformaban,
azaz kapszuldk, pasztillak, tablettdk, piruldk formdjaban vagy egyéb hasonlé formdban, port
tartalmaz6 zacskokban, folyadékampulldkban, cseppentd tivegekben és mas hasonld, por- vagy
folyadékformdaban forgalmaznak, hogy kimért kis egységekben lehessen bevenni Sket;

b) »tdpanyagok« a kovetkezd anyagok:

i. vitaminok;
ii. asvanyi anyagok.”

5. A 3. cikk a kovetkezéképpen rendelkezik:

»A tagillamok gondoskodnak arrdl, hogy csak olyan étrend-kiegészitGket lehessen a Kozosségben
forgalmazni, amelyek megfelelnek az ezen irdanyelvben megéllapitott szabalyoknak.”

6. A 4. cikk értelmében:

»(1) A (6) bekezdésre is figyelemmel, étrend-kiegészit6k eléallitdsara csak az I. mellékletben szerepld és

a II. mellékletben felsorolt formédban 1évé vitaminokat és asvanyi anyagokat lehet felhasznélni.

[...]

2 — Az étrend-kiegészitkre vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 2002. junius 10-i eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL
2002. L 183., 51. o.; magyar nyelvi kiilonkiadés 13. fejezet, 29. kotet, 490. o.).
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(6) Az (1) bekezdéstdl eltéréen és 2009. december 31-ig a tagillamok engedélyezhetik teriiletiikon az
I. mellékletben nem szerepld, vagy nem a II. mellékletben szereplé formaban forgalmazott vitaminok
és asvanyi anyagok hasznalatdt, feltéve hogy:a) ezen irdnyelv hatdlybalépésekor a kérdéses anyagot
alkalmazzak a Kozosségben forgalmazott egy vagy tobb étrend-kiegészitGben;

b) az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hatésag a tagallamok dltal a Bizottsignak legkésébb 2005. julius
12-ig eljuttatand6, a kérdéses anyag alkalmazdsit aldtdmaszté dokumenticié alapjan nem adott ki
kedvezétlen véleményt arra vonatkozélag, hogy az adott anyagot, vagy azt az adott formdban
étrend-kiegészitok eldallitasaban alkalmazzak.

(7) A (6) bekezdés ellenére a tagdllamok a Szerzédés szabalyainak megfeleléen tovabbra is
alkalmazhatjak meglévé nemzeti korlatozdé vagy tilté rendelkezéseiket az I. melléklet listijdban nem
szerepld, vagy nem a II. mellékletben felsorolt formdk valamelyikében forgalmazott vitaminok és
asvanyi anyagok kereskedelmére vonatkozdan. [...]”

7. Az 5. cikk a kovetkezdkrol rendelkezik:
»(1) Az étrend-kiegészit6kben jelen 1évé vitaminok és dsvanyi anyagok maximalis mennyiségét a gyartd
altal javasolt napi adagban a kovetkezdk figyelembevételével kell meghatérozni:

a) a vitaminok és dsvanyi anyagok felsé biztonsagos szintje [helyesen: biztonsigos fels6 hatarértéke],
amelyet altalanosan elfogadott tudomdanyos adatokon alapulé tudominyos kockazatértékeléssel
hatdroztak meg, adott esetben figyelembe véve a kiillonb6zé fogyasztdi csoportok véltozé mértéki
érzékenységét;

b) a vitaminok és dsvanyi anyagok mds tépldlkozési forrasbdl torténé bevitele.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett maximadlis mennyiségek meghatdrozasakor gondosan figyelembe kell
venni a vitaminok és dsvanyi anyagok lakossag dltali bevitelére vonatkozé referenciamennyiségeit.

(3) Annak érdekében, hogy az étrend-kiegészit6kben a vitaminok és dsvanyi anyagok jelentds
mennyiségben legyenek jelen, sziikség szerint meg kell hatdrozni azoknak a gyart6 altal javasolt napi
adagban 1évé minimalis mennyiségét.

(4) Az (1), (2) és (3) bekezdésben emlitett vitaminok és dsvanyi anyagok maximélis mennyiségét a
Bizottsdag fogadja el. Az ezen irdnyelv nem alapvetd fontossigi elemeinek kiegészitéssel torténd
modositdsara irdnyul6 ilyen intézkedéseket a 13. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellenérzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.”

8. A 11. cikk a kovetkezképpen rendelkezik:

»(1) A 4. cikk (7) bekezdésének sérelme nélkiil a tagallamok nem tiltjdk vagy korlatozzak az 1. cikkben
emlitett és az ezen iranyelvnek és, adott esetben, az ezen irdnyelv végrehajtdsa soran elfogadott
kozosségi jogszabalyoknak megfelelé termékek kereskedelmét azok Osszetétele, elddllitasi sajatossagai,
kiszerelése vagy cimkézése miatt.

(2) A Szerz6dés és kiillonosen annak 28. és 30. cikke sérelme nélkill az (1) bekezdés nem befolyasolja

azon nemzeti rendelkezéseket, amelyeket az ezen irdnyelv értelmében elfogadott kozosségi
jogszabalyok hidnyaban alkalmaznak.”
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B — A nemzeti jog

1. Rendelet

9. Az iranyelvet az étrend-kiegészit6krdl sz6l6, 2006. marcius 20-i 2006-352. sz. rendelet (Decree No
2006-352 of 20 March 2006 on food supplements; a tovabbiakban: rendelet) ilteti at a francia jogba.
5. cikke értelmében étrend-kiegészit6k elddllitasanal vitaminokat és dsvanyi anyagokat csak miniszteri
rendeletben meghatarozott feltételek mellett lehet alkalmazni.

10. A rendelet 6. cikke értelmében a tdpldlkozdisi vagy fizioldgids hatdssal biré anyagok lényegében
csak akkor hasznalhatok étrend-kiegészit6kben, ha azt bizonyos nemzeti eljarasok — ideértve a rendelet
16. cikkét — engedélyezték.

11. A rendelet 7. cikke értelmében a novémyek vagy novémyi készitmények lényegében csak akkor
hasznalhaték étrend-kiegészitékben, ha azokat hagyomdanyosan élelmiszerként elismerik, vagy azokat
bizonyos nemzeti eljarasok — ideértve a rendelet 16. cikkét — engedélyezték.

12. A rendelet 16. cikke olyan tdpldlkozdsi vagy fiziolégids hatdssal biré anyagot vagy névémyt vagy
novényi készitményeket tartalmazé étrend-kiegészitékre vonatkozik, amelyeket mas tagallamokban
jogszertien értékesitettek és amelyeket elészor hoznak forgalomba Franciaorszagban.® Az ilyen anyagok
engedélyezéséhez egy bizonyos eljarast ir eld, arra az esetre, ha azokat a 6. vagy 7. cikk alapjan még
nem engedélyezték (a tovabbiakban: a 16. cikk szerinti értékelési eljaras).

13. A 16. cikk szerinti értékelési eljards alapjan az importérnek egyebek mellett minden olyan
rendelkezésére 4ll6 adatot be kell nyujtani, amely hasznos az adott anyag értékelése szempontjabol.*
Az illetékes nemzeti hatésag a benyujtott iratok alapjan két honapon beliil hatarozatot hoz arrél, hogy
a terméket engedélyezi-e vagy az engedélyt megtagadja. Az engedély megtagadisat minden esetben
indokolni kell, akdr az akta hidnyossdgdra, akdr tudomanyos érvekre hivatkozva, az emberi egészségre
gyakorolt kockdzat miatt.

14. A 17. és a 18. cikk megalkot egy eljarast az 5. cikk alkalmazasaval elfogadott rendelet éltal az
étrend-kiegészit6kben 1év6 vitaminok és &asvanyi anyagokra megallapitott felsé hatdrértékének
feliilvizsgalatara.” Az ilyen kérelmet az illetékes nemzeti hatésdghoz kell benytjtani, amely a relevans
nemzeti tudomadnyos testiilettel folytatott konzultaciét kovetéen hozza meg hatarozatat.

2. Miniszteri rendelet

15. A rendelet 5. cikke alapjan elfogadtik a 2006. majus 9-i miniszteri rendeletet (a tovdbbiakban:
miniszteri rendelet). Az emlitett miniszteri rendelet I. és II. mellékletében szerepel egy lista az azon
vitaminokat és dsvanyi anyagokat tartalmazd jegyzék, amelyek étrend-kiegésziték eldallitasahoz
haszndlhatdk, valamint, hogy milyen formaban hasznalhaték. A III. melléklet a vitaminokra és dsvanyi
anyagokra vonatkozéan meghatdrozza a napi adagok legmagasabb szintjét, amelyet nem lehet
meghaladni.

3 — Ezt a francia kormdny irasbeli észrevételeiben megerdsitette.
4 — Az eredeti francia szovegben a kovetkezd szerepel: ,[...] toutes les données en sa possession utiles a I'appréciation de la substance [...]".
5 — Az iranyelv szerinti fels6 hatarérték megallapitasdig.
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III — A tényallas, az eljaras és az eldterjesztett kérdések

16. A Noria szdmos étrend-kiegészit6t forgalmaz az unids tagillamokban.® Ezek koziil egyes
termékeket exportaltak és Franciaorszdgban forgalmaztak. Ezek kozott voltak olyan étrend-kiegészitok,
amelyek a nemzeti jogban (a miniszteri rendeletnek megfeleléen) meghatdrozott bizonyos fels6
hatarértékeket meghaladtak.

17. A Tribunal de grande instance de Perpignan (perpignani regionalis birdsdg, Franciaorszig) (a
kérdést elSterjeszté birdsag) el6tti biinteteljardsban a Noridt azzal vadoltdk, hogy Franciaorszigban
olyan étrend-kiegészit6ket forgalmazott, amelyek ajanlott napi adagja meghaladja az emlitett fels6
hatarértékeket.

18. Az el6zetes dontéshozatalra utalé végzés szerint a Noria mdr kordbban kérte az illetékes nemzeti
hatésagokat, hogy engedélyezzék étrend-kiegészitSit Franciaorszagban. Kérelmét elutasitottak. A Noria
a nemzeti kozigazgatasi birésdgokon fellebbezett. Fellebbezését 2009 novemberében elsé fokon
elutasitottak. Az elsé foku itéletet a Cour administrative d’appel de Marseille (marseilles-i
kozigazgatasi fellebbviteli birdsag) 2014 majusdban helybenhagyta.

19. A fenti eseményekkel parhuzamosan a miniszteri rendelet megsemmisitése irant kiilonb6z6 gyartok
eljarast inditottak a francia Conseil d’Etat-nal (allamtandcs). Az emlitett iiggyel dsszefiiggésben az eljaré
birésig elbézetes dontéshozatal iranti kérelemmel fordult jelen Birésaghoz, kiillonb6zé kérdéseket
elSterjesztve arra vonatkozdan, hogy az emlitett miniszteri rendelet 9sszeegyeztetheté-e az unids joggal
(Solgar-tigy’). 2011 dprilisdban a Birésdgnak a Solgar- itéletét kivetéen a Conseil d’Etat (Allamtandcs)
ugy hatdrozott, hogy mivel a Bizottsdg nem fogadott el felsé hatdrértéket az étrend-kiegészitékben lévi
vitaminok és dsvdnyi anyagok napi adagjdira vonatkozoan, ezt fészabdly szerint a nemzeti jog
dllapithatia meg. Ugyanakkor a Conseil d’Etat (Allamtandcs) részben, konkrétan hat vitamin
maximdlis adagoldsdt illetben megsemmisitette a miniszteri rendeletet, kimondva, hogy ezek az adagok
ardnytalanok voltak.®

20. A nemzeti birdsag el6tt folyd, a jelen el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem alapjaul szolgald
eljardsban a Noria azzal érvel, hogy a miniszteri rendelet Osszeegyeztethetetlen az uniés joggal. A
kérdést elSterjeszté birdsag kérelmében azt dllitja, hogy komoly kétségei vannak ,az eljarasok alapjat
képezd jogi elem megalapozottsigat illetéen””’.

21. Ezzel kapcsolatban a kérdést el6terjeszté birdsdg megjegyzi, hogy a rendelet, amely alapjan a
miniszteri rendeletet elfogadtik, a 16. cikk szerinti értékelési eljardas formajaban tartalmaz egy
segyszerUsitett” kolcsonds elismerési eljarast' (ldsd a fenti 12. és 13. pontot). Az az eljirds azonban
nem vonatkozik a vitaminokat és dsvanyi anyagokat tartalmazé étrend-kiegészitGkre. A nemzeti
birésag szerint az, hogy a vitaminokat és dsvanyi anyagokat tartalmazé étrend-kiegészitékre nincs
hasonlé eljards, ,a kolcsonos elismerés elvétdl vald [eltérésnek mindsiil]”, amely ellentétes lehet az
unids joggal.

6 — Az el6zetes dontéshozatalra utal6 végzés e tekintetben nem tartalmaz pontositést. Azt dllitja, hogy a relevans termékek ,mads tagallamokban
rendelkeznek forgalombahozatali engedéllyel”.

7 — 2010. &prilis 29-1 Solgar és térsai itélet (C-446/08, EU:C:2010:233).
8 — K, Bl, B2, B5 B8 és Bl2 vitamin. Lasd: CE, 27 avril 2011, Solgar Vitamin’s Franciaorszdg et autres, n°295235;
FR:CESSR:2011:295235.201 10427.

9 — A nemzeti birésidg nem emliti, hogy a miniszteri rendelet részleges megsemmisitése hatdssal lehetne erre az tigyre. Ezt a szempontot itt a
tovdbbiakban nem vizsgéljuk.

10 — Az eldzetes dontéshozatalra utalé végzés két kifejezést, az ,egyszersitett” (simplifée) és a ,konnyitett” (allégée) kolcsonods elismerési eljarast
felvaltva hasznal. Ebben az inditvdnyban én az ,egyszer(sitett” kifejezést fogom hasznélni.
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22. A nemzeti birésagnak azzal kapcsolatban is vannak kételyei, hogy a maximalis napi adagolasara
vonatkozdéan a miniszteri rendeletben torténé meghatdrozas mddja megfelel-e az unids jognak a
kockazatértékelés megfelel6ségére és a tudomdnyos bizonyitékokkal valé alatdmasztisra vonatkozé
kovetelményeknek.

23. E korillmények kozott a Tribunal de grande instance de Perpignan (perpignani regiondlis birdsag)
ugy dontott, hogy az eljarast felfiiggeszti és el6zetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdéseket
terjeszti a Birdsag elé:

»1) A 2002/46]...] iranyelvvel, valamint az aruk szabad mozgasa és a kolcsonos elismerés kozosségei
elveivel ellentétes-e az olyan, a 2006. majus 9-i rendelethez hasonlé nemzeti jogszabaly
meghozatala, amely elutasit mindenfajta kolcsonds elismerési eljarast a mas tagallambdl szarmazd,
vitaminokon és &svanyi anyagokon alapulé étrend-kiegészit6k vonatkozasiban, kizarva a[z
egyszerUsitett] eljards alkalmazasat a jogszertien forgalmazott olyan termékek esetében, [amelyek
értékei meghaladjak] a 2006. majus 9-i rendeletben [meghatarozott hatarértékeket]?

2) A 2002/46 iranyelv, kiilonosen annak 5. cikke, valamint az aruk szabad mozgasaval kapcsolatos
rendelkezésekre vonatkozd kozosségi itélkezési gyakorlatbdl kovetkezd elvek lehetvé teszik-e a
vitaminok és dsvanyi anyagok maximalis napi adagoldsdnak az ajanlott napi bevitelnek megfelel6
aranyos meghatdrozasat oly mddon, hogy a legkisebb kockazattal jaré tdpanyagok ajanlott napi
bevitele hiromszorosinak megfelel6 értéket, a fels6 biztonsagi hatarérték &tlépése esetén
kockazatos tdpanyagok ajanlott napi bevitelének megfelel6 értéket, valamint a legmagasabb
kockazattal jaré tdpanyagok ajanlott napi bevitele alatti (s6t nullaval egyenld) értéket jelolnek meg?

3) A 2002/46 iranyelv, valamint az druk szabad mozgdasaval kapcsolatos rendelkezésekre vonatkozd
kozosségi itélkezési gyakorlatbdl kovetkezd elvek lehetévé teszik-e az adagolds meghatdrozasat
kizdrélag a nemzeti tudomdnyos vélemények alapjan, annak ellenére, hogy tGjabb nemzetkozi
tudomdanyos vélemények azonos felhasznaldsi feltételek mellett magasabb adagokat allapitanak
meg?”

24. A Noria, a francia kormdany, az EFTA Feltugyeleti Hatdsdga (a tovabbiakban: ESA), valamint az
Eurdpai Bizottsdg nyujtott be irdsbeli észrevételeket.

IV — Ertékelés

A - 1. kérdés: az ,egyszeriisitett kolcsonos elismerési eljdrds” hidnya

25. Az EUMSZ 34. és 36. cikk, az druk szabad mozgasanak és a kolcsonos elismerés elve és/vagy a
2002/46 iranyelv alapjin a tagdllamok kotelesek-e ,(egyszerisitett) kolcsonds elismerési eljarasokat” '
létrehozni, hogy a mas tagallamokban jogszertien forgalmazott, vitaminokat és asvanyi anyagokat
tartalmazé étrend-kiegészit6ket a teriiletén forgalmazni lehessen? Errdl szdél a kérdést eléterjesztd
birésag els6 kérdése.

26. Az aldbbi okok miatt Ggy vélem, hogy a tagallamok f&szabdly szerint kotelesek lehetévé tenni, hogy
a mas tagdllamokban jogszerfien forgalmazott, vitaminokat és dsvanyi anyagokat tartalmazé
étrend-kiegészitéket a teriiletiikon forgalmazni lehessen. Ugyanakkor a forgalmazasat meg lehet tiltani,
ha az indokolt, példaul a kozegészség megdvasa érdekében. Anyagi szempontbdl az ilyen tilalomnak és
az ahhoz tarsulé indokoldsnak a korszert tudomanyos ismereteken alapulé teljes kockdzatértékelésen
kell alapulnia. Eljdrdsi szempontbdl azt, hogy ezt pontosan hogy érik el, f6szabdly szerint a tagallamok
maguk dontik el.

11 — E fogalom pontos jelentése az aldbbi 37—42. pontban részletes vizsgalat targyat képezi.
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27. Miel6tt konkrétan foglalkoznék a ,kolcsonds elismerési eljaras” kérdésével (alabbi 2. rész),
felidézem azt az dltalanos szabalyt, hogy a tagdllamok szabadon éallapithatjdk meg a vitaminok és
asvanyi anyagok maximadlis mennyiségét az étrend-kiegészit6kben, amennyiben az teljes
kockazatértékelés alapjan igazolt (aldbbi 1. rész).

1. A fels6 hatdrérték tagdallami megdllapitdsa

28. Az iranyelv 4. cikkének (1) bekezdése el6irja, hogy étrend-kiegésziték elGdllitasara csak az
. mellékletben szereplé és a II. mellékletben felsorolt formdban 1évé vitaminok és dsvanyi anyagok
hasznalhatdk fel. Az irdnyelv 5. cikkének (4) bekezdése el6irja, hogy az élelmiszerekben felhasznalhaté
vitaminok és dsvanyi anyagok maximadlis mennyiségét a Bizottsdg fogadja el. Azonban ezt még nem
tette meg.

29. A Bizottsag cselekvése hidnydban tovébbra is a tagillamok rendelkeznek hatiskorrel az ilyen fels6
hatérértékek elfogaddsara, mikozben figyelemmel kell lenniiik a Szerz6dés szabalyaira, ideértve az druk
szabad mozgdsara vonatkozo szabalyokat is. '

30. A Solgar-itéletben a Birésag egyebek mellett megerdsitette, hogy a tagallamoknak meg kell felelnitik
az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikk kovetelményeinek, és ,figyelembe kell venniiik [az irdnyelv]
5. cikkének (1) és (2) bekezdésében szerepld elemeket”.” Ezek a kritériumok azon altaldnos
kovetelménybdl fakadnak, miszerint az élelmiszerjognak a kockazatértékelésen kell alapulnia.'* Ezek a
kovetelmények azt irjak eld, hogy a felsé hatdrértékek megallapitasakor kiillonbozé tényezdket kell
figyelembe venni, nevezetesen: i. a vitaminok és dsvanyi anyagok biztonsagos fels6 hatarértéke (a
tovabbiakban: biztonsagos felsé hatarérték); ii. mas taplalkozdsi forrasbdl torténd bevitelt; iii. bevitelre
vonatkoz¢ referenciamennyiséget (a tovabbiakban egyiittesen: az 5. cikkben foglalt kritériumok)

31. Fentiekbdl kovetkezik, hogy a tagallamok azon dontését, hogy felsé hatarértékeket allapitanak meg
az étrend-kiegészit6kben felhasznidlhat6 vitaminok és dsvanyi anyagok tekintetében, a kiillondsen az
5. cikkben foglalt kritériumok figyelembevételével készitett teljes kord kockazatértékelésnek kell
megeldznie.

32. A Birésaghoz benyujtott észrevételek teljes mértékben egyetértenek az el6z6 bekezdésekben
felvazolt jogi kérdésekben. Kiilonosen azt nem vitatjak, hogy a tagallamok teljes kor(i kockazatértékelés
alapjan elfogadhatnak olyan aktusokat, amelyek az étrend-kiegészitékben felhasznalhaté vitaminok és
asvanyi anyagok fels¢ hatarértékét allapitjdk meg.

2. Teljes korii kockdazatértékelés: dltaldnos és termékspecifikus?

33. Vitatott mindazonaltal, hogy az adott vitaminok és dsvanyi anyagok teljes kort kockazatértékelését
a miniszteri rendelet elfogadéasa el6tt elvégezték-e. Ez azonban a kérdést elGterjeszté birdsag elsé
kérdésében nem meriilt fel. A kérdést el6terjeszté birdsagnak kell igazolnia, hogy végeztek-e teljes kori
kockazatértékelést. Egyelére abbdl indulok ki, hogy végeztek teljes kor(i kockazatértékelést (ez a francia
kormény élldaspontja), a masodik és a harmadik kérdéssel Osszefiiggésben azonban visszatérek majd a
kérdésre.

12 — Az irdnyelv 11. cikkének (2) bekezdése; 2010. dprilis 29-i Solgar és tarsai itélet (C-446/08, EU:C:2010:233, 19-24. pont).
13 — 2010. 4prilis 29-i Solgar és tarsai itélet (C-446/08, EU:C:2010:233, 32. pont).

14 — Az élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag létrehozasardl és az élelmiszer-biztonsagra
vonatkozé eljdrdsok megallapitdsarol szold, 2002. janudr 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2002. L 31, 1. o;
magyar nyelvii kilonkiadas 15. fejezet, 6. kotet, 463. o.) 6. cikkének (1) bekezdése.
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34. Itt jelentGsebb az a tény, hogy véleményeltérés van azzal kapcsolatban, hogy sziikség van-e egy
olyan eljarasra, amely egyéni alapon valamilyen formaban tovabbi (egyszertsitett) értékelést tesz
lehetévé. Erre iranyul a kérdést elGterjesztd birdsag elsé kérdése.

35. Erre vélaszul a francia kormany és az ESA lényegében azzal érvel, hogy ha teljes kori
kockazatértékelést végeztek és a nemzeti szabdlyozdsban felsé hatarértékeket allapitottak meg, e fels6
hatarértékek alkalmazhaték az import megakaddlyozdsira. Az uniés jog nem ir el konkrét eljarast
arra, hogy a felsé hatarértékeket meghaladd egyéni termékeket értékelni lehessen.

36. Ezzel szemben a Noria és a Bizottsag azzal érvel, hogy fliggetleniil attél, hogy a nemzeti
szabdlyozasban van-e dltaldnosan alkalmazandé felsé hatarérték, kell, hogy legyen egy eljaras, amely
révén valamely import6r kérheti, hogy termékeinek forgalmazasat az adott tagallamban engedélyezzék,
akkor is, ha azok az emlitett felsé hatarértékeket meghaladjak.

7

37. Elbir-e az unids jog egy ilyen ,egyszer(sitett kolcsonos elismerési eljardst”?

38. Az iranyelv nem hivatkozik ilyen kovetelményre és nem is hataroz meg ilyet. Azt sem laitom, hogy
az iranyelvbdl ilyen eljarasi kovetelmény levezethetd lenne. Levezethet-e egy ilyen kovetelmény az
EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikkbdl, valamint az aruk szabad mozgdsdnak és a kolcsonos elismerés
elvébdl? A vilasz szempontjabdl kulcsfontossagi az ,(egyszerisitett) kolcsonos elismerési eljaras”
fogalmanak tartalma.

39. A kolcsonos elismerés elve az aruk behozataldra vonatkozé mennyiségi korlatozasok és azzal
azonos hatdsu intézkedések tagallamok kozotti, az EUMSZ 34. cikkben meghatdrozott tilalmabodl
ered.'® Ezen elv alapjin, amennyiben valamely terméket az egyik tagdllamban jogszertien allitottak eld
és/vagy forgalmaztak, akkor a madsik tagdllam daltaldnos szabdly szerint el kell fogadja az adott
terméknek a teriiletére torténd behozatalét. '’

40. Azonban az aruk szabad mozgéasanak korldtozdsara vonatkozé tilalom nem abszolat. A tagallamok
igazolhatjdk a tobbi tagallamban jogszerlien el6allitott vagy forgalmazott aruk behozatala
engedélyezésének megtagadasat. Erre a sziikségesség és aranyossig elve betartdsa mellett példaul a
kozegészség védelme érdekében keriilhet sor. ™

41. Ebbdl kovetkezik, hogy valamely ,kolcsonos elismerési eljaras” ebben az Osszefiiggésben nem egy
olyan eljaras, amelynek alapjan a tagallamoknak automatikusan el kell ismerniiik és engedélyezniiik
kell a tobbi tagallamban jogszertien eléallitott és forgalmazott étrend-kiegésziték behozatalat. A
tagallamoknak moédjukban kell élljon, hogy igazolhassdk a kozegészségre jelentett valodi kockazatok
hidnyat, és hogy megtagadhassdk a behozatal engedélyezését, amennyiben ugy taldljdk, hogy ezek a
kockézatok ténylegesen fenndllnak."

15 — A Solgar-tigyben elhangzott olyan érv, hogy a miniszteri rendelet a kolcsonos elismerési eljaras hidnya miatt Osszeegyeztethetetlen az unids
joggal. Ugyanakkor sem a nemzeti birdsag kérésében (ldsd: Jadskinen fétandcsnoknak a Solgar és tdrsai itéletre vonatkozé inditvdnya
[C-446/08, EU:C:2009:795, 28. és 29. pont]), sem a Bir6sag az itéletében nem foglalkozott ezzel a kérdéssel.

16 — Lasd példdul: 2004. februdr 5-i Bizottsdg kontra Franciaorszag itélet (C-24/00, EU:C:2004:70, 21. és 22. pont).

17 — 1979. februdr 20-i Rewe-Zentral-itélet (120/78, EU:C:1979:42, 14. és 15. pont). Lasd tovabbé: 1981. junius 17-i Bizottsdg kontra [rorszag itélet
(C-113/80, EU:C:1981:139); 2009. februar 10-i Bizottsag kontra Olaszorszég itélet (C-110/05, EU:C:2009:66).

18 — A vitaminok élelmiszerekhez valé hozzdaddsanak korldtozasdra vonatkozdan lasd példaul: 2003. szeptember 23-i Bizottsag kontra Dénia itélet
(C-192/01, EU:C:2003:492, 42. és 43. pont); 2004. februar 5-i Bizottsag kontra Franciaorszag itélet (C-24/00, EU:C:2004:70, 49. és 50. pont);
2004. februdr 5-i Greenham és Abel itélet (C-95/01, EU:C:2004:71, 37. és 38. pont); 1983. jalius 14-i Sandoz-itélet (174/82, EU:C:1983:213,
16. és 17. pont).

19 — Ebben az értelemben a tdmogatdsok feldolgozasdval kapcsolatban lasd: 2010. janudr 28-i Bizottsdg kontra Franciaorszag itélet (C-333/08,
EU:C:2010:44, 109. pont.), ahol is egy ilyen kovetelményt ,kolcsonos elismerési zaradékként” emlitettek.
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42. Egy ,kolcsonos elismerési eljaras” ekkor egy olyan eljaras lenne, amellyel a tagéllamok alapvet&en
igazolhatjak, hogy a kozegészségre veszélyt jelent6 valodi kockazat dll-e fenn, és igy azt, hogy érvémyes
indokolds alapjdn utasitja-e el a behozatalt. Amennyiben ilyen kockdzat és érvényes indokolds nincs, a
behozatalt jogszerlien nem lehet megakadélyozni.*

43. De mi torténik, ha a kockdzatot mar teljeskorien megvizsgaltdk és az indokolast teljesen
kidolgoztak? Jelen esetben ezt dllitjdk. A francia kormdany lényegében azzal érvel, hogy az alapossagot
és a konkrét tényezék figyelembevételét illetéen az wunids jognak megfelelve, teljes korii
kockdzatértékelés alapjan igazolta a konkrét tapanyagokkal kapcsolatos kovetelményeket.

44. E korilmények mellett milyen pontos célt szolgdlna egy kolcsonos elismerési eljaras? Ehhez a
tagallamnak milyen konkrét lépéseket kellene tennie?

45. Ismét el kellene végeznie ugyanazon anyagok ugyanazon értékelését? '
javaslat, akkor a valaszom egyértelmten az, hogy nem.

Ha tényleg ez a megoldadsi

46. Amennyiben valamely tagdllam a tdpanyag teljes kort kockazatértékelését illetGen teljesitette az
uniés kovetelményeket és annak alapjan elfogadott altaldnosan alkalmazandé fels6é hatarértékeket, sem
az EUMSZ 34. cikk, sem a szabad mozgds, sem a kolcsonds elismerés elve nem koveteli meg, hogy a
kovetkeztetést Gjra kezdjék targyalni, egyszer(ien azért, mert valamely egyéni importérnek nem tetszik
az eredmény. Masfel6l hozza kell tenni, hogy a hatékony biréi jogvédelem unios jogi elve megkoveteli,

hogy az 4dltaldnosan alkalmazandé fels¢ hatarértékeket el6iré eredeti aktus természetesen az
(elsédleges) nemzeti eljarasi szabdlyok alapjan birdsagi feliilvizsgdlat targyat kell, hogy képezhesse.

47. Beadvanyaban mind a Noria, mind pedig a Bizottsag a Birdsagnak az el6zetes engedélyezésre
vonatkoz6 itélkezési gyakorlatira utal, azon érv aldtdmasztdsaként, miszerint a tagallamoknak
egyszerUsitett eljarast kell biztositaniuk, hogy az importélt termékek értékesitését lehetévé tegyék.

48. Az emlitett itélkezési gyakorlat alapjan, ha valamely tagdllam el6zetes engedélyezést ir eld, az
engedélyezési eljardsnak minimumkovetelményeket teljesiteniiik kell. Ezért annak ,konnyen
hozzaférhetdnek, észszerti idén belil lefolytathaténak, és ha elutasitishoz vezethet, a hatdrozatnak
birésag el6tt megtimadhaténak kell lennie”. Elutasitasra csak abban az esetben keriilhet sor, ha ,egy

ilyen anyag tényleges veszélyt jelent a kozegészségre”*.

49. Ugyanakkor ezek az iigyek nagyon eltérnek a jelen tigyt6l. Olyan helyzetekre Gsszpontositottak,
ahol a tagdllamok ugy irtak el6 az importéroknek, hogy termékeik értékesitése el6tt engedélyt
kérjenek, hogy myilvinvaléan nem végeztek eldtte teljes korii kockdzatértékelést, amely az esetleges
tilalmat igazolta volna. A Birdsag ilyen esetekben megkovetelte, hogy az importérok indithassanak
olyan eljarast, amely soran a tagallamok megfelel6en vizsgaljak barmely korldtozas igazolasat. Ennek az
eljarasnak hatékonynak, a hatdrozatoknak pedig jogorvoslattal megtdmadhatéknak kell lennitik.

20 — Az ,egyszer(sitett” (vagy ,konnyitett) jelz6 arra utal, hogy nem egy tdlzottan iddigényes vagy bonyolult dologrdl van szé. Itt most a
»kolcsonos elismerési eljaras” alapvetd kifejezésre helyezem a hangsulyt.

21 — A nemzeti birésag a 16. cikk szerinti értékelési eljarasra hivatkozik, amely az étrend-kiegészitékben felhasznalt kiilonb6z6 egyéb anyagokra
vonatkozoan létezik (ldsd a fenti 10-12. pontot). Ebben az eljdrasban az importér az adott anyag értékeléséhez adatokat szolgdltat. Az
illetékes nemzeti hatdsdgnak értékelnie kell az iratokat és a kozegészségre vonatkozd indokok alapjan igazolhatja a behozatal
engedélyezésének megtagadasat. Amennyiben a francia hatésdgok az eredeti kockdazatértékelés soran mar minden ilyen adatot figyelembe
vettek, a 16. cikk szerinti értékelési eljaras alkalmazasa itt egyszer(ien azzal jarna, hogy az emlitett értékelést meg kell ismételni.

22 — Lasd: 2004. februdr 5-i Bizottsdg kontra Franciaorszdg itélet (C-24/00, EU:C:2004:70, 26., 27. és 36. pont). Lisd még: 1992. julius 16-i
Bizottsag kontra Franciaorszdg itélet (C-344/90, EU:C:1992:328, 9. és 10. pont); 2003. szeptember 23-i Bizottsig kontra Dénia itélet
(C-192/01, EU:C:2003:492, 46. pont); 2004. februdr 5-i Greenham és Abel itélet (C-95/01, EU:C:2004:71, 35. és 36. pont).
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50. A Bir6sag hasonl6 dllasponton volt azokban a kordbbi tigyekben, amelyekben teljes korii
kockdzatértékelés nélkiil alkalmaztik az adalékanyagok széles korii tilalmdt. Ezekben az tigyekben a
Birésag megint csak azt kovetelte meg, hogy az importéroknek legyen lehetdségiik engedélyt kérni, és
az ilyen kérelmet csak teljes kord kockazatértékelést kovetéen lehessen elutasitani.”

51. Azonban ezek a helyzetek teljesen eltérnek azoktol, ahol mudr elvégezték egy konkrét korlatozasra
vonatkozoan a kozegészségiigyi igazolds részletes értékelését, és az a tudomdnyos alapossagot illetéen
megfelel az uniés jogi kovetelményeknek.

52. A fenti ,el6zetes engedélyezési tigyekben” és a ,széles kordi tilalmat” tartalmazé {igyekben az
alapkérdés nem az volt, hogy a tagillamok nemzeti jogukban megallapitottak-e kiilon eljarasi
megolddsokat, hanem, hogy végiil a tagallamoknak a korlatozasokat a tudomdanyra kell-e alapozniuk.

53. Ha egy tudomanyos kockazatértékelésre sor keriilt, az uniés jog alapjan a tagillamok nem kotelesek
eljarasokat kitalalni, hogy ugyanazt az értékelést ugyanazon bizonyitékok alapjan elvégezzék.

3. Uj bizonyitékok és friss értékelések

54. A fenti elemzés abbdl indul ki, hogy a ,kolcsonos elismerési eljards” soran a tagallamoknak
alapvetéen tujra at kell olvasniuk ugyanazt az tgyiratot, hogy megnézzék, mas eredmény jon-e Kki.
Véleményem szerint az unids jog nem kovetel meg ilyen gyakorlatot.

55. A vélasz természetesen mds lenne, ha a tagallamot ténylegesen arra kérnék fel, hogy valamit
mdsképp csindljon. A nemzeti birésagnak kell meggy6zddnie arrél a ténykérdésrodl, hogy jelen tigyben
ilyen kiilonbség fenndllt-e. Azonban érdemes itt rairanyitanunk a figyelmet egy konkrét lehetdségre.

56. Véleményem szerint az importéroknek természetesen modjukban kell, hogy alljon, hogy olyan uj
tudomdnyos bizonyitékokat mutassanak be, amelyek az eredeti korlatozasok ismételt megfontolasat
eredményezhetik. ,Uj tudomdanyos bizonyitékok” alatt én a korldtozast kovetSen keletkezett, vagy az
eredeti értékelésben masképp figyelembe nem vett bizonyitékokat értem. A tagallamoknak a
bizonyitékokat alaposan mérlegelniiik kell.

57. Ezt én nem nevezném ,kolcsonds elismerési eljarasnak”. Szdmomra inkabb egy uj, friss,
kozigazgatasi fellilvizsgdlat rendes formdjahoz hasonlit, amely gyakran megjelenik a kozigazgatdsi
eljarasok nemzeti rendszerében is: Gj tényallds meriilt fel, amely miatt a kordbban elfogadott
kozigazgatasi hatdrozatot a jovében nehéz fenntartani. Ugyanakkor, akdrhogy is hivjuk ezt az eljarast,
kell, hogy legyen lehet8ségiik az importéroknek, hogy Gj bizonyitékokat nytjtsanak be.**

58. Egy ilyen kovetelmény meglétét tobb tényezd is alatdmasztja. Az élelmiszerjognak teljes kord
tudoményos kockdzatértékelésen kell alapulnia.”® E kovetelmény eleve egyértelmiien naprakész
tudomdnyos ismeretekre utal. Nem hiszem, hogy ezt a kifejezést tigy lehetne értelmezni, mint amely azt
jelenti, hogy teljes kordi, amde idejétmult kockazatértékelés. Ezt a kovetkeztetést rdadasul az itélkezési

23 — Léasd példaul: 1986. majus 6-i Muller és tdrsai itélet (304/84, EU:C:1986:194, kiilondsen a 24. és 26. pont); 1987. mdrcius 12-i Bizottsdg
kontra Gorogorszag itélet (176/84, EU:C:1987:125, 39. pont).

24 — Ezzel szembedllithat6 példaul egy széles kord tilalommal egyiitt jar6 elézetes engedélyezési rendszer, ahol eléggé egyértelm(, hogy a meglévd
bizonyitékok teljes kord feliilvizsgélatat nem végezték el. E tekintetben lasd: 1992. julius 16-i Bizottsag kontra Franciaorszdg itélet (C-344/90,
EU:C:1992:328) 7. pont: ez megerdsiti az adott anyag pozitiv tudomdanyos értékelését, de a nemzeti tilalmat is elismeri, feltéve, hogy hatékony
engedélyezési eljarasokra kertl sor. Lasd ugyanazon itélet 13—15. pontjat is.

25 — A 178/2002 rendelet 6. cikkének (1) bekezdése.
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gyakorlatban a tudoményos kutatas ,legtjabb eredményein” alapuld értékelésre utal.® Rendszerszinten
megkozelitve, ezt az is meger6siti, hogy az iranyelvben (és sok mdas uniés jogi aktusban) olyan
mechanizmusok és eljarasok szerepelnek, amelyek annak biztositasat hivatottak szolgalni, hogy az uj
tudoményos kutatdsi eredményeket figyelembe veszik.”

59. Eljarasi szempontbdl azt, hogy az Gj tudomdnyos bizonyitékok figyelembevételére vonatkozd
kovetelmény pontosan hogyan teljesiil, a tagillam dolga eldonteni. Azonban a tagillamoknak ennek
soran biztositaniuk kell, hogy az emlitett eljarasok hatékonyak. E tekintetben a Birésag altal az
étrend-kiegészitékben 1évé tdpanyagokra vonatkozé el6zetes engedélyezési rendszerekkel kapcsolatban
a Birésag altal megéllapitott és fent emlitett minimumfeltételek véleményem szerint értelemszertien
alkalmazandék. Igy tehit a tagdllamoknak biztositaniuk kell, hogy az Gj tudomdinyos bizonyitékok
értékelésére szolgalé eljards konnyen hozzéférhetd, észszeri idén belill lefolytathato,” és ha
elutasitdshoz vezet, a hatdrozat bir6sag el6tt megtdmadhatd.”

60. A nemzeti birésagnak kell eldontenie, hogy — ebben az esetben — a Noria médjdban allt-e ilyen 4j
bizonyitékok benyujtasa, de a fentiek szerint nem tudta hatékony médon megtenni.

4. Az elso kérdéssel kapcsolatos kovetkeztetés

61. A fentiek alapjan azt javasolom, hogy a Birdsdg a nemzeti birésag els6 kérdését a kovetkezképpen
valaszolja meg:

Az EUMSZ 34. cikkel és a kolcsonos elismerés elvével ellentétes az a nemzeti szabdly, amely megtiltja a
mas tagdllamokban jogszertien el6allitott és forgalmazott étrend-kiegésziték behozatalat, azon az
alapon, hogy az emlitett étrend-kiegészit6k egy adott fels¢ hatarértéket meghaladé mennyiségben
tartalmaznak valamely tdpanyagot, ha ezt a felsé hatdrértéket a 2002/46 iranyelv 5. cikkének (1) és
(2) bekezdésében szerepls kovetelmények figyelembevételével elvégzett el6zetes tudomdnyos
kockazatértékelés nélkiil allapitottak meg. Az EUMSZ 34. cikk és a kolcsonos elismerés elve alapjan a
tagallamok kotelesek biztositani, hogy az importérok az emlitett el6zetes kockazatértékelés
felilvizsgalatat kérhessék a tagallamok altal kordbban figyelembe nem vett tudoményos bizonyitékok
alapjan. Az ilyen @j tudomdnyos bizonyitékok értékelésére szolgalé eljarasnak konnyen
hozzaférhetdnek, észszeri idén beliil lefolytathatonak, és az igy hozott hatdrozatnak birdsig el6tt
megtamadhaténak kell lennie.

5. Utéirat a 764/2008 rendeletrél

62. Sem a nemzeti bir6sag, sem pedig a felek nem hivatkoztak a 764/2008/EK rendeletre,*® mas néven
a kolcsonos elismerésrél szl rendeletre (a tovabbiakban: rendelet). Ezért feltételezem, hogy az
alapeljarasban ez nem kérdés, és ezért nem vizsgalom részletesen.

26 — Lasd példaul: 2010. dprilis 29-i Solgar és térsai itélet (C-446/08, EU:C:2010:233, 69. pont).

27 — Az irdnyelv 12. cikke, a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésér6l és korlatozasarol (REACH), az Eurdpai
Vegyianyag-tigynokség létrehozéasardl, az 1999/45/EK irdnyelv moédositasarol, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK
bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon
kiviil helyezésérdl szold, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (HL 2006. L 396., 1. o.; helyesbités: HL
2007 L 136., 3. 0., HL 2008. L 141., 22. 0., HL 2009. L 36., 84. o) 22. cikke.

28 — Ez nem jelent konkrét hatdrid6t. Amennyiben ténylegesen van Uj bizonyiték, a tagallamoknak gyorsan kell eljarniuk, de elegendd idejiik kell
legyen arra, hogy a széban forgé bizonyitékokat kell6képpen mérlegelni tudjék.

29 — Lasd a fenti 48. és 49. pontot.

30 — Az egyes nemzeti miiszaki szabalyoknak a valamely mésik tagallamban jogszer(ien forgalmazott termékekre torténé alkalmazdsara vonatkozo
eljarasok megallapitasardl és a 3052/95/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl sz616, 2008. julius 9-1 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
(HL 2008. L 218., 21. 0.).
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63. Mindazonaltal a rendelet rendszertani szempontbdl vizsgalva jelentéséggel bir, mivel a Bizottsag
korabban mar kimondta, hogy azt az étrend-kiegészitkben felhasznalt tdpanyagok maximalis
mennyiségének meghatdrozasira vonatkozé nemzeti szabalyok alapjan hozott hatarozatokra alkalmazni
kell.’ Ebbél a szempontbél nézve a rendelet megerdsiti az e szakaszban az elsd kérdéssel kapcsolatban
bemutatott altaldnos megkozelitést.

64. A rendelet alapjan, ha valamely tagidllam olyan hatdrozatot kivin hozni, amely egy masik
tagallamban jogszerten eléallitott vagy értékesitett termék behozatalat megtiltja, egyik 1épés, amit meg
kell tennie, hogy értesiti az érintett gazdasagi szereplét az elutasitds kozegészségi indokolasardl,
ismertetve az aldtdmasztdsul szolgdlé tudomdanyos bizonyitékokat és lehet6vé téve a gazdasagi szerepld

szamdra, hogy megjegyzést tegyen (lasd a 6. cikket).

65. Igy tehat a masodlagos uniés jog akkor, amikor a ,kélcsénds elismerési eljarasként” lefrhaté eljarast
kodifikalja, meglehetésen korldtozott eljarasi kovetelményeket kivan a tagdllamoknak eldirni.
Gyakorlatilag, ha egy behozatalt megtagadé hatdrozatot hoznak, azt meg kell indokolni és a gazdasagi
szereplonek esélye kell legyen arra, hogy megtegye észrevételeit. A rendelet nem irja el6, hogy a mar
elvégzett kockazatértékelést tjra le kell folytatni. Nem ir el6 kifejezetten semmilyen hataridét a végleges
hatdrozatra. A tagallam nem koteles kiilon eljarast 1étrehozni az eljarast meghatirozé nemzeti jogban.

66. Ez alapjan ugy vélem, hogy a rendelet még inkabb aldtimasztja, hogy a szabad mozgast szabalyozé
elsédleges unios jog és a kolcsonos elismerés dltaldnos elve 6nmagaban nem irhat el6 részletes eljarasi
kovetelményeket a tagdllamokra a konkrét kolcsonds elismerésre vonatkozé rendelkezéseket vagy a
tudomdanyos bizonyitékok ,ismételt feliilvizsgalatara” vonatkozé eljarasokat illetéen. A nemzeti jognak
azonban meg kell felelnie az eredeti értékelésre vonatkozé fenti dltalanos kovetelményeknek, és
lehet6vé kell tenniiik, hogy j tudomanyos bizonyitékok alapjan az értékelést naprakésszé lehessen
tenni (lasd az 56. pontot).

B - 2. kérdés

67. Masodik kérdésével a nemzeti birésdg arra var valaszt, hogy a vitaminok és dsvanyi anyagok
maximadlis napi adagolasa megéllapithaté-e az ajanlott napi bevitellel aranyosan, gyakorlatilag a
bevitelre vonatkozé referenciamennyiség szorzataként.” A nemzeti birdsag azt is kérdezi, hogy a
vitaminok és dsvanyi anyagok csoportosithaték-e ennek érdekében az altaluk jelentett kockazati szint
alapjan, példaul gy, hogy minden alacsony kockdzati tdpanyag esetében a fels6 hatarérték a bevitelre
vonatkoz6 referenciamennyiség haromszorosa.

1. Sziikség van teljes korii kockazatértékelésre, akdrhogy is tiintetik fel az eredményeket.
68. Erdemes mdr az elején kiilonbséget tenni a feltiintetés és az anyag kozott.

69. Ahogy a fenti 29. pontban kifejtettiik, a tagallamok meghatirozhatjdk az étrend-kiegészitékben
felhaszndlt vitaminok és dsvanyi anyagok maximalis mennyiségét, amig a Bizottsig ezt meg nem teszi.

31 — Eurdpai Bizottsag Vallalkozaspolitikai és Ipari Féigazgatésaganak ,A kolcsonos elismerésrdl szolo rendelet alkalmazasa étrend-kiegészit6kre”
cimd utmutatéja, Briisszel, 2010.2.1., 4.2. pont.

32 — Az iranyelv 5. cikke szerint.
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70. Az anyagot illetéen a valddi kérdés az, hogy végeztek-e eseti jelleggel és kiillonosen az 5. cikkben
foglalt kritériumok figyelembevételével teljes korti kockdzatértékelést.® Ha igen, az unids jog nem
tartalmaz konkrét szabalyokat arra vonatkozodan, hogy ezeket a felsé hatarértékeket hogyan kell
feltiintetni.

71. Nincs olyan kovetelmény, amely szerint a fels¢ hatarértéket tapanyag szerint kellene feltiintetni.
Nincs olyan kovetelmény, amely szerint a felsé hatdrértéket abszolut mennyiségben (példdul mg-ban)
kellene feltiintetni, nem pedig az ajanlott napi bevitel tobbszoroseként.

72. E kérdés megvalaszoldsa sordn a Noria és az ESA alapvetéen egyetértett abban, hogy nem keriilt
sor teljes korli tudoményos értékelésre és a fels6 hatarérték feltiintetésének modja bizonyitja (vagy
legaldbbis megerdsiti) ezt.

73. Az, hogy végeztek-e teljes korti tudomanyos értékelést és ezt hogyan bizonyitjak, a nemzeti birésag
altal eldontendd tény- és bizonyitdsi kérdés. Azonban én ugy vélem, hogy a feltiintetés egy adott
modjanak megvalasztisa onmagdaban nem bizonyitja megcéafolhatatlanul, hogy sor keriilt-e teljes kort
értékelésre.

74. Ezt a kovetkeztetést rdadasul a Birdsdgnak a Bizottsag kontra Németorszdg tigyben hozott itélete *
is alatdmasztja. Ebben az itéletben a Bizottsig egy olyan német szabdlyt vitatott, amely automatikusan
gyogyszernek mindsitette azokat a termékeket, amelyek a vitaminok ajanlott napi adagjanak
haromszorosat tartalmaztik (amely szabdly a vitaminok széles korére vonatkozott). A Birdsag elitélte
az dltala ,haromszoros szabalynak” nevezett rendelkezést, mivel azt nem el6zte meg minden egyes
vitaminra vagy vitamincsoportra nézve gyodgyszerészeti értékelés. Ennek soran a Birdsig elismerte,
hogy az értékelés ,lehet, hogy ugyanarra az eredményre vezet”. Viszont a valésag az volt, hogy nem

végeztek ilyen eseti jellegli elemzést.*

2. A kockazatértékelés megfeleloségére vonatkozo észrevételek
75. A kockazatértékelés megfelel6ségére vonatkozdan a kovetkezd észrevételeket tenném.

76. El6szor is, ahogy azt fent emlitettiik, a kockazatértékelést f6szabdly szerint az egyes tapanyagok
alapjan kell elvégezni. A kozos értékelés egyes formdit nem lehet teljesen kizdrni, de megfelel6en
igazolni kell.*® Eszrevételeiben a francia kormany megerésitette, hogy a felsé hatdrértékeket a relevéns
francia testiilet tudomdnyos véleményei alapjan hatdroztdk meg, és azok madsolatait mellékelték.
Megjegyzem, hogy ezekben a véleményekben szerepel néhdny, de nem az Osszes olyan vitamin,
amelyre fels6 hatarértéket éllapitottak meg, és amelyeket a Noria termékei is tartalmazzdk (a Noria
észrevételeiben szerepld termékleirasok alapjan).

77. Mésodszor, a kockazatértékelést egy bizonyos mennyiségre vonatkozé adatok alapjan kell elvégezni.
Példaul az iranyelv 5. cikke ,altalanosan elfogadott tudoméanyos adatokat” emlit. Hogy ez mit jelent, és
kiilonosen, hogy kell-e nemzetkozi tudoményos kutatdsra utalni, azt a 3. kérdésnél targyaljuk.

78. Harmadszor, a Noria, a Bizottsag és az ESA e kérdésre vonatkozé észrevételei az 5. cikkben foglalt
kritériumok egyikére, nevezetesen a biztonsdgos fels6 hatarértékre utal. Nem egyértelmd, hogy a
biztonsagos felsé hatarértéket megallapitottak-e valamennyi érintett tapanyagra.

33 — Az ,eseti jelleget” f6szabaly szerint ugy kell értelmezni, hogy ,tipanyag szerint”, mivel a korldtozasoknak a valds kockdzaton kell alapulniuk.
Ugyanakkor nem zdrhaté ki, hogy a tdpanyagok valamilyen tudomanyos értékelés céljara torténé csoportositisa igazolhatd. Ezzel a ponttal
kapcsolatban lasd: 2004. aprilis 29-i Bizottsdg kontra Németorszag itélet (C-387/99, EU:C:2004:235, 79. és 82. pont), ahol az anyagok ily
mddon vald csoportositdsardl van szé. Lasd még: a Queisser Pharma tigyre vonatkozé inditvanyom (C-282/15, EU:C:2016:589), 83. pont.

34 — 2004. aprilis 29-i itélet (C-387/99, EU:C:2004:235).
35 — 2004. 4prilis 29-1 Bizottsdg kontra Németorszag itélet (C-387/99, EU:C:2004:235, 81. és 82. pont).
36 — Lasd a fenti 32. labjegyzetet.
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79. Hogy megallapitottik-e ezen érétkeket, az egy olyan ténykérdés, amelynek eldontése a nemzeti
birésag feladata. Arrdl van sz6, hogy ezek a hatarértékek szerepelnek az 5. cikkben foglalt kritériumok
kozott, és igy f6szabdly szerint a felsd hatérértékek megéllapitdsa sordn figyelembe kell 8ket venni.*’

80. Mindamellett, még ha a biztonsdgos fels6 hatarértékeket nem hatdroztak is meg, a tagillam az
elévigydzatossag elvére hivatkozva igazolhatja a védelmi intézkedéseket. Igy, ahogy a Birésig a
Solgar-itéletben megerdsitette, hogy ha ,tudomanyos bizonytalansig &ll fenn a kozegészséget érintd
tényleges kockdzat meglétét vagy terjedelmét illetGen [...,] valamely tagillam az elGvigydzatossag elvével
Osszhangban védelmi intézkedéseket fogadhat el, anélkill hogy meg kellene vérnia, hogy ezen
kockazatok tényleges bekovetkezése és sulyossaga teljesen kimutathaté legyen. Ugyanakkor a

kockazatértékelés nem alapulhat kizarélag hipotetikus feltevéseken” .

3. Kovetkeztetés

81. A fentiek alapjan azt javasolom, hogy a Birésdg a nemzeti birésdg madasodik kérdését a
kovetkezéképpen valaszolja meg:

Az EUMSZ 34. cikkel és a kolcsonds elismerés elvével ellentétes az a nemzeti szabdly, amely azzal az
indokkal tiltja meg a mads tagillamokban jogszer(ien eléallitott és forgalmazott étrend-kiegésziték
behozatalat, hogy az emlitett étrend-kiegésziték egy adott fels6 hatarértéket meghaladé mennyiségben
tartalmaznak valamely tdpanyagot, ha ezt a felsé hatarértéket a 2002/46 iranyelv 5. cikkének (1) és
(2) bekezdésében szereplé kovetelmények figyelembevételével elvégzett elGzetes tudomanyos
kockazatértékelés nélkiil allapitottak meg. Amennyiben sor keriilt ilyen el6zetes kockazatértékelésre, a
fent emlitett elvekkel és az unidés jogi rendelkezésekkel nem ellentétes, ha az igy megallapitott felsé
hatarértékeket a) két vagy tobb tdpanyag csoportositisival vagy b) a bevitelre vonatkozé
referenciamennyiség tobbszoroseként tiintetik fel.

C - A 3. kérdés

82. Harmadik kérdésével a nemzeti birdsdg arra var valaszt, hogy az étrend-kiegészitékben szerepld
tapanyagok maximalis adagoldsa megallapithaté-e kizarélag nemzeti tudoményos vélemény alapjan. A
nemzeti birésagot kiillonosen azok a helyzetek aggasztjdk, amikor a nemzetkozi tudomanyos vélemény
olyan biztonsagos fels6 hatarértéket allapit meg, amelyek magasabbak a nemzeti tudoményos vélemény
altal javasoltaknal.

83. Az aldbb kifejtett indokok miatt Ggy vélem, hogy az étrend-kiegészit6kben felhasznalt tdpanyagok
maximalis adagolasat a leginkdbb relevins és legutobbi tudomdanyos bizonyitékok figyelembevételével
kell megallapitani, fiiggetleniil attél, hogy ezek kizardlag nemzeti vagy pedig nemzetkozi vélemények,
vagy esetleg mindkettd vegyesen. A tagallamok nem kotelesek a nemzeti jog alapjan megallapitott felsé
hatarértékeket automatikusan hozzaigazitani a nemzetkozi véleményben szerepl6khoz, pusztan azért,
mert ez utdbbiak magasabbak azokndl az értékeknél, amelyek a nemzeti véleményben szerepelnek.
Azonban, ha relevans és kiilondsen ellentmond6 nemzetkozi tudoméanyos bizonyitékok vannak, azokat
nem lehet figyelmen kiviill hagyni: A tagallamok kotelesek figyelembe venni azokat sajat értékelésiik
soran, és megindokolni, hogy miért véalasztottak mds megkozelitést.

84. Nincs olyan uniés szabdly, amely egyértelmten elSirja, hogy az étrend-kiegészit6kben taldlhatéd
vitaminok és asvanyi anyagok maximadlis mennyiségének meghatarozasa soran felhasznalt tudoményos
bizonyitékok forrdsa lehet kizdrdlag nemzeti jellegli, vagy mindenképpen tartalmaz nemzetkozi
véleményt is.

37 — 2010. 4prilis 29-1 Solgar és tarsai itélet (C-446/08, EU:C:2010:233, 66. pont).
38 — 2010. 4prilis 29-i Solgar és tarsai itélet (C-446/08, EU:C:2010:233, 67. pont).
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85. Az egyetlen olyan hivatkozds, amely esetleg relevans lehet, az iranyelv 5. cikkében és
(14) preambulumbekezdésében™® szerepel, amelyek szerint a biztonsigos felsé hatérértékeket ,,
dltaldnosan elfogadott tudomdnyos adatokon alapulé tudomdanyos kockdazatértékeléssel” Kkell
megéllapitani.” Az nem szerepel benne, hogy az ,édltalanosan elfogadott tudomdnyos adatoknak”
nemzeti vagy nemzetkozi forrasbol kell-e szarmazniuk.

86. A 178/2002 rendelet (az &ltaldnos élelmiszerjogi rendelet) sem irja el6 kifejezetten, hogy a
kockazatértékelésnek nemzetkozi tudoméanyos adatokon kellene alapulniuk. Az éltaldnos élelmiszerjogi
rendelet 6. cikkének (2) bekezdése és (18) preambulumbekezdése eldirja, hogy ,A kockazatértékelést a
rendelkezésre dllo tudomdnyos eredmények alapjan, fliggetlen, targyilagos és atlaithaté moédon kell

elvégezni”. "

87. A Birésag itélkezési gyakorlat szerint a vitaminok és dsvanyi anyagok maximdlis mennyiségének
megidllapitasa sordn a tagillamoknak relevans tudoményos adatokon és nem pusztan hipotetikus
feltevéseken alapuld, emberi egészségre vonatkozé tudomanyos kockazatértékelést kell végezniiik.*
Tovabba megemlit ,egy atfogd kockazatelemzést [...], amely a rendelkezésre all6 legmegbizhat6bb
tudomdanyos adatokon és a nemzetkozi kutatésok legtijabb eredményein alapul”®. A Birdsag itélkezési
gyakorlata ezért kétségteleniil alapul szolgdl ahhoz, hogy kimondjuk, hogy a felsé hatarértékeknek
nemzetkozi tudomdanyos véleményen kell alapulniuk.

88. Nem gondolom azonban, hogy ezt abszolut kovetelményként kell értelmezniink, amely valamely
nemzetkozi tudomanyos vélemény idézésére vonatkozd de facto kotelezettséget jelentene. Ez részben
abbdl a ténybdl kovetkezik, hogy a részletes masodlagos jogban (kiilondsen az altaldnos unids jogi
élelmiszerjogrdl szélé 178/2002 rendeletben) nem szerepel ilyen kovetelmény, valamint abbdl, hogy
ebbdl a szempontbdl nem kovetkezetes az itélkezési gyakorlatban szereplé azon adatok, referencidk
és/vagy bizonyitékok leirdsa, amelyeket figyelembe kell venni.** Ami fontosabb, hogy az itélkezési
gyakorlat tagabb értelmezésébdl kideriil, hogy nem az irodalomjegyzékre vonatkozé részletek jelentik a
f6 problémat. Inkabb arrél van szd, hogy a korlatozasokat valédi kockazatokat vagy legaldbbis a
tudomanyos eredmények hidnydban felmeriil6 kockazatok kizarasanak képtelenségét bizonyité alapos
tudomanyos eredményekkel legyenek igazolva. Ezzel a megkozelitéssel szembedllithaték azok a
korlatozasok, amelyek idejétmult vagy részleges értékelésen, vagy hipotetikus kockazatokon
alapulnak.*

39 — Ahogy azt jelen inditvany 30. és 31. pontjdban kifejtettiik, az allandé itélkezési gyakorlat alapjan a fels6 hatarértékek megallapitdsa soran a
tagédllamoknak ,figyelembe kell vennitik” az irdnyelv 5. cikkében szerepld kritériumokat.

40 — Az itélkezési gyakorlat alapjan az étrend-kiegészitGkben 1évé tdpanyagok fels6 hatarértékének megdllapitdsakor a tagallamoknak ,figyelembe
kell vennitik” az 5. cikkben foglalt kritériumokat (ldsd a fenti 30. pontot). Az irdnyelv — szigoru értelemben véve — kozvetlenill nem
alkalmazandé az ilyen tigyekre. Ugyanakkor egyértelmien kozponti helyet kell betdltenie, ha rendszerszer(ien akarjuk értelmezni azokat a
bizonyitékokat, amelyeket a tagéllamoknak az ilyen fels§ hatdrértékek megéllapitasakor figyelembe kell vennitik.

41 — Kiemelés télem.

42 — Lasd példdul: 2010. aprilis 29-i Solgar és tdrsai itélet (C-446/08, EU:C:2010:233, 65. pont).

43 — 2010. aprilis 29-i Solgar és tarsai itélet (C-446/08, EU:C:2010:233, 69. pont); 2003. szeptember 23-i Bizottsag kontra Dania itélet (C-192/01,
EU:C:2003:492, 51. pont); 2004. februdr 5-i Bizottsag kontra Franciaorszdg itélet (C-24/00, EU:C:2004:70, 53. pont).

44 — Lasd példaul: 2004. februar 5-i Greenham és Abel itélet (C-95/01, EU:C:2004:71, 42. pont, amely ,nemzetkézi tudomdnyos kutatdsok
eredményeire” (40. pont); ,a nemzetkozi kutatds rendelkezésre all6 legmegbizhatébb és legutobbi eredményeire” (47. pont) vagy egyszertien a
slegutébbi tudoményos adatokra” (42. pont) utal. Korabbi tigyekben a Birésag konkrétabban fogalmazott, amikor nemzetkozi kutatasokra
hivatkozott és egyértelmiien megnevezett szervek munkajat idézte (1987. mdrcius 12-i Bizottsidg kontra Gorogorszag itélet (C-176/84,
EU:C:1987:125, 38. és 45. pont); ldasd még: 1986. majus 6-i Muller és térsai itélet (304/84, EU:C:1986:194, 24. pont). A késébbi itéletek ezeket
a konkrét utaldsokat ilyen részletesen nem ismételték meg.

45 — Lasd: 2004. februdr 5-i Bizottsag kontra Franciaorszag itélet (C-24/00, EU:C:2004:70, 71. pont), amely tigyben a Bizottsig azon allitdsat,
miszerint az egészségligyi kockdzatot nem bizonyitottdk, megalapozatlannak taldltdk a francia nemzeti tudomdanyos bizottsag véleménye
alapjdn. Az azonban nem egyértelm(, hogy az emlitett vélemény maga nemzetkozi kutatdsra hivatkozott-e (ldsd az aldbbi 46. labjegyzetet a
»nemzetkozi vélemény” fogalméra vonatkozoéan).
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89. Mas szavakkal, alldspontom szerint az itélkezési gyakorlat elsésorban a felhaszndlt adatok
mindségével (a hitelességet, pontossigot és relevanciat illetéen), és nem sziikségszertien az adatok
eredetével (nemzeti vagy nemzetkozi) foglalkozik. Az, hogy a teljes korti kockazatértékelés a
gyakorlatban 1, 2 vagy 10 orszagbdl szarmazé forrasra tdmaszkodik-e, 6nmagdban eléggé jelentéktelen

kérdés. Ami jelentds, az az, hogy a felhaszndlt adat meggy6z6-e, és nincs-e ellentmondésban a kutatés
tobbi jelentds iranyaval.

90. Az, hogy egy adott nemzeti kozigazgatasi hatarozat eleget tesz-e ezeknek a kovetelményeknek, egy
olyan ténykérdés, amelyet a nemzeti birésigoknak kell megvalaszolniuk, amikor az eléttik 1évé
tudomanyos bizonyitékokat értékelik. Ugyanakkor el kell ismerni, hogy a gyakorlatban nehéz
elgondolni, hogy egy olyan erésen szakosodott kutatdsi teriileten, mint a vitaminoknak és asvanyi
anyagoknak az emberi egészségre gyakorolt hatdsa, valamennyi leginkdbb naprakész és relevans
kutatds egyetlen tagallamban Osszpontosulna, és igy valamennyit ,nemzeti véleményként” lehetne
jellemezni. Egyértelmien felveti a kérdést, hogy mit jelenthet egy ilyen fogalom a kutatds mai egyre
inkabb 6sszefon6dé vildgaban. *°

91. Ugyanakkor ezt a lehet6séget nem lehet teljesen kizdrni. Amennyiben létezik ilyen, ugy vélem, hogy
egyszerlien helytelen lenne kizardlag ez alapjan azt allitani, hogy a tagdllam nem végzett teljes kort
kockazatértékelést. Ezzel szemben dnmagdban az a tény, hogy valamely kockazatértékelés hivatkozik
nem nemzeti tudomdnyos véleményre, nyilvinvaléan nem értelmezheté agy, hogy az értékelés atfogd.
A gyakorlatban ez megint csak az adott kutatds mindéségének és atfogd voltanak tényszerdi értékelése,
amely vagy egybeesik a nemzeti hatarokkal, vagy nem.

92. Fentiek alapjan ugy vélem, hogy az uniés jog nem hatiroz meg egy olyan abszolut érvényi
kotelezettséget, amely szerint a kockazatértékelésnek mindig nemzetkozi véleményen kell alapulni.

93. Végezetiil az a tény, hogy a nemzetkozi kutatasok szerint az étrend-kiegészit6kben a tdpanyagok
magasabb mennyisége is elfogadhaté anélkiil, hogy az emberi egészségre kockazatot jelentene, nem
donté jelentségli, amennyiben a kockazatértékelés atfogd, és a leginkdbb relevians és legut6bbi
bizonyitékokat veszi figyelembe, legyenek azok nemzeti vagy nemzetkozi eredettiek.”

94. Az unids jog annak biztositasat koveteli meg a tagallamoktdl, hogy korlatozasok elfogadasa el6tt
teljes korl kockazatértékelésre keriiljon sor. Az értékelésen alapulé minden korlatozasnak
sziikségesnek és aranyosnak kell lennie. Azt viszont az unids jog nem irja el a tagallamoknak, hogy az
értékelés soran ugyanarra a kovetkeztetésre jussanak, vagy ugyanazon korlatozasokat alkalmazzak. Még
kevésbé koveteli meg azt, hogy a tagdllamok kovetkeztetéseiket és korlatozasaikat a ,legmegenged6bb”
tagallamhoz igazitsik. Ha nem igy lenne, a tagallamoknak erre vonatkozdan biztositott mérlegelési
jogkor sériilne.”® A kolcsonos elismerés egy alapvetd elvbdl gyakorlatilag egy abszolut tagallami
kotelezettségbe fordulna at.

46 — A ,nemzeti” tudomdnyos véleményt intézményileg (mert egy nemzeti testiilet dolgozta ki és fogadta el) vagy lémyegileg (mert valamely
hatdrozat — legalabb formdlisan — csak ,nemzeti” eredeti tudomdinyos eredményre tdmaszkodik) kell-e meghatdrozni? Egy teljesen
hipotetikus példaval élve, akkor is ,nemzeti” a tudomdnyos vélemény, ha belga szdarmazdsu féigazgatdja irta ala? Mi a helyzet akkor, ha a
tudoményos bizottsagban volt egy kanadai dllampolgar? Mi a helyzet akkor, ha a vélemény Franciaorszagban 1év6 laboratériumok kutatasdra
tdmaszkodik, ahol a vildg minden t4jardl alkalmaznak kutatékat? Mi a helyzet akkor, ha egy kozigazgatdsi hatésag ,nemzeti” véleményében
idézett, latszolag ,nemzeti” tanulméany tulajdonképpen nemzetkozi tanulményokra tamaszkodik és sajat érdemi érveikbe is beleépitik azokat?
Egy egyre inkdbb osszefon6ddé és osszekapcsolt vildgban, kilondsen az (egzakt) tudomdnyok egyes teriiletein, nem egyértelmé, hogy
szigordan véve mi mindsiilne ,nemzeti tudomanyos véleménynek”, és mindenekel6tt milyen gyakorlati haszna lenne egy ilyen
megkiilonboztetésnek. Szerencsére a nemzeti birésiag harmadik kérdésének megvalaszolasahoz nem sziikséges részletesen koriiljarni ezt a
fogas kérdést.

47 — Elé6fordulhat, hogy a nemzetkozi kutatds a nemzeti kutatasnal alacsonyabb elfogadhaté felsé hatarértékre utal, azonban ez sem indokolja
annak figyelmen kiviil hagyasat.

48 — 2003. szeptember 23-i Bizottsdg kontra Ddénia itélet (C-192/01, EU:C:2003:492, 42. és 43. pont); 2004. februar 5-i Bizottsig kontra
Franciaorszag itélet (C-24/00, EU:C:2004:70, 49. és 50. pont); 2004. februdr 5-i Greenham és Abel itélet (C-95/01, EU:C:2004:71, 37. és
38. pont); 1983. jalius 14-i Sandoz-itélet (174/82, EU:C:1983:213, 16. és 17. pont).
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95. A fentiek alapjan azt javasolom, hogy a Birdsdg a nemzeti birdsdg harmadik kérdését a
kovetkezéképpen valaszolja meg:

Az EUMSZ 34. cikkel és a 2002/46 iranyelvvel f6szabaly szerint nem ellentétes az a nemzeti jogszabaly,
amely az étrend-kiegészit6kben engedélyezett vitaminok és dsvanyi anyagok maximalis mennyiségét
kizdrélag nemzeti tudomdanyos vélemény alapjan hatdrozza meg. Az EUMSZ 34. cikk és a 2002/46
iranyelv alapjan a tagallamok nem kotelesek az ilyen maximalis mennyiségeket a legutébbi nemzetkozi
tudomdanyos véleményhez igazitani, kizarélag azon indokkal, hogy az emlitett vélemények ugyanazon
hasznalati feltételek mellett a nemzeti tudomdnyos véleményeknél magasabb biztonsiagos fels6
hatarértékeket allapitanak meg. A nemzeti birésagnak kell eldontenie, hogy az tigy tényallasa alapjan a
széban forg6 nemzeti intézkedés a rendelkezésre allo legutdbbi és leginkabb relevans — akar nemzeti,
akdr nemzetkozi — tudomanyos adatokra tamaszkod¢ teljes kort kockazatértékelésen alapul-e.

V — Végkovetkeztetések

96. A fentiek alapjan azt javasolom, hogy a Birésag a Tribunal de grande instance de Perpignan
(perpignani regionalis birésag) kérdéseit a kovetkez6képpen valaszolja meg:

Az 1. kérdés Az EUMSZ 34. cikkel és a 2002/46 iranyelvvel osszefiiggésben értelmezett kolcsonos
elismerés elvével ellentétes az a nemzeti szabaly, amely azon indokkal tiltja meg a mas
tagallamokban jogszeriien eldallitott és forgalmazott étrend-kiegésziték behozatalat, hogy az
emlitett étrend-kiegészitok egy adott felso hatarértéket meghaladé mennyiségben tartalmaznak
valamely tapanyagot, amennyiben ezt a fels6 hatarértéket egyebek mellett az emlitett iranyelv
5. cikkének (1) és (2) bekezdésében szereplé kovetelmények alapulvételével elvégzett elGzetes
tudomanyos kockazatértékelés nélkiil allapitottak meg. Amennyiben sor keriilt ilyen elézetes
kockazatértékelésre, az EUMSZ 34. cikk és a 2002/46 iranyelv szerint értelmezett kolcsonos
elismerés elve alapjan a tagallamok kotelesek biztositani, hogy az importérok a tagallamok altal
korabban figyelembe nem vett tudomanyos bizonyitékok alapjan kérhetik az emlitett elézetes
kockazatértékelés feliillvizsgalatat. Az ilyen Gj tudomanyos bizonyitékok értékelésére szolgald
eljarasnak konnyen hozzaférhetonek, észszerti idon beliil lefolytathatonak, az igy hozott
hatarozatnak pedig birdsag el6tt megtamadhatonak kell lennie.

A 2. kérdés Az EUMSZ 34. cikkel és a 2002/46 iranyelv alapjan értelmezett kolcsonos elismerés
elvével ellentétes az a nemzeti szabaly, amely azon indokkal tiltja meg a mas tagallamokban
jogszeriien eldallitott és forgalmazott étrend-kiegészitok behozatalat, hogy az emlitett
étrend-kiegészitok egy adott fels6 hatarértéket meghaladé mennyiségben tartalmaznak valamely
tapanyagot, amennyiben ezt a fels6 hatarértéket egyebek mellett az emlitett iranyelv 5. cikkének
(1) és (2) bekezdésében szereplé kovetelmények alapulvételével elvégzett elozetes tudomanyos
kockazatértékelés nélkiill allapitottdk meg. Amennyiben sor Kkeriilt ilyen elézetes
kockazatértékelésre, az emlitett elvekkel és az unids jogi rendelkezésekkel nem ellentétes, ha az
igy megallapitott felsé hatarértékeket a) két vagy tobb tapanyag csoportositasaval vagy b) az
ajanlott napi bevitel tobbszoroseként tiintetik fel.

A 3. kérdés Az EUMSZ 34. cikkel és az étrend-kiegészitokre vonatkozé tagillami jogszabalyok
kozelitésérol szolo, 2002. janius 10-i 2002/46/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel
foszabaly szerint nem ellentétes az a nemzeti jogszabaly, amely az étrend-kiegészitokben
engedélyezett vitaminok és dsvanyi anyagok maximalis mennyiségét kizardlag nemzeti
tudomianyos vélemény alapjan hatiarozza meg. Az EUMSZ 34. cikk és a 2002/46 iranyelv alapjan
a tagallamok nem kotelesek az ilyen maximadlis mennyiségeket a legutébbi nemzetkozi
tudomanyos véleményhez igazitani, kizarélag azon indokkal, hogy az emlitett vélemények
ugyanazon hasznalati feltételek mellett a nemzeti tudomanyos véleményeknél magasabb
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biztonsagos fels6 hatarértékeket allapitanak meg. A nemzeti birésagnak kell eldontenie, hogy az
iigy tényallasa alapjan a szoban forgé nemzeti intézkedés a rendelkezésre allo legutobbi és
leginkabb relevans — akar nemzeti, akar nemzetkozi — tudomanyos adatokra tamaszkodo teljes
kord kockazatértékelésen alapul-e.
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