2010. 04. 29-1 ITELET — C-446/08. SZ. UGY

A BIROSAG ITELETE (harmadik tandcs)
2010. aprilis 29.*

A C-446/08. sz. tigyben,

az EK 234. cikk alapjén benytjtott el6zetes dontéshozatal irénti kérelem tdrgydban,
amelyet a Conseil d’Etat (Franciaorszdg) a Birésaghoz 2008. oktober 9-én érkezett,
2007. december 17-i hatdrozatdval terjesztett el az elbtte

a Solgar Vitamin’s France,

a Valorimer SARL,

Christian Fenioux,

a LArbre de Vie SARL,

a Source Claire,

* Az eljaras nyelve: francia.
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a Nord Plantes EURL,

az RCS Distribution,

a Ponroy Santé,

a Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires

a Ministre de PEconomie, des Finances et de 'Emploi,

a Ministre de la Santé, de la Jeunesse et des Sports,

a Ministre de ’Agriculture et de la Péche

kozott,

a Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires

részvételével folyamatban 1év§ eljarasban,
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A BIROSAG (harmadik tandcs),

tagjai: K. Lenaerts tandcselnok, R. Silva de Lapuerta (el6adé), G. Arestis, ]. Malenovsky
és T. von Danwitz birak,

fétandcsnok: N. Jaaskinen,
hivatalvezetd: R. Grass,

tekintettel az irasbeli szakaszra,

figyelembe véve a kovetkezok altal elGterjesztett észrevételeket:

a Solgar Vitamin’s France, a Valorimer SARL, C. Fenioux, a UArbre de Vie SARL,
a Source Claire, a Nord Plantes EURL, az RCS Distribution és a Ponroy Santé
képviseletében P. Beucher iigyvéd,

a Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires képviseletében
J.-C. André iigyvéd,

a francia kormény képviseletében G. de Bergues, A. Adam és R. Loosli-Surrans,
meghatalmazotti mindségben,

a lengyel korméany képviseletében M. Dowgielewicz, meghatalmazotti minGségben,
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— az Eurdpai Kozosségek Bizottsiga képviseletében L. Pignataro-Nolin és
M. Owsiany-Hornung, meghatalmazotti mingségben,

a fé6tandcsnok inditvanyanak a 2009. december 17-i targyaldson tortént meghallgatd-
sat kovetden,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Az elézetes dontéshozatal iranti kérelem az étrend-kiegészitkre vonatkozé tagallami
jogszabalyok kozelitésérél sz618, 2002. janius 10-i 2002/46/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (HL L 183., 51. o.; magyar nyelv( killonkiadés 13. fejezet, 29. kotet,
490. 0.) 5., 11. és 12. cikkének értelmezésére vonatkozik.

Ezt a kérelmet a Solgar Vitamin’s France, a Valorimer SARL, C. Fenioux, a LArbre de
Vie SARL, a Source Claire, a Nord Plantes EURL, az RCS Distribution és a Ponroy
Santé (a tovabbiakban: az alapiigy felperesei), valamint a Syndicat de la Diététique et
des Compléments Alimentaires (a tovabbiakban: SDCA) és a ministre de I'Economie,
des Finances et de 'Emploi (gazdaségi, pénziigyi és munkaiigyi miniszter), a ministre
de la Santé, de la Jeunesse et des Sports (az egészségligyi, ifjusigi és sportminisz-
ter) és a ministre de 'Agriculture et de la Péche (a mezdgazdaséagi és haldszati
miniszter) kozott az étrend-kiegésziték elééllitisdhoz felhaszndlhaté tdpanya-
gokrol sz616, 2006. majus 9-i tarcakozi rendelet (a JORF 2006. mdjus 28-i szdma,
7977. o., a tovabbiakban: 2006. majus 9-i rendelet) tirgydban folyamatban 1év4
eljaras keretében terjesztették eld.
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Jogi hattér

Az Unid szabdlyozdsa

A 2002/46 irdnyelv (1), (2), (5), (13), (14) és (16) preambulumbekezdése alapjan:

»(1) A Kozosségben egyre tobb olyan termék keril forgalomba, amely koncentrélt
tdpanyagforrast tartalmazd élelmiszerként, illetve a hagyoményos étrend kiegé-
szitéjeként szolgdl.

(2) Ezek a termékek a tagallamokban kiilonb6z6 nemzeti szabalyok hatdlya ala tar-
toznak, amelyek akadalyozhatjak azok szabad mozgasat, egyenl6tlen verseny-
feltételeket teremthetnek, és igy kozvetlen hatast gyakorolhatnak a belsé piac
miikodésére. Kozosségi szabdlyokat kell tehét elfogadni az ilyen, élelmiszerként
forgalmazott termékekre.

(5) A fogyasztok magas szintli védelme és vélasztasuk el6segitése érdekében a for-
galomba hozott termékeknek biztonsagosaknak kell lenniiik, tovabba kielégit6
modon és megfelelGen kell 6ket felcimkézni.
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(13) A vitaminok és dsvanyi anyagok tulzott mértékd bevitele kéros lehet, ezért el-
engedhetetlen ezek étrend-kiegészitGkben valé maximalis biztonsagos mennyi-
ségének megallapitasa. E mennyiségeknek kell biztositani, hogy a gyarté éltal
mellékelt hasznalati utasitas figyelembevételével torténé normal alkalmazas biz-
tonsagos legyen a fogyasztd szamara.

(14) A maximalis mennyiségek megallapitasakor tehat figyelembe kell venni a vita-
minok és asvanyi anyagok azon biztonsagos fels6 hatdrértékét, amelyet altala-
nosan elfogadott tudomanyos adatokon alapulé tudoményos kockazatértékelés-
sel hatdroznak meg, tovabbad figyelembe kell venni az ilyen tdpanyagok normal
étrenddel torténd bevitelét is. A maximadlis mennyiségek meghatarozasakor a
beviteli referenciamennyiségeket is megfelel6en figyelembe kell venni.

7o

(16) Az étrend-kiegészit6kben jelen 1évé vitaminokra és dsvanyi anyagokra vonat-
kozé kiilonleges maximalis és minimdlis mennyiségi értékeknek az ezen irdny-
elvben megallapitott szempontok és a megfelel6 tudoményos ismeretek alapjan
torténé elfogaddsa végrehajto intézkedés, amelynek a Bizottsag hatdskorébe kell
tartoznia”

A 2002/46 iranyelv 1. cikkének (1) bekezdése eldirja:

»(1) Ez az irdnyelv az élelmiszerként forgalmazott és ilyen forméban kiszerelt étrend-
kiegészitOkre vonatkozik. E termékeket csak el6recsomagolt formdban lehet a végsé
fogyasztd részére eljuttatni’”
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s Ezen irdnyelv 2. cikke a kovetkez6képpen fogalmaz:

»Ezen iranyelv alkalmazasaban:

a) »étrend-kiegészit6k«: olyan élelmiszerek, amelyek a hagyomdanyos étrend kiegé-
szitésére szolgilnak, és amelyek koncentralt tipanyagforrasok, vagy egyéb olyan
anyagok forrésai, amelyek 6nmagukban vagy kombindlva taplalkozasi vagy fizio-
l6gias hatdssal birnak, tovibbd amelyeket dézisforméban, azaz kapszulak, pasz-
tillak, tablettdk, piruldk formdjaban vagy egyéb hasonlé forméban, port tartal-
mazé zacskokban, folyadékampulldkban, cseppentd ivegekben és mas hasonld,
por- vagy folyadékformaban forgalmaznak, hogy kimért kis egységekben lehessen
bevenni ket;

b) »tidpanyagok« a kovetkezd anyagok:

i. vitaminok;

ii. 4svanyi anyagok”

I - 4020



6

SOLGAR VITAMIN’S FRANCE ES TARSAI

Az emlitett irdnyelv 3. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:

»A tagdllamok gondoskodnak arrél, hogy csak olyan étrend-kiegészitéket lehessen

a Kozosségben forgalmazni, amelyek megfelelnek az ezen irdnyelvben megallapitott
szabalyoknak”

Ugyanezen irdnyelv 5. cikke a kovetkez8képpen szol:

»(1) Az étrend-kiegészit6kben jelen 1évé vitaminok és dsvanyi anyagok maximadlis
mennyiségét a gyartd altal javasolt napi adagban a kovetkez6k figyelembevételével
kell meghatdrozni:

a) a vitaminok és asvanyi anyagok fels6 biztonsagos szintje [helyesen: biztonsdgos
fels6 hatdrértéke], amelyet dltaldnosan elfogadott tudomdnyos adatokon alapuld
tudomdanyos kockéazatértékeléssel hatdroztak meg, adott esetben figyelembe véve
a kiilonbo6z6 fogyasztéi csoportok véaltozd mértékil érzékenységét;

b) avitaminok és dsvényi anyagok méds tdplalkozdsi forrdsbdl torténd bevitele.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett maximalis mennyiségek meghatdrozasakor gondo-

san figyelembe kell venni a vitaminok és dsvanyi anyagok lakossag éltali bevitelére
vonatkoz6 referenciamennyiségeit.
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(3) Annak érdekében, hogy az étrend-kiegészitGkben a vitaminok és asvanyi anyagok
jelentés mennyiségben legyenek jelen, sziikség szerint meg kell hatdrozni azoknak a
gyartd éltal javasolt napi adagban 1év6 minimalis mennyiségét.

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

A 2002/46 iranyelv 11. cikke kimondja:

»(1) A 4. cikk (7) bekezdésének sérelme nélkiil a tagallamok nem tiltjak vagy korld-
tozzdk az 1. cikkben emlitett és az ezen irdnyelvnek és, adott esetben, az ezen irdnyelv
végrehajtdsa soran elfogadott kozosségi jogszabalyoknak megfelelé termékek keres-
kedelmét azok Osszetétele, elGallitasi sajatossagai, kiszerelése vagy cimkézése miatt.

(2) A Szerz6dés és killonosen annak 28. és 30. cikke sérelme nélkil az (1) bekezdés
nem befolydsolja azon nemzeti rendelkezéseket, amelyeket az ezen iranyelv értelmé-
ben elfogadott kozosségi jogszabalyok hidnydban alkalmaznak”

Ezen iranyelv 12. cikke alapjan:

»(1) Ha egy tagéllam az ezen irdnyelv vagy a kozosségi végrehajtési jogszabalyok vala-
melyike elfogaddsat kovet6en 1j informadcid birtokaba jutva vagy a meglévé informacio
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Ujraértékelése eredményeként részletes indokldssal rendelkezik arra vonatkozdlag
[helyesen: részletes indokoldst adva megdllapitja], hogy egy, az 1. cikkben emlitett ter-
mék, bar megfelel az emlitett irdnyelvnek vagy jogszabalyoknak, veszélyes az emberi
egészségre, a tagillam sajdt teriiletén ideiglenesen felfiiggesztheti vagy korlatozhatja a
kérdéses rendelkezések alkalmazasat. Errél haladéktalanul értesiti a tobbi tagallamot
és a Bizottsagot, dontése indokainak megjelolésével.

(2) A Bizottsag a lehetd legrovidebb id6n beliill megvizsgilja az érintett tagallam éltal
felhozott indokokat, és az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsig
keretein beliil konzultdl a tagallamokkal, majd haladéktalanul véleményt ad, és meg-
hozza a megfelel§ intézkedéseket.

(3) Amennyiben a Bizottsag szerint az (1) bekezdésben emlitett problémak orvoslasa
és az emberi egészség védelme érdekében sziikséges az ezen irdnyelv vagy a k6zosségi
végrehajtasi jogszabalyok mddositasa, e médositasok elfogaddsa céljabol meginditja
a 13. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardst. Az a tagallam, amely védintézkedéseket
fogadott el, ezeket a médositasok elfogadasaig fenntarthatja”

Az emlitett iranyelv 13. cikke el6irja:

»(1) A Bizottsig munkdjit [az élelmiszerjog éltalanos elveirdl és kovetelményeirdl,
az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag létrehozdsarél és az élelmiszerbiztonsagra
vonatkoz6 eljérésok megéllapitdsdrdl sz614, 2002. janudr 28-i] 178/2002/EK [eurdpai
parlamenti és tandcsi] rendelettel [HL L 31., 1. ; magyar nyelvi kiilonkiadas 15. feje-
zet, 6. kotet, 463. 0.] 1étrehozott Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizott-
sdg (a tovabbiakban: bizottsag) segiti.
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(2) Amennyiben e bekezdésre hivatkoznak, [a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi
hataskorok gyakorldsara vonatkozé eljarasok megdllapitdsardl sz4lo, 1999. janius
28-i] 1999/468/EK [tanécsi] hatdrozat [HL L 184., 23. o., magyar nyelvi kiillonkiadés
1. fejezet, 3. kotet, 124. 0.] 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel annak 8. cikkére.

Az 1999/468/EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében megéllapitott id6szak harom
hénap.

(3) A bizottsag elfogadja sajat eljarasi szabalyzatat”

A 2002/46 iranyelv 15. cikkének els6 bekezdése alapjan a tagallamoknak hatalyba kel-
lett 1éptetniiik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek
sziikségesek voltak ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 2003. jilius 31-ig
megfeleljenek, és errdl haladéktalanul tajékoztatniuk kellett a Bizottsdgot.

A 2002/46 iranyelv L. és I1. melléklete felsorolja ,[a]z étrend-kiegésziték elGéllitdsahoz
felhasznalhat6 vitaminokat és 4svanyi anyagokat”

A nemzeti szabdlyozds

Az étrend-kiegészit6krél sz6ld, 2006. marcius 20-i 2006—352. sz. rendelet (a JORF
2006. mércius 25-i szdma, 4543. o.) 5. cikke alapjan elfogadott 2006. méjus 9-i rende-
let meghatdrozza tobbek kozott az étrend-kiegészitSk elballitasahoz felhasznalhaté
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vitaminok és dsvanyi anyagok jegyzékét, valamint e felhasznalds maximalis napi
adagjait.

A fluor vonatkozasaban a 2006. majus 9-i rendelet III. melléklete ezen dsvényi anyag
maximalis napi adagjat 0 mg-ban hatdrozza meg.

Az alapeljaras és az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések

A 2006. julius 11-én, 13-4n, 17-én, 18-4n, 24-én és 28-an a kérdést elSterjesztd bird-
sdghoz benyujtott keresetlevelekkel az alapiigy felperesei és az SDCA kérték a 2006.
mdjus 9-i rendelet megsemmisitését. Ezenkiviil az SDCA beavatkozott az alapigy fel-
pereseinek a timogatdséra.

Az alapiigy felperesei és az SDCA kiilonosen azzal érvelnek, hogy a 2002/46 iranyelv
megakadalyoz barmiféle, az étrend-kiegészitékben jelen 1évé vitaminok és dsvanyi
anyagok maximalis és minimalis mennyiségének a meghatarozasara vonatkoz6 nem-
zeti intézkedés altali beavatkozast.

Mindenesetre vitatjdk az étrend-kiegészit6k elallitdsdhoz felhasznalhaté vitaminok
és dsvanyi anyagok maximadlis napi adagjanak a 2009. méjus 9-i rendeletben el6irt
meghatarozdsi médjait.
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15 Ilyen kériilmények kézott a Conseil d’Etat dgy hatdrozott, hogy felfiiggeszti az elja-
rast, és a kovetkezd kérdéseket terjeszti a Birdsag elé el6zetes dontéshozatalra:

»1) A [2002/46] iranyelvet, és kiillondsen annak 5. cikke (4) bekezdését és 11. cikke
(2) bekezdését tigy kell-e értelmezni, hogy f6szabaly szerint a Bizottsdg feladata az
étrend-kiegészitGkben jelen 1évé vitaminok és asvanyi anyagok maximalis meny-
nyiségének meghatarozdsa, a tagallamok pedig addig rendelkeznek hataskorrel e
teriilet szabalyozasara, amig a Bizottsdg meg nem alkotja a sziikséges kozosségi
jogi aktust?

Az el6z6 kérdésre adott igenlé vélasz esetén:

a)

9]

A tagédllamok — amennyiben az [EK] 28. cikk és az [EK] 30. cikk kikotéseit
tiszteletben tartva kotelesek e maximadlis mennyiségek meghatdrozasara —
kotelesek-e a viszonylagos bizonytalansdggal jellemzett teriileten a [2002/46]
irdnyelv 5. cikkében rogzitett szempontokat is kovetni, ideértve az altaldnosan
elfogadott tudomdnyos adatokon alapulé kockazatértékelés kovetelményét?

Valamely tagallam megéllapithat-e maximalis értéket akkor, amikor — mint
a fluor esetében is — lehetetlen pontosan szamszer(siteni a mas taplalkozasi
forrasbdl, tobbek kozott a kiillonbozd teriileten él6 fogyasztdk egyes
csoportjaira nézve a vizhalézatbdl szarmazé vitamin- és dsvanyianyag-bevitel
mértékét? Ebben az esetben megdllapithat-e zéré mértéket a bizonyitott

kockazatra tekintettel, anélkiil hogy a [2002/46] irdnyelv 12. cikkében el6irt
védelmi eljarast bevezetné?

A maximadlis tartalom megdallapitdsa sordn, ha figyelembe lehet venni a
killonb6z6 fogyasztdi csoportok valtozé mértékid érzékenységét maganak
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a [2002/46 iranyelvnek az 5. cikke (1) bekezdésének a) pontja] értelmében,
a tagillam kiindulhat-e abbdl is, hogy a csupdn valamely a veszélynek
killonosen kitett kozonséget célzé intézkedés, példaul a megfelel§ cimkézés,
visszatarthatja ezt a csoportot a csekély mennyiségben szdmdra jotékony
hatdsu tapanyag bevitelét6l? A valtozé mértéki érzékenység figyelembevétele
vezethet-e 0ddig, hogy az érzékenyebb kézonségre, tobbek kozott gyermekekre
szabott maximalis tartalmat alkalmazzak a lakossag egészére?

Az egészségre jelentett bizonyitott kockazat hidnydban milyen mértéki
maximalis érték hatarozhaté meg? Altaldnos értelemben milyen mértékben és
milyen feltételek kozott vezethet a figyelembe veendd szempontok stlyozasa
olyan felsé hatarérték elfogaddsdhoz, amely észrevehetSen alatta marad az e
tdpanyagokra nézve elfogadott biztonsagos hatarértéknek?”

Az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdésekrol

Az elsé kérdésrél

Az els6 kérdésével a kérdést elSterjesztd birdsig 1ényegében azt szeretné megtudni,
hogy a 2002/46 iranyelvet tgy kell-e értelmezni, hogy a tagallamok rendelkeznek
tovadbbra is hatdskorrel az étrend-kiegésziték el6éllitdsihoz felhaszndlhaté vitami-
nok és dsvanyi anyagok maximadlis mennyiségére vonatkozé szabdlyozds elfogaddsara
mindaddig, amig a Bizottsag el nem fogadja ezeket a mennyiségeket.

Az emlitett irdnyelv 5. cikkének (4) bekezdésébél kitilinik, hogy az étrend-kiegészit6k
el6éllitasdhoz felhaszndlhaté vitaminok és asvanyi anyagok maximalis és minimalis
mennyiségét a Bizottsag fogadja el az ugyanezen irdnyelv 13. cikkének (2) bekezdésé-
ben emlitett eljarassal 6sszhangban.
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Mairpedig tény, hogy a Bizottsig még nem fogadta el az emlitett mennyiségeket.

E tekintetben a Birdsig mdar dontott Ggy, hogy a 2002/46 iranyelv 11. cikkének
(2) bekezdése szerint az Unié ezen irdnyelvben el6irt killongs szabélyozasanak a hid-
nyaban a Szerzddés rendelkezéseinek sérelme nélkiil a nemzeti szabélyok alkalmaz-
haték (lasd a C-319/05. sz., Bizottsidg kontra Németorszag tigyben 2007. november
15-én hozott itélet [EBHT 2007., I-9811. o.] 84. pontjat).

Kovetkezésképpen a Szerz6dés sérelme nélkiil az étrend-kiegésziték elééllitasahoz
felhasznalhaté vitaminok és asvanyi anyagok maximalis és minimalis mennyiségét
meghatdrozé intézkedések emlitett irdnyelv 5. cikkének (4) bekezdése alapjan torténd
bizottsagi elfogaddsanak a hidnydban az e mennyiségeket meghataroz6 nemzeti ren-
delkezések alkalmazandok.

Ilyen koriilmények kozott az elsé kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy a 2002/46
irdnyelvet agy kell értelmezni, hogy a Szerz6dés sérelme nélkil a tagallamok ren-
delkeznek tovabbra is hataskorrel az étrend-kiegésziték elallitasahoz felhasznélhaté
vitaminok és asvanyi anyagok maximadlis mennyiségére vonatkozé szabalyozas elfo-
gaddsdra mindaddig, amig a Bizottsag ezen irdnyelv 5. cikke (4) bekezdésének megfe-
leléen el nem fogadja ezeket a mennyiségeket.

A mdsodik kérdés a) pontjdrol

Misodik kérdésének a) pontjaval a kérdést el6terjesztd birdsig lényegében azt sze-
retné megtudni, hogy az EK 28. cikk és az EK 30. cikk tiszteletben tartdsdnak a
kotelezettségén kivill a tagallamoknak figyelembe kell-e venniiik a 2002/46 irdnyelv
5. cikkében szereplé elemeket, ideértve az dltaldnosan elfogadott tudomdanyos adato-
kon alapul6 kockdazatértékelés kovetelményét is, az étrend-kiegészitSk eléallitasahoz
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felhasznalhaté vitaminok és dsvanyi anyagok maximadlis mennyiségének a megéallapi-
tasa érdekében.

Bar mindaddig a tagllamok rendelkeznek tovébbra is hataskorrel az emlitett meny-
nyiségekre vonatkozé szabalyozas elfogadasara, amig a Bizottsag az emlitett irany-
elv 5. cikke (4) bekezdésének megfelel6en el nem fogadja ezeket a mennyiségeket, e
hatdskor gyakorldsa sordan a tagillamoknak tiszteletben kell tartaniuk az unids jogot.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy a tagallamok azon kotelezettsége, hogy min-
den sziikséges intézkedést megtegyenek annak érdekében, hogy elérjék az iranyelvben
el6irt célokat, jogilag kotelezd erejii, amint ezt az EK 249. cikk harmadik bekezdése
és maga az irdnyelv is el6irja (a C-129/96. sz., Inter-Environnement Wallonie tigyben
1997. december 18-an hozott itélet [EBHT 1997.,1-7411. o.] 40. pontja).

Marpedig a 2002/46 irdanyelvben el6irt célokat nem érnék el, ha a tagallamok nem ven-
nék figyelembe az ezen iranyelv 5. cikkében szerepld elemeket akkor, amikor — arra
varva, hogy a Bizottsig e rendelkezés (4) bekezdése alapjan elfogadja az étrend-kiegé-
szit6k elallitasdhoz felhasznalhaté vitaminok és dsvanyi anyagok maximadlis mennyi-
ségét — maguk dllapitjdk meg e mennyiségeket.

A 2002/46 iranyelv 5. cikkének (1) és (2) bekezdése ugyanis alapvetd rendelkezésnek
mindsiil annyiban, amennyiben az étrend-kiegészit6k eléallitdsahoz felhaszndlhaté
vitaminok és asvanyi anyagok maximalis mennyiségének a megallapitdsara vonatko-
zik, mivel felsorolja azokat az elemeket, amelyeket figyelembe kell venni e mennyisé-
gek megdllapitdsa érdekében.

Ezen elemek a 178/2002 rendelet értelmében vett kockizatelemzésbdl szarmaznak,
amely rendelet az 1. cikkének (2) bekezdése értelmében az élelmiszerbiztonsdgot
érint6 valamennyi intézkedésre alkalmazandd, beleértve a tagéllamok szintjén hozott
intézkedéseket is..
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Ezenkivil a 2002/46 irdnyelv (13) és (14) preambulumbekezdésével 6sszefiiggésben
értelmezett 5. cikkének (1) és (2) bekezdésébdl kitlinik, hogy az étrend-kiegészit6k
eléallitasahoz felhasznalhaté vitaminok és dsvanyi anyagok maximadlis mennyisége
emlitett elemek alapjan torténé megéllapitdsdnak a célja az emberi egészség védel-
mének a biztositdsa.

Ilyen korillmények kozott a masodik kérdésre azt a vélaszt kell adni, hogy a tagdl-
lamoknak az EK 28. cikk és az EK 30. cikk tiszteletben tartdsdnak a kotelezettségén
kiviil az étrend-kiegészit6k eldéllitasahoz felhasznalhaté vitaminok és dsvanyi anya-
gok maximalis mennyiségének a megallapitdsa érdekében mindaddig figyelembe kell
venniiik a 2002/46 irdnyelv 5. cikkének (1) és (2) bekezdésében szerepld elemeket,
ideértve az éltalanosan elfogadott tudomdanyos adatokon alapuldé kockazatértékelés
kovetelményét is, amig a Bizottsdg az emlitett 5. cikk (4) bekezdése alapjan el nem
fogadja ezeket a mennyiségeket.

A mdsodik kérdés b) pontjdrol

Misodik kérdésének b) pontjéval a kérdést elGterjesztd birosag 1ényegében azt sze-
retné megtudni, hogy amikor lehetetlen pontosan szamszersiteni a mas taplalkozasi
forrdsbdl szarmazd vitamin- és dsvdnyianyag-bevitel mértékét, valamely tagéllam a
bizonyitott kockdzatra tekintettel megdallapithatja-e valamely, az étrend-kiegészit6k
eléallitasahoz felhaszndlhat6 dsvényi anyag maximalis értékét nulla mértékben anél-
kiil, hogy a 2002/46 irdnyelv 12. cikkében el8irt eljarast alkalmazna.

Ez, a kérdést elSterjesztd birosdg mérlegelésébe tartozo6 azon az eléfeltevésen alapuld
kérdés, miszerint lehetetlen pontosan szamszerfisiteni a killonb6zé taplalkozasi for-
rdsbdl szarmazé fluorbevitel mértékét, abbdl a ténybdl adodik, hogy a 2006. méjus
9-i rendelettel a francia hatésdgok 0 mg-ban allapitottdk meg ezen asvanyi anyag napi
maximalis adagjat.
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Az 4llandé itélkezési gyakorlat szerint, amennyiben a tudoményos kutatdsok jelen-
legi alldsét illetéen bizonytalansidgok vannak, harmonizacid hijan a tagallamok fel-
adata eldonteni az emberi élet és egészség védelmének biztositani kivant szintjét és
azt, hogy megkovetelik-e az élelmiszerek forgalmazasanak elézetes engedélyeztetését
azzal, hogy az aruk Unién beliili szabad mozgasanak kovetelményét szem elétt kell
tartaniuk (a C-192/01. sz., Bizottsig kontra Dénia tigyben 2003. szeptember 23-an
hozott itélet [EBHT 2003., I-9693. 0.] 42. pontja és a C-24/00. sz., Bizottsag kontra
Franciaorszag tigyben 2004. februar 5-én hozott itélet [EBHT 2004., 1-1277. o.]
49. pontja).

Az egészségvédelemre vonatkoz6 ezen mérlegelési jogkor kiemelten jelent6s akkor,
ha a tudomanyos kutatdsok aktudlis 4lldsa szerint megallapithatd, hogy bizonytalan-
sag 4ll fenn egyes olyan anyagokat illetéen, mint a vitaminok, amelyek 6nmagukban
véve fGszabaly szerint nem drtalmasak, viszont okozhatnak jellegzetes artalmas hata-
sokat akkor, ha az 6sszes olyan élelmiszerrel egyiitt, amelyeknek az 6sszetételét nem
becsiilték meg vagy nem ellendrizték, tulzott mértékben torténik a fogyasztasuk (a
fent hivatkozott Bizottsag kontra Dania tigyben hozott itélet 43. pontja és a fent hivat-
kozott Bizottsag kontra Franciaorszag tigyben hozott itélet 50. pontja).

Tovabba emlékeztetni kell arra, hogy — amint a jelen itélet 24. és 32. pontjaban szere-
pel — amig a Bizottsag a 2002/46 irdnyelv 5. cikke (4) bekezdésének megfeleléen nem
fogadta el az étrend-kiegészit6k elballitasahoz felhaszndlhaté vitaminok és dsvanyi
anyagok maximalis mennyiségét, a tagallamok rendelkeznek tovabbra is hatdskorrel
e mennyiségek megallapitasara, és hogy e hataskoriiknek a gyakorldsa soran tobbek
kozott figyelembe kell venniiik a 2002/46 irdnyelv 5. cikkének (1) és (2) bekezdésében
szerepl6 elemeket.

A 2002/46 irdnyelv 3. cikke alapjan csak az ezen irdnyelvben megallapitott szabalyok-
nak megfelel$ étrend-kiegészit6k forgalmazhaték az Unidban.
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Tovéabba az emlitett irdnyelv 11. cikkének (1) bekezdése szerint a tagillamok nem
tiltjak vagy korlatozzdk az ugyanezen iranyelvnek és, adott esetben, az ezen irdnyelv
végrehajtdsa soran elfogadott uniés jogszabdlyoknak megfelel6 étrend-kiegészitk
kereskedelmét ezek Osszetétele, elGéllitasi sajatossagai, vagy kiszerelése vagy cimké-
zése miatt.

A tagiallamoknak csak szlik mozgasteriik van az ilyen étrend-kiegésziték forgal-
mazasanak korlatozasa tekintetében. A 2002/46 iranyelv 12. cikke ugyanis eldirja,
hogy ha tagallam az ezen iranyelv vagy az uniés végrehajtasi jogszabalyok valame-
lyike elfogaddsat kovetSen 1j informdcid birtokéba jutva, vagy a meglévé informdcidé
Ujraértékelése eredményeként részletes indokoldst adva megallapitja, hogy vala-
mely étrend-kiegészité alkalmazasa, bar ezen étrend-kiegészité megfelel az emlitett
irdnyelvnek vagy az emlitett unids jogszabélyoknak, veszélyes az emberi egészségre,
e tagallam sajat teriiletén ideiglenesen felfiiggesztheti vagy korldtozhatja a kérdéses
rendelkezések alkalmazdsat.

Kovetkezésképpen a 2002/46 iranyelv 12. cikkének az alkalmazasa ezen irdnyelvnek
és kiillonosen az iranyelv 5. cikkének a végrehajtasatol, vagyis az ez utébbi cikkben
emlitett maximalis mennyiségek Bizottsag altali megallapitasatol fiigg.

Mairpedig, mivel a Bizottsdg még nem fogadta el e maximdlis mennyiségeket, a
12. cikk nem alkalmazhato.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy a 2002/46 irdnyelv 5. cikkében emlitett
maximadlis mennyiségeket az e rendelkezésben felsorolt elemek alapjan kell elfogadni.
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Ilyen korillmények kozott nem zdrhaté ki, hogy a 2002/46 irdnyelv 5. cikkének (1) és
(2) bekezdésében szerepld elem vagy elemek figyelembevétele nagyon gyenge értékek,
akdr nulla megallapitdsdhoz vezethet az étrend-kiegészitSk eldallitasahoz felhasznal-
haté vitamin és asvanyi anyag maximalis mennyiségét illetGen, annak ellenére, hogy
e vitamin vagy dsvanyi anyag az étrend-kiegészit6k el6allitasahoz felhasznalhato, az
emlitett iranyelv I. mellékletében felsorolt vitaminok és dsvanyi anyagok kozé tartozik.

A 2002/46 iranyelv 5. cikke (1) bekezdésének b) pontja kozelebbrél eléirja, hogy az
emlitett maximalis mennyiségeket a gyartd éltal javasolt napi adagban a mas taplal-
kozasi forrasbdl szarmazé vitaminok és dsvanyi anyagok bevitelének figyelembevéte-
lével kell meghatarozni.

E rendelkezés magaban foglalja tehat azt, hogy egy olyan helyzetben, mint az alapiigy-
ben széban forgd helyzet, amikor az étrend-kiegésziték eléallitdsdhoz felhasznalhaté
fluor maximalis mennyiségének a megéllapitdsa sordn — a kérdést elSterjeszt6 birdsag
szerint — lehetetlen pontosan meghatirozni a mas taplalkozasi forrasbol szarmazé
fluorbevitel mértékét, figyelembe kell venni azon bizonyitott kockazat fennallasat,
hogy ezen értékek elérik az ezen dsvanyi anyag esetében megallapitott biztonsagos
fels6 hatérértéket.

Ilyen helyzetben egy ilyen kockazat figyelembevétele vezethet az étrend-kiegészi-
ték eléallitdsahoz felhaszndlhaté fluor maximalis mennyiségét illetéen nulla érték
megallapitasahoz.

Ilyen koriilmények kozott a méasodik kérdés b) pontjéra azt a valaszt kell adni, hogy
a 2002/46 iranyelvet ugy kell értelmezni, hogy olyan helyzetben, mint amilyen az
alapiigyben is felmeriilt, amikor az étrend-kiegészit6k elééllitasahoz felhasznalhatéd
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dsvdnyi anyag maximalis mennyiségének a megdllapitdsa soran lehetetlen pontosan
szamszer(siteni a mas tdplalkozdsi forrasbdl szairmazé ilyen dsvanyi anyag bevitelé-
nek a mértékét, és amig a Bizottsag ezen irdnyelv 5. cikke (4) bekezdésének megfele-
16en nem fogadja el az étrend-kiegészitSk eléallitasahoz felhasznalhaté vitaminok és
asvanyi anyagok maximadlis mennyiségét, a tagillam az EK 28. és EK 30. cikk tisztelet-
ben tartasdnak feltételével a 2002/46 iranyelv 12. cikkében el6irt eljaras alkalmazasa
nélkiil megallapithatja az emlitett maximalis mennyiséget nulla értékben, ha fennall
azon bizonyitott kockdzat, hogy e bevitelek elérik a szoban forgé asvanyi anyag biz-

tonsagos fels6 hatarértékét.

A mdsodik kérdés c) pontjdrol

Misodik kérdésének c) pontjaval a kérdést elSterjeszté birdsig lényegében azt sze-
retné megtudni, hogy mivel a 2002/46 iranyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) pontja
el6irja, hogy az étrend-kiegészitSk elbéllitasahoz felhasznalhaté vitaminok és asva-
nyi anyagok maximadlis mennyiségének a megallapitdsa sordn figyelembe kell venni
a kiillonb6z6 fogyasztdi csoportok valtozé mértéki érzékenységét, valamely tagallam
az emlitett mennyiségek megéllapitdsa érdekében figyelembe veheti-e azt a tényt is,
hogy a csupan valamely a kockdzatnak kiilonoésen kitett fogyasztéi csoportot célzé
intézkedés, példaul a megfelel6 cimkézés, visszatarthatja ezt a csoportot a csekély
mennyiségben szamara jotékony hatdst tdpanyag bevitelétdl, és hogy e valtozé mér-
téki érzékenység figyelembevétele vezethet-e oddig, hogy az érzékenyebb fogyasztdi
csoportra, tobbek kozott gyermekekre szabott maximadlis mennyiséget alkalmazzak a
lakossédg egészére.

E tekintetben el6szor is hangstlyozni kell, hogy az a kortilmény, hogy a megfelel§
cimkézés visszatarthatja az dltala megszdlitott fogyasztdi csoportot a csekély meny-
nyiségben szdmdra jétékony hatdsu tdpanyag bevitelét6l, nem szerepel a 2002/46
irdnyelv 5. cikkének (1) és (2) bekezdésében emlitett azon elemek kozott, amelyeket
figyelembe kell venni az étrend-kiegészitSk eldallitasahoz felhasznalhaté vitaminok
és dsvanyi anyagok maximadlis mennyiségének a megdllapitdsa érdekében.
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Tovabba emlékeztetni kell arra, hogy a megfelel6 cimkézés, amely a dusitott élelmi-
szerek jellegér6l, osszetevdirdl és jellemz6irdl tdjékoztatja a fogyasztdkat, lehetévé
teheti azon fogyaszték szdmadra, akik egy ilyen élelmiszerhez hozzdadott tdpanyag
talzott mértéki fogyasztdsa sordn veszélyeztetve lehetnek, hogy e termékek haszna-
latarol sajat maguk dontsenek (ldsd a fent hivatkozott Bizottsag kontra Franciaor-
szag tigyben hozott itélet 75. pontjat), és hogy e megoldas azonkiviil, hogy teljesen
megfelel a kozegészség védelme célkitlizésének, kevésbé korlatozza az aruk szabad
mozgésat (lasd a fent hivatkozott Bizottsig kontra Németorszag tigyben hozott itélet
95. pontjat).

Hasonl6képpen a 2002/46 irdnyelv (5) preambulumbekezdésébdl kittinik, hogy a
kielégit6 és megfelel6 cimkézés hozzdjarul a fogyasztok magas szint(i védelméhez és
valasztasuk elsegitéséhez.

Azon lehetdséggel kapcsolatban, hogy — figyelemmel a kiilonb6z6 fogyasztoi csopor-
tok valtozé mértéki érzékenységére — az érzékenyebb fogyasztdi csoportra, mint pél-
ddul a gyermekek csoportjara szabott maximalis mennyiséget alkalmazzak a lakossag
egészére, meg kell jegyezni, hogy az emlitett valtoz6é mérték olyan elemnek mindsiil,
amelyet a 2002/46 irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) pontja alapjan figyelembe
lehet venni egy arra irdnyulé tudomdanyos kockazatértékelés keretében, hogy megal-

lapitsdk a vitaminok és dsvanyi anyagok biztonsagos felsé hatarértékét.

A tagallamok a kozegészség védelmével kapcsolatos mérlegelési jogkoriik gyakorlasa
soran kotelesek tiszteletben tartani az aranyossdg elvét. Az dltaluk valasztott esz-
kozoknek ezért arra kell korlatozédniuk, ami ténylegesen sziikséges a kozegészség
védelmének biztositdsa vagy — példaul — a fogyasztok védelmére vonatkozé feltétle-
nil érvényesitendd kovetelményeknek valé megfelelés érdekében. Ezen eszkozoknek
aranyosnak kell lenniiik a kit(izott céllal, amely nem lenne elérhet6é az Unién beliili
kereskedelmet kevésbé korlatozé intézkedésekkel (lasd a fent hivatkozott Bizottsdg
kontra Dania tigyben hozott itélet 45. pontjat; a fent hivatkozott Bizottsag kontra
Franciaorszag iigyben hozott itélet 52. pontjat és a fent hivatkozott Bizottsag kontra
Németorszag tigyben hozott itélet 87. pontjat).
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Ezenkiviil a nemzeti hat6sdagok feladata minden egyes tigyben — a nemzeti taplélko-
zdsi szokasok fényében és a nemzetkozi tudoményos kutatisok eredményeire figye-
lemmel — bizonyitani azt, hogy szabélyozasuk sziikséges az EK 30. cikkben érintett
érdekek hatékony védelme érdekében, kiilonosen pedig azt, hogy a széban forgé ter-
mékek forgalmazdasa tényleges kockazatot jelent a kozegészségre (lasd ebben az érte-
lemben a fent hivatkozott Bizottsag kontra Dania tigyben hozott itélet 46. pontjat és
a fent hivatkozott Bizottsag kontra Franciaorszag tigyben hozott itélet 53. pontjat).

Meg kell tehét allapitani, hogy a nemzeti taplalkozasi szokdsok fényében és a nemzet-
kozi tudoményos kutatisok eredményeire figyelemmel egy olyan intézkedés, amely az
érzékenyebb fogyasztdi csoportra — mint példaul a gyermekek csoportjara — szabott
maximalis mennyiségnek a lakossdg egészére torténé alkalmazdasabdl 4ll, sziikséges
az e csoporthoz tartozé személyek egészségvédelmének a biztositdsahoz, mivel azon
étrend-kiegészit6k forgalmazdsa, amelyek tdpanyagtartalma meghaladja ezt a maxi-
malis mértéket, tényleges kockazatot jelent a kozegészségre, és hogy e cél nem érhetd
el az Unién beliili kereskedelmet kevésbé korlatozé intézkedésekkel.

Ilyen korilmények kozott a kérdést elbterjesztd birdsdg feladata annak vizsgilata,
hogy a megfelel6 cimkézés, amely a széban forgé élelmiszer-kiegészitSk jellegérdl,
Osszetevéirdl és jellemz8irdl tdjékoztatja a fogyasztdkat, kielégité intézkedésnek
mindsiil-e annak lehetévé tétele érdekében, hogy biztositsik az emlitett személyek
egészségének védelmét, és kiillonosen annak céljabdl, hogy elkeriiljék az érintett tap-
anyagok tilzott mértéki fogyasztasahoz kapcsol6dé artalmas hatasokat.

E tekintetben a jelen itélet 51. és 55. pontjdban emlitett elemeken kiviil emlékeztetni
kell arra, hogy a természetes dsvanyvizek jegyzékének, koncentracids hatarértékeinek
és cimkézési kovetelményeinek, valamint a természetes asvanyvizek és forrasvizek
6zonnal dusitott levegbvel val6 kezelésére vonatkozo feltételeknek a megdllapitdsa-
rél sz616, 2003. majus 16-i 2003/40/EK bizottsagi iranyelv (HL L 126., 34. o.; magyar
nyelv{ kilonkiadas 13. fejezet, 31. kotet, 193. 0.) (6) preambulumbekezdése alapjan
a csecsemOk és kisgyermekek védelme érdekében — akik a leginkabb ki vannak téve
a fluorézis kockdzatinak —, amennyiben a természetes asvanyviz fluoridtartalma
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az Egészségligyi Vilagszervezet altal az ivoviz esetében javasolt fluorid-irdnyértéket
meghaladja, a cimkén, a fogyasztd dltal j6l lathatdan ezt is fel kell tiintetni.

Igy a 2003/40 irdnyelv 4. cikkének (1) bekezdése eldirja, hogy a fluoridot 1,5 mg/l
értéket meghalad6 koncentraciéban tartalmazé természetes asvanyvizek cimkéjén az
aldbbi szoveget kell feltiintetni: ,tobb mint 1,5 mg/l fluoridot tartalmaz: csecsemék,
illetve 7 évesnél fiatalabb gyermekek szamadra rendszeres fogyasztasra nem alkalmas”.
Az emlitett 4. cikk (2) bekezdése hozzdteszi, hogy a cimkeinforméciot a kereskedelmi
név kozvetlen kozelében kell elhelyezni, jol lathat6 bettikkel.

Ilyen Osszefliggésben tovabbd emlékeztetni kell arra, hogy bar a tagallam lakossaga
taplalkozasi igényének ismérve szerepet jatszhat a tagillam altal elvégzett, az élelmi-
szerek taplalkozasi elemekkel vald kiegészitésének a kozegészségre gyakorolt veszélye
mélyrehaté értékelésénél, az ilyen igény hianya dnmagaban nem igazolhatja a mas
tagallamokban jogszerlien gyartott és/vagy forgalomba hozott élelmiszerek forga-
lomba hozataldnak az EK 30. cikken alapulé teljes kor( tilalmat (1asd a fent hivatkozott
Bizottsdg kontra Ddnia tigyben hozott itélet 54. pontjat; a fent hivatkozott Bizottsdg
kontra Franciaorszag tigyben hozott itélet 59. és 60. pontjat, valamint a C-211/03.,
C-299/03. és C-316/03—C-318/03. sz., HLH Warenvertrieb és Orthica egyesitett
tigyekben 2005. junius 9-én hozott itélet [EBHT 2005., I-5141. 0.] 69. pontjét).

Ilyen koriilmények koézott a masodik kérdés c) pontjara azt a valaszt kell adni, hogy a
2002/46 iranyelv 5. cikkét ugy kell értelmezni, hogy az a kériilmény, hogy a megfelel6
cimkézés visszatarthatja az dltala megszolitott fogyasztdi csoportot a csekély meny-
nyiségben szamara jétékony hatdsu tapanyag bevitelét6l, nem mindsiil relevans elem-
nek az étrend-kiegészit6k el6allitdsdhoz felhaszndlhat6 vitaminok és 4svanyi anyagok
maximalis mennyiségének a megéllapitdsa sordn. A killonb6z6 fogyasztéi csoportok
véltozé mértéki érzékenységének a figyelembevétele csak akkor teszi lehetévé a tag-
allam szdmadra, hogy az egyedi fogyasztdi csoportra — mint példdul a gyermekek cso-
portjara — szabott ilyen maximalis mennyiséget a lakossdg egészére alkalmazza, ha
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ez az intézkedés arra korlatozddik, ami sziikséges az e csoporthoz tartoz6 személyek
egészségvédelmének a biztositdsdhoz, és ha az emlitett intézkedés ardnyos az altala
kittizott céllal, amely nem lenne elérhet az Unidn beliili kereskedelmet kevésbé kor-
latozé intézkedésekkel, amit a kérdést elGterjesztd birdsagnak kell vizsgalnia.

A mdsodik kérdés d) pontjdrdl

Maisodik kérdésének d) pontjaval a kérdést elSterjesztd birdsag lényegében azt sze-
retné megtudni, hogy az étrend-kiegésziték eldéllitasahoz felhasznalhaté vitaminok
és asvanyi anyagok maximalis mennyisége megallapithaté-e, mikézben az egészségre
jelentett megallapitott veszély hianydban nem hatdroztak meg biztonsagos felsé
hatdrértéket e tipanyagok esetében, és dltaldnos értelemben milyen mértékben és
milyen feltételek kozott vezethet a figyelembe veend6 szempontok sulyozdsa olyan
hatarérték elfogadisahoz, amely észrevehet6en alatta marad az e tipanyagokra nézve

elfogadott biztonsigos hatarértéknek.

Emlékeztetni kell arra, hogy amint a jelen itélet 32. pontjdban szerepel, az étrend-
kiegészitk el6allitdsdhoz felhaszndlhaté vitaminok és dsvdnyi anyagok maximalis
mennyisége megallapitasanak a 2002/46 iranyelv 5. cikkének (1) és (2) bekezdésében
szerepl6 elemeken kell alapulnia.

E tekintetben az emlitett 5. cikk (1) bekezdésének a) pontja szerint e mennyiségeket
a gyarto dltal javasolt napi adagban a vitaminok és dsvanyi anyagok biztonsagos felsé
hatarértékének a figyelembe vételével kell megallapitani, amely hatarértéket éltala-
nosan elfogadott tudomdnyos adatokon alapulé tudomdanyos kockézatértékeléssel
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hataroztak meg, adott esetben figyelembe véve a killonb6z6 fogyasztédi csoportok val-
tozé mértékd érzékenységét.

Ebbdl kovetkezik, hogy az emlitett mennyiségek megéllapitdsdnak tobbek kozott
annak a biztonsagos fels6 hatdrértéknek a figyelembevételén kell alapulnia, amely
relevans tudomdanyos adatokon és nem pusztan hipotetikus feltevéseken alapuld,
emberi egészségre vonatkozé tudomdnyos kockazatértékelést kovetéen a széban
forgé vitaminok és asvanyi anyagok esetében megallapitasra keriilt.

Mairpedig az étrend-kiegészit6k eldéllitdsahoz felhasznédlhaté vitaminok és dsvanyi
anyagok maximalis mennyiségének a megallapitdsa, amennyiben az emberi egészség
bizonyitott veszélyeztetése hidnydban nem allapitottak meg ilyen tudomanyos érté-
kelést kovetSen biztonsdgos felsé hatdrértéket e tdpanyagok esetében, nem felel meg
ennek a kovetelménynek.

Ezzel egyiitt, még ha e veszély hidnyaban nem is allapitottak meg ilyen hatarértéket,
egy tudomdnyos kockazatértékelés felfedheti, hogy tudoményos bizonytalansag all
fenn a kozegészséget érintd tényleges kockazat meglétét vagy terjedelmét illetGen.
Ilyen koriilmények kozott el kell ismerni, hogy valamely tagallam az el6vigyazatossag
elvével 6sszhangban védelmi intézkedéseket fogadhat el, anélkiill hogy meg kellene
varnia, hogy ezen kockazatok tényleges bekovetkezése és stilyossaga teljesen kimu-
tathaté legyen. Ugyanakkor a kockazatértékelés nem alapulhat kizarélag hipoteti-
kus feltevéseken (lasd a fent hivatkozott Bizottsdg kontra Dénia tigyben hozott itélet
49. pontjat és a fent hivatkozott Bizottsiag kontra Franciaorszdg tigyben hozott itélet
56. pontjat).

A széban forg6 kockdzat megitélésekor nem csak a tdpanyagok meghatirozott meny-
nyiségét tartalmazé egyedi termékek forgalmazisianak egyedi hatdsai relevansak.
Figyelembe kellene venni azt az dsszesitett hatdst is, amely abbdl adédik, hogy az
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egyes tapanyagok kiillonbozd, természetes vagy mesterséges forméban jelennek meg
a piacon, valamint a jovében tovéabbi, ésszertien elbre jelezhetd kiegészit6 forrdsbdl
szarmazoan is el6fordulhatnak (a fent hivatkozott Bizottsig kontra Ddnia tigyben
hozott itélet 50. pontja).

Ezeknek a tényez6knek az értékelése sok esetben ramutat arra, hogy ebben a vonatko-
zdsban jelent6s a tudomanyos és gyakorlati bizonytalansdg. Az el§vigydzatossag elvé-
nek helyes alkalmazdsa megkoveteli egyfeldl a tdpanyagok ajanlott hozzdaddsénak az
egészségre gyakorolt lehetséges negativ hatdsainak azonositasat, és masfelél az emberi
egészséget érintd atfogd kockazatelemzést, amely a rendelkezésre 4ll6 legmegbizha-
tébb tudomanyos adatokon és a nemzetkozi kutatdsok legijabb eredményein alapul
(a fent hivatkozott Bizottsag kontra Dénia tigyben hozott {télet 51. pontja).

Ha lehetetlennek bizonyul pontosan meghatdrozni az allitélagos kockazat meglétét
vagy terjedelmét az elvégzett kutatdsok eredményének elégtelen, nem meggy6z6
vagy pontatlan jellege miatt, de a kozegészséget ténylegesen fenyegeté karosodds
val6szintisége fenndll abban az esetben, ha a kockdzat bekovetkezne, akkor az el6-
vigyazatossag elve igazolja a korlatoz6 intézkedések elfogadasat, feltéve hogy azok
nem vezetnek hatranyos megkiilonboztetéshez, és objektivek (ldsd a fent hivatkozott
Bizottsag kontra Dénia tigyben hozott itélet 52. és 53. pontjat).

Ezzel szemben, miutdn megéllapitottak egy biztonsdgos fels6 hatdrértéket, nem
zérhato ki az étrend-kiegészitSk eléallitasahoz felhasznalhaté vitaminok és dsvanyi
anyagok maximadlis mennyisége észrevehet6en az emlitett hatarérték alatt torténd
megéllapitdsdnak a lehetésége, amennyiben e maximadlis mennyiségek megdllapitdsa
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igazolhaté a 2002/46 iranyelv 5. cikkének (1) és (2) bekezdésében szerepld elemek
figyelembevételével, és amennyiben az megfelel az ardnyossag elvének.

A kérdést elbterjesztd birdsdg feladata ennek mérlegelése, amit esetrdl esetre kell
elvégeznie.

Ilyen koriilmények kozott a méasodik kérdés d) pontjdra azt a valaszt kell adni, hogy
a 2002/46 iranyelvet ugy kell értelmezni, hogy azzal ellentétes az étrend-kiegészitok
elédllitasahoz felhasznédlhat6 vitaminok és dsvanyi anyagok maximadlis mennyiségé-
nek a megallapitdsa, amennyiben az emberi egészség bizonyitott veszélyeztetése hid-
nydban nem éllapitottak meg biztonsdgos fels6 hatarértéket e vitaminok és dsvanyi
anyagok esetében, hacsak ilyen intézkedést nem igazol az el6vigydzatossag elve abban
az esetben, ha egy tudomanyos kockazatértékelés felfedi, hogy bizonytalansag all fenn
az egészséget érintd tényleges kockazat meglétét vagy terjedelmét illetéen. Miutéan e
biztonsagos fels6 hatarértéket megdllapitottdk, nem zarhat6 ki annak a lehetdsége,
hogy az ilyen maximalis mennyiséget észrevehet6en az emlitett hatarérték alatt
allapitsak meg, amennyiben e maximalis mennyiségek megallapitasa igazolhaté a
2002/46 iranyelv 5. cikkének (1) és (2) bekezdésében szerepl elemek figyelembevéte-
lével, és amennyiben az megfelel az ardnyossag elvének. A kérdést el6terjesztd birdsag
feladata ennek mérlegelése, amit esetrdl esetre kell elvégeznie.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljarasban részt vevd felek szamdra a kérdést el6terjesztéd
birdsag el6tt folyamatban 1év6 eljards egy szakaszat képezi, ez a birdsag dont a koltsé-
gekrol. Az észrevételeknek a Birdséag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltsé-
gek, az emlitett felek koltségeinek kivételével, nem térithet6k meg.
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A fenti indokok alapjan a Birdsag (harmadik tandcs) a kovetkez6képpen hatdrozott:

1)

2)

3)

Az étrend-kiegészitokre vonatkozd tagallami jogszabalyok kozelitésérol
sz616, 2002. janius 10-i 2002/46/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyel-
vet gy kell értelmezni, hogy az EK-Szerzddés sérelme nélkiil a tagallamok
rendelkeznek tovabbra is hataskorrel az étrend-kiegészitok eléallitasahoz
felhasznalhaté vitaminok és asvanyi anyagok maximalis mennyiségére vo-
natkozé szabilyozas elfogadasara mindaddig, amig az Eurdpai Bizottsag
ezen iranyelv 5. cikke (4) bekezdésének megfelelGen el nem fogadja ezeket a
mennyiségeket.

A tagillamoknak az EK 28. cikk és az EK 30. cikk tiszteletben tartasanak
a kotelezettségén kiviil az étrend-kiegészitok eldallitasahoz felhasznalhaté
vitaminok és asvanyi anyagok maximalis mennyiségének a megallapitasa ér-
dekében mindaddig figyelembe kell venniiik a 2002/46 iranyelv 5. cikkének
(1) és (2) bekezdésében szereplé elemeket, ideértve az altalanosan elfogadott
tudomanyos adatokon alapulé kockazatértékelés kovetelményét is, amig az
Eurdpai Bizottsag az emlitett 5. cikk (4) bekezdése alapjan el nem fogadja
ezeket a mennyiségeket.

A 2002/46 iranyelvet ugy kell értelmezni, hogy olyan helyzetben, mint ami-
lyen az alapiigyben is felmeriilt, amikor az étrend-kiegészitok eléallitasa-
hoz felhasznalhat6 asvanyi anyag maximalis mennyiségének a megallapita-
sa soran lehetetlen pontosan szamszeriisiteni a mas taplalkozasi forrasbol
szarmazé ilyen asvanyi anyag bevitelének a mértékét, és amig az Eurdpai
Bizottsag ezen iranyelv 5. cikke (4) bekezdésének megfeleléen nem fogadja
el az étrend-kiegésziték eldallitasahoz felhasznalhat6 vitaminok és asvanyi
anyagok maximalis mennyiségét, a tagallam az EK 28. és EK 30. cikk tisz-
teletben tartasanak feltételével a 2002/46 iranyelv 12. cikkében eléirt elja-
ras alkalmazasa nélkiill megallapithatja az emlitett maximalis mennyiséget
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nulla értékben, ha fennall azon bizonyitott kockazat, hogy e bevitelek elérik
a szoban forgo asvanyi anyag biztonsagos felsé hatarértékét.

A 2002/46 iranyelv 5. cikkét ugy kell értelmezni, hogy az a koriilmény, hogy a
megfelel6 cimkézés visszatarthatja az altala megszdlitott fogyasztéi csopor-
tot a csekély mennyiségben szamara jotékony hatasu tapanyag bevitelétdl,
nem mindsiil relevans elemnek az étrend-kiegészitok eloallitasahoz felhasz-
nalhaté vitaminok és dsvanyi anyagok maximalis mennyiségének a megalla-
pitasa soran. A kiillonb6zd fogyasztoi csoportok valtozé mértékii érzékeny-
ségének a figyelembevétele csak akkor teszi lehetévé a tagallam szamara,
hogy az egyedi fogyasztéi csoportra — mint példaul a gyermekek csoport-
jara — szabott ilyen maximalis mennyiséget a lakossag egészére alkalmazza,
ha ez az intézkedés arra korlatozodik, ami sziitkséges az e csoporthoz tartozé
személyek egészségvédelmének a biztositasahoz, és ha az emlitett intézke-
dés aranyos az altala kittizott céllal, amely nem lenne elérheté az Eurdpai
Union beliili kereskedelmet kevésbé korlatozé intézkedésekkel, amit a kér-
dést eldterjeszto birésagnak kell vizsgalnia.

A 2002/46 iranyelvet agy kell értelmezni, hogy azzal ellentétes az étrend-
kiegészitok eloallitasahoz felhasznalhatd vitaminok és asvanyi anyagok ma-
ximalis mennyiségének a megallapitasa, amennyiben az emberi egészség bi-
zonyitott veszélyeztetése hianyaban nem allapitottak meg biztonsagos felsé
hatarértéket e vitaminok és asvanyi anyagok esetében, hacsak ilyen intézke-
déstnem igazol az elovigyazatossag elve abban az esetben, ha egy tudomanyos
kockazatértékelés felfedi, hogy bizonytalansag all fenn az egészséget érintd
tényleges kockazat meglétét vagy terjedelmét illeten. Miutin e biztonsagos
fels6 hatarértéket megallapitottak, nem zarhaté ki annak a lehetdsége, hogy
az ilyen maximalis mennyiséget észrevehetéen az emlitett hatarérték alatt
allapitsaik meg, amennyiben e maximadlis mennyiségek megallapitiasa iga-
zolhaté a 2002/46 iranyelv 5. cikkének (1) és (2) bekezdésében szerepld ele-
mek figyelembevételével, és amennyiben az megfelel az aranyossag elvének.
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A kérdést eloterjeszto birosag feladata ennek mérlegelése, amit esetrdl eset-
re kell elvégeznie.

Alairdsok
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