KOMISSIO v. SAKSA

JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
L. A. GEELHOED
16 piivinid toukokuuta 20021

I Johdanto

1, Komissio vaatii asiassa C-387/99 yhtei-
sbjen tuomioistuinta toteamaan, ettd Sak-
san liittotasavalta ei ole noudattanut
EY 28 artiklan (entinen EY:n perustamis-
sopimuksen 30 artikla) mukaisia velvoittei-
taan, koska vitamiini- ja kivenndisvalmis-
teet, jotka valmistetaan ja saatetaan mark-
kinoille laillisesti muissa jdsenvaltioissa,
luokitellaan lidkkeiksi Saksassa silloin,
kun tillaisten vitamiinien ja kivenniisainei-
den piivittdisannos ylittdd kolminkertai-
sesti Deutsche Gesellschaft fiir Erndhrungin
(elintarvikeliitto) suositteleman piivdan-
noksen.

2. Komissio vaatii asiassa C-150/00 yhtei-
sOjen tuomioistuinta toteamaan, ettd Itd-
vallan tasavalta ei ole noudattanut
EY 28 artiklan mukaisia velvoitteitaan,
koska se luokittelee lddkkeiksi vitamiini-
ja kivenniisainevalmisteet, jotka ylittivit
piivittdisannoksen tai jotka yleisesti sisil-
tivit A-, D- ja K-vitamiinia taikka kro-

1 — Alkuperiinen kieli: hollanti.

maattiryhmin kivenniisaineita selitté-
mittd, ettd kyseiset valmisteet aiheuttavat
vakavia terveysriskeji vitamiinipitoisuuk-
sien lisidmisen taikka niiden jo sisdltimien
vitamiinien ja kivenniisaineiden vuoksi.

II Asiaa koskevat oikeussdiannot

A Yhteison lainsidadinto

3. EY 28 artiklan mukaan jisenvaltioiden
viliset tuonnin mddrilliset rajoitukset ja
kaikki vaikutukseltaan vastaavat toimenpi-
teet ovat kiellettyjd. EY 30 artiklan mukaan
se, mitd EY 28 artiklassa méidritiin, ei estd
sellaisia tuontia koskevia kieltoja tai rajoi-
tuksia, jotka ovat perusteltuja muun
muassa ihmisten terveyden ja eldmin suo-
jelemiseksi.
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B Kansallinen lainsdiddinto

Asia C-387/99

4. Saksan Lebensmittel- und Bedarfsge-
genstindegesetzin (elintarvike- ja kulutus-
tavaralaki, jiljempini LMBG) 1 §:n
1 momentin mukaan elintarvikkeilla tar-
koitetaan tuotteita, jotka on tarkoitettu
ihmisravinnoksi. Arzneimittelgesetzin (l44-
kelaki) 1 §:n 1 momentissa sdddetiin,
milloin tuote on luokiteltava lidkkeeksi.
Mikili tuote sekd vastaa ravitsemukselli-
seen tarpeeseen ettd sitd kdytetddn ladk-
keend, tapauskohtaiset olosuhteet madria-
vit, pidetidnko tuotetta elintarvikkeena vai
ladkkeenid. Midrityksen kannalta oleellista
on keskivertokuluttajan objektiivinen kisi-

tys.

5. LMBG:n 47a §:ssd sdddetidn jisenval-
tioiden vilisen vastavuoroisen tunnustami-
sen periaatteesta. Pykilin mukaan vasta-
vuoroisen tunnustamisen periaatetta ei
sovelleta elintarvikkeiden hyvidksymisme-
nettelyssd, mikili Saksan lainsddddnnén
mukaan kyseessd on lidke. Tuotteen hoito-
vaikutus voidaan osoittaa asianmukaisesti
vain lidkkeiden hyviaksymismenettelyssi.
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Asia C-150/00

6. Itivallan Lebensmittelgesetzin (elintarvi-
kelaki, jiljempind LMG) 18 §:n 1 momen-
tin mukaan elintarvikkeet on ennen mark-

kinoille saattamista ilmoitettava toimival-

taiselle viranomaiselle. Lain 18 §:n
2 momentin mukaan viranomaisen on
viimeistdin kolmen kuukaudén kuluttua
ilmoitettava mahdollisesta kiellosta saattaa
tuote markkinoille elintarvikkeena. Toimi-
valtaisen viranomaisen on kiynnistettdvd
hallintomenettely ilmoituksen tutkimiseksi
18 §:n 2 kohdassa mainitun médirdajan
kuluessa. Tutkimuksen tuloksena laadittu
asiantuntijalausunto ilmoitetaan hakemuk-
sen jittdjille, joka voi tehdd lausuntoa
koskevia huomautuksia kahden viikon
kuluessa.

Il Tosiseikat ja asian kisittelyn vaiheet

Asia C-387/99

7. Komissio lahetti 7.4.1998 Saksan liitto-
tasavallalle virallisen huomautuksen, jossa
se viitti, ettd Saksan hallinto- ja oikeus-
kiytinto, jossa vitamiini- ja kivenndisaine-
valmisteet, jotka valmistetaan ja/tai saate-
taan markkinoille laillisesti muissa jédsen-
valtioissa tdydentivini elintarvikkeina, luo-
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kitellaan ladkkeiksi silloin, kun tillaisten
vitamiinien ja kivenniisaineiden pdivittiis-
annos ylittid kolminkertaisesti suositellun
piivittdisannoksen, ei ole EY 28 artiklassa
midrityn tavaroiden vapaan liikkuvauden
periaatteen mukainen.

8. Komissio katsoi, etti kyseinen menettely
muodostaa kaupankdynnin esteen, jota ei
voida oikeuttaa vetoamalla kansantervey-
teen tai EY 30 artiklaan perustuvaan ihmis-
ten suojelemiseen, silld kidytintd on risti-
riidassa suhteellisuusperiaatteen kanssa.
Komission mukaan Saksan menettelyssi ei
oteta huomioon sitd, ettd vitamiinit ja
kivenniiisaineet ovat haitallisuusasteeltaan
erilaisia. Tiéllainen tarkastelutapa, jossa
kaikkiin vitamiineihin sovelletaan anka-
rinta arvosteluperustetta ylittdd komission
mukaan sen, mikd on tarpeen terveyden-
suojelun tavoitteen kannalta ja on siis
suhteetonta.

9. Saksan hallitus puolusti menettelyiin
viralliseen huomautukseen laatimassaan
12.6.1998 piivityssi vastauksessa, jossa
se totesi, ettii menettely on oikeutettu
kuluttajansuojan perusteella. Komissio
lahetti 30.12.1998 perustellun lausunnon,
johon Saksan hallitus vastasi 14.4.1999
piivitylli kirjeelli. Saksan hallitus toisti
kantansa, ettd Saksan hallinto- ja oikeus-
kidytintd on yhteison lainsdddinnén
mukainen.

10. Komissio nosti kanteen yhteisdjen tuo-
mioistuimessa 8.10.1999, Tanskan kunin-
gaskunta ja Suomen tasavalta hyviksyttiin
7.4.2000 ja 10.5.2000 annetuilla miardyk-
sill viliintulijoiksi tukemaan Saksan liitto-
tasavallan vaatimuksia.

11. Kirjallisia huomautuksia yhteis6jen
tuomioistuimelle ovat esittdneet Saksan
hallitus, Tanskan hallitus, Suomen hallitus
ja Euroopan komissio. Saksan hallitus ja
komissio ovat selventineet suullisesti kan-
tojaan 21.2.2002 pidetyssd istunnossa.

Asia C-150/00

12. Komissio lihetti 6.11.1998 Itdvallan
tasavallalle virallisen huomautuksen, koska
se katsoi, ettd Itdvallan hallinto- ja oikeus-
kiytintd, jossa vitamiini- ja kivenniisval-
misteita luokitellaan lddkkeeksi seki
LMG:n 18 §:n soveltaminen elintarvikkei-
den ilmoitusmenettelyn osalta ovat ristiri-
idassa tavaroiden vapaan liikkuvuuden
periaatteen kanssa sellaisena kuin se on
esitetty EY 28 ja EY 30 artiklassa seki
yhteisdjen tuomioistuimen oikeuskiytin-
nossi.
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13. Itdvallan hallitus toimitti 15.1.1999 ja
18.2.1999 piivityilld kirjeilld luettelon,
jota kdytetddn ilmoitushakemuksen jittdjan
ohjeena. Myds toimivaltainen viranomai-
nen kiyttdd luetteloa arviointimenettelyn
apuna. Itdvallan hallitus viittda, ectd luet-
telossa mainitaan kunkin vitamiinin yksi-
16llinen raja-arvo eli suositeltu péivittdisan-
nos, jonka vylittyessi tuotetta pidetddn
lddkkeend. Jos vitamiinipitoisuus alittaa
raja-arvon, tuotetta pidetddn elintarvik-
keena. Raja-arvon ylittyessi hakemuksen
jittdjdn on osoitettava, ettei tietty vitamii-
nivalmiste vaaranna terveytti. Itdvallan
hallitus huomauttaa, ettd A-, D- ja K-
vitamiinia tai jotakin niistd sisdltivit tuot-
teet luokitellaan ldikkeiksi niiden yliannos-
tusvaaran vuoksi. Itdvalta huomauttaa
edelleen, ettd luettelossa mainitut raja-arvot
vaihtelevat vitamiinin ja ilmoitetun mdirin
mukaan. Lisdksi yksinkertaista piivittdis-
annosta kiytetddn sen mukaan ainoastaan
arviointiperusteena.

14. Komissio toistaa viitteensd 3.9.1999
lahettimissddn perustellussa lausunnossa
lukuun ottamatta LMG:n 18 §:44 koskevaa
moitetta. Itdvallan hallitus totesi
28.10.1999 piivitylld kirjeelld lihettdmais-
sdan vastauksessa, ettd Itivallan hallinto- ja
oikeuskiytintd on yhteisdjen tuomioistui-
men oikeuskdytinnén mukainen.
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15. Komissio nosti kanteen yhteisdjen tuo-
mioistuimessa 19.4.2000. Tanskan kunin-
gaskunta ja Suomen tasavalta hyviksyttiin
27.10.2000 annetulla miériykselld viliin-
tulijoiksi tukemaan Itdvallan tasavallan
vaatimuksia.

16. Kirjallisia huomautuksia yhteis6jen
tuomioistuimelle ovat esittdneet Itdvallan
tasavalta, Tanskan kuningaskunta, Suomen
tasavalta ja Euroopan komissio. Asiassa on
pidetty suullinen kisittely 7.3.2002.

IV Asianosaisten viitteet ja niiden perus-
telut

Asia C-387/99

17. Komissio katsoo, etti kaikkien vita-
miini- ja kivenndisvalmisteiden luokittele-
minen lddkkeeksi silloin, kun paivitrdisan-
nos ylittyy kolminkertaisesti ottamatta huo-
mioon eri vitamiinien farmakologisia omi-
naisuuksia on liian yleisluonteista.
Komissio viittaa tiltdi osin asiassa Van
Bennekom annettuun tuomioon,? jossa
yhteisdjen tuomioistuin on antanut joitakin
yleisia ohjeita lddkkeiden ja elintarvikkei-
den vilisen eron madrittimisesta.

2 — Asia 227/82, tuomio 30.11.1983 (Kok. 1983, s, 3883).
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18. Komissio viittaa muun muassa yhtei-
sdéjen tuomioistuimen kantaan, jonka
mukaan vitamiineja ei voida yleisesti luoki-
tella ladkkeiksi, kun niitd kidytetdan pienind
midrind, koska vitamiinit méiéritellddn
yleisesti aineiksi, joita tarvitaan hyvin pie-
nid miidrid pdivittdisessd ravinnossa ja
organismin normaaliin toimintaan. > Mikili
vitamiini- tai monivitamiinivalmisteita kiy-
tetddn hoitotarkoituksessa enimmikseen
suurina annoksina, niitd on kuitenkin
pidettivd lddikkeind. Yhteistjen tuomiois-
tuin katsoi mainitussa tuomiossa, ettd on
arvioitava tapauskohtaisesti, onko vita-
miini luokiteltava lddkkeeksi ja arvioinnissa
on otettava huomioon eri vitamiineilla
nykyisen tieteellisen késityksen mukaan
olevat farmakologiset ominaisuudet. *

19. Komissio katsoo lisiksi, etti kaikkien
vitamiini- ja kivenndisvalmisteiden luokit-
teleminen lddkkeiksi piivittdisannoksen
ylittyessd kolminkertaisesti on sen tieteelli-
sesti varmistetun tosiseikan vastaista, etti
kaikkien vitamiinien haitallisuuskynnysta ei
saavuteta yhtd nopeasti, kun niiden annos-
tusta lisitddn, Yhteis6jen tuomioistuin on
tahdn liittyen katsonut asiassa Sandoz®
annetussa tuomiossa, etti vitamiinien liial-
lisella ja pitkdaikaisella kiytslld voi olla

3 — Edelti alaviittessi 2 mainitussa asiassa Van Bennckom
annettu tuomio 26 kohdasta alkaen.

4 — Edelli alaviittcesi 2 mainitussa asiassa Van Bennckom
annetun tuomion 29 kohta.

5§ — Asia 174/82, tuomio 14.7.1983 (Kok. 1983, 5. 2445,
Kok, Ep. VII, 5. 217),

haitallisia vaikutuksia, joiden laajuus on
riippuvainen vitamiinin tyypistd, koska
haitallisten vaikutusten riski on suurempi
rasvaliukoisilla kuin vesiliukoisilla vitamii-
neilla. Yhteiséjen tuomioistuin katsoo edel-
leen, etti etenkin suurina pitoisuuksina
kdytettdvit vitamiinit ndyetdvit voivan
aiheuttaa todellista vaaraa terveydelle.

Komission mukaan kaikkien vitamiinien
kokonais-/abstraktinen arviointi ankarinta
arviointiperustetta kidyttden ylittdd sen,
miké on yhteisén oikeudessa vilttiimdtontii
terveydensuojelun tavoitteen kannalta,

20. Komissio pdaittelee edelld esitetyn
perusteella, etti Saksan vitamiini- ja kiven-
ndisvalmisteita koskeva hallinto- ja oikeus-
kiytintd on EY 28 artiklan vastainen.

21. Saksan hallitus puuttuu ensinnikin
komission kanteen tutkittavaksi ottami-
seen. Sen mukaan komissio ei ilmoita
pyynnossddn selvisti, miti vitamiini- ja
kivenniisvalmisteita moite koskee. Saksan
mukaan kanne ei koske konkreettista tilan-
netta vaan kaikkia vitamiini- ja kivenniis-
valmisteita. Lisiksi komissio ei ole esittinyt
katsausta kanteen perustana olevista tosi-
seikoista. Saksan mukaan komissio vain
viittdd, ettd vitamiini- ja kivenniisvalmis-
teet on saatettu laillisesti markkinoille
ravintolisind muissa jisenvaltioissa eiki
kisittele sitd, onko jaottelu yhteison lain-
sddddnnon mukainen.
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22, Saksan hallitus viittaa lddkkeiden ja
elintarvikkeiden eron osalta direktiivin
65/65/ETY® 1 artiklan 2 kohdan 1 ala-
kohta, jonka mukaan lidkkeelld tarkoite-
taan “kaikkia aineita tai aineitten yhdistel-
mii, jotka on tarkoitettu ihmisen tai eldi-
men sairauden hoitoon tai ehkiisyyn” ja
2 alakohta, jonka mukaan lidkkeeksi kat-
sotaan myos “kaikki aineet tai aineitten
yhdistelmat, jotka voidaan antaa ihmiselle
tai elidimelle sairauden syyn selvittdmiseksi
taikka elintoimintojen palauttamiseksi, kor-
jaamiseksi tai muuttamiseksi ihmisessd tai
eldimessd”. Saksan hallitus viittdd lisdksi
yhteisdjen tuomioistuimen jo todenneen,
etti mainitussa direktiivissd kaytetdin
kahta liikkeen kisitteen midritelmai: toi-
nen midritelmi perustuu_ ”nimikkeeseen”

ja toinen ”vaikutukseen”.” Tuote on lidke,
jos toinen miiritelmistd sopii siihen. Sak-
san hallituksen mukaan tdstd seuraa, ettd
ladkkeeksi luokittelemisen tarkoituksena ei
ole vain terveyden suojelu vaan my6s
kuluttajan suojelu.

23. Saksan hallitus huomauttaa, ettd
yhteistjen tuomioistuimen mukaan tuottei-
den luokittelua koskevat erot jisenvaltioi-
den vililld ovat sallittuja niin kauan kuin
terveyden suojelemiseksi vilttiméttomien
toimenpiteiden yhdenmukaistamista ei ole

6 — Ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten |a hallinnoflis-
ten mddriysten lihentimisestd 26 pidivind tammikuuta
1965 annettu neuvoston direktiivi 65/65/ETY
(EYVL L 22, s. 369).

7 —Ks. mm. asia C-369/88, Delattre, tnomio 21.3.1991
{Kok. 1991, s, 1-1487).
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saatettu loppuun. 3 Tillaisessa tilanteessa
kansallisten viranomaisten on oikeudellisen
valvonnan alaisina mdidritettdvd kunkin
tuotteen osalta, onko sitd pidettiva laik-
keend. Saksan hallitus viittdd lisdksi, ettd
yhteistjen vakiintuneen oikeuskidytinnon
mukaan se, ettid tuote on jossakin jisenval-
tiossa luokiteltu elintarvikkeeksi ei estd
toista jdsenvaltiota luokittelemasta tuotetta
léiéikkeeksi9, mikili lidkkeen tunnusmerkit
tiyttyvat.

24, Saksan hallitus muistuttaa, ettd jdse-
nyysvelvoitteiden noudattamatta jattimistd
koskevassa menettelyssi komission on
yksittdistapauksessa ndytettdva toteen, ettid
jisenvaltio on epdoikeutetusti luokitellut
tuotteen lidikkeeksi. Saksan mielestd komis-
sio ei ole osoittanut toteen nikemystidn,
jonka mukaan Saksan viranomaiset ovat
ylittineet harkintavaltansa luokitellessaan
vitamiini- ja kivenndisvalmisteet lddkkeiksi.
Saksan hallituksen mukaan komissio on
vain viittdnyt, ettd vitamiini- ja kivenndis-
valmisteita ei muissa jdsenvaltioissa luoki-
tella lddkkeiksi ja jittdnyt ndyttdméttd
toteen, ettd nimd tuotteet on valmistettu
ja saatettu kaupan muissa jisenvaltioissa
sddntdjen mukaisesti. Lisdksi komissio ei
Saksan mukaan ole ilmoittanut, minki
annostuksen ylittyessid kyseessi on ldike
tai mistd annostuksesta alkaen vitamiini- ja
kivenniisvalmisteet ovat terveydelle haital-
lisia.

8 — Ks. mm. asia C-290/90, komissio v. Saksa, tuomio
20.5.1992 (Kok, 1992, s. 13317)

9 — Edelld alaviitteessi 7 mainitussa asiassa Delattre annettu
tuomio.
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25. Saksan hallitus viittad péivittdisannok-
sen ylittymisestd kolminkertaisesti koske-
van sddnnén osalta, ettei sddntd ole ainoa
arviointiperuste ja ettd sitd kdytetddn vain
ohjenuorana. Lisdksi Saksa kiistdd, ettd
sddntdd kiytettdisiin kaikkiin vitamiini- ja
kivenniisvalmisteisiin. Se viittaa téltd osin
vesiliukoisten ja rasvaliukoisten vitamiinien
erotteluun, Saksan mukaan kyseistd sdin-
téd sovelletaan vain Bi-, B-, Bs- ja C-
vitamiiniin, niasiiniin, foolihappoon, pan-
toteenihappoon ja biotiiniin, Sddnt6d sovel-
letaan ohjeellisesti rasvaliukoisiin E- ja K-
vitamiineihin eik4 sitd sovelleta rasvaliukoi-
siin A- ja D-vitamiineihin, jotka ovat
terveyden kannalta vaarallisempia ja joiden
osalta sovelletaan tistd syystd tavanomaista
piivittdisannosta. Saksan mukaan kanteen
tutkittavaksi ottamisen edellytykset puuttu-
vat ndiden viimeksi mainittujen vitamiinien
osalta,

26. Saksan hallitus katsoo lisidksi, ettd
piivittiisannoksen ylittymistd kolminker-
taisesti koskeva sdinté on oikeutettu kulut-
tajan suojelun vuoksi, koska vitamiini- ja
kivenniisvalmisteita voidaan niiden nimik-
keen tai vaikutuksen vuoksi pitdi lddk-
keindi, Saksan hallitus viittaa tissd yhtey-
dessé _asioissa Van Bennekom ' ja Glob-
Sped ™! annettuihin tuomioihin, Jilkimmai-
sessii tuomiossa yhteisbjen tuomioistuin
katsoi, ettd tuotetta, jonka C-vitamiinipi-
toisuus on korkea, on pidettivi lddkkeeni.

10 — Mainittu cdellii alaviittcessi 2.
11 — Asia C-328/97, tuomio 10.12.1998 (Kok. 1998, 5. 1-8357),

27. Komissio toteaa vastineessaan, ettd
tilanteessa, jossa lainsddddnnén yhdenmu-
kaistamista ei ole suoritettu ja kun asiasta
on tieteellisti epivarmuutta, jdsenvaltiot
saavat tosiaankin itse pAdttd4, missd mia-
rin ne haluavat taata terveyden suojelun ja
ihmisten hengen suojelun. Niiden on kui-
tenkin otettava huomioon tavaroiden
vapaata liikkuvuutta yhteistssid koskevat
vaatimukset. Niiden on erityisesti otettava
huomioon suhteellisuusperiaate.

28. Komissio huomauttaa edelleen, etti
mikiili péivittiisannoksen ylittymistd kol-
minkertaisesti koskevaa sdinto4 ei sovelleta
kivenniisaineisiin, hivenaineisiin ja A- ja D-
vitamiiniin, kuten Saksan hallitus vastinees-
saan viittdd, komissio luopuu niitd koske-
vista moitteista. Tilloin komission kanne
koskisi By-, Bo-, Bg- ja C-vitamiinia, niasii-
nia, foolihappoa, pantoteenihappoa, biotii-
nia sekd E- ja K-vitamiinia.

29. Komission mukaan Saksan hallitus ei
ole osoittanut piivittdisannoksen ylitty-
mistid kolminkertaisesti koskevan sddnnon
oikeuttamiseksi, ettd edelldi mainitut vita-
miinit aiheuttaisivat erityisten farmakolo-
gisten ominaisuuksiensa vuoksi terveydelle
haittaa tiettyind pitoisuuksina. Komission
mukaan pelkki ilmoitus siiti, ettd kyseinen
sdintd el ole ainoa ldikkeeksi luokittelun
peruste, ei ole riittiva,
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Asia C-150/00

30. Komissio katsoo, ettd Itivallan nou-
dattama hallinto- ja oikeuskiytint6, jossa
luokitellaan liskkeiksi vitamiini- ja kiven-
niisainevalmisteet, jotka ylittdvit paivittii-
sannoksen tai jotka yleisesti sisdltdvit A-
D- tai K-vitaminiinia taikka kromaattiryh-
min kivenniisaineita, on EY 28 ja
EY 30 artiklan seki yhteistjen tuomioistui-
men oikeuskdytinnon vastainen. Koska
ravintolisid koskevaa lainsdadant6d ei ole
yhdenmukaistettu, asiaan on sovellettava
EY 28 ja EY 30 artiklaa. Komissio viittaa
lisiksi asiassa komissio v. Ranska '* annet-
tuun tuomioon ja toteaa, ettd luonteeltaan
yleinen ja tietyssd mairin vakiona pysyvd
hallintokdytinté on EY 28 artiklassa kiel-
letty toimenpide. Komission mukaan Itd-
vallan noudattama menettely on tillainen
kielletty toimenpide.

31. Komissio huomauttaa, etti kansallisten
sddnndsten eroista aiheutuvat vapaan liik-
kuvuuden rajoitukset yhteisdssi on hyvik-
syttdvi siltd osin kuin niitd sidnnoksid
voidaan pitdd valttimdttomingd erityisesti
kuluttajansuojaa koskevien pakottavien
vaatimusten tdyttdmiseksi tai ihmisten ter-
veyden ja elimin suojelemiseksi. Tillaiset
rajoitukset ovat sallittuja vain, mikili ne

12 — Asia 21/84, tuomio 9.5.1985 (Kok. 1985, 5. 1355).
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ovat oikeassa suhteessa asetettuun tavoit-
teeseen nihden. Jos jdsenvaltio voi tehdd
valinnan useiden saman tarkoituksen saa-
vuttamiseen soveltuvien toimenpiteiden
vilills, sen on valittava keino, joka vihiten
rajoittaa vapaata liikkkuvuutta. 1?

32. Komission mukaan Itivallan menette-
lyssi ei oteta huomioon sitd, ettd vitamiinit
ja kivenniisaineet ovat haitallisuusasteel-
taan erilaisia. Vihemmin rajoittavampaa
olisi madrittdd kullekin vitamiinille ja kul-
lekin kivenniisaineelle raja-arvo, jonka yli-
tyttyd kyseistd vitamiinia ja kivenniisai-
netta sisiltdvi valmiste luokiteltaisiin laak-
keeksi. Komission mielestd paivittdisannok-
sen kiyttiminen yksinddn ratkaisevana
kriteerind vaikuttaa timin vuoksi liian
yksioikoiselta. Komissio lisdd vield, ettd
tarkoitetussa menettelyssi ei oteta huo-
mioon sitd, ettd kyseessi olevan jisenval-
tion on kunkin yksittiisen tuotteen osalta
ndytettivd toteen, ettd sen pitiminen kau-
pan sisiltii vakavan terveysriskin., Komis-
sio viittaa tiltd osin Itdvallan hallituksen
viitteeseen, ettd (yksinkertaista pdivittdi-
sannosta) suurempi pitoisuus voidaan sal-
lia, mikili hakemuksen jdtt3jd osoittaa,
ettei terveys vaarannu. Komissio ei pidd
hyviksyttivinid sen vaatimista hakijalta,
ettd tdimdn on ndytettivd tuotteen vaarat-

13 — Komissio viittaa asiassa 178/84, komissio v. Saksa,
12.3.1987 anncttuun tuomioon (Kok. 1987, s. 1227,
Kok. Ep. IX, s. 37).
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tomuus toteen, koska juuri jisenvaltion on
osoitettava suurempien pitoisuuksien ter-
veydelle aiheuttamat vaarat niin kauan
kuin ei ole ylitetty tieteellisin tutkimuksin
midritettyjd kriittisid raja-arvoja.

33. Komissio moittii my0s sitd, ettd Itd-
vallan menettelyssd luokitellaan automaat-
tisesti lddkkeiksi A-, D- tai K-vitamiinia
taikka kromaattiryhmin kivennidisaineita
sisiltdvit tuotteet selittimittd, ettd luokit-
telu on oikeutettu kyseisten valmisteiden
aiheuttamien vakavien terveysriskien
vuoksi,

34. Itdvallan hallitus katsoo, ettd komis-
sion lddkkeen kisitteestd kayttima selitys ei
ole yhteison lainsdidinndn mukainen, Iti-
vallan hallitus viittaa tiltd osin direktiivin
65/65 1 artiklan 2 kohtaan, jossa kisite on
médritelty, * Koska direktiivissd esitetdin
kaksi lddkkeen miiritelmis, joista toinen
perustuu ”nimikkeeseen” ja toinen ”vaiku-
tukseen”, terveysriskid ei Itdvallan hallituk-
sen mukaan voida kidyttdd perusteena
arvioitaessa, onko tuote luokiteltava lisik-

keeksi.

35, Itivallan hallitus muistuttaa lisiksi,
ettd asiassa Van Bennekom annetussa
tuomiossa '* yhteiséjen tuomioistuin katsoi,

14 — Ks, timin ratkaisuchdotuksen 22 kohta.
15 — Mainittu edelli alaviitteessi 2.

ettd kansallisten laitosten on osoitettava
tapauskohtaisesti, ettd kansallinen sdddos
on vilttdmiton EY 30 artiklassa tarkoitet-
tujen etujen tehokkaan suojelemisen kan-
nalta ja erityisesti, ettd kyseisen tuotteen
pitiminen kaupan aiheuttaa vakavan vaa-
ran kansanterveydelle. Itdvallan hallituksen
mukaan timi ei tarkoita, ettd vitamiini- ja
kivenndisvalmisteet voitaisiin luokitella
ladkkeeksi vasta silloin, kun on osoitettu,
ettd ne aiheuttavat vakavaa vaaraa tervey-
delfe. Se viittdd myds, ettd mainitusta
tuomiosta kidy ilmi, ettd kun otetaan
huomioon tieteelliselle arvioinnille ominai-
nen epivarmuus, kansallinen s#idos, jonka
perusteella direktiivissi 65/65 sdddettyjd
menettelyjd sovelletaan vitamiini- tai moni-
vitamiinivalmisteisiin, jotka toimitetaan
farmaseuttisessa muodossa tai joiden pitoi-
suus on suuri, on periaatteessa oikeutettu
EY 30 artiklassa tarkoitetun ihmisten ter-
veyden suojelemisen perusteella.

36. Itivallan hallitus kiistdd, ettd yksin-
kertaista piivittdisannosta koskevan siin-
nbén perusteella tuotteita luokiteltaisiin
automaattisesti lidkkeiksi. Sen mukaan
hallinnollisessa menettelyssd otetaan asian-
mukaisesti huomioon kunkin vitamiinin
farmakologiset ominaisuudet. Kunkin tuot-
teen ominaisuudet arvioidaan tapauskoh-
taisesti. Arvioinnissa otetaan huomioon
myds kaupan pitdmisen laatu ja tapa,
dyttétapa ja farmaseuttinen muoto seki
lddkkeiden muoto. Kun otetaan huomioon
asiassa Van Bennekom ' annettu tuomio,

16 — Mainittu cdelld alaviitteessd 2.
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Itivallan menettely tdyttdd Itdvallan
mukaan suhteellisuusperiaatteen vaatimuk-
set. Itdvallan hallituksen mukaan mainitun
tuomion perusteella ei voida katsoa, ettd
kaikki vitamiinivalmisteet olisi hyviksyt-
tivd elintarvikkeina.

V Viiliintulijoiden huomautukset

37. Kisittelen Tanskan ja Suomen hallitus-
ten esillid olevista asioista tekemit huomau-
tukset yhdessd, koska molempien hallitus-
ten viitteet vastaavat pitkilti toisiaan.

38. Tanskan hallitus toteaa, ettd Tanskassa
on kiytdssd mdaidrdys, joka vastaa pdivit-
tdisannoksen ylittymistd kolminkertaisesti
tai yksinkertaista paivittdisannosta koske-
vaa sddntdd. Tanskan lainsdddinndn
tavoitteena on Saksan ja Itdvallan sddnt6jen
tapaan kuluttajan suojeleminen ravintoli-
sien suurten vitamiini- ja kivenndismddrien
haittavaikutuksilta. Tanskan hallitus huo-
mauttaa, ettd on yleisesti tunnettua, ettd
sekd vesi~ ettd rasvaliukoisten vitamiinien
yliannostuksella voi olla haittavaikutuksia.

39. Tanskan hallitus viittaa lisaksi eri
vitamiinien yhteisvaikutuksen riskiin, josta
voi seurata vakavia hiirioitd. Se mainitsee
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tdssd yhteydessd eriitd vitamiineja, jotka
suurina annoksina ja samanaikaisesti kéy-
tettyind voivat aiheuttaa hiirioiti. Koska
nykyisen tieteellisen tietimyksen perusteella
ei ole mahdollista todeta, mitkd vitamiinit
tai kivenniiset voivat olla haitallisia paivit-
tdisannoksen ylittyessd, Tanskan hallitus
katsoo, ettd rajoittava suhtautuminen lisd-
ravinteiden sallittuihin vitamiini- ja kiven-
niismadriin on oikeutettua.

40. My6s Tanskan hallitus viittaa lddkkeen
ja elintarvikkeen eron osalta direktiiviin
65/65.17 Se viittad lisiksi, ettd yhteisdjen
vakiintuneen oikeuskdytinnén mukaan
direktiivin nimiketti koskeva ehto ei kata
ainoastaan lddkkeitd, joilla on vilitén
hoitovaikutus vaan myos tuotteet, jotka
eivit ole riittdvin tehokkaita tai joilla el
ole vaikutusta, jota nimikkeen perusteella
voitaisiin odottaa, jotta kuluttajaa voidaan
suojella siniinsi vaarallisten tai myrkyllisten
lidkkeiden lisiksi my6s monilta tuotteilta,
joita kidytetdan riittdvin tehokkaiden ainei-
den asemesta. 3 Tistd seuraa, ettd tuotetta,
jota selvdsti tarjotaan tai suositellaan hoi-
tavia tai ehkiisevid ominaisuuksia sisdlti-
vini, on sen nimikkeen perusteella pidet-
tivd lddkkeend silloinkin, kun silli ei
tiedetd olevan mitddn hoitavaa vaikutusta.

17 — Mainittu edelld alaviitteessi 6.

18 — Asia C-219/91, Ter Voort, tuomio 28.10.1992 (Kok. 1992,
s. 1-5485).
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41, Tanskan hallitus viittaa asiassa Van
Bennekom annettuun tuomioon ' ja viit-
tdd, ettd nykyisen tieteellisen tietdmyksen
perusteella ei voida mddritedd, riiceddko
pelkkd pitoisuutta koskeva ehto sen médé-
rittimiseen, onko jokin vitamiinivalmiste
ladke. Ei my&skddn voida ilmoittaa, mistd
pitoisuudesta alkaen vitamiinivalmiste on
lidkkeen médritelmidn mukainen. Yhteiso-
jen tuomioistuimen vakiintuneesta oikeus-
kaytannostd 20 kiy ilmi, ettd silld, ettd
tuotetta ei tietyssd jisenvaltiossa pideti
ldidkkeend ei ole merkitystd midritettdessd,
voidaanko kyseisti tuotetta pitdd ladk-
keend. Tanskan hallitus mainitsee téssd
yhteydessd myds sen, ettd jisenvaltioilla
on laaja harkintavalta sen suhteen, missi
médrin ne haluavat taata ihmisten tervey-
den ja eldmin suojelemisen.

42, Tanskan hallitus viitedd lopuksi, ettd
kolminkertaista pdivittdisannosta ja vastaa-
vasti yksinkertaista pAivittiisannosta kos-
keva sdintd on suhteellisuusperiaatteen
mukainen, Se katsoo, ettd jdsenvaltioiden
velvollisuus néyttdé toteen, ettd raja-arvoja
koskeva kansallinen miiriys ei ole tiu-
kempi kuin on vilttimiténtd ihmisten
terveyden suojelemiseksi on vdhdisempi
kuin tieteellinen epdvarmuus siitd, mistd
annostuksesta alkaen ihmisten terveys on
vaarassa.

19 - Mainittu cdelli alaviitteessi 2,
20 — Edell3 alaviitteessit 7 mainittu asia Delattre.

43. Suomen hallitus katsoo, ettd jisenval-
tiot voivat laatia elintarvikkeiden vitamiini-
ja kivenndispitoisuuksien suurimpia sallit-
tuja maiirid koskevat miiriykset, koska
yhteison tasolla ei ole annettu asiaa koske-
via midrdyksid. Lisdksi Suomen hallitus
katsoo, ettd vitamiinien ja kivenniisainei-
den vahvistetut raja-arvot esilli olevissa
asioissa eivit ole yhteisén oikeuden vastai-
sia,

44. Suomen hallitus huomauttaa, etti raja-
arvot on useimmissa jisenvaltioissa vahvis-
tettu yhteistydssd ravitsemustutkijoiden ja
lidzketieteen asiantuntijoiden kanssa ja niitd
vahvistettaessa on otettu huomioon seki
tietyn aineen farmakologinen vaikutus etti
kayttdjin terveyden suojeleminen. Niissd
olosuhteissa jdsenvaltioiden on arvioitava
tapauskohtaisesti, onko tiettyjd vitamiini- ja
kivenniisvalmisteita pidettivd direktiivissi
65/65 tarkoitettuina lddkkeina.

45. Suomen hallitus véittdd lisiksi, etti
vaikka EY 28 artiklaa olisi sovellettava,
Saksan ja Irdvallan menettelyt voidaan
kuitenkin oikeuttaa kuluttajan suojelemisen
ja kansanterveyden perusteella. Koska vita-
miinien ja kivenndisten vairinkiyttd uhkaa
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ihmisten terveyttd, pdivittdisannoksen ylit-
tivit vitamiini- ja kivenniisvalmisteet on
luokiteltava ldikkeiksi.

VI Arviointi asiasta

Johdanto

46. Esilli oleva asia koskee kysymystd
siitd, onko Saksan ja Itdvallan vitamiineja
tai kivenniisaineita sisiltivien ravintolisien
osalta noudattama hallinnollinen menettely
EY 28 ja EY 30 artiklan mukainen. Kiistaa
ei ole siitd, ettd kyseessd on kansantervey-
den suojelu. Komission arvostelu koskee
pidosin tapaa, jolla Saksa ja Itdvalta ovat
antaneet madrdykset.

Tutkittavaksi ottaminen

47. Ennen asian kisittelyn aloittamista on
kisiteltdvd tutkittavaksi ottamisen niko-
kohtaa. Saksan hallitus on viittinyt, ettd
komission kanne ei tiytd tutkittavaksi
ottamisen edellytyksid. Saksan hallitus viit-
tid, ettd komissio ei Saksaa vastaan nosta-
massaan kanteessa ilmoita selvisti, mitd
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vitamiini- ja kivenniisvalmisteita sen moit-
teet koskevat ja etti komissio ei ole
tarkemmin selventinyt kannettaan konk-
reettisen tapauksen perusteella.

48, Komission moitteet koskevat molem-
missa asioissa kiytossd olevaa hallinto- ja
oikeuskiytintod. Tillaiset kdytinnot voi-
vat my®s olla jasenyysvelvoitteiden noudat-
tamatta jittimistd koskevan menettelyn
kohteena, mikd kdy ilmi vakiintuneesta
oikeuskaytannostd. > Katson, ettd komis-
sio on esilli olevassa asiassa yksilinyt
oikeudenkdynnin kohteen riittivin selvisti.
Asiat eivit liity niinkddn tiettyyn vitamii-
niin tai kivenniisvalmisteeseen vaan moit-
teet koskevat hallinto- ja oikeuskadytintod,
jossa elintarvikelisit luokitellaan ladkkeiksi
»automaattisesti” tietyn raja-arvon ylit-
tyessd ottamatta huomioon sitd, ettd vita-
miinit ja kivenniisaineet ovat yliannostuk-
sessa haitallisuusasteeltaan {tai hoitovaiku-
tukseltaan) erilaisia. Vakiintuneen oikeus-
kiytinnén mukaan myé6skin riittdd, ettd
komissio pystyy niyttimiin toteen véitetyn
laiminlydnnin. %2 Sit4, onko komissio niyt-
tinyt viitteensi toteen riittdvdn hyvin,
tutkittaneen pidasian kisittelyssi.

21 — Asia 21/84, komissio v. Ranska, tuomio 9.5.1985
{Kok. 1985, s. 1355).

22 — Ks. esim. asia 96/81, komissio v. Alankomaat, tuomio
25.5.1982 (Kok. 1982, s, 1791); asia C-159/94, komissio
v. Ranska, tuomio 23.10.1997 (Kok. 1997, s. I-5815),
C-55/99 ja asia komissio v. Ranska, tuomio 14.12,2000
{Kok. 2000, s. I-11499).
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Piiiiasia

49. Molempien asioiden ydinkysymyksena
on, onko kansallinen sdddos tai hallinnolli-
nen méirdys, jolla midritddn vakiomai-
rdinen yliraja elintarvikelisien vitamiini- ja
kivenniispitoisuudelle, oikeutettu kansan-
terveyden suojelemiseksi ja mikili niin on,
onko tillainen méirdys suhteellisuusperi-
aatteen mukainen.

50. Molemmissa asioissa kyseessd ovat
vitamiini- ja kivenniisvalmisteet, jotka on
saatettu laillisesti markkinoille muualla
yhteiséssd. Lisiksi on kiistatonta, ettd
Saksa ja Itidvalta ovat saattaneet suuren
joukon erilaisia vitamiineja ja kivenndisid
yhden vakiomiirdisen normin alaisuuteen.
Kullekin vitamiinille ja kivenniiselle on
midritetty suositeltu pdivittidisannos.
Vakiomédriinen normi miirii, ectd tAméi
arvo saa ylittyd vain kertoimella kolme tai
vastaavasti kertoimella yksi. Tistd seuraa,
ettd muualla yhteisdsséi elintarvikkeena
laillisesti markkinoille saatettuja valmisteita
ei voi saattaa Saksan tai Itdvallan markki-
noille elintarvikkeina, Timi muodostaa
sindlliin EY 28 artiklassa tarkoitetun
tuonnin midrdllisen rajoituksen.
EY 30 artiklassa annetaan kuitenkin mah-
dollisuus hyviksyd toimenpiteet, joiden
tarkoituksena on suojella kansanterveytti.
Tilloin on erdiden edellytysten tdytyttidvi.

51. Ensinndkin asian on oltava sellainen,
ettd siitd el ole annettu yhteistn sidnnéksii.
Lisdksi kansallisen toimenpiteen tavoitteen
on oltava hyviksytty, tehdyn toimenpiteen
on oltava oikeassa suhteessa tavoiteltuun
pidmidriddn ja toimenpiteen on oltava
vilttimaton ja oikeassa suhteessa. Vakiin-
tuneesta oikeuskidytinndstd kdy myos ilmi
jdsenvaltioiden velvollisuus ndyttdd toteen,
ettd kansallinen midrdys tdyttdd vileedmit-
tdmyyden vaatimukset ja on oikeassa suh-
teessa silld tavoiteltuun paamaarazin, 2

52. Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiviksi ravintolisid koskevan jdsenval-
tioiden lainsdddinnén ldhentimisestd on
laadittu ehdotus,?* jonka kisittely on jo
varsin pitkélld, > mutta josta ei ole vield
tehty lopullisia pdédt6ksid. Niin ollen on
katsottava, ettd ensimmiinen ehto on tiy-
tetty. Saksan ja Itdvallan hallitukset ovat
ilmaisseet, ettd lidkkeitd koskevaa yhteistn
lainsdddintéd on olemassa (direktiivi
65/65). Palaan tihin kantaan myohemmin
tdssd ratkaisuehdotuksessa. Huomautan
tdssd yhteydessd vain, ettd direktiivissi el
méiritetd, mitkd tuotteet on luokiteltava
ladkkeiksi ja mitkid elintarvikelisiksi seki
ettd yhteisén oikeuden tdminhetkisessi

23 — Ks, vakiintunecsta oikenskdytanndsti mm. asia 104/75, De
l’cg er, tuomio 20.5,1976 (Kok. 1976, s. 613, Kok. Ep. 11,
s, 97, 16 ja 17 kohta); edellii alaviittcessii $ mainittu asia
Sandoz, tuomio 14.7.1983 (tuomion 18 kohta); asia
247/84, Motte, tuomio 10.12.1985 (Kok, 1985,
s, 3887, 23 kohta); asia 304/84, Claude Muller ym.,
tuomio 6.5.1986 (Kok. 1986, s. 1511, 23 kohta); asia
178/84, komissio v, Saksa, tuomio 12.3.1987 (Kok. 1987,
s. 1227, Kok, Ep. IX, s. 37, 28 ja 44 kohta) ja asia C-42/90,
Bellon, tuomio 13.12.1990 (Kok. 1950, s. 1-4863,
13 kohta).

24 — KOM({2000) 222 lopullinen (EYVL C 311, 5. 207).

25 — Euroopan pardamentti hyviksyi esityksen 21.2.2002 pide-
tyssii toisessa kiisittelyssa.
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tilanteessa on edelleen mahdollista, etti
jokin jdsenvaltio luokittelee ravintolisin
elintarvikkeeksi, vaikka sama ravintolisd
luokiteltaisiin jossakin toisessa jisenval-
tiossa lidkkeeksi.

53. Esilld oleva asia koskee kiistatta ter-
veydellistd etua, joka on kuluttajien suoje-
leminen vitamiinien ja kivenniisaineiden
litkakdyton mahdollisesti aiheuttamilta ter-
veysvaikutuksilta, Tdmd etu ei sinillddn
oikeuta jdsenvaltioita toteuttamaan sopi-
viksi katsomiaan toimenpiteiti. Yhteiséjen
tuomioistuin antaa jisenvaltioille laajan
harkintavallan terveyden suojelemiseksi
toteutettavien toimenpiteiden osalta, ellei
lainsddddnnén yhdenmukaistamista ole
suoritettu, asiasta ei ole tieteellisti var-
muutta ja toimenpiteet ovat suojeltavan
edun kannalta tehokkaita ja suhteellisuus-
periaatteen mukaisia.

54. Itdvallan ja Saksan lainsddddnnélle ja
menettelylle on yhteistd se, ettd niissd
asetetaan vakiomdidriinen yliraja elintarvi-
kelisien vitamiini- ja mineraalipitoisuuksille
ja ettd yldrajan ylittdvic valmisteet luoki-

26 — Olen jo esittinyt kisitykseni, ettd suhteellisuusperiaate ei
ole staattinen Késite vaan sitd on arvioitava tarkoitetun
tavoitteen kannalta asiassa C-121/00, Hahn, tuomio
24.10.2002 (Kok. 2002, 5. 1-9193 ja I-9195), antamassani
13.12.2001 piivityssi ratkaisuehdotuksessa.
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tellaan lidkkeiksi ja niihin on tilloin
sovellettava hyviksymismenettelyd, joka
direktiivin 65/65 perusteella koskee lihen-
nettyd kansallista ldikelainsdddintod.

55. Vaikka kielto saattaa markkinoille
elintarvikelisid, joiden vitamiini- tai kiven-
niispitoisuus ylittdd tietyn vakiomadriisen
rajan on epdilemitti toimiva ja tehokas ja
lisdksi viehittdvin yksinkertainen, on ar-
vioitava, onko tillainen toimenpide anka-
rampi kuin on vilttimiténta,

56. Yksinkertaisen vakiomidriisen sddn-
non kdytolld saavutetaan se etu, ettd sddntod
on tarjoajien kannalta avoin ja julkiset
viranomaiset pystyvit helposti panemaan
sen tdytdnt6on ja valvomaan sen noudatta-
mista. Ongelmallista on se, ettd tilldin
voidaan estdd sellaisten tuotteiden paisy
markkinoille elintarvikkeina, joiden ei ole
todettu tosiasiassa olevan tai voivan olla
haitallisia terveydelle. Sekd Saksan hallinto-
kiytinnolld ettd Itdvallan midriykselld on
timd pitkille menevd vaikutus, silli niiden
perusteefla luokitellaan elintarvikkeiden
asemesta lidkkeiksi tuotteita, joita lddkedi-
rektiivin perusteella ei tarvitsisi luokitella

ladkkeiksi.
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57. Seuraavaksi on kisiteltivd kysymystd
siitd, olisiko vastaava terveyden suojelun
taso mahdollista saavuttaa toisella, tarkem-
malla lihestymistavalla, josta ei seuraisi
tillaisia vakavia vaikutuksia tavaroiden
vapaalle liikkuvuudelle, Kuten jiljempina
osoitan, tihdn kysymykseen on vastattava
mydnteisesti.

58. Yhteistjen tuomioistuin katsoi asiassa
Van Bennekom 27 annetussa tuomiossa, etté
vakiomiirdisen normin kiyttd siten, ettd
suuria tuoteryhmii luokitellaan lddkkeiksi,
vaikka ne eivit ole lddkkeitd, on suhteelli-
suusperiaatteen vastaista ja ettd tdstd syystd
on arvioitava tapauskohtaisesti, aiheutta-
vatko kyseiset tuotteet tosiaankin vaaraa
terveydelle.

59. Yhteistjen tuomioistuin seurasi maini-
tussa asiassa seuraavaa piittelyd: vitamii-
neja ei voida pienind pitoisuuksina luoki-
tella yleisesti lddkkeiksi (26 kohta), kun
taas niin voidaan tehdid, jos vitamiinien
pitoisuus on korkea (27 kolta); ettd pelk-
ki pitoisuutta koskevaa ehtoa ei tieteelli-
sen kisityksen mukaan voida pitdd riittd-
viind perustana piitettiessd, onko jokin
vitamiini ldtike saati sitten sille, mistd
pitoisuudesta ldhtien vitamiinivalmiste on
yhteisén lidkkeen midritelmidn mukainen

27 — Mainittu edelli alaviiteeessi 2,

(28 kohta) ja ettd niin ollen on arvioitava
tapauskohtaisesti, onko vitamiinivalmis-
tetta pidettdvd lddkkeend (direktiivin
65/65 2 kohdassa tarkoitetulla tavalla).*®

60. Sen jilkeen yhteisdjen tuomioistuin
arvioi mainitun tuomion 32-41 kohdassa
kyseistd kansallista madriysti EY 28 ja
EY 30 artiklan perusteella ja kidytrdd
lahtokohtana sitéd, ettd tietyt vitamiini- tai
kivenndisvalmisteet eivit ole lidkkeen mii-
ritelmin mukaisia. Yhteisojen tuomioistuin
huomauttaa, ettd se katsoi jo asiassa
Sandoz?’ annetussa tuomiossa, ettd vita-
miinien liiallisella ja pitkdaikaisella kdytolla
voi olla haitallisia vaikutuksia, joiden laa-
juus on riippuvainen vitamiinin tyypistd,
koska haitallisten vaikutusten riski on
suurempi rasvaliukoisilla kuin vesiliukoi-
silla vitamiineilla ja ettid vitamiinit voivat
etenkin suurina pitoisuuksina olla tervey-
delle vaarallisia. Yhteis6jen tuomioistuin
viittaa edelleen oikeuskiytint66n, jonka
mukaan jdsenvaltiot voivat vapaasti paét-
tdd, missd méddrin ne haluavat taata tervey-
den ja ihmisten hengen suojelun tilanteessa,
jossa lainsddddntdjen yhdenmukaistamista
ei ole toteutettu eikd tieteellinen tutkimus
ole vieli poistanut kaikkia epivarmuus-
tekijoitd. Niitd periaatteita sovelletaan
myds vitamiinien kaltaisiin aineisiin, jotka
eivit yleisesti ole sellaisenaan haitallisia
mutta joista voi seurata erityisid haitallisia
vaikutuksia siksi, ettd niitd kulutetaan

28 — Ks, tiltd osin laajemmin timin ratkaisuchdotuksen
22 kohta,

29 - Mainittu edellii alaviitteessi 5.
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liikkaa, kunhan suhteellisuusperiaate otetaan
huomioon. Kansalliset laitokset joutuvatkin
ndyttdmidn tapauskohtaisesti toteen, ettd
niiden antamat miriykset ovat valttimit-
tomid ja erityisesti, ettd kyseisen tuotteen
pitiminen kaupan aiheuttaa vakavan vaa-
ran kansanterveydelle. *°

61. Yhteistjen tuomioistuimen lihtékoh-
tana on tapauskohtainen arviointi, ja tdstd
periaatteesta lihtee myos ravintolisid kos-
keva direktiivichdotus. Direktiivin nojalla
on vahvistettava vitamiinien ja kivenndisai-
neiden piivittdinen enimmaiiskulutus.
Yhteisén oikeuden kehityksessd ndyttdisi
ndin ollen olevan lihtokohtana vitamiini-
tai kivennidiskohtaisen ohjearvon midrittd-
minen. Oikeuskiytinnén ja direktiiviehdo-
tuksesta ilmi kidyvidn yhteison oikeuden
kehityksen mukaan jdsenvaltion olisi siis
ndytettivi toteen, ettd tarkoitettuihin tuot-
teisiin ei ole mahdollista soveltaa yksiloityd
lihestymistapaa. 3!

62. Edelli mainitun oikeuskdytinnén ja
oikeuden kehityksen perusteella nayttds siis

30 — Mainittu edelli alaviitteessi 2, tuomion 40 kohta.

31 — Direktiivid ei vield ole hyviksytty. Valitusta jirjestelmistd
kiy hyvin ilmi, etti toista, vihemmin rajoittavaa menette-
lyd on mahdollista noudattaa. Ks. esim. asia C-350/97,
Monsees, tuomio 11.5.1999 (Kok. 1999, s. 1-2921).
Mainitussa asiassa yhteisdjen tuomioistuin katsoi direktii-
vin 91/628/ETY muuttamisesta 29 piivini kesikuuta
1995 annetun neuvoston direktiivin 95/29/EY
{(EYVL L 148, s. 52), joka oli annettu ennen asian
tosiseikkojen tapahtumista mutta jonka osalta midriaika
sen saattamiseksi osaksi kansallista lainsiddintod ei ollut
pdittynyt, mukaisesti, ettii olisi ollut mahdollista ryhtyd
eldinten terveyden suojelemista koskeva tavoite huomioon
ottaen asianmukaisiin ja tavaroiden vapaata liikkuvuutta
vihemmiin rajoittaviin toimenpiteisiin.

1-3768

siltd, ettd jisenvaltioiden velvollisuutena on
edelleen niyttid toteen tapauskohtaisesti,
miki annostusta koskeva normi on kansan-
terveyden suojelemisen kannalta oikeutettu.

63. Huomautan vield, ettd voi syntyi
tilanteita, joissa yleinen, tuoteryhmi- tai
tuoteluokkakohtainen normi voi olla tietty-
jen tuotteiden osalta oikeutettu. Niin on
erityisesti silloin, kun tiettyyn luokkaan tai
ryhmidn kuuluvien tuotteiden aiheuttamat
terveysriskit ovat samat tai pitkélti saman-
laiset. Tilldin voidaan suuremman avoi-
muuden nimissd hyviksyi ryhma- tai luok-
kakohtainen arvio ja siihen liittyvit pie-
nemmit tiytintdénpano- ja valvontarasi-
tukset, jolloin tavaroiden vapaata
liikkuvuutta tillaisessa tapauksessa rajoite-
taan suhteellisesti vidhemumin.

64. Saksan ja Itdvallan hallitukset eivit ole
voineet nidyttdd toteer, ettd vidhemmin
rajoittava mdiirdys, jossa kyseiset tuotteet
arvioitaisiin joko tapauskohtaisesti tai
ryhmi- taikka luokkakohtaisesti, olisi mah-
doton.

65. My6skddn muut niissi asioissa esitetyt
perustelut eivit vakuuta minua.
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66. En pidi hyviksytrdvind Itdvallan hal-
lituksen viitettd, ettd tuotteen voi aina
kuitenkin saattaa markkinoille ldikkeens.
Luokittelulla lizikkeeksi tai elintarvikkeeksi
on merkittivid seurauksia markkinaosa-
puollen kayttaytymlselle. Lidkkeiden
myyntid, jakelua ja mainontaa siddellddn
huomattavasti elintarvikkeita tiukemmin.
Lisdiksi direktiivin 65/65 mukainen ldak-
keeksi hyviksyminen edellyttdd kalliita
tutkimuksia, Saksan menettelyssd voi jopa
kiyd4 niin, ettfi vitamiini- ja kivennaisval-
misteita ei ole lainkaan mahdollista saattaa
markkinoille ldikkeind, koska niilld ei ole
hoitovaikutusta.

67. Saksan ja Itivallan hallitukset huo-
mauttavat myos, ettd yhteisdjen tuomiois-
tuin on tulkinnut laajasti ”nimiketti koske-
vaa ehtoa”, Onkin totta, ettd liikedirektiivi
koskee sellaisten lidkkeiden, joilla on
todellinen hoitovaikutus (miiritelmi *vai-
kutuksen mukaan”) lisiksi myos ladkkeitd,
jotka eivit ole riittivin tehokkaita tai joilla
ei ole vaikutusta, jota kuluttajat niiltd
nimikkeen perusteella voivat odottaa (méé-
ritelmid “nimikkeen mukaan”). Yhteis6jen
lainsdidintd on tulkinnut kisitettd
“nimike” laajasti kuluttajalainsddddnnon
yhteydessi.

68. Vitamiini- ja kivenndisvalmisteet ovat
usein ulkoiselta muodoltaan tabletteja tai
kapseleita. TAmin perusteella ei kuitenkaan
voida automaattisesti pidtelld, ettd ne
olisivat ldidkkeiti. Muussa tapauksessa
laikkeiksi voitaisiin luokitella my&s erditd
elintarvikkeita, jotka on perinteisesti tar-
jottu farmaseumsna tuotteita muistuttavissa
muodoissa. > Kuten myos Bundesgericht-
hof on huomauttanut, liikkeeksi luokitte-
lemisen lihtdkohtana on kuitenkin oltava
enmsgalsesti hoitava tai ehkiisevd vaiku-
tus.”” Kuluttajaa voidaan myos etikettien
tai pakkausselosteen avulla valistaa ravin-
tolisdn pdivittdisannoksesta, suurimmasta
sallitusta annoksesta sekd kayuotarkoituk-
sesta.

69. Tulhluokltuksen ja Saksan asiassa
Glob- Sped annettuun tuomioon perus-
tuvan viitteen osalta on mielestini merki-
tystd seuraavalla tuomion toteamuksella:

»21.Euroopan yhteistjen yhdistetyn nimik-
keiston 30 ryhmién selityksisséd
(EYVL 1994, C 342, s. 1), jonka
otsikkona on ’Yleistd’, todetaan seu-
raavaa:

’tihidn ryhmidn luokiteltaessa ratkai-
sevinta ei ole tuotteen miirittdminen

32 —Ks. cdelli alaviitteessd 2 mainittu asia Van Bennckom,
tuomion 19 kohta,

33 — BGH, tuomio 25.4.2001 — 2 StR 374/00,
34 - Mainittu edelld alaviitteessi 11,
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ladkkeeksi Euroopan yhteison lainsis-
dinnéssd (muussa kuin yhdistettyyn
nimikkeist66n liittyvissid), jasenvaltion
kansallisessa lainsdddédnnossd tai missd

3 ®»

tahansa farmakopeassa’.

70. Lainauksen perusteella voidaan mieles-
tini jo etukiteen pddtelld, ettd tuotteen
mdirittiminen ld4dkkeeksi tullia varten ei
vilttimittd merkitse, etti vastaava tuote
olisi luokiteltava liikkeeksi ldikedirektii-
vissd tarkoitetulla tavalla.

71. En hyviksy Saksan ja Itivallan halli-
tusten episuorasti esittimii kantaa siiti,
ettd komission olisi pitdnyt ilmoittaa, miti
normeja valtioiden olisi pitdnyt soveltaa.
Komissiolla ei ole toimivaltaa miiriti,
miten jdsenvaltioiden on kiytettivd niille
EY 30 artiklan mukaisesti kuuluvaa har-
kintavaltaa. Komission on valvottava, etti
toimivaltaa kiytetidn yhteison oikeuden
mubkaisesti. Komissio on myoskin ilmoitta-
nut, mitd norminantomenetelmii se esilla
olevassa asiassa pitiisi yhteison suhteelli-
suusperiaatteen mukaisena eli sellaista
menetelmid, jossa otetaan huomioon, ettd
haitta-aste nousee eri vitamiini- tai vitamii-
niryhmilli eri tavalla annostuksen kas-
vaessa.
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72. Huomautan vield lisiksi, ettd Tanskan
ndiltd osin esittimdd nikemystd, jonka
mukaan jisenvaltioiden todistustaakka olisi
vihiisempi, jos vaarallisuusasteesta ei ole
tieteellistd varmuutta ja etti tistd syystd
tiukemmat, vakiomiiriiset hyviksymis-
normit riittdvit, ei voida sellaisenaan
hyviksyi. Epdvarmuus antaa nimittdin
aina mahdollisuuden soveltaa eritellympada
ja epdvarmuuden valossa puolusteltavissa
olevien vitamiini- tai vitamiinryhméikoh-
taisten enimmdispitoisuuksien maarittd-
mistd.

73. Huomautettakoon lopuksi, ettd niitd
kahta menettelytapaa vertaamalla on todet-
tava, ettd toivotusta suojelun tasosta ja niin
ollen myos sen seurauksista jisenvaltioiden
viliselle kaupalle on eri kisityksid. Saksan
viranomaiset katsovat ilmeisestikin, ettd
useimpien kiistanalaisten vitamiini- ja
kivenniisvalmisteiden osalta suositeltu pii-
vittdisannos ei saa ylittyd kolminkertaisesti,
kun taas Itdvallan viranomaiset katsovat,
ettd raja on vedettivi yksinkertaisen pii-
vittdisannoksen ylittymiseen. Lisdksi Itdval-
lan viranomaiset katsovat, ettd A-, D- ja/tai
K-vitamiinia sisiltdvdt valmisteet on aina
luokiteltava lddkkeiksi niiden annostuk-
sesta riippumatta; sama koskee kromaatti-
ryhmédn kuuluvia kivenniisid. Saksan
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viranomaiset katsovat, ettd A- tai D-vita-
miinia sisdltdvid valmiste on luokiteltava
lddkkeeksi vasta kun valmisteen pitoisuus
ylittdd piivittidisannoksen.

74. Tistd vertailusta kdy ilmi, ettd Itdval-
lan méiriykset ja menettely ovat tiukempia
ja rajoittavampia kuin Saksan. Vaikka
Itdvallan hallitus on viittdnyt, ettd vastato-
disteita on mahdollista esittdd, kuitenkaan
se ei ole pystynyt niyttimédén toteen, ettd
mahdollisuus olisi todellisuudessa muuta-
kin kuin vain muodollinen,

Ratkaisuechdotus

75. Yhteis6jen tuomioistuin sallii joka
tapauksessa jdsenvaltioiden viliset erot
suojelun tasossa, kunhan toteutettu toimen-
pide on suojeltavan edun kannalta tehokas
ja suhteellisuusperiaatteen mukainen.
Kuten edelld jo todettiin, kummassakaan
menettelyssd ei oteta huomioon sité, ettd eri
vitamiinien tai kivenndisten haitallisuus
lisddntyy eri tavalla annoksen kasvaessa.
Juuri timi seikka on molemmissa asioissa
komission kanteen kohteena. Koska titi ei
ole otettu huomioon, seki Saksan etti
Itdvallan toimenpiteet ovat tarpeettoman
tiukkoja terveyden suojelemisen kannalta.

76. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd yhteisdjen tuomioistuin

Asiassa C-387/99

— toteaa, ettii Saksan liittotasavalta ei ole noudattanut EY 28 artiklan mukaisia
velvoitteitaan, koska vitamiini- ja kivenniisainevalmisteet, jotka valmistetaan
jaltai saatetaan markkinoille laillisesti muissa jdsenvaltioissa tiydentdvini
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elintarvikkeina, luokitellaan ldikkeiksi Saksassa silloin, kun tillaisten

vitamiinien ja kivenniisaineiden pdivittdisannos ylittdd (Deutsche Gesell-
schaft fiir Erndhrungin suositteleman) piivittiisannoksen

— velvoittaa Saksan liittotasavallan korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

Asiassa C-150/00

— toteaa, ettd Itdvallan tasavalta ei ole noudattanut EY 28 artiklan mukaisia
velvoitteitaan, koska se luokittelee liskkeiksi vitamiini- ja kivenniisaineval-
misteet, jotka ylittivit piivittdisannoksen selittimittd, ettd kyseiset valmis-
teet aiheuttavat vakavia terveysriskeji vitamiinipitoisuuksien lisddmisen
taikka niiden jo sisdltimien vitamiinien ja kivenndisaineiden vuoksi

— velvoittaa Itdvallan tasavallan korvaamaan oikeudenkiyntikulut.
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