KOMISSIO v. RANSKA
UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kolmas jaosto)

28 péaivdand tammikuuta 2010*

Asiassa C-333/08,

jossa on kyse EY 226 artiklaan perustuvasta jasenyysvelvoitteiden noudattamatta
jattdmistéd koskevasta kanteesta, joka on nostettu 18.7.2008,

Euroopan komissio, asiamiehendin B. Stromsky, prosessiosoite Luxemburgissa,

kantajana,

vastaan

Ranskan tasavalta, asiamiehindén G. de Bergues ja R. Loosli-Surrans,

vastaajana,

* Oikeudenkayntikieli: ranska.
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UNIONIN TUOMIOISTUIN (kolmas jaosto),

toimien kokoonpanossa: toisen jaoston puheenjohtaja J. N. Cunha Rodrigues, joka
hoitaa kolmannen jaoston puheenjohtajan tehtévid, sekéd tuomarit P. Lindh, A. Rosas,
A. O Caoimh (esittelevd tuomari) ja A. Arabadjiev,

julkisasiamies: J. Mazék,
kirjaaja: R. Grass,

kuultuaan julkisasiamiehen 8.9.2009 pidetyssd istunnossa esittimin ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Euroopan komissio vaati kannekirjelméssddn unionin tuomioistuinta toteamaan, etta
Ranskan tasavalta ei ole noudattanut EY 28 artiklan mukaisia velvoitteitaan, koska se on
suhteellisuusperiaatteen vastaisesti sdatanyt ennakkolupajérjestelmistd valmistuksen
apuaineille sekéd elintarvikkeille, joiden valmistuksessa on kéytetty valmistuksen
apuaineita, jotka ovat perdisin muista jisenvaltioista, missé ne on laillisesti valmistettu
ja/tai saatettu markkinoille.
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Asiaa koskevat oikeussaiannot

Yhteison sddnnosto

Valmistuksen apuaineet ovat aineita, joita kdytetddn elintarvikkeen jalostus- tai
valmistusprosessissa ja joilla pyritddn tdmén prosessin aikana saamaan aikaan tietty
tekninen vaikutus.

Vaikka yhteison oikeudessa yhdenmukaistetaan tiettyja valmistuksen apuaineiden
ryhmié, niitd ei yhdenmukaisteta horisontaalisesti yhteison tasolla, joten padsaantoi-
sesti jasenvaltiot voivat edelleen vapaasti sddnnelld valmistuksen apuaineiden kayttoa
EY:n perustamissopimuksen madrayksia kunnioittaen.

Direktiivi 89/107

Elintarvikkeissa sallittuja lisdaineita koskevan jésenvaltioiden lainsddddnnon ldhenté-
misestd 21.12.1988 annetun neuvoston direktiivin 89/107/ETY (EYVL 1989, L 40, s. 27)
1 artiklan 3 kohdan a alakohdan sisdltdmaissa alaviitteessd méadritelldadn valmistuksen
apuaine siten, ettd silld tarkoitetaan “ainetta, joka ei sellaisenaan ole elintarvikkeen
ainesosa ja jota kéytetddn tiettyd teknologista tarkoitusta varten raaka-aineen,
elintarvikkeen tai sen ainesosan prosessoinnissa ja joka itse, tai sen johdannainen,
saattaa esiintyd lopullisessa valmisteessa tahattomasti, teknisesti vaistaméttomasti
muodostuneena jaédméni, josta ei aiheudu vaaraa terveydelle ja jolla ei ole teknologista
vaikutusta valmiissa tuotteessa”.

1-777



TUOMIO 28.1.2010 — ASIA C-333/08

Aamasta direktiivin 89/107 sddannoksestd ilmenee, ettd valmistuksen apuaineet eivét
kuulu tdimén direktiivin soveltamisalaan.

Direktiivi 98/34

Teknisid standardeja ja maardyksid koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta
menettelystd 22.6.1998 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
98/34/EY (EYVL L 204, s. 37) 8 artiklassa saadetddn seuraavaa:

”1. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle valittomésti teknisia madrayksia
koskevat ehdotukset, paitsi kun on kyse kansainvélisen tai eurooppalaisen standardin
kéyttoonotosta sellaisenaan, jolloin pelkkd tiedonanto riittdd, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 10 artiklan sddnnosten soveltamista. Niiden on toimitettava komissiolle
myds ilmoitus niistd syistd, joiden vuoksi tallaisen teknisen méaarédyksen laatiminen on
tarpeen, jollei ndité syité selvitetd jo ehdotuksessa.

Jos teknistd miadrdystd koskevassa ehdotuksessa pyritddn rajoittamaan aineen,
valmisteen tai kemikaalin kaupan pitdmista tai kiytt6d kansanterveyden tai kuluttajien
tai ympériston suojelun vuoksi, jasenvaltioiden on toimitettava liséksi joko tiivistelmé
tai tarkoitettuun aineeseen tai valmisteeseen sekd tunnettuihin ja saatavilla oleviin
korvaaviin tuotteisiin liittyvien asian kannalta merkityksellisten tietojen viitteet, siiné
madrin kuin niitd tietoja on saatavilla, sekd toimenpiteen ennakoitavissa olevat
vaikutukset kansanterveyteen tai kuluttajien tai ympériston suojeluun yhdessd vaarojen
analysoinnin kanssa asianmukaisissa tapauksissa — —
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2. Komissio ja jdsenvaltiot voivat esittda teknistd maaraystd koskevasta ehdotuksesta
tiedon antaneelle jdsenvaltiolle huomautuksia; timén jdsenvaltion on otettava esitetyt
huomautukset myohemmassé teknisen médrdyksen valmistelussa mahdollisuuksien
mukaan huomioon.

Direktiivi 2000/13

Myytavaksi tarkoitettujen elintarvikkeiden merkint6ja, esillepanoa ja mainontaa
koskevan jasenvaltioiden lainsdddédnnon ldhentdmisestd 20.3.2000 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/13/EY (EYVL L 109, s. 29) 3 artiklan
1 kohdassa saddetddn, ettd elintarvikkeisiin on pakollisesti merkittdva edellytyksin,
joista sdddetddn 4—17 artiklassa, ja jollei sanotuista artikloista muuta johdu, tiettyja
seikkoja, kuten luettelo ainesosista.

Direktiivin 2000/13 6 artiklan 4 kohdan c alakohdan ii alakohdan mukaan ainesosina ei
kuitenkaan pidetd lisdaineita, joita kiytetddn valmistuksen apuaineina.
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Direktiivin 2000/13 18 artiklan sanamuoto on seuraava:

”1. Jasenvaltiot eivit saa estdd sellaisten elintarvikkeiden kauppaa, jotka ovat tdimén
direktiivin sddnnosten mukaisia, soveltamalla kansallisia elintarvikkeiden merkintojd ja
esillepanoa koskevia sddnnoksid, joita ei ole yhdenmukaistettu.

2. Mitd 1 kohdassa sdddetddn, ei sovelleta kansallisiin sddnnoksiin, joita ei ole
yhdenmulkaistettu ja joiden perusteena on

- kansanterveyden suojeleminen

Asetus N:o 178/2002

Elintarvikelainsdddantod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seki elintarvikkeiden turvallisuu-
teen liittyvistd menettelyistd 28.1.2002 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
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asetuksen (EY) N:o 178/2002 (EYVL L 31, s. 1) kolmannen perustelukappaleen
sanamuoto on seuraava:

“Elintarvikkeiden ja rehujen vapaa liikkuvuus yhteisossa voidaan saavuttaa ainoastaan,
jos elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuutta koskevat vaatimukset eivit merkittavasti
poikkea toisistaan eri jasenvaltioissa.”

Asetuksen N:o 178/2002 1 artiklan mukaan tdssd asetuksessa sdddetddn perusta
ihmisten terveyden sekd kuluttajien etujen korkeatasoiselle suojelulle elintarvikkeiden
osalta ottaen huomioon erityisesti elintarvikkeiden, myos perinteisten tuotteiden,
moninainen tarjonta ja varmistetaan samalla sisimarkkinoiden tehokas toiminta. Siind
vahvistetaan yhteiset periaatteet ja vastuualat, keinot vahvan tieteellisen perustan
tarjoamiseen seki tehokkaat organisatoriset jarjestelyt ja menettelyt, joihin elintarvik-
keiden ja rehujen turvallisuutta koskeva paatoksenteko perustuu.

Asetuksen N:o 178/2002 5 artiklassa, jonka otsikko on ”Yleiset tavoitteet”, sdddetdan
seuraavaa:

”1. Elintarvikelainsddddannolld on pyrittdvé yhteen tai useampaan ihmisten eldmaén ja
terveyden suojelun korkeaan tasoon liittyvdédn yleiseen tavoitteeseen ja kuluttajien
etujen suojeluun, mukaan lukien elintarvikekaupan rehelliset menettelytavat, ottaen
huomioon tarpeen mukaan eldinten terveyden ja hyvinvoinnin suojelun, kasvien
terveyden ja ympéristonsuojelun.
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2. Elintarvikelainsdadénnolld pyritddn saavuttamaan tdssd luvussa esitettyjen yleisten
periaatteiden ja vaatimusten mukaisesti valmistettujen tai kaupan pidettévien
elintarvikkeiden ja rehujen vapaa liikkuvuus yhteisossa.

Asetuksen N:o 178/2002 6 artiklassa, jonka otsikko on ”Riskianalyysi”, sdaddetdan
seuraavaa:

”1. Thmisten terveyden ja elamén suojelun korkeaa tasoa koskevan yleisen tavoitteen
saavuttamiseksi elintarvikelainsddddnnon on perustuttava riskianalyysiin, paitsi jos
tdma ei ole olosuhteiden tai toimenpiteen luonteen kannalta tarkoituksenmukaista.

2. Riskinarvioinnin on perustuttava kéytettéivissd olevaan tieteelliseen nédyttoon, ja se
on toteutettava riippumattomasti, objektiivisesti ja avoimesti.

3. Riskinhallinnassa on otettava huomioon riskinarvioinnin tulokset, erityisesti
22 artiklassa tarkoitetun elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnot, muut tarkas-
teltavan asian kannalta merkitykselliset tekijit ja 7 artiklan 1 kohdan mukaisten
edellytysten téyttyessd ennalta varautumisen periaate, jotta saavutetaan 5 artiklassa
vahvistetut elintarvikelainsddddnnon yleiset tavoitteet.”
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Asetuksen N:o 178/2002 7 artiklassa, jonka otsikko on ”Ennalta varautumisen
periaate”, saddetddn seuraavaa:

1. Jos tietyissd tapauksissa kiytettdvissd olevien tietojen arvioinnin perusteella
terveyshaitan mahdollisuus tunnistetaan, mutta asiasta ei vield ole tieteellistd
varmuutta, voidaan toteuttaa yhteison padttamin korkeatasoisen terveyden suojelun
varmistamisen edellyttdmid véliaikaisia riskinhallintatoimenpiteitd, kunnes on saatu
tdydentdva tieteellinen tieto kattavampaa riskinarviointia varten.

2. Edelld 1 kohdan nojalla toteutettujen toimenpiteiden on oltava oikeasuhteisia
eivitkd ne saa rajoittaa kauppaa enemmén kuin on tarpeen yhteison padttimén
korkeatasoisen terveyden suojelun saavuttamiseksi, ja niissd on otettava huomioon
tekninen ja taloudellinen toteutettavuus sekd muut tarkasteltavana olevan asian
kannalta perustellut tekijat. Néitd toimenpiteitd tarkastellaan uudelleen kohtuullisen
ajan kuluttua sen mukaan, minkd luonteinen riski eldmaélle tai terveydelle on
tunnistettu ja minkd tyyppisid tieteellisid tietoja tarvitaan tieteellisen epdvarmuuden
selvittdmiseksi seké kattavamman riskinarvioinnin toteuttamiseksi.”

Asetuksen N:o 178/2002 14 artiklassa, jonka otsikko on “Vaatimukset elintarvikkeiden
turvallisuudesta”, sdddetddn seuraavaa:

”1. Markkinoille ei saa saattaa elintarvikkeita, jotka eivit ole turvallisia.

2. Elintarviketta ei pidetd turvallisena, jos se on

a) terveydelle haitallinen
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b) ihmisravinnoksi soveltumaton.

7. Elintarviketta, joka on elintarvikkeiden turvallisuutta koskevien yhteison erityis-
sddnnosten mukainen, on pidettavi turvallisena yhteison erityissddnnoksiin sisiltyvien
ndkokohtien osalta.

9. Jos yhteison erityissddnnoksii ei ole, elintarviketta on pidettéiva turvallisena, jos se
vastaa sen jdsenvaltion, jonka alueella elintarvike on kaupan, voimassa olevan
kansallisen elintarvikelainsddddnnon erityissddnnoksid, jotka on laadittu ja joita
sovelletaan rajoittamatta perustamissopimuksen ja erityisesti sen 28 ja 30 artiklan
soveltamista.”

Kansallinen sddnnosto

Vuoden 1912 asetus

Yleisten hallinnollisten maéréysten antamisesta tavaroiden myyntiin liittyvien petosten
ja elintarvikkeiden véddrennosten estdmisestd 1.8.1905 annetun lain soveltamisesta
15.4.1912 annetun asetuksen (décret portant réglement d’administration publique
pour l'application de la loi du 1*" aotit 1905 sur la répression des fraudes dans la vente
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des marchandises et des falsifications des denrées alimentaires), sellaisena kuin se on
muutettuna useaan otteeseen (jdljempdnd vuoden 1912 asetus), 1 §:ssd sdddetdédn
seuraavaa:

”Sellaisten ihmisravinnoksi tarkoitettujen tuotteiden ja elintarvikkeiden hallussapito
myyntid varten, myyntiin tarjoaminen tai myynti, joihin on lisdtty muita kemiallisia
tuotteita kuin niitd, joiden kédytto on sallittu maataloudesta ja maaseudun kehittami-
sestd vastaavan ministerin, valtiovarainministerin, teollisuus- ja tiedeministerin sekd
kansanterveysministerin Conseil supérieur d’hygiéne publique de Francen [(Ranskan
kansanterveyslautakunta, jdljempénd CSHPF)] ja Académie nationale de médecinen
[(kansallinen ladketiedeakatemia)] lausunnon perusteella yhdessé tekemien paatosten
nojalla, on kielletty.”

CSHPF on tieteellinen ja tekninen asiantuntijalaitos, joka toimii terveysministerion
alaisuudessa.

Vuoden 1912 asetuksen 2 §:ssd sdddetddn seuraavaa:

"Muiden kemiallisten tuotteiden kuin niiden, joiden kéytté on sallittu edelld 1 §:ssé
sdddetylld tavalla tehtyjen paitosten nojalla, kiyttdminen edes viliaikaisesti ihmisra-
vinnoksi tarkoitettujen tuotteiden ja elintarvikkeiden valmistuksen aikana on myos
kielletty.”

Vuoden 1912 asetuksen nojalla on tehty useita pédtoksid, joissa mééritetddn
edellytykset, joilla valmistuksen apuaineita voidaan kayttda valmistusprosessissa.
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Naiissd padtoksissd madritetddn yleensd kyseessd oleva sallittu aine, sen kayttotarkoitus
sekd elintarvikkeet, joissa sen kiytto on sallittua. Padtoksissd tdsmennetddn myos
puhtausvaatimukset ja muut kéytettdvilta apuaineelta vaadittavat ominaisuudet seké
médritetddn paitsi edellytykset, joilla kyseistd valmistuksen apuainetta voidaan kéyttaa
valmistusprosessissa, myos valmistuksessa kiytetyn apuaineen suurimmat sallitut
jadmien pitoisuudet valmiissa elintarvikkeessa.

Vastavuoroista tunnustamista koskeva saédnnos sisaltyy vain neljaén néistd paatoksista
eli 6.2.1989 tehtyyn pédtokseen, jossa luetellaan valmistuksen apuaineet, joita voidaan
kayttad sokerileivonnaisissa, 24.3.1993 tehtyyn péatokseen, joka koskee beta-syklo-
dekstriinin kayttdmistd valmistuksen apuaineena, 23.2.1995 tehtyyn paitokseen, joka
koskee eri valmistuksen apuaineiden kayttdmistd ihmisravinnossa, sekd 9.3.1995
tehtyyn paitokseen, joka koskee vaahdonestoaineiden kayttdmistd perunoita ja sienid
pestiessa.

Vuoden 2001 asetus

Elintarvikkeissa sallituista valmistuksen apuaineista 31.7.2001 annetun asetuksen
(décret relatif aux auxiliaires technologiques pouvant étre employés dans la fabrication
de denrées destinées a l'alimentation humaine) nro 2001-725 (JORF 5.8.2001;
jaljempénd vuoden 2001 asetus) 1 §:n 1 momentin mukaan valmistuksen apuaineella
tarkoitetaan "ainetta, joka ei sellaisenaan ole elintarvikkeen ainesosa ja jota kaytetdan
tiettyd teknologista tarkoitusta varten raaka-aineen, elintarvikkeen tai sen ainesosan
prosessoinnissa ja joka itse, tai sen johdannainen, saattaa esiintyd lopullisessa
valmisteessa tahattomasti, teknisesti véistimittomésti muodostuneena jadmin4,
josta ei aiheudu vaaraa terveydelle ja jolla ei ole teknologista vaikutusta valmiissa
tuotteessa”.
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Vuoden 2001 asetuksen 1 §:n 2 momentissa sdddetddn seuraavaa:

”1. Tamaén asetuksen sddnnoksid sovelletaan valmistuksen apuaineisiin, jotka kuuluvat
tdman asetuksen liitteessd lueteltuihin ryhmiin ja joita kéytetddn tai jotka on tarkoitettu
kaytettaviksi elintarvikkeiden valmistuksessa.

Niita ei sovelleta

1. valmistuksen apuaineisiin, joita kéytetddn elintarvikkeisiin lisdttdvien aineiden,
aromiaineiden, vitamiinien ja muiden ravintolisien valmistukseen

2. luonnon kivenniisveden tai ldhdeveden kasittelyssé kaytettdviin aineisiin, kun tama
kasittely toteutetaan ennen nididen vesien markkinoille saattamista jollakin — —
6.6.1989 annetussa asetuksessa vahvistetulla myyntinimikkeelld

3. ihmisravinnoksi tarkoitettujen vesien parantamismenetelmid toteutettaessa
kaytettaviin aineisiin, kun ndma menetelmit on vahvistettu kansanterveyslain
L. 1321-4 §:44n perustuvien sddnnosten mukaisesti.”
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Vuoden 2001 asetuksen 2 §:n sanamuoto on seuraava:

"Kulutus-, maatalous-, terveys- ja teollisuusasioista vastaavat ministerit vahvistavat
Agence francaise de sécurité sanitaire des alimentsin [(Ranskan elintarviketurvalli-
suusvirasto, jaljempénd AFSSA)] lausunnon saatuaan péitoksellddn tdmén asetuksen
liitteessd mainittujen ryhmien osalta

1. sallittujen valmistuksen apuaineiden luettelon sekd tarvittaessa niiden kayttod
koskevat edellytykset ja niiden suurimmat sallitut jaédmien méaarat

2. kyseisiin aineisiin sovellettavat tunnistamis- ja puhtausvaatimukset

3. apu- tai laimennusaineina kéytettdvid aineita koskevat sadnnot.

Valmistuksen apuaineita on kéytettdvd hyvid hygienia- ja valmistuskadytantoja
noudattaen, erityisesti jos tdssd pykalédssa tarkoitetussa padtoksessd ei madritd niiden
kéyttod koskevista edellytyksista.

Valmistuksen apuaineen annostus ei saa ylittdd maérdd, joka on ehdottoman
valttamaton halutun vaikutuksen saamiseksi, eikd johtaa kuluttajaa harhaan.
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Valmistajien on pidettdvé tarkastajien saatavilla seikat, joilla voidaan osoittaa, ettd néité
aineita on kéytetty hyvid valmistuskéytant6ja noudattaen.”

Kansanterveyslain L. 1323-1 §:std ilmenee, ettd AFSSA on valtion julkinen laitos, joka
toimii maatalous-, kulutus- ja terveysasioista vastaavien ministerien alaisuudessa.

Vuoden 2001 asetuksen 3 §:ssd sdddetddn seuraavaa:

"Kuka tahansa luonnollinen henkil6 tai oikeushenkil6 voi esittdd hakemuksen, jossa
haetaan 2 §:ssd tarkoitetun padtoksen muuttamista tai tdydentamistd. Hakemus ja sen
tutkimiseen tarvittava asiakirja-aineisto osoitetaan kilpailusta, kulutuksesta ja petos-
tentorjunnasta vastaavalle padosastolle [(direction générale de la concurrence, de la
consommation et de la répression des fraudes)], joka toimittaa ne edelleen [AFSSA:lle].

Hakemusasiakirjoja koskevat sddnnokset annetaan kulutus-, maatalous-, terveys- ja
teollisuusasioista vastaavien ministerien paatoksella.

Kun kaikki vaadittavat asiakirjat on toimitettu, kilpailusta, kulutuksesta ja petosten-
torjunnasta vastaava padosasto ilmoittaa vastaanottaneensa hakemuksen ja toimittaa
sen edelleen [AFSSA:lle]. [AFSSA] antaa lausuntonsa neljén kuukauden kuluessa siité,
kun se on vastaanottanut hakemuksen.
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Kilpailusta, kulutuksesta ja petostentorjunnasta vastaava pddosasto ilmoittaa hakijalle
[AFSSA:n] lausunnosta sekd kyseisen lausunnon perusteella tehdysta perustellusta
ministerin padtoksestd. Ilmoitus on ldhetettédva kuukauden kuluessa siitd, kun lausunto
on annettu.”

Vuoden 2001 asetuksen 4 §:ssd sdddetddn seuraavaa:

"Jos valmistuksen apuaineiden mahdollisesta myrkyllisyydestd saadaan uutta tietoa,
2 §:ssd tarkoitettua padtostd muutetaan siten, ettd erityisesti yhteison oikeuden
mukaisia Ranskan velvoitteita ja [AFSSA:n] tekemié ehdotuksia noudatetaan.”

Vuoden 2001 asetuksen 6 §:ssd sdddetddn seuraavaa:

"Seuraavien tuotteiden hallussapito tai esillepano myyntid varten, myytavéksi
saattaminen, myynti tai ilmaisjakelu on kiellettya:

1. ihmisravinnoksi tarkoitetut elintarvikkeet, joiden valmistuksessa on kéytetty
apuaineita, jotka eivit ole 2 §:n tai biosidituotteiden markkinoille saattamisesta
16.2.1998 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY
tdytdntoon panemisesta 26.2.2004 annetun asetuksen nro 2004-187 sddnnosten

mukaisia

2. valmistuksen apuaineet, jotka eivit ole 2 §:n ja 5 §:n tai — — direktiivin 98/8/EY
tidytdntoon panemisesta 26.2.2004 annetun asetuksen nro 2004-187 sdénnosten
mukaisia.
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Néamai sddannokset eivit kuitenkaan estd vapaan liikkuvuuden periaatteen soveltamista

a) tdmdén pykalin 1 momentissa tarkoitettuihin elintarvikkeisiin, jotka ovat peraisin
muista Euroopan yhteison jasenvaltioista tai muista Euroopan talousalueesta
tehdyn sopimuksen osapuolina olevista valtioista, jos ndissa valtioissa on kaytossé
valmistuksen apuaineiden kéytostd aiheutuvien riskien arviointimenetelmd, jolla
taataan téssd asetuksessa vaadittua tasoa vastaava turvallisuuden taso

b) valmistuksen apuaineisiin, jotka ovat perdisin muista Euroopan yhteison jésenval-
tioista tai muista Euroopan talousalueesta tehdyn sopimuksen osapuolina olevista
valtioista ja joiden puhtausvaatimukset poikkeavat 2 §:ssd tarkoitetussa paatoksessa
vahvistetuista vaatimuksista, jos kyseiset vaatimukset on vahvistettu jossakin néisté
valtioista tai jos toimivaltainen viranomainen on jossakin ndista valtioista antanut
kyseisistd vaatimuksista virallisesti julkaistun myonteisen lausunnon.”

Vuoden 2001 asetuksen 7 §:ssd saadetaan seuraavaa:

"Tamén asetuksen sddnnokset tulevat voimaan edelld 2 §:ssd tarkoitetun péadtoksen
julkaisemispdivésta lukien. Valmistuksen apuaineen markkinoille saattamisesta
vastaavien tahojen on noudatettava edelld 5 §:ssd esitettyja edellytyksid kuuden
kuukauden maéraajassa kyseisen padtoksen julkaisemispaivasta lukien.”

Vuoden 2001 asetuksen liitteessd luetellaan sen soveltamisalaan kuuluvat valmistuksen
apuaineiden ryhmit. Kyseessd ovat vaahdonestoaineet, katalyytit, kirkastusaineet/
suodatuksen apuaineet, virinpoistoaineet, pesuaineet ja kuorinta-aineet, hoyhenten- ja
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karvojenpoistoaineet, ioninvaihtohartsit, jaddytysaineet ja jadhdytysaineet, paakkuun-
tumisenestoaineet, entsyymit, happamuudenséétoaineet tai puskuriaineet, muotin-
irroitusaineet, hiutaloittamisaineet ja sakeuttamisaineet, biosidit, kalkinpoistoaineet,
uuttoliuottimet ja ryhmad “sekalaiset”.

Ministerion péétos, joka tehtiin 19.10.2006

Komissiolle ja jasenvaltioille annettiin 5.10.2005 tiedoksi ministeritason paatésluonnos
direktiivin 98/34 8 artiklan sddnndsten mukaisesti.

Asiakirjoista ilmenee, ettd komissio ei esittdnyt huomioita padtosluonnoksesta, mutta
Iso-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningaskunta ja Tanskan kuningaskunta
esittivit yksityiskohtaiset lausunnot.

Valmistuksen apuaineiden kéytostd tiettyjen elintarvikkeiden valmistuksessa
19.10.2006 tehdylla paitokselld (JORF 2.12.2006) kumottiin vuoden 1912 asetuksen
mukaisesti tehtyjen péédtosten madridykset.

Kyseisen paatoksen liitteend on luettelo Ranskassa sallituista valmistuksen apuaineista.
Siind médritetddn niiden kayton edellytykset, niiden suurimmat sallitut jaédmien méarat
ja sovellettavat puhtausvaatimukset.
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Yrityksille osoitettu ilmoitus

Ranskan viranomaiset julkaisivat 19.1.2002 elintarvikealan vyrityksille osoitetun
ilmoituksen (JORF 19.1.2002, s. 1234; jiljempénad yrityksille osoitettu ilmoitus).

Téssa yrityksille osoitetussa ilmoituksessa todetaan seuraavaa:

”[Vuoden 2001 asetuksen] 7 §:ssd sdddetaan, ettd tamén asetuksen saannokset tulevat
voimaan edelld 2 §:ssé tarkoitetun pédiatoksen julkaisemispéivasta lukien’. — —

Edelld mainitun [vuoden 2001 asetuksen] sddnnosten, jotka koskevat hakemusasia-
kirjojen toimittamista (3 §) ja vapaan liikkuvuuden periaatetta (6 §), soveltamiselle
tdmén ilmoituksen julkaisupdivistd lukien ei kuitenkaan ole estettd.”

Oikeudenkiyntid edeltinyt menettely

Lihetettyddan 3.7.1996 piivityn virallisen huomautuksen ja 27.3.1998 pdivityn
perustellun lausunnon komissio ldhetti Ranskan tasavallalle 12.10.2005 pédivityn
tdydentédvin virallisen huomautuksen, jolla kumottiin ja korvattiin aiempi virallinen
huomautus ja perusteltu lausunto.

Tassa virallisessa huomautuksessa komissio katsoi, ettd Ranskan sdaadokset — seki
vuoden 1912 asetus ettd vuoden 2001 asetus — ovat EY 28 artiklan vastaisia, koska niissa
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sdddetddn ennakkolupajirjestelméstd valmistuksen apuaineille ja elintarvikkeille,
joiden valmistusprosessissa kaytetddn valmistuksen apuaineita, kun ne ovat perdisin
muista jasenvaltioista, missé ne on laillisesti valmistettu ja/tai saatettu markkinoille, ja
toissijaisesti koska niissd ei ollut otettu kayttoon riittavén selkedd, helposti kiytettavissé
olevaa, avointa ja oikeusvarmuuden vaatimukset tdyttdvdd menettelyd lupien
saamiseksi valmistuksen apuaineiden kéayttamiselle.

Komissio totesi, ettd vuoden 2001 asetus ei ollut vieldkadan tullut voimaan, koska
ministeritason pddtostd ei ollut tehty. Komissio véitti, ettd koska yrityksille osoitettu
ilmoitus ei ole sitova, se ei tarjoa talouden toimijoille tarvittavaa oikeusvarmuutta.

Kanteesta ja tdydentévista virallisesta huomautuksesta ilmenee, ettd viimeksi mainittu
lahetettiin Ranskan tasavallan ja komission vélisen runsaan kirjeenvaihdon, ensim-
madisen virallisen huomautuksen ldhettdmisestd kuluneen ajan, Ranskan vireilld olleen
sdaddosuudistuksen ja komission uusien pohdintojen vuoksi.

Tédydentdvadn viralliseen huomautukseen vastaamista varten asetetun médrdajan
pidentdmisen jélkeen Ranskan tasavalta vastasi sithen 16.2.2006 péivatylla kirjeelld. Se
toimitti komissiolle kaikki vuoden 1912 asetuksen nojalla annetut paitokset ja
huomautti, ettd kyseisen asetuksen uudistus, jonka pédtteeksi annettiin vuoden 2001
asetus, toteutettiin ldahinnd vastavuoroista tunnustamista koskevan sddnnoksen
puuttumisen vuoksi. Ranskan tasavalta korosti sitd, ettd vapaan liikkkuvuuden periaate
voitiin kéytdnndssd panna tdytdntoon jo yrityksille osoitetun ilmoituksen perusteella,
vaikka vuoden 2001 asetuksessa tarkoitettua ministeritason paatostd ei ollut vield tehty.

Uudesta kansallisesta lainsdddénnosts, jolla tulevaisuudessa sddnnelldén valmistuksen
apuaineiden kayttamistd, Ranskan tasavalta totesi aikovansa tehdé tdimén vuoden 2001
asetuksen soveltamispéitoksen mahdollisimman pian, perusteli valmistuksen apuai-
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neiden ennakkolupajirjestelmédd ja ehdotti kyseiseen vuoden 2001 asetukseen
sisdltyvédn vastavuoroista tunnustamista koskevan sdadnnoksen sanamuodon muutta-
mista.

Komissio osoitti 4.7.2006 péivétylla kirjeelld Ranskan tasavallalle tdydentdvin
perustellun lausunnon.

Ranskan tasavalta vastasi tdydentdvddn perusteltuun lausuntoon 8.9.2006 pdivitylla
kirjeelld, jossa se totesi aloittaneensa vuoden 2001 asetuksen soveltamispdatoksen
allekirjoitusmenettelyn. Se huomautti, ettd tiettyjd valmistuksen apuaineiden ryhmid
sadnneltiin tai oltiin yhdenmukaistamassa yhteison tasolla, ja katsoi, ettd valmistuksen
apuaineiden ennakkolupajirjestelmén olemassaolo oli perusteltu. Se kiinnitti komis-
sion huomion erityisesti biosideind tai torjunta-aineina kasvisperdisissd tuotteissa
kéytettyjen valmistuksen apuaineiden ja vaahdonestoaineiden kéyttimisen aiheutta-
miin vaaroihin tietyissd olosuhteissa. Vastavuoroista tunnustamista koskevan sdén-
noksen osalta Ranskan tasavalta totesi alkaneensa pohtia vuoden 2001 asetuksen
merkityksellisen sadnnoksen muuttamista vastatakseen komission viitteisiin.

Koska komissio ei ollut tyytyviinen Ranskan tasavallan vastaukseen, se paétti nostaa nyt
késiteltdavin kanteen.

Kanne

Komissio esittdd kannekirjelmissdén kyseessd olevasta lainsddddannostd kolme
kanneperustetta, joiden mukaan ensinndkin tdssd lainsdddédnnossd sdddettyjen
ennakkolupajarjestelmien luomat tavaroiden vapaan liikkuvuuden rajoitukset eivit
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ole oikeutettuja kansanterveyden suojelun tavoitteen perusteella, toiseksi ja toissijai-
sesti vuoden 2001 asetuksen vuoksi aiheutunut oikeudellinen epévarmuus on
EY 28 artiklan vastainen ja kolmanneksi valmistuksen apuaineiden lisadmiseksi
sallittujen valmistuksen apuaineiden kansalliseen luetteloon ei ole olemassa yksinker-
taistettuja menettelyja.

Kanteen kohdetta koskevat alustavat huomiot

On ensinndkin todettava, ettd EY 28 artiklan rikkomista koskeva komission kanne
koskee kaikkia valmistuksen apuaineita paitsi niité, joiden osalta yhteison tasolla on
olemassa yhdenmukaistamistoimia.

Vaikka toiseksi komission kanteen on kuvattu kohdistuvan yleisesti Ranskan
lainsdddant6on, oikeudenkdyntid edeltineestd menettelystd sekd kannekirjelmén
perusteluista ilmenee, ettd kanne koskee vuoden 1912 asetuksella ja vuoden 2001
asetuksella sdddettyd kahta ennakkolupajirjestelmaa.

Vuoden 2001 asetuksen osalta komissio ja Ranskan tasavalta ovat, kuten asiakirjoista
ilmenee, eri mieltd siitd, voitiinko vuoden 2001 asetuksessa vahvistettu vapaan
liikkuvuuden periaate panna tiaytdntoon jo yrityksille osoitetun ilmoituksen perus-
teella, erityisesti perustellussa lausunnossa vahvistetun méérdajan péatyttyd, vaikka
kyseisen asetuksen 2 §:ssé tarkoitettua ministeritason paitosté ei ollut tuolloin vield
tehty. Ranskan tasavallan mukaan kyseinen periaate ja vuoden 2001 asetuksen 3 ja 6 §
voitiin panna téytintoon jo yrityksille osoitetun ilmoituksen perusteella kyseisen
madrdajan padtyttya.

Téstd on todettava, ettd unionin tuomioistuimelle toimitettujen, yrityksille osoitetun
ilmoituksen oikeudellista arvoa ja merkitystd koskevien tietojen sekd vuoden 2001
asetuksen sanamuodon perusteella kyseiselld ilmoituksella ei voida katsoa korjattavan
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sitd, ettd kyseisen asetuksen 2 §:ssd tarkoitettua ministeritason paétostd ei ole tehty,
siten, ettd vuoden 2001 asetuksen 3 ja 6 § tulisivat voimaan ja silld korvattaisiin
lopullisesti vuoden 1912 asetus.

Ensinndkin on niin, ettd vastauksessaan yrityksille osoitettua ilmoitusta koskeviin
komission viitteisiin Ranskan tasavalta ei ole osoittanut, ettei tima ilmoitus ole pelkkéa
yleinen soveltamisohje, joka ei ole pakottava eiki oikeudellisesti sitova. Vastauksessaan
komission viralliseen huomautukseen Ranskan tasavalta nimittdin myonsi, ettd vuoden
2001 asetuksen tdysimddrdinen tdytdntoonpano edellyttdd sellaisen ministeritason
péitoksen julkaisemista, jossa vahvistetaan kaikkien sallittujen aineiden luettelo seké
niiden kayttod koskevat edellytykset, ja totesi, ettd vasta téllaisen padtoksen
julkaisemisen jdlkeen vuoden 2001 asetus korvaa lopullisesti vuoden 1912 asetuksen.

Toiseksi mikddn vuoden 2001 asetuksen 2 ja 7 §:n selvdssd ja yksiselitteisessa
sanamuodossa ei tue sitd, minkalaiset vaikutukset Ranskan tasavalta katsoo yrityksille
osoitetulla ilmoituksella olevan. Kyseisen asetuksen 2 §:n mukaan on tehtdva
ministeritason pditds, jossa vahvistetaan sallittujen valmistuksen apuaineiden luettelo.
Kyseisen asetuksen 7 §:n sanamuodosta ilmenee, ettd ”[asetuksen] sddnnokset tulevat
voimaan edellé 2 §:ssé tarkoitetun paétoksen julkaisemispdivasté lukien”. Tamén vuoksi
téllaisen ministeritason paatoksen julkaiseminen on vuoden 2001 asetuksen voimaan-
tulon valttdméton edellytys, kuten yrityksille osoitetussa ilmoituksessakin nimenomai-
sesti huomautetaan.

Vaikka kolmanneksi kyseisesséd ilmoituksessa todetaan, ettd vuoden 2001 asetuksen
sddnnosten, jotka koskevat esimerkiksi sitd, ettd talouden toimijat toimittavat
hakemusasiakirjoja tdméin asetuksen 3 §:n nojalla, soveltamiselle tdméan ilmoituksen
julkaisupdivasta eli 19.1.2002 lukien ei ole estettd, on vaikea ymmartéd, miten talouden
toimija voisi hakea ministeritason paitoksessd vahvistetun sallittujen valmistuksen
apuaineiden luettelon muuttamista, kun téti luetteloa ei ole vield vahvistettu, koska
kyseistd padtosti ei ole tehty.
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Niissé olosuhteissa on todettava, ettd yrityksille osoitetulla ilmoituksella ei ole voitu
korjata sitd, ettd vuoden 2001 asetuksen 2 §:ssd tarkoitettua ministeritason paatosta ei
ole tehty, ja ettéd perustellussa lausunnossa asetetun maéréajan paatyttyd vuoden 1912
asetuksen voimassaolo ei ollut vield paattynyt.

EY 226 artiklan nojalla nostetun jadsenyysvelvoitteiden noudattamatta jéttamistd
koskevan kanteen yhteydessé arvioitaessa sitd, onko jasenvaltio jattdnyt noudattamatta
jasenyysvelvoitteitaan, on otettava huomioon tilanne sellaisena kuin se oli perustellussa
lausunnossa asetetun méirdajan pééttyessd, eikd unionin tuomioistuin voi ottaa
huomioon tdmin jilkeen tapahtuneita muutoksia (ks. asia C-214/96, komissio v.
Espanja, tuomio 25.11.1998, Kok, s. I-7661, 25 kohta).

Nyt késiteltdavin kanteen yhteydessa komissio totesi useaan otteeseen, ettd vuoden 2001
asetuksessa sen voimaantulon edellytykseksi asetetaan ministeritason péatoksen
julkaiseminen ja ettd ellei tdllaista julkaisemista ole tapahtunut, tdimé asetus ei ole
tullut voimaan. Kannekirjelmadssddn komissio esimerkiksi totesi, ettd “Ranskassa
valmistuksen apuaineisiin on sovellettu ensin yhtd jarjestelmdi ja sitten toista
jarjestelmdd. Ensimméinen néistd jirjestelmistd oli voimassa oikeudenkdyntid edel-
tdneen menettelyn aikana, ja sen voimassaolo péittyi vasta 2.12.2006. [Toinen]
jarjestelmd hyvéksyttiin lopullisesti 31.7.2001, mutta sen voimaantuloa siirrettiin sithen
saakka, kunnes ensimméisen jérjestelmadn voimassaolo pédttyy”.

Perustellussa lausunnossa asetettu médrdaika péattyi 4.9.2006. Vuoden 2001 asetuksen
2 §:ssé tarkoitettu ministeritason péaétos tehtiin 19.10.2006, ja se julkaistiin Ranskan
tasavallan virallisessa lehdessé 2.12.2006.

Téstd seuraa, ettd koska vuoden 2001 asetuksen 2 §:ssé tarkoitettua ministeritason
péétostd ei ollut tehty, unionin tuomioistuin voi tutkia kyseiseen asetukseen liittyvin
komission kanteen ainoastaan sen kanneperusteen osalta, jonka mukaan tdmén
asetuksen vuoksi aiheutunut oikeudellinen epavarmuus on EY 28 artiklan vastainen.
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Ensimmdinen vdite, jonka mukaan rajoitukset eivdit ole oikeutettuja kansanterveyden
suojelun tavoitteen perusteella

Asianosaisten lausumat

Komissio viittds, ettd Ranskan tasavallan on oikeutettava ennakkolupajérjestelman
olemassaolo valmistuksen apuaineiden eri ryhmien osalta. Ennakkolupajérjestelmén,
jota ei ole ldhtokohtaisesti kielletty, kdyttimisen on komission mukaan oltava
kohdistettua ja sille on oltava tismalliset tieteelliset perustelut. Ranskan ennakkolu-
pajarjestelméd perustuu yleistettyyn vaaran olettamaan, jonka ldhtokohta ei ole
sopusoinnussa EY 28 artiklan kanssa.

Komission mukaan vuoden 1912 asetuksessa tarkoitetun jarjestelmén kaltainen yleinen
ennakkolupajirjestelméd on suhteeton niihin mahdollisiin vaaroihin ndhden, joita
valmistuksen apuaineet saattavat aiheuttaa ihmisten terveydelle. Tiettyjen ehtojen
noudattaminen sallittua valmistuksen apuainetta kéytettdessa tai tiettyjen puhtausvaa-
timusten noudattaminen eivit voi olla oikeutettuja kansanterveyden perusteella, kun
lopputuotteet eivit sisilld valmistuksen apuaineiden jadmid tai kun kuluttajien
elimist6on joutuvat jadmit eivit ole vaarallisia ihmisen terveydelle.

Komission mukaan vaaran olettamaa, jolle Ranskan jérjestelmd perustuu, on vield
vaikeampi oikeuttaa asetukseen N:o 178/2002 ndhden. Témin asetuksen mukaisesti
muut jésenvaltiot yleensd arvioivat elintarvikkeiden aiheuttamat vaarat ja valvovat
elintarvikelainsddddnténsa noudattamista.

Komissio huomauttaa, ettd Ranskan tasavalta vaikuttaa olevan yksi harvoista
jasenvaltioista, jotka soveltavat valmistuksen apuaineiden kiyttimiseen ennakkolupa-
jarjestelméd. Vaikka tdma seikka ei sellaisenaan merkitse sitd, ettd Ranskan tasavallan
luoma ennakkolupajérjestelmé olisi EY 28 artiklan vastainen, se osoittaa komission
mukaan, ettd tdmin jasenvaltion viittdimad vaaraa ei ole yleisesti hyviksytty ja ettd
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jarjestelmd, jonka mukaan kaikille valmistuksen apuaineille on systemaattisesti saatava
ennakkolupa, menee silléd tavoiteltua laillista padamaédrdd pidemmaille.

Komissio vaittaa, ettd tiettyihin vuoden 1912 asetuksen mukaisesti tehtyihin paatoksiin
sisaltyvit vastavuoroista tunnustamista koskevat sidnnokset eivét voi olla kdytdnnossa
tehokkaita, koska Ranska vaikuttaa olevan yksi harvoista jdsenvaltioista, jotka
soveltavat valmistuksen apuaineiden kédyttimiseen ennakkolupajirjestelmad. Naissa
olosuhteissa viittauksella muissa jasenvaltioissa tunnustettuun “jadmien suurempaan
pitoisuuteen” on komission mukaan ainoastaan teoreettinen merkitys. Sen mukaan
kaikissa tapauksissa sovelletaan Ranskan lainsdadéntoa.

Komissio viittdd, ettd koska muiden jisenvaltioiden on noudatettava muun muassa
asetuksen N:o 178/2002 14 artiklassa esitettyja markkinoille saatettuja elintarvikkeita
koskevia vaatimuksia ja koska niiden ei voida olettaa rikkovan yhteison oikeutta,
vastavuoroista tunnustamista koskevassa saannoksessa olisi ainoastaan saadettavi, etti
sovellettavan kansallisen lainsddddnnon sddnnoksillé ei rajoiteta sellaisten elintarvik-
keiden vapaan liikkuvuuden periaatetta, joita valmistettaessa on kiytetty valmistuksen
apuaineita, jotka eivit ole kyseisen lainsddddnnon sddnnosten mukaisia mutta jotka
ovat perdisin muista yhteison jasenvaltioista, missd ne on laillisesti valmistettu ja/tai
saatettu markkinoille.

Ranskan tasavalta myontdd, ettd valmistuksen apuaineista saattaa ensi nakemaéltd
aiheutua vihemman terveydellistd vaaraa kuin vitamiinien ja ravintolisien kaltaisista
ravintoaineista, joita lisdtdan elintarvikkeeseen, jossa ne sdilyvat, kunnes kuluttaja
nauttii tdmén elintarvikkeen. Valmistuksen apuaineet voivat silti aiheuttaa vaaraa
kansanterveydelle. Tdma vaara aiheutuu Ranskan tasavallan mukaan itse valmistuksen
apuaineiden jadmistd ja/tai muodostuneista uusista yhdisteistd. Viimeksi mainittujen
osalta Ranskan tasavalta selittdd, ettd tiettyjen jalostusmenetelmien vaikutuksesta
valmistuksen apuaineet saattavat aiheuttaa muutoksia elintarvikkeen muodostavien
molekyylien rakenteessa ja ndma uudet molekyylit saattavat olla kuluttajien terveyden
kannalta myrkyllisia.
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Ranskan tasavalta viittaa kilpailusta, kulutuksesta ja petostentorjunnasta vastaavalle
pédosastolle osoitettuun, 13.8.2008 péivattyyn AFSSA:n ilmoitukseen, jossa esitetdan
yhteenveto valmistuksen apuaineiden kéyttod koskevien lupahakemusten arviointien
tuloksista kahdeksan vuoden ajalta. Téssé kirjeessd AFSSA totesi, ettd suurimmassa
osassa tapauksia valmistuksen apuaineiden jadmien médrad valmiissa elintarvikkeessa
ei tiedetd ja ettd kuluttajan altistuminen valmistuksen apuaineille saattaa tietyissa
tapauksissa ylittdad toksikologiset viitearvot, jos ne on vahvistettu. Se otti myds esiin
tiettyjen valmistuksen apuaineiden kiytostd valmistusprosessissa aiheutuvan uusien
yhdisteiden muodostumisen.

Ranskan tasavalta esittdd, ettd jotta voitaisiin tietdd, sisdltadko tuote valmistuksen
apuaineiden jadmid, timén valmistuksen apuaineen on oltava tunnettu ja yksiloity lupa-
tai ilmoitusjédrjestelmdssd. Lisdksi sen selvittdmiseksi, aiheutuuko jadmistd vaaraa
ihmisten terveydelle, itse valmistuksen apuaineen jadmia elintarvikkeissa on pitanyt
arvioida terveyden kannalta ottaen huomioon ndiden elintarvikkeiden normaalit
nauttimisolosuhteet. Téméantyyppinen valmistuksen apuainetta siséltdvan elintar-
vikkeen terveydelle aiheuttaman lopullisen vaaran arviointi on Ranskan tasavallan
mukaan tehokas ainoastaan, jos se toteutetaan joko markkinoille saattamista
koskevassa lupamenettelyssa tai kansainvilisten elinten, yhteison elinten tai kansal-
listen elinten merkityksellisessé tieteellisessd arvioinnissa. Kun otetaan huomioon
tiettyjen valmistuksen apuaineiden ryhmien kansanterveydelle mahdollisesti aiheut-
tamat vaarat, jdsenvaltiolla on tdysi oikeus sdidtdd niiden ryhmien osalta, joita ei
sddnnelld yhteison yhdenmukaistamissaannoksilld, ennakkolupajirjestelméstéi niiden
saattamiseksi markkinoille. Se viittda lisdksi, ettd valmistusprosessien jatkuvan
kehityksen vuoksi ei ole mahdollista yksiloidd ennalta terveydelle vaarattomia
valmistuksen apuaineiden ryhmié.

Komission viitteestd, jonka mukaan kansallisten viranomaisten on osoitettava
tdsmadllisen vaaran olemassaolo kunkin valmistuksen apuaineiden ryhmén osalta,
Ranskan tasavalta huomauttaa, ettd kansanterveyden alalla on noudatettava ennalta
varautumisen periaatetta. Ranskan tasavallan mukaan timén periaatteen mukaisesti
jasenvaltioiden on néytettdvd toteen vaara, joka saattaa aiheutua valmistuksen
apuaineiden kéytostd, mutta niiden ei tarvitse néyttdd tdsmaéllisesti ja tieteellisesti
toteen ndiden aineiden aiheuttaman vaaran olemassaoloa.
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Koska selvdsti suurimmassa osassa jdsenvaltioita ei ole sdddoksid valmistuksen
apuaineiden arvioinnista, Ranskan tasavallan mukaan sen vuoksi, ettd aine on saatettu
markkinoille toisessa jasenvaltiossa, aine ei voi jaddd AFSSA:n ja Ranskan hallinnon
toteuttaman tutkinnan ulkopuolelle. Se, ettd tietyn jasenvaltion sddnnokset eivét ole
niin tiukat kuin jossain toisessa jdsenvaltiossa sovellettavat sddnnokset, ei sellaisenaan
merkitse sitd, ettd viimeksi mainitut sddnnokset olisivat suhteellisuusperiaatteen
vastaisia.

Vastavuoroista tunnustamista koskevien siddnnosten osalta Ranskan tasavalta
ainoastaan vaittida, ettd vuoden 2001 asetus on annettu nimenomaan vastauksena
komission moitteeseen, jonka mukaan vuoden 1912 asetus ei sisdlld téllaisia
saannoksia.

Mahdollisuudesta antaa tietoja kuluttajille ja suojella heitd merkint6jen avulla Ranskan
tasavalta viittdd yhtadltd, ettd merkinnoilla ei voida korvata sddnnodstd kuluttajien
terveydelle aiheutuvien vaarojen analyysistd. Koska toisaalta direktiivissd 2000/13
valmistuksen apuaineet vapautetaan merkintivelvollisuudesta, mdaradminen siitd, etta
nama4 aineet on mainittava merkinnoissi, merkitsisi taiman direktiivin rikkomista.

Ranskan tasavalta huomauttaa, etti vaikka AFSSA:n huhtikuussa 2007 laadittu
tutkimuskertomus, joka oli ensimmiisen kerran sen vastauskirjelmén liitteend,
kohdistuu tiettyihin tuotteisiin ja tiettyihin prosesseihin, kuten komissio huomautti,
tdllainen kohdentaminen on loogista, kun otetaan huomioon uusien yhdisteiden
muodostumisen aiheuttama erityinen ongelma. Valmistuksen apuaineiden tyhjentava
tutkimus ei ole mahdollinen kiytettavisséd olevien valmistuksen apuaineiden huomat-
tavan maaran vuoksi. Toisin kuin komissio viittia, Ranskan tasavallan mukaan sen
lainsdddéntoa ei ole missdédn tapauksessa annettu ilman edeltévia syvillistéd yleistutki-
musta valmistuksen apuaineiden vaikutuksesta terveyteen, koska tutkimus aloitettiin
vuosien 2001 ja 2003 vilisend aikana ja tdméan tutkimuksen toinen vaihe on tarkoitus
toteuttaa vuosien 2009 ja 2011 viliselld ajanjaksolla.
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Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Aluksi on huomautettava, ettéd tavaroiden vapaa liikkuvuus jasenvaltioiden vililld on
yksi perustamissopimuksen perusperiaatteista, joka ilmenee EY 28 artiklassa méa-
rdttyna jasenvaltioiden vilisen tuonnin maaréllisid rajoituksia ja kaikkia vaikutuksel-
taan vastaavia toimenpiteitd koskevana kieltona.

Rajoituksia vaikutukseltaan vastaavia toimenpiteitd koskeva kielto, josta on méaaratty
EY 28 artiklassa, koskee kaikkia kauppaa koskevia jisenvaltioiden sdadoksid, jotka
voivat tosiasiallisesti tai mahdollisesti rajoittaa yhteison sisdistd kauppaa suoraan tai
vélillisesti (ks. mm. asia 8/74, Dassonville, tuomio 11.7.1974, Kok, s. 837, Kok. Ep. I, s.
349, 5 kohta; asia C-192/01, komissio v. Tanska, tuomio 23.9.2003, Kok., s. 1-9693,
39 kohta ja asia C-24/00, komissio v. Ranska, tuomio 5.2.2004, Kok., s. I-1277, 22 kohta).

On Kkiistatonta, ettd vuoden 1912 asetuksessa sdddetty ennakkolupajérjestelmd on
EY 28 artiklassa tarkoitettu maérallisid rajoituksia vaikutukseltaan vastaava toimen-
pide.

Kyseisessd asetuksessa sdddetty ennakkolupajirjestelmd tekee nimittdin muissa
jasenvaltioissa laillisesti valmistettujen ja/tai markkinoille saatettujen valmistuksen
apuaineiden ja elintarvikkeiden, joiden valmistuksessa on kaytetty valmistuksen
apuaineita, markkinoille saattamisesta kalliimpaa ja vaikeampaa ja joissain tapauksissa
jopa mahdotonta.

Ensinndkin télla jarjestelmalld rajoitetaan sellaisten valmistuksen apuaineiden vapaata
liilkkuvuutta, joita on tarkoitus kayttdd elintarvikkeiden valmistuksessa ja jotka ovat
perdisin muista jdsenvaltioista, missd ne on laillisesti valmistettu ja/tai saatettu
markkinoille, koska niihin sovelletaan Ranskan lainsédddédnnossé vahvistettuja puhtaus-
vaatimuksia tai muita ominaisuuksia koskevia vaatimuksia, kuten suurinta sallittua
jddmien maaraa.
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Toiseksi silld rajoitetaan sellaisten muista jésenvaltioista peréisin olevien valmiiden
elintarvikkeiden vapaata liilkkuvuutta, joissa voidaan havaita vaikka vain havidvéan pieni
méérd sellaisen valmistuksen apuaineen jadmig, jolle ei ole annettu lupaa Ranskassa, tai
sellaisen valmistuksen apuaineen jaédmid, jolle on myonnetty lupa Ranskassa, kun
ranskalaisessa lupapéitoksessd vahvistetut suurimmat sallitut jadmien pitoisuudet
ylittyvit.

Kolmanneksi kyseiselld ennakkolupajérjestelmalld rajoitetaan sellaisten muista jasen-
valtioista perdisin olevien valmiiden elintarvikkeiden vapaata liikkuvuutta, joiden
valmistuksessa on kéytetty valmistuksen apuainetta, jolle ei ole annettu lupaa
Ranskassa, tai valmistuksen apuainetta, jolle on annettu lupa mutta joka ei tiytd
Ranskan lainsdddénnossd vahvistettuja puhtausvaatimuksia tai muita ominaisuuksia
koskevia vaatimuksia, tai valmistuksen apuainetta, jolle on annettu lupa Ranskassa
mutta jota kéytetddn eri tavalla kuin Ranskan lainsaddannossi sallitulla tavalla, vaikka
valmiissa elintarvikkeessa ei ole lainkaan jadmié tai vaikka jadmid on sallittu pitoisuus.

Vakiintuneen oikeuskdytdnnén mukaan kansallinen lainsdddédntd, jonka mukaan
ravintoaineen lisdédminen muissa jasenvaltioissa laillisesti valmistettuun ja/tai markki-
noille saatettuun elintarvikkeeseen edellyttdd ennakkolupaa, ei ldhtokohtaisesti ole
yhteison oikeuden vastaista, jos tietyt edellytykset tdyttyvit (ks. vastaavasti asia
C-344/90, komissio v. Ranska, tuomio 16.7.1992, Kok, s. [-4719, 8 kohta ja em. asia
komissio v. Tanska, tuomion 44 kohta).

Yhtailtd téllaisessa lainsdddédnnossd on sdddettdvd menettelystd, jonka avulla talou-
delliset toimijat voivat saada tdmédn ravintoaineen merkityksi sallittujen aineiden
kansalliseen luetteloon. Téméan menettelyn on oltava helppokéyttoinen ja saatettavissa
loppuun kohtuullisessa ajassa ja, jos menettely johtaa hylkddvddn padtokseen, tuo
hylkdava pddtos on voitava saattaa tuomioistuimen kasiteltéviksi (ks. vastaavasti em.
asia komissio v. Ranska, tuomio 16.7.1992, 9 kohta ja em. asia komissio v. Ranska,
tuomio 5.2.2004, 26 kohta).

Toisaalta toimivaltaiset kansalliset viranomaiset voivat hylitd hakemuksen ravin-
toaineen merkitsemiseksi sallittujen aineiden kansalliseen luetteloon vain, jos téstd
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aineesta aiheutuu todellista vaaraa kansanterveydelle (ks. em. asia komissio v. Tanska,
tuomion 46 kohta ja em. asia komissio v. Ranska, tuomio 5.2.2004, 27 kohta).

Nyt késiteltdvissé asiassa komissio vdittad, ettd — toisin kuin lisdaineet ja vitamiinien
kaltaiset ravintoaineet, joita edelld mainitussa asiassa komissio vastaan Tanska annettu
tuomio ja edelld mainitussa asiassa komissio vastaan Ranska 5.2.2004 annettu tuomio
koskevat — valmistuksen apuaineet eivét ole aineita, joita lisitddn elintarvikkeisiin, vaan
ainoastaan aineita, joita kéytetdédn elintarvikkeen jalostus- tai valmistusprosessissa ja
joiden jadnnoksid voidaan joissain tapauksissa havaita. Toisin kuin on lisdaineiden ja
vitamiinien osalta, valmistuksen apuaineiden esiintyminen valmiissa elintarvikkeessa
on harvinaista ja tahatonta. Komissio katsoo ndmd erot huomioon ottaen, ettd
ennakkolupajéarjestelmé ei ole perusteltu valmistuksen apuaineiden osalta, koska
niiden mahdollinen haitallisuus kansanterveyden kannalta ei ole yhtd suuri kuin
lisdaineiden tai vitamiinien.

Téstd on todettava, ettd ndmé ravintoaineiden, jotka on lisdtty elintarvikkeisiin
tahallisesti ja tarkoituksellisesti, ja valmistuksen apuaineiden viliset erot eivit voi
sulkea pois jdsenvaltion mahdollisuutta tukeutua lihtokohtaisesti EY 30 artiklaan ja
kansanterveyden suojelun tavoitteeseen oikeuttaakseen késiteltavind olevassa asiassa
kyseessd olevan jarjestelmén kaltaiset ennakkolupajérjestelmat. Jos tillaisia eroja olisi
sellaisten aineiden osalta, joihin sovelletaan ennakkolupajérjestelmdd, ne eivit olisi
merkityksellisid maédritettdessd sitd, saavatko jdsenvaltiot ldahtokohtaisesti valita
tédllaisen jarjestelmén, vaan suhteellisuusperiaatteen soveltamista koskevien yksityis-
kohtien osalta, kun kyse on néihin aineisiin sovellettavasta jarjestelmésta.

Terveyden suojelun tavoitteesta on todettava, ettd kun yhdenmukaistamista ei ole
toteutettu ja siltd osin kuin tieteellisen tutkimuksen nykytilassa asiasta vallitsee
epavarmuus, jasenvaltioiden asiana on paattda ihmisten terveyden ja elamén suojelun
varmistamisen tasosta sekd siitd, vaaditaanko valmistuksen apuaineiden seka
elintarvikkeiden, joiden valmistamiseen on kéytetty valmistuksen apuaineita, markki-
noille saattamiseen ennakkolupa, mutta niiden on kuitenkin otettava téltd osin
huomioon vyhteison sisdisen tavaroiden vapaan liikkuvuuden vaatimukset (ks.

I-805



86

87

88

89

TUOMIO 28.1.2010 — ASIA C-333/08

vastaavasti asia 174/82, Sandoz, tuomio 14.7.1983, Kok, s. 2445, Kok. Ep. VI, s. 217,
16 kohta; asia C-42/90, Bellon, tuomio 13.12.1990, Kok, s. [-4863, 11 kohta; em. asia
komissio v. Tanska, tuomion 42 kohta ja em. asia komissio v. Ranska, tuomio 5.2.2004,
49 kohta).

Tdma kansanterveyden suojeluun liittyvd harkintavalta on erityisen téirked, kun on
osoitettu, ettd tieteellisen tutkimuksen nykytilassa vallitsee epdvarmuus tietyistad
aineista, joita kéytetddn elintarvikkeiden valmistuksessa (ks. em. asia komissio v.
Tanska, tuomion 43 kohta ja em. asia komissio v. Ranska, tuomio 5.2.2004, 50 kohta).

Koska EY 30 artikla sisdltdd suppeasti tulkittavan poikkeuksen tavaroiden vapaata
liikkuvuutta yhteison sisdlla koskevasta sddnnostd, siihen vetoavien kansallisten
viranomaisten tehtévind on liséksi osoittaa kussakin kisiteltdvani olevassa tapauksessa
kansainvalisen tieteellisen tutkimuksen tulokset huomioon ottaen, etté niiden sééntely
on tarpeen kyseisessd médrdyksessd tarkoitettujen etujen suojelemiseksi tehokkaasti ja
erityisesti ettd kyseessd olevien tuotteiden markkinoille saattaminen aiheuttaa
todellisen vaaran kansanterveydelle (ks. vastaavasti em. asia komissio v. Tanska,
tuomion 46 kohta ja em. asia komissio v. Ranska, tuomio 5.2.2004, 53 kohta
oikeuskaytintoviittauksineen).

Muissa jasenvaltioissa laillisesti valmistettujen ja/tai markkinoille saatettujen valmis-
tuksen apuaineiden ja elintarvikkeiden, joiden valmistuksessa on kaytetty valmistuksen
apuaineita, markkinoille saattamista koskevan kiellon on ndin ollen perustuttava
sellaisen riskin perusteelliseen arviointiin, jonka EY 30 artiklaan vetoava jasenvaltio
vaittdd olevan olemassa (ks. vastaavasti em. asia komissio v. Tanska, tuomion 47 kohta;
em. asia komissio v. Ranska, tuomio 5.2.2004, 54 kohta ja asia C-41/02, komissio v.
Alankomaat, tuomio 2.12.2004, Kok., s. I-11375, 48 kohta).

Padtos myynnin kieltdimisestd, joka on lisiksi muissa jdsenvaltioissa laillisesti
valmistettuja ja markkinoille saatettuja tuotteita koskeva kaikkein rajoittavin kaupan
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este, voidaan tehdd ainoastaan siind tapauksessa, ettd viitetyn kansanterveyteen
kohdistuvan todellisen vaaran olemassaolo on osoitettu riittdvésti kyseisen paatoksen
tekoajankohtana kaytettéivissd olevien tuoreimpien tieteellisten tietojen perusteella.
Téllaisessa yhteydessé riskinarvioinnin, joka jasenvaltion on suoritettava, tavoitteena
on arvioida, kuinka todennékoéisesti valmistuksen apuaineiden kéyttdminen elintar-
vikkeiden valmistuksessa aiheuttaa haitallisia vaikutuksia ihmisten terveydelle ja
kuinka vakavia tillaiset mahdolliset vaikutukset ovat (em. asia komissio v. Tanska,
tuomion 48 kohta; em. asia komissio v. Ranska, tuomio 5.2.2004, 55 kohta ja em. asia
komissio v. Alankomaat, tuomion 49 kohta).

Jasenvaltioiden on noudatettava suhteellisuusperiaatetta kéyttdessddn kansanter-
veyden suojeluun liittyvdd harkintavaltaansa. Niiden valitsemien keinojen on néin
ollen rajoituttava siihen, mikd on todella tarpeellista kansanterveyden suojelun
varmistamiseksi, ja niiden on oltava oikeassa suhteessa néin tavoiteltuun padmaardan
nihden, jota ei olisi voitu saavuttaa yhteison sisdistd kauppaa vihemman rajoittavilla
toimenpiteilléd (ks. em. asia komissio v. Tanska, tuomion 45 kohta ja em. asia komissio v.
Ranska, tuomio 5.2.2004, 52 kohta).

Arviointi, joka jasenvaltion on toteutettava, saattaa hyvinkin osoittaa, etté téstd vallitsee
suuri tieteellinen ja kdytdnnon epavarmuus. Téllainen epdvarmuus, jota ei voida erottaa
ennalta varautumisen kisitteestd, vaikuttaa jisenvaltion harkintavallan laajuuteen ja
heijastuu néin ollen suhteellisuusperiaatteen soveltamisen yksityiskohtiin. Téllaisissa
olosuhteissa on katsottava, ettd jasenvaltio saa ennalta varautumisen periaatteen
perusteella toteuttaa suojatoimenpiteitd odottamatta, ettd ndiden vaarojen olemassaolo
ja vakavuus osoitetaan tdysimddrdisesti (ks. vastaavasti asia C-157/96, National
Farmers’ Union ym., tuomio 5.5.1998, Kok, s. I-2211, 63 kohta ja em. asia komissio
v. Alankomaat, tuomion 51 ja 52 kohta). Riskinarviointi ei voi kuitenkaan perustua
taysin hypoteettisiin ndkokohtiin (ks. vastaavasti asia C-236/01, Monsanto Agricoltura
Italia ym., tuomio 9.9.2003, Kok., s. I-8105, 106 kohta; em. asia komissio v. Tanska,
tuomion 49 kohta ja em. asia komissio v. Alankomaat, tuomion 52 kohta).

Ennalta varautumisen periaatteen oikea soveltaminen edellyttdd ensinnékin niiden
mahdollisesti kielteisten vaikutusten tunnistamista, joita valmistuksen apuaineiden
ehdotetulla kiyttamiselld on terveyteen, ja toiseksi terveysriskien kattavaa arviointia,
joka perustuu luotettavimpiin kiytettdvissé oleviin tieteellisiin tietoihin ja kansainva-
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lisen tutkimuksen tuoreimpiin tuloksiin (ks. em. asia Monsanto Agricoltura Italia ym.,
tuomion 113 kohta; em. asia komissio v. Tanska, tuomion 51 kohta ja em. asia komissio
v. Alankomaat, tuomion 53 kohta).

Kun siksi, ettd tehdyt tutkimukset eivit ole riittdvid, vakuuttavia tai selvid, osoittautuu
mahdottomaksi mééritelld varmasti, onko viitetty vaara olemassa tai kuinka merkittava
se on, mutta todellinen vahinko kansanterveydelle on todennikéinen siini tilanteessa,
ettd vaara toteutuisi, ennalta varautumisen periaatteen nojalla on oikeus toteuttaa
rajoittavia toimenpiteitd, kunhan ne ovat syrjiméttomié ja objektiivisia (ks. em. asia
komissio v. Tanska, tuomion 52 kohta ja em. asia komissio v. Alankomaat, tuomion
54 kohta).

Nyt késiteltavéssd asiassa Ranskan tasavalta perustelee lainsdddédnnéssddn sdddettyé
ennakkolupajirjestelméd viittaamalla tiettyjen valmistuksen apuaineiden ryhmien
terveydelle mahdollisesti aiheuttamiin vaaroihin.

Vaikka tiettyihin valmistuksen apuaineiden ryhmiin liittyy riskejd, kansallisen
lainsddddannoén on kuitenkin oltava kohdennettua ja selkeésti perusteltua kyseisiin
ryhmiin ndhden eiké se voi kohdistua kaikkiin valmistuksen apuaineisiin tai kaikkiin
elintarvikkeisiin, joiden valmistamisessa on kaytetty valmistuksen apuaineita, kun osa
ndistéd apuaineista ei kuulu néihin vaarallisiin tai epailyttaviin ryhmiin. Ei ole riittévaa
tukeutua luvanalaisten aineiden tai tuotteiden aiheuttamiin mahdollisiin vaaroihin.

On totta, ettd jdsenvaltio voi tukeutua ennalta varautumisen periaatteeseen, kun
osoittautuu mahdottomaksi médritelld varmasti, onko viitetty vaara olemassa tai
kuinka merkittévé se on. Kyseisen periaatteen oikea soveltaminen kuitenkin edellyttia,
ettd jasenvaltio osoittaa timédn tuomion 92 kohdassa mainittujen, tdméan periaatteen
soveltamiseksi vaadittujen edellytysten olemassaolon.
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Vuoden 1912 asetuksessa sdddetyn ennakkolupajérjestelmén osalta ndiden edellytysten
olemassaoloa ei ole osoitettu. Vaikka nimittéin oletettaisiin, kuten Ranskan tasavalta
viittad, ettd sen on ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti osoitettava ainoastaan
vaara, jonka valmistuksen apuaineen kiyttdiminen saattaa aiheuttaa, on myos niin, ettd
tdmédn jasenvaltion kisiteltdvdnd olevassa asiassa esittdiméd terveydelle aiheutuvaa
vaaraa koskevaa yleistettyd olettamaa eivit tue todisteet, joilla perustellaan, miksi
kaikkien elintarvikkeiden, joiden valmistuksessa on kéytetty muissa jasenvaltioissa
laillisesti valmistettuja ja/tai markkinoille saatettuja valmistuksen apuaineita, markki-
noille saattamisen on riiputtava kyseisen valmistuksen apuaineen lisdédmisestd Ranskan
lainsdddanndssd laadittuun sallittujen aineiden luetteloon, joka puolestaan riippuu
siitd, tayttdako kyseinen elintarvike tdssd lainsédddédnnossa vahvistetut puhtausvaati-
mukset, suurimpiin sallittuihin jaédmien maériin liittyvét vaatimukset tai valmistuksen
apuaineiden kéyttdmisen edellytykset.

Seikoista, jotka Ranskan tasavalta on esittédnyt osoittaakseen, ettd kyseessd olevien
jarjestelmien valinta perustuu EY 28 ja EY 30 artiklan mukaiseen kattavaan
riskianalyysiin, on todettava, ettd AFSSA:n 13.8.2008 tekeméd ilmoitus ja sen
huhtikuussa 2007 laatima tutkimuskertomus sen osoittamiseksi, ettd kyseessd oleva
lainsdddanto on EY 28 ja EY 30 artiklan mukainen, on tehty selvisti vuoden 1912
asetuksen antamisen jidlkeen. Koska vuoden 2001 asetuksen 2 §:ssd tarkoitettu
ministerion paatos julkaistiin 2.12.2006, vuoden 1912 asetus ei myoskéén ollut enda
voimassa, kun néité asiakirjoja laadittiin.

Jotta jasenvaltiot noudattaisivat suhteellisuusperiaatetta, niiden valitsemien keinojen
on rajoituttava sithen, miké on todella tarpeellista terveyden suojelun varmistamiseksi,
kuten tdmén tuomion 90 kohdasta ilmenee.

Asiakirjojen tarkastelu vuoden 1912 asetuksessa sdddetyn ennakkolupajérjestelmin
osalta osoittaa, ettd tdma jérjestelma on suhteellisuusperiaatteen vastainen siltd osin
kuin siind kielletdén, ellei ennakkolupaa ole, systemaattisesti muissa jasenvaltioissa
laillisesti valmistettujen ja/tai markkinoille saatettujen valmistuksen apuaineiden seké
elintarvikkeiden, joiden valmistuksessa on kéytetty valmistuksen apuaineita, markki-
noille saattaminen erottamatta toisistaan eri valmistuksen apuaineita tai niiden kayton
terveydelle mahdollisesti aiheuttaman vaaran tasoa.
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Vuoden 1912 asetuksen systemaattisen luonteen vuoksi se ei ole yhteison oikeuden
mukainen siltd osin kuin kyse on valmistuksen apuaineiden haitallisten vaikutusten
yksiloimisestd etukéteen ja niiden terveydelle aiheuttaman todellisen vaaran arvioimi-
sesta, jotka edellyttivdat kyseessd olevien valmistuksen apuaineiden kdyttdmisen
mahdollisesti aiheuttamien vaikutusten tapauskohtaista syvillista arviointia.

Lisdksi kyseinen jérjestelma estdd systemaattisesti sellaisten elintarvikkeiden markki-
noille saattamisen, joiden valmistuksessa on kaytetty valmistuksen apuaineita, jos
nédiden kéyttotapa ei vastaa Ranskan lainsddddnndssa sdddettyd kayttotapaa, vaikka
valmiissa elintarvikkeissa ei voitaisi havaita kyseisten valmistuksen apuaineiden jadmié.

Jasenvaltio ei voi perustella vuoden 1912 asetuksessa sdddetyn jarjestelmén kaltaista
systemaattista ja kohdistamatonta ennakkolupajérjestelmda korostamalla, ettei tdydel-
lisempid ennakkotutkimuksia voida toteuttaa kaytettdvissd olevien valmistuksen
apuaineiden huomattavan maéréin vuoksi tai valmistusprosessien jatkuvan kehityksen
vuoksi. Kuten asetuksen N:o 178/2002 6 ja 7 artiklasta, jotka koskevat riskianalyysid ja
ennalta varautumisen periaatetta, ilmenee, tdllainen ldhestymistapa ei vastaa yhteison
lainsdétdjan asettamia vaatimuksia, jotka koskevat sekd yhteison elintarvikelainséa-
déntod ettd kansallista elintarvikelainsdddént6d ja joilla pyritddn saavuttamaan
terveyden suojelun korkeaa tasoa koskeva yleinen tavoite.

On totta, kuten Ranskan tasavalta vaitti, ettd komission ehdottamalla yhdelld niistd
vaihtoehtoisista keinoista, joilla rajoitetaan vdahemmén vapaata liikkuvuutta, eli
elintarvikkeiden valmistusprosessissa kiytettdvien valmistuksen apuaineiden mai-
nitsemisella ei voida saavuttaa Ranskan lainsdddédnnossa tarkoitettua suojelutavoitetta,
kun kyse on sellaisista valmistuksen apuaineista, joiden osalta on osoitettu todellinen
vaara terveydelle. On kuitenkin hyldttdvd Ranskan tasavallan viite, jonka mukaan
tdllainen mainitseminen merkitsee joka tapauksessa direktiivin 2000/13 rikkomista.
Vaikka kyseisen direktiivin 6 artiklan 4 kohdan c alakohdan ii alakohdasta ilmenee, etti
valmistuksen apuaineet eivit ole ainesosia, joiden mainitseminen merkinndissd on sen
3 artiklan 1 kohdan mukaisesti pakollista, direktiivin 18 artiklan 1 kohdan mukaisesti
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jasenvaltiot voivat nimittdin antaa merkint6jéd koskevia sddnnoksid, joiden perusteena
on kansanterveyden suojeleminen.

On myo6s huomautettava, kuten Ranskan tasavalta toteaa, ettd se, etteivdt tietyn
jasenvaltion sddnnét ole niin tiukat kuin jonkin toisen jdsenvaltion sddnnot, ei
sellaisenaan merkitse sitd, ettd tiukemmat sdédnnét olisivat ristiriidassa EY 28 ja
EY 30 artiklan kanssa (ks. vastaavasti asia C-514/03, komissio v. Espanja, tuomio
26.1.2006, Kok., s. I-963, 49 kohta). Sill4, ettd missadn tai melkein missdin muussa
jasenvaltiossa ei ole kiytossd ennakkolupajirjestelméé elintarvikkeiden valmistuksessa
kéytettdvien valmistuksen apuaineiden osalta, voi kuitenkin olla merkitysté arvioitaessa
Ranskan lainsdddédnnon osalta esitettyd objektiivista oikeuttamisperustetta ja erityisesti
arvioitaessa sitéd, onko se suhteellisuusperiaatteen mukainen.

Komission viitteistd, jotka koskevat niiden vastavuoroista tunnustamista koskevien
sddnnosten luonnetta, jotka jdsenvaltion on sisdllytettdvd nyt kasiteltdvissd asiassa
kyseessd olevan kaltaista ennakkolupajirjestelmédd koskevaan lainsdadantoonsd, on
huomautettava, kuten tamin tuomion 80 kohdasta ilmenee, etta kansallinen
lainsdddanto, jonka mukaan muissa jdsenvaltioissa laillisesti valmistetut ja/tai
markkinoille saatetut elintarvikkeet, joiden valmistuksessa on kiytetty valmistuksen
apuaineita, edellyttavdt ennakkolupaa, ei ldhtokohtaisesti ole yhteison oikeuden
vastainen, jos timén tuomion 81 ja 82 kohdassa luetellut edellytykset tayttyvit.

Tédméan tuomion 64 kohdassa mainittua komission viitettd, joka liittyy vastavuoroista
tunnustamista koskevan sdédnnoksen sellaiseen luonteeseen, jota yhteison oikeuden
noudattaminen edellyttas, ei voida hyviksya.

Jasenvaltion, joka ottaa kdyttoon ennakkolupajirjestelmén, on tosin sdddettdvi
yksinkertaistetusta merkitsemismenettelystd ja perusteltava jérjestelmd nayttamalla
toteen terveydelle aiheutuvan todellisen vaaran olemassaolo. Kyseisen jdsenvaltion on
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ndytettdvé toteen, ettd terveyden suojelemisen laillisen tavoitteen saavuttamiseksi
valittu jarjestelma ei ylité sitd, mikd on tarpeen tdmén tavoitteen saavuttamiseksi, mité
Ranskan tasavalta ei ole kyennyt tekemddn nyt kasiteltdvissa asiassa vuoden 1912
asetuksessa sdddetyn jarjestelmén osalta.

Sen edellyttdminen, ettd kansalliseen lainsdddantoon, jossa saddetddn ennakkolupa-
jarjestelmaéstd, sisdllytetddn komission tdmédn tuomion 64 kohdassa tarkoittaman
kaltainen vastavuoroista tunnustamista koskeva sddnngs, olisi téllaisen jérjestelman
tarkoituksen vastaista, koska kyseessd olevan jasenvaltion pitdisi hyviksyd tdméin
sadnnoksen kohteena olevien valmistuksen apuaineiden ja elintarvikkeiden markki-
noille saattaminen alueellaan voimatta tarkistaa, ettei kansanterveydelle aiheudu
todellisia vaaroja.

Edelld esitetyn perusteella on todettava, ettd komission ensimmadistd kanneperustetta
on pidettdvé perusteltuna vuoden 1912 asetuksen osalta.

Toinen kanneperuste, jonka mukaan EY 28 artiklaa rikotaan vuoden 2001 asetuksen
aiheuttaman oikeudellisen epdvarmuuden vuoksi

Komissio viitti oikeudenkdyntid edeltdneen menettelyn aikana ja unionin tuomiois-
tuimen istunnossa, ettd vuoden 2001 asetuksen — joka tuli voimaan vasta 2.12.2006 sen
jalkeen, kun sen 2 §:ssd tarkoitettu ministeritason pédtds julkaistiin — antaminen,
yrityksille osoitetun ilmoituksen julkaiseminen vuonna 2002 seké suuntaviivojen, jotka
koskevat valmistuksen apuaineen kayttamiseen liittyvid hakemusasiakirjoja ja joita
sovelletaan vuoden 2001 asetuksen liitteessd lueteltuihin valmistuksen apuaineiden
ryhmiin (jaljempand suuntaviivat), julkaiseminen vuonna 2003 loivat oikeudellisen
epavarmuuden, joka sellaisenaan merkitsee EY 28 artiklan vastaisuutta, joka ei ole
oikeutettua.

Téstd on todettava, ettd vuoden 2001 asetuksen antamisen ja ministeritason padtoksen
2.12.2006 tapahtuneen julkaisemisen, joka mahdollisti kyseisen asetuksen voimaan-
tulon, vélilla kulunut aika kyseisen asetuksen ja vuoden 1912 asetuksen yhtéaikainen

I-812



113

114

115

116

KOMISSIO v. RANSKA

olemassaolo tdnd ajanjaksona aiheuttivat moniselitteisen tosiasiallisen tilanteen ja
pitivit talouden toimijoita epétietoisuuden vallassa siitd, milld edellytykselld ne voivat
saattaa markkinoille Ranskassa muissa jésenvaltioissa laillisesti valmistettuja ja/tai
markkinoille saatettuja valmistuksen apuaineita tai elintarvikkeita, joiden valmistuk-
sessa on kiytetty valmistuksen apuaineita.

Tétd oikeudellista epdvarmuutta lisésivat yhtaaltéd yrityksille osoitettu ilmoitus, jossa
talouden toimijoille kerrottiin, ettd ilmoituksen julkaisupéivasta alkaen vuoden 2001
asetuksen tiettyjen sddnnodsten soveltamiselle ei ollut esteitd, ja toisaalta AFSSA:n
2.7.2003 julkaisemat suuntaviivat, joita niiden sanamuodon mukaan sovellettiin
vuoden 2001 asetuksen liitteessé lueteltuihin valmistuksen apuaineiden ryhmiin.

Vaikka oletettaisiin, ettd kyseiset suuntaviivat olivat yksinkertaistetun merkitsemisme-
nettelyn olemassaoloa koskevasta unionin tuomioistuimen oikeuskaytdnnosta ilme-
nevien vaatimusten mukaiset, talouden toimija ei olisi voinut toimittaa valmistuksen
apuaineen kayttdmiseen liittyvida hakemusasiakirjoja tdimdn aineen merkitsemiseksi
vuoden 2001 asetuksen 2 §:ssé tarkoitettuun sallittujen aineiden luetteloon, sillé tata
luetteloa ei ollut vahvistettu, koska ministeritason péditostd, jossa tdimé luettelo oli
tarkoitus vahvistaa, ei ollut viela tehty eika julkaistu.

Niissd olosuhteissa on todettava, ettd komission toista kanneperustetta, joka liittyy
vuoden 2001 asetukseen, on pidettdva perusteltuna.

Kolmas kanneperuste, joka koskee sitd, ettei valmistuksen apuaineiden merkitsemiseksi
ole olemassa yksinkertaistettua menettelyd

Komissio katsoo, ettd vuoden 1912 asetuksessa sdddetty merkitsemismenettely ei tiytd
unionin tuomioistuimen oikeuskdytdnngssi esitettyjd ja tdimdn tuomion 81 kohdassa
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mainittuja edellytyksid. Sen mukaan vuoden 1912 asetus ei sisélld mitdédn mainintaa
menettelyn kestosta eikéd talouden toimijoiden oikeudesta kdynnistdd sité tai niiden
mahdollisuuksista nostaa kannetta, jos pddtos on hylkddva. Talouden toimijoille ei
myoskddn ilmoiteta, mille elimelle hakemukset on osoitettava tai mitd asiakirjoja
hakemukseen on liitettavé.

Tasta on huomautettava, kuten timian tuomion 81 kohdasta ilmenee, ettd kansallisessa
lainsdddanndssé, jonka mukaan valmistuksen apuaineen kaltaisen aineen lisddminen
elintarvikkeeseen edellyttda ennakkolupaa, on sdddettivd menettelystd, jonka avulla
taloudelliset toimijat voivat saada tdmédn ravintoaineen merkityksi sallittujen aineiden
kansalliseen luetteloon. Téméan menettelyn on oltava helppokéyttoinen ja saatettavissa
loppuun kohtuullisessa ajassa ja, jos menettely johtaa hylkddvddn padtokseen, tuo
hylkadva padtos on voitava saattaa tuomioistuimen kasiteltévaksi (ks. vastaavasti em.
asia komissio v. Ranska, tuomio 16.7.1992, 9 kohta ja em. asia komissio v. Ranska,
tuomio 5.2.2004, 26 kohta).

Edelld mainitussa asiassa komissio vastaan Ranska 5.2.2004 annetun tuomion
40 kohdassa on jo todettu, ettid kun otetaan huomioon komission esittdmait esimerkit,
jotka koskevat vuoden 1912 asetuksessa sdddettyd merkitsemismenettelyd, taloudel-
listen toimijoiden tekemié merkitsemis- tai lupahakemuksia ei késitelty kohtuullisessa
ajassa eikd sellaisessa menettelyssd, joka olisi ollut riittdvdn lapindkyvéd niiden
mahdollisuuksien osalta, jotka koskevat oikeutta saattaa luvan epadvit padtokset
tuomioistuimen késiteltaviksi.

Nyt kisiteltavdssa asiassa asiakirjoista ilmenee, ettd vitamiinien kaltaisiin ravintoai-
neisiin sovellettava merkitsemismenetelmd, josta on kyse edelld mainitussa asiassa
komissio vastaan Ranska 5.2.2004 annetussa tuomiossa, on samankaltainen tai jopa
samanlainen kuin se, josta sdddetddn vuoden 1912 asetuksessa valmistuksen
apuaineiden merkitsemiseksi Ranskassa sallittujen aineiden luetteloon. Ranskan
tasavalta ei ole esittdnyt mitdén seikkaa, joka osoittaisi, ettd ndin ei ole.
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Niissd olosuhteissa toteamuksia, jotka esitettiin edelld mainitussa asiassa komissio
vastaan Ranska 5.2.2004 annetussa tuomiossa ja jotka liittyvit vuoden 1912 asetuksessa
sdddettyyn merkitsemismenettelyyn, voidaan soveltaa merkitsemismenettelyyn, jota
saman asetuksen nojalla sovelletaan valmistuksen apuaineisiin.

Vuoden 1912 asetuksen osalta komission kolmatta kanneperustetta, joka koskee
yksinkertaistetun menettelyn puuttumista, on pidettavé perusteltuna.

Edelld esitetyn perusteella on todettava, ettd Ranskan tasavalta ei ole noudattanut
EY 28 artiklan mukaisia velvoitteitaan, koska se on suhteellisuusperiaatteen vastaisesti
sadtdnyt ennakkolupajérjestelmdstd muista jasenvaltioista, missd ne on laillisesti
valmistettu ja/tai saatettu markkinoille, periisin oleville valmistuksen apuaineille seka
elintarvikkeille, joiden valmistuksessa on kéytetty valmistuksen apuaineita.

Oikeudenkiyntikulut

Tyojarjestyksen 69 artiklan 2 kohdan mukaan asianosainen, joka hédvidd asian,
velvoitetaan korvaamaan oikeudenkéyntikulut, jos vastapuoli on sitd vaatinut. Koska
komissio on vaatinut Ranskan tasavallan velvoittamista korvaamaan oikeudenkéynti-
kulut ja Ranskan tasavalta on héavinnyt asian, se on velvoitettava korvaamaan
oikeudenkdyntikulut.
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N4illd perusteilla unionin tuomioistuin (kolmas jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

1) Ranskan tasavalta ei ole noudattanut EY 28 artiklan mukaisia velvoitteitaan,
koska se on suhteellisuusperiaatteen vastaisesti sidédtinyt ennakkolupajérjes-
telmistd muista jasenvaltioista, missd ne on laillisesti valmistettu ja/tai
saatettu markkinoille, periisin oleville valmistuksen apuaineille seki elintar-
vikkeille, joiden valmistuksessa on kiytetty valmistuksen apuaineita.

2) Ranskan tasavalta velvoitetaan korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

Allekirjoitukset
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