DOM AV DEN 9.6.2005 — FORENADE MALEN C-211/03, C-299/03 OCH C-316/03—~C-318/03

DOMSTOLENS DOM (forsta avdelningen)
den 9 juni 2005 ”

I de férenade malen C-211/03, C-299/03 och C-316/03—-C-318/03,

angdende begédran om forhandsavgorande enligt artikel 234 EG, som framstillts av
Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen (Férbundsrepubliken
Tyskland), genom beslut av den 7 maj och den 4, den 3, den 7 respektive den 8 juli
2003, som inkom till domstolen den 15 maj, den 11 juli och den 24 juli 2003, i milen

HLH Warenvertriebs GmbH (C-211/03),

Orthica BV (C-299/03 och C-316/03—C-318/03)

mot

Forbundsrepubliken Tyskland,
* Rittegingssprak: tyska,
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ytterligare deltagare i rittegdngen:

Der Vertreter des dffentlichen Interesses beim Oberverwaltungsgericht fiir das
Land Nordrhein-Westfalen,

meddelar

DOMSTOLEN (forsta avdelningen)

sammansatt av avdelningsordforanden P. Jann samt domarna N. Colneric,
J.N. Cunha Rodrigues (referent), M. Ilesi¢ och E. Levits,

generaladvokat: L.A. Geelhoed,
justitiesekreterare: byradirektoren K. Sztranc,

med beaktande av det skriftliga forfarandet och efter att forhandling hallits den
9 december 2004,

med beaktande av de skriftliga yttranden som har inkommit fran:

— HLH Warenvertriebs GmbH och Orthica BV, genom M. Forstmann och
T. Biittner, Rechtsanwiilte,
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— Forbundsrepubliken Tyskland, genom G. Preufiendorff och U. Stshr, bada i
egenskap av ombud,

— Spaniens regering, genom L. Fraguas Gadea och F. Diez Moreno, bada i
egenskap av ombud,

— Sveriges regering, genom K. Wistrand, i egenskap av ombud,

— Europeiska gemenskapernas kommission, genom M.-J. Jonczy och H. Kriimer,
bada i egenskap av ombud,

och efter att den 3 februari 2005 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Férevarande mal om begiran om férhandsavgérande rér tolkningen av artiklarna 28
EG och 30 EG, Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 av den
27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser (EGT L 43, s. 1),
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
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upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311, s. 67),
Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari
2002 om allm#nna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrittande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om férfaranden i fragor som
giller livsmedelssikerhet (EGT L 31, s. 1) samt Europaparlamentets och radets
direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om kosttillskott (EGT L 183, s. 51).

Besluten att begéra férhandsavgorande har fattats inom ramen for tvister mellan
HLH Warenvertriebs GmbH (nedan kallat HLH) och Férbundsrepubliken Tyskland
samt mellan Orthica BV (nedan kallat Orthica) och Férbundsrepubliken Tyskland
angdende huruvida vissa produkter skall kvalificeras som livsmedel eller som
likemedel vid forséljning i Tyskland.

Tillimpliga bestimmelser

Gemenskapsrittsliga bestdmmelser

Artikel 1.1 och 1.2 i férordning nr 258/97 har foljande lydelse:

"1. 1 denna forordning faststills bestimmelserna om utsldppande pa gemenskaps-
marknaden av nya livsmedel eller nya livsmedelsingredienser.
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2. Denna forordning giller utslippande p& gemenskapsmarknaden av livsmedel eller
livsmedelsingredienser, vilka hittills inte i ndgon stérre utstrickning har anvints for
konsumtion inom gemenskapen och som hér till foljande kategorier:

a)

b)

c)

d)

Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehdller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer i den mening som avses i direktiv 90/220/EEG.

Livsmedel och livsmedelsingredienser som #r framstillda av genetiskt
modifierade organismer men som inte innehaller nagra sidana organismer.

Livsmedel och livsmedelsingredienser med en ny eller avsiktligt forindrad
primir struktur p& molekylér niva.

Livsmedel och livsmedelsingredienser som bestar av eller har isolerats ur
mikroorganismer, svampar eller alger.

Livsmedel och livsmedelsingredienser som bestar av eller har isolerats ur vixter
samt livsmedelsingredienser isolerade ur djur, med undantag av livsmedel och
livsmedelsingredienser som har framstillts genom traditionell forékning eller
foradling och som tidigare utan risk har anvints som livsmedel.
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f) Livsmedel och livsmedelsingredienser for vilka det tillimpas en produktions-
metod som normalt inte anvinds, nidr denna metod innebdr betydande
forandringar av sammansittningen eller strukturen pa livsmedlen eller
livsmedelsingredienserna vad betriéffar deras néringsvdrde, &mnesomsittning
eller halt av icke 6nskvirda dmnen.”

Artikel 3.1 och 3.2 i denna forordning har f6ljande lydelse:

5

et

. Livsmedel eller livsmedelsingredienser som omfattas av denna f6érordning far inte

— innebdra négra risker for konsumenten,

— vilseleda konsumenten,

— avvika s& mycket fran de livsmedel och livsmedelsingredienser som de skall
ersitta att normal konsumtion av dem skulle medfora ndringsméssiga nackdelar
for konsumenten.

2. Nir livsmedel och livsmedelsingtedienser vilka omfattas av denna forordning
skall sldppas ut pd gemenskapsmarknaden, skall forfarandena i artiklarna 4, 6, 7 och
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8 tilldmpas i enlighet med de kriterier som anges i punkt 1 i denna artikel och évriga
relevanta faktorer som ndmns i dessa artiklar.

I artikel 1.1 i direktiv 2001/83 definieras en "farmaceutisk specialitet” som "varje
fardigberett likemedel som forsdlis under ett sirskilt namn och i en sirskild
forpackning”.

Lartikel 1.2 i detta direktiv definieras “likemedel” for det forsta som "varje substans
eller kombination av substanser som tillhandahalls for att behandla eller forebygga
sjukdom hos ménniskor” och fér det andra som "varje substans eller kombination av
substanser som dr avsedd att tillféras ménniskor i syfte att stilla diagnos eller att
aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner”,

[ artikel 6.1 i direktiv 2001/83 foreskrivs foljande:

"Ett lakemedel far saluforas i en medlemsstat endast om den ansvariga myndigheten
i medlemsstaten meddelat godkénnande for forsiljning enligt detta direktiv eller om
godkinnande har meddelats enligt [rddets] forordning (EEG) nr 2309/93 [av den
22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkinnande for forsiljning av och
tillsyn Gver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om
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inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet (EGT L 214, s. 1; svensk
specialutgéva, omrade 13, volym 24, s. 158)].”

I artikel 26 i detta direktiv foreskrivs foljande:

Godkannande for forsiljning skall inte meddelas, om det efter granskning av de
uppgifter och dokument som uppriiknas i artikel 8 och artikel 10.1 framgar att

a) ldkemedlet dr skadligt vid normal anvindning,

eller

b) att terapeutisk effekt saknas eller av sokanden inte har tillfredsstillande
dokumenterats,

eller

¢) att likemedlets sammanséttning till art och méngd inte 6verensstimmer med
deklarationen,
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Godkénnande skall inte heller meddelas om de uppgifter och den dokumentation
som bifogats inte ar i 6verensstimmelse med artikel 8 och artikel 10.1.”

Artikel 29.1 och 29.2 i detta direktiv har f6ljande lydelse:

1. Om en medlemsstat finner skl att anta att likemedlet, om det godkéndes, skulle
kunna medfora risk for ménniskors hélsa skall den, utan dréjsmal underritta den
sokande, referensmedlemsstaten, eventuella 6vriga medlemsstater som berors av
ansbkan och myndigheten. Medlemsstaten skall redovisa utférliga skil och ange pa
vilket sétt eventuella brister i ans6kan kan atgérdas.

2. Samtliga berdrda medlemsstater skall efterstriiva att n& enighet om vilka &tgirder
som skall vidtas med anledning av ansékan. De skall bereda den sokande mdjlighet
att redovisa sina synpunkter muntligt eller skriftligt. Om medlemsstaterna inte har
natt enighet inom den tidsgrins som avses i artikel 28.4, skall de dock utan dréjsmal
informera [europeiska likemedelsmyndigheten, som inrittats enligt artikel 49 forsta
stycket i forordning nr 2309/93,] for att drendet skall hénskjutas till kommittén [for
humanlikemedel, som inrittats enligt artikel 27.1 i direktiv 2001/83,] for prévning
enligt det forfarande som anges i artikel 32.”

I artikel 2 i forordning nr 178/2002 anges f6ljande:

"I denna forordning avses med livsmedel alla dmnen eller produkter, oberoende av
om de &r bearbetade, delvis bearbetade eller obearbetade, som &r avsedda att eller
rimligen kan forvéntas att fortdras av ménniskor.
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Livsmedel inbegriper drycker, tuggummi och alla &mnen, inklusive vatten, som
avsiktligt tillforts livsmedlet under dess framstillning, beredning eller behandling.
Livsmedel inbegriper vatten frin och med den punkt dér vérdena skall iakttas enligt
artikel 6 i direktiv 98/83/EG och utan att kraven i direktiven 80/778/EEG och 98/83/

EG asidosiitts.

Livsmedel inbegriper inte

d) likemedel i den mening som avses i rddets direktiv 65/65/EEG [av den
26 januari 1965 om tillndrmning av bestimmelser som faststills genom lagar
eller andra férfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter (EGT 22,
s. 369; svensk specialutgiva, omrdde 13, volym 1, s. 67)] och radets
direktiv 92/73/EEG [av den 22 september 1992 om utdkad rackvidd for direktiv
65/65/EEG och 75/319/EEG om tillnirmning av lagar och andra forfattningar
betriffande likemedel och faststillande av ytterligare bestimmelser som ror
homeopatika (EGT L 297, s. 8; svensk specialutgava, omrade 13, volym 23,
s. 187)),
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Bestimmelserna i de ovannimnda direktiven 65/65 och 92/73 har samlats i direktiv
2001/83.

I artikel 14 i forordning nr 178/2002 féreskrivs under rubriken "Krav pa
livsmedelssikerhet” foljande:

""1. Livsmedel skall inte slippas ut pd marknaden om de inte ér sikra.

7. Livsmedel som uppfyller de sirskilda gemenskapsbestimmelserna om livs-
medelssikerhet skall beddmas vara sikra avseende de aspekter som omfattas av de
berérda gemenskapsbestimmelserna.

8. Overensstimmelse av ett livsmedel med de sirskilda bestimmelser som giller for
detta livsmedel skall inte hindra de behdriga myndigheterna fran att vidta lampliga
atgérder i syfte att infora begrinsningar for dess utslippande pa marknaden eller att
kréva att det dras tillbaka fran marknaden om det finns anledning att misstiinka att
det trots denna overensstimmelse inte #r sikert.

9. Nér det inte finns négra sirskilda gemenskapsbestimmelser skall livsmedel
beddmas vara sikra nér de uppfyller de sirskilda bestimmelserna i den medlems-
stats livsmedelslagstiftning pa vars territorium dessa livsmedel marknadsférs, och
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dessa bestammelser skall utformas och tillimpas utan att det paverkar tillimpningen
av férdraget, sirskilt artiklarna 28 och 30 i detta.”

I artikel 1 i direktiv 2002/46 foreskrivs foljande:

”1. Detta direktiv omfattar kosttillskott som siljs som livsmedel och presenteras som
sddana. Produkterna far levereras till slutkonsumenten endast i firdigforpackad
form.

2. Detta direktiv skall inte tillimpas pa likemedel s& som de definieras i ... direktiv
2001/83 ...”

I artikel 2 a i direktiv 2002/46 definieras "kosttillskott” som "livsmedel vars syfte dr
att komplettera en normal kost och vilka utgér koncentrerade kéllor for nérings-
dmnen eller andra dmnen med niringsmaissig eller fysiologisk verkan, enskilt eller i
kombination, som siljs i ... doser ...". "Niringsimnen” definieras i artikel 2 b som
vitaminer och mineralimnen.

Artikel 5.1 i detta direktiv har foljande lydelse:

”1. Det av tillverkaren rekommenderade maximala dagliga intaget av de vitaminer
och mineralimnen som ingar i ett kosttillskott skall faststillas med hénsyn till
foljande:
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a) Den 6vre grinsen for sikert intag av vitaminer och mineralimnen enligt vad
som faststills genom vetenskaplig riskbeddmning pi grundval av allmint
erkinda vetenskapliga ron, i férekommande fall med beaktande av olika
konsumentgruppers varierande grad av kinslighet,

b) Intag av vitaminer och mineralimnen fran andra kostkéllor.”

Artikel 12.1 och 12.2 har féljande lydelse:

"1. Om en medlemsstat, till f6ljd av ny information eller en omvirdering av befintlig
information som gjorts efter det att detta direktiv eller nagon av gemenskapens
genomforanderéttsakter antagits, pd goda grunder konstaterar att en sidan produkt
som avses i artikel 1 utgor en fara for minniskors hilsa, trots att den stir i
overensstimmelse med direktivet, fir denna medlemsstat tillfalligt upphiva eller
begrinsa tillimpningen av de aktuella bestimmelserna inom sitt territorium.
Medlemsstaten skall omedelbart underritta de 6vriga medlemsstaterna och
kommissionen om detta och ange skilen for sitt beslut.

2. Kommissionen skall s& snart som mdjligt underséka de skil som anforts av den
berérda medlemsstaten samt samrdda med medlemsstaterna inom Stindiga

I-5198




HLH WARENVERTRIEB OCH ORTHICA

kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa och dérefter utan dréjsmal avge sitt
yttrande och vidta lampliga atgérder.”

17 L artikel 15.1 i direktiv 2002/46 féreskrivs att medlemsstaterna skall sétta i kraft de
lagar och andra forfattningar som dr nédvéndiga for att folja detta direktiv senast
den 31 juli 2003.

Den nationella lagstiftningen

18 147 a § i Lebensmittel- und Bedarfsgegenstiindegesetz (den tyska livsmedels- och
fornodenhetslagen, nedan kallad livsmedelslagen) foreskrivs foljande:

(1) Med undantag frén 47 § forsta stycket forsta meningen far produkter i den
mening som avses i denna lag, som lagligen tillverkats och saluférts i en annan
medlemsstat i Europeiska gemenskapen eller i en annan stat som #r part i
avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, eller som kommer fran
tredjeland och lagligen har saluforts i Europeiska gemenskapen eller i en annan
stat som &r part i avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, foras in
i och saluféras i Forbundsrepubliken Tyskland, 4ven om de inte uppfyller de
krav som stills i tillimpliga livsmedelsrittsliga bestimmelser i nimnda stat. Den
forsta meningen géller inte for produkter som
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1. inte &r forenliga med forbuden i 8, 24 eller 30 §§, eller

2. inte uppfyller kraven som foreskrivs i andra bestimmelser som antagits av
hélsoskyddsskal, och det har offentliggjorts i Bundesanzeiger att produkten
med stod av ett allmént forordnande fran Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit [den tyska konsumentskydds- och livsmedels-
myndigheten] inte far saluféras i enlighet med andra stycket.

(2) Allménna férordnanden enligt forsta stycket andra meningen andra punkten
meddelas ..., savitt inte tvingande hélsoskyddsskil utgér hinder for detta. Den
som har for avsikt att fora in produkten i Férbundsrepubliken Tyskland far
ansbka om forordnande. Vid bedémningen av hélsoriskerna med produkten
skall savil internationella forskningsrén beaktas som, nér det giller livsmedel,
kostvanorna i Forbundsrepubliken Tyskland. Allminna forordnanden enligt
forsta stycket giller i forhdllande till samtliga importdrer av produkten i fraga
frén Europeiska gemenskapens medlemsstater eller fran stater som ar parter i
avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

(3) Till ansokan skall bifogas en fullstindig produktbeskrivning och de for beslutet
erforderliga tillgéingliga handlingarna. ...

(4) Om livsmedel inte uppfyller kraven i bestimmelserna i denna lag eller
bestimmelser som antagits med stod av denna lag skall detta offentliggoras pa
lampligt sitt, om konsumentskyddet kriver det.”
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19 73 § i Arzneimittelgesetz (likemedelslagen) har f6ljande lydelse:

"(1) Lékemedel, for vilka det rader tillstinds- eller registreringsplikt, far endast
inféras till det territorium dir denna lag &r tillimplig, med undantag for andra
tullfria omraden dn 6n Helgoland, om de har erhallit tillstand eller registrerats for
saluféring inom detta territorium eller har undantagits fran kravet pa tillstand eller
registrering och

1. mottagaren ir en niringsidkare, en grossist, en veterinér eller en apotekare om
produkten importeras frin en medlemsstat i Europeiska gemenskapen eller en
stat som dr part i avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, eller

2. mottagaren har ett tillstand enligt 72 § om produkten importeras frdn en annan
stat.
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Tvisten vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

HLH och Orthica ansokte aren 1995 och 1996 hos Bundesministerium fiir
Verbraucherschutz, Ernéhrung und Lantwirtschaft (det tyska konsumentskydds-,
nérings- och jordbruksministeriet), som vid denna tidpunkt var behérigt organ, om
ett allmént férordnande enligt 47 a § i livsmedelslagen. Foretagen avsag att till
Tyskland importera och pa den tyska marknaden som kosttillskott saluféra ett antal
produkter som salufordes i Nederlinderna i denna egenskap. Det var friga om
foljande produkter:

— 1'mél C-211/03: Lactobact omni FOS i pulverform. Ftt gram pulver innehaller
minst en miljard bakterier frén foljande sex bakteriestammar: lactobacillus
acidophilus, lactococcus lactis, E. faecium, bifidobacterium bifidum, lactobacci-
lus casei och lactobaccilus thermophilus. Rekommenderat intag #r cirka 2 gram
per dag, som rors ut i ett halvt glas vatten eller yoghurt. Vid storre behov och
under de forsta fyra veckorna rekommenderas den dubbla méngden.

— I'mél C-299/03: C 1000 i tablettform, som bland annat innehéller 1000 mg C-
vitamin, 30 mg citrusbioflavonoler, det vill siiga en sammansittning av rutin och
hesperidin samt andra ingredienser. Rekommenderat intag #r en tablett per dag,

— I mal C-316/03: OPC 85 i tablettform, som bland annat innehiller 50 mg
bioflavonolsextrakt bestdende av oligomer procyanidin. Rekommenderat intag
ir en tablett per dag,
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— 1 mal C-317/03: Acid Free C-1000 i tablettform, som bland annat innehaller
1110 mg kalciumaskorbat, bestiende av 1000 mg C-vitamin och 110 mg
kalcium. Rekommenderat intag dr en tablett per dag.

— 1 mal C-318/03: E-400 i tablettform, som innehdller 268 mg E-vitamin,
Rekommenderat intag &r en tablett per dag.

2 Bundesministerium fiir Gesundheit (det tyska hilsoministeriet), som blivit behorigt
organ, avslog ansokan om ett allmént férordnande och motiverade sitt beslut i
huvudsak i enlighet med foljande:

— I mal C-211/03 hénvisade hilsoministeriet till att det inte var frdga om ett
kosttillskottrutan om ett likemedel, eftersom de bakteriekulturer som anvinds,
for sig eller i kombination, ingar i gastroenterologiska likemedel.

— I 'mélen C-299/03 och C-317/03 hénvisade hilsoministeriet till att det inte var
friga om ett vanligt livsmedel, eftersom ett intag av en tablett om dagen
trettonfaldigt 6verskred det rekommenderade intaget av C-vitamin som for
nirvarande giller i Tyskland och tvingande hélsoskyddsskil saledes medférde
att det inte fick saluféras.

— I mal C-316/03 hidvdade hélsoministeriet att de bioflavonoler som produkten
innehaller, i isolerad form huvudsakligen inte tillgodoser ett néringsméssigt
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behov eller ett njutningsbehov, utan skall ses som en substans med en
farmakologisk verkan, och att en sddan produkt saledes inte fick saluféras pa
grund av tvingande hélsoskyddsskl.

— 1 mél C-318/03 menade hélsoministeriet att ett intag av en tablett per dag
overskred den dos E-vitamin som rekommenderas i Tyskland med
minst 22 glnger och att firska studier gav anledning att anta att ett langvarigt
och forhéjt intag av E-vitamin kunde ha en skadlig inverkan pa hilsan. Den
vetenskapliga osikerheten utgjorde saledes ett hinder for att saluféra produkten.

HLH och Orthica 6verklagade besluten att avsld ansokningarna om allminna
férordnanden for de produkter som nidmnts ovan i punkt 20 till Verwaltungsgericht
Kéln, Denna domstol ogillade 6verklagandena i flera domar med motiveringen att
det inte rérde sig om livsmedel utan om likemedel.

HLH och Orthica 6verklagade dessa domar till Oberverwaltungsgericht fiir das Land
Nordrhein-Westfalen,

Denna domstol fann att dess avgérande var beroende av tolkningen av ett antal
gemenskapsrittsliga bestimmelser, sirskilt artiklarna 28 EG och 30 EG, forordning
nr 258/97, direktiv 2001/83, forordning nr 178/2002 och direktiv 2002/46.
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Det dr mot denna bakgrund som Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-
Westfalen beslutade vilandeférklara mélen och stilla foljande tolkningsfragor till
EG-domstolen i mal C-211/03:

"1) a)

b)

Ar den omtvistade produkten ’lactobact omni FOS’ ett livsmedel (eventuellt
i form av ett kosttillskott) eller ett likemedel? Ar denna kvalificering
bindande for samtliga medlemsstater?

Ar det av betydelse for kvalificeringen att produkten enligt bruksanvisningen
skall roras ut i vatten eller yoghurt, eller dr det produktens beskaffenhet vid
importen som é&r av avgorande betydelse?

Om domstolen kommer fram till att den berérda produkten &r ett
likemedel, men att den forblir ett livsmedel i de medlemsstater dér
produkten redan har kvalificerats som ett livsmedel star den hénskjutande
domstolen infér de problem som ligger till grund for fraga 2 f jimfoérd med
fraga 2 c. Den hinskjutande domstolen hénvisar till dessa fragor jimte de
dartill horande forklaringarna med en begéran om svar pa dessa fragor.

Om ’lactobact omni FOS’ idr ett livsmedel (kosttillskott), dr det i sa fall ett
nytt livsmedel i den mening som avses i ... forordning nr 258/97 ...? Hur
forhaller sig de olika rittsliga grunderna till varandra?

2) For det fall det — sésom tidigare — inte ankommer pa domstolen utan p& den
nationella domstolen att avgéra fraga 1 a—d, onskar den hénskjutande
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domstolen inte desto mindre vigledning for att pa ett korrekt sitt kunna
besvara friga 1 b ur ett gemenskapsrittsligt perspektiv, i den man ett sadant
synsitt hirvid dr relevant.

Vidare uppkommer féljande fragor:

a) i) Skall kvalificeringen av den omtvistade produkten ske enligt bestdimmel-
serna i artikel 2 forsta, andra och tredje stycke[na] d i ... forordning
nr 178/2002 ... eller — efter att inforlivandefristen har 16pt ut den 31 juli
2003 — enligt ... direktiv 2002/46 ... , och i forekommande fall, enligt vilka
delar av direktiv 2002/46?

i) For det fall artikel 2 forsta, andra och tredje stycke[na] d i forordning
nr 178/2002 ir tillimplig uppkommer frigan huruvida det d& #r riktigt att
det inte ldngre handlar om en (objektiv) beddmning av produktens
huvudsakliga dndamal, utan att det snarare forhaller sig pa det sittet att
en produkt som uppfyller forutsittningarna fér saval ett livsmedel som ... ett
lakemedel, i rittsligt hinseende alltid #r ett likemedel, och enbart ett
lakemedel? I vilken mén &r dirvid produktkategorin respektive produkten i
det konkreta fallet av betydelse?

b) Hur skall det for produktkvalificeringen visentliga begreppet ‘farmakologisk
effekt’ definieras i gemenskapsrittsligt hiinseende — sirskilt enligt bestimmel-
serna i artikel 2 forsta, andra och tredje stycke[na] d i forordning [nr 178/2002]?
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Utgor srskilt forekomsten av en hilsorisk en nddvindig forutsittning for
definitionen?

Giller domstolens stdllningstagande i punkt 39 i dom av den 30 november 1983
i mél 227/82, Van Bennekom (REG 1983, s. 3883) — som uttalats med anledning
av en allmin bedémning av vitaminpreparat och enligt vilken import av en
produkt som i producentmedlemsstaten kan saluféras som livsmedel maste
tillitas genom meddelande av ett godkinnande for forsiljning dven om
produkten betraktas som likemedel i mottagarstaten, nir ett godkdnnande for
forsiljning — édven for sddana produkter som #r i friga i forevarande fall — &r
forenligt med hilsoskyddskraven, och star domstolen mot bakgrund av senare
gemenskapsritt fast vid detta sitt stdllningstagande?

i) Betriffande begreppet "hilsorisk’ som avses i frdga 2 b och c eller i andra
tillampliga gemenskapsbestimmelser, exempelvis artiklarna 28 EG och 30
EG, stills foljande fraga:

Skall man anvénda sig av den s& kallade "upper-safe-level’ eller gora avsteg
ddrifrén, exempelvis pa grund av att dmnet i fraga har tagits upp genom
fodointaget eller pa grund av att det kan vara nddvindigt — i vart fall vid
intag under lingre tid — att beakta olika konsumentgrupper och deras
varierande grad av kinslighet?

ii) Star en enligt nationell ritt begrinsad domstolsprévning av fackmyndig-
heternas utrymme for skonsméssig bedomning nir det giller ett faststil-
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lande av ‘upper-safe-level’ i det enskilda fallet och i forekommande fall ett
undantag som gors i ett enskilt fall, i strid med gemenskapsritten?

i) Har det nagon betydelse f6r méjligheten att fritt sisom livsmedel (kosttill-
skott) saluféra en produkt i Tyskland som i vart fall i en annan medlemsstat
saluférs som livsmedel, huruvida de tyska behériga myndigheterna gor ett
uttalande som i huvudsak innebiir att det inte finns nagot 'niringsmissigt
behov’ for denna produkt i Tyskland?

ii) Om frigan besvaras jakande stiills foljande fraga: & myndighetens utrymme
for skonsmissig bedomning, som enligt nationell ritt dr underkastad en
begrinsad domstolsprovning, forenligt med gemenskapsritten?

For det fall domstolen besvarar friga 2 ¢ som rér domen i malet Van Bennekom
jakande, och for det fall det i detta fall inte rdder nigon oférenlighet med
hélsoskyddskraven stills foljande fraga: Hur tillgodoses ritten till ett godkéin-
nande {6r forsiljning? Kan en ans6kan om allmint forordnande enligt 47 a § [i
livsmedelslagen] avslas med motiveringen att det enligt tysk kvalificering ror sig
om ett likemedel, och det trots att likemedlet i producentmedlemsstaten har
saluforts som livsmedel, utan att detta strider mot gemenskapsritten? Ar det
forenligt med gemenskapsritten, sirskilt artiklarna 28 EG och 30 EG, att inte
tillimpa bestimmelserna i 47 a § [i livsmedelslagen] analogt pa sadana
likemedel? For det fall svaret dr nekande stills foljande fraga: Kan den tyska
staten, utan att det strider mot gemenskapsritten, underlita att folja ett
foreliggande fran en tysk domstol att meddela ett allmint forordnande enligt 47
a§ [i livsmedelslagen] (analogt tillimpad) med motiveringen att staten eller den
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for livsmedel, dock inte for likemedel, behoriga myndigheten invinder att
eftersom produkten enligt tysk kvalificering dr ett likemedel, kan ett allmint
forordnande enligt § 47 a [i livsmedelslagen] (analogt) inte meddelas,

i) pa grund av att den myndighet som dr behorig att meddela ett allmint
forordnande enligt 47 a § [i livsmedelslagen] inte &r behorig vad giller
likemedel,

ii) pa grund av att det saknas godkéinnande som likemedel?

For det fall produkten i frdga mot bakgrund av de svar som domstolen limnar
visar sig vara ett livsmedel (i fsrekommande fall ett kosttillskott), men under alla
forhallanden inte ett likemedel, har den hénskjutande domstolen att avgdra
tillampligheten av férordning nr 258/97, som har foretride i forhallande till 47 a
§ [i livsmedelslagen] och som kan innebira att det inte foreligger nigot intresse
av att fo saken prévad. Den hinskjutande domstolen stiller dérfor foljande
fragor:

Hur skall frasen 'vilka hittills inte i nagon stdrre utstréickning har anvints’ i
artikel 1.2 i forordning nr 258/97 tolkas? Ar det tillrickligt att det den
16 februari 1995 i Nederlindernas officiella tidning har offentliggjorts att
godkinnande for forsilining meddelats avseende ett med den omtvistade
produkten jamforbart probiotikum kallat 'Ecologic 316 och att klaganden enligt
en faktura av den 20 maj 1996 har fatt en leverans av Ecologic 316, eller i annat
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fall vilka viltkor maste atminstone vara uppfyllda for att man skall kunna utga
ifrén att det ror sig om en anviindning som hittills inte skett i nigon storre
utstrickning i den mening som avses i artikel 1.2 i forordning nr 258/97? Vad
menas med uttrycket ’hittills inte’?

For det fall domstolen sjély inte limnar négra svar pa fraga 1 a—d, kan da den
nationella domstolen stilla frigor om produktkvalificering och #ven natur-
vetenskapliga och metodiska frigor till den Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet, och i vilken man &r i fsrekommande fall dess yttranden
bindande for den nationella domstolen? Ar det endast gemenskapsdomstolen
som kan ut6va kontroll (i forekommande fall &r skyldig att utéva kontroll) éver
dessa yttranden eller har dven den nationella domstol som stillt fragorna en
sddan mojlighet?”

I malen C-299/03 och C-316/03-C-318/03 ir de fragor som stillts av Obe-
rverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen identiska med de fragor som
stéllts i mal C-211/03 med undantag for foljande skillnader: I respektive mal ndmns i
fréga 1 a namnet pa den produkt som utgér foremalet for tvisten vid den nationella
domstolen. Vidare har fraga 1 b och d och fraga 2 g endast stillts i mal C-211/03
utan att ha upprepats i malen C-299/03 och C-316/03-C-318/03. Slutligen har i de
tre sistnimnda maélen fraga 2 b kompletterats pa foljande sitt:

"Efter det att det nya begreppet fysiologisk funktion har infdrts i artikel 1.2 andra
meningen i direktiv 2001/83 ... (betriffande si kallade funktionella likemedel)
uppkommer frigan om innebérden av detta begrepp och dess forhéllande till
begreppet farmakologisk effekt.”
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Den hinskjutande domstolen har vidare anfort att allmédnna forordnanden enligt
47 a § i livsmedelslagen hidanefter skall fattas av den nyinrittade myndigheten
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit.

Genom beslut av domstolens ordférande av den 22 september 2003 forenades malen
C-211/03, C-299/03 och C-316/03—-C-318/03 vad giller det skriftliga forfarandet,
det muntliga forfarandet och domen.

Bedémning av tolkningsfragorna

Fraga 1 b

Den hinskjutande domstolen har stillt fraga 1 b till domstolen for att fa klarhet i
huruvida det sitt som en produkt intas pa ér av betydelse for om den skall anses
utgora ett likemedel eller ett livsmedel. Domstolen anser det lampligt att préva
denna fraga forst.

For att beddma om en produkt skall anses utgora ett likemedel eller ett livsmedel
enligt den gemenskapsrittsliga lagstiftningen skall den behoriga nationella myndig-
heten faststilla detta i varje enskilt fall med beaktande av samtliga egenskaper hos
produkten, diribland sérskilt dess sammansittning, dess farmakologiska egenskaper
enligt nutida vetenskapliga insikter, det sitt pa vilket den anvinds, dess spridning,
hur kiind den 4r hos konsumenterna och de méjliga faror som kan vara forenade
med att anvinda produkten (se domen i det ovanndmnda maélet Van Bennekom,

I-5211



31

32

33

DOM AV DEN 9.6.2005 — FORENADE MALEN C-211/03, C-299/03 OCH C-316/03-C-318/03

punkt 29, dom av den 21 mars 1991 i mal C-369/88, Delattre, REG 1991, s. 1-1487,
punkterna 26 och 35, och i mal C-60/89, Monteil och Samanni, REG 1991, s. I-1547,
punkt 29, dom av den 16 april 1991 i mal C-112/89, Upjohn, kallat Upjohn I, REG
1991, s. I-1703, punkt 23, av den 20 maj 1992 i mal C-290/90, kommissionen mot
Tyskland, REG 1992, s. I-3317, punkt 17, och av den 29 april 2004 i mal C-150/00,
kommissionen mot Osterrike, REG 2004, s. 1-3891, punkt 64).

Om den ifragavarande produkten enligt bruksanvisningen maste blandas med vatten
eller yoghurt utgor det ett sddant anviindningssitt som skall beaktas inom ramen for
ovanndmnda helhetsbedémning, Denna omstindighet dr emellertid inte i sig
avgérande och utesluter inte att produktens egenskaper i dess ursprungliga form
beaktas, det vill sdga innan den blandas med vatten eller yoghurt.

Fréga 1 b skall sdledes besvaras s4, att bedomningen av huruvida en produkt skall
anses vara ett likemedel eller ett livsmedel skall goras med beaktande av samtliga
egenskaper som produkten har, sévil i sin ursprungliga form som nir den har
blandats med vatten eller yoghurt i enlighet med bruksanvisningen.

Frdaga 1 c

Eftersom fraga 1 c endast hénvisar till friga 2 c och f ér det inte nédvindigt att limna
ett separat svar pa denna fraga.
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Fragn2ai

Den hinskjutande domstolen vill med fraga 2 a i fd klarhet i sambandet mellan
forordning nr 178/2002 och direktiv 2002/46.

Det framgér av definitionen av kosttillskott i artikel 2 a i direktiv 2002/46 att de
utgor en sdrskild kategori livsmedel.

Forordning nr 178/2002 utgér en allmén reglering som, férutom att inrétta
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och faststilla forfaranden i fragor
som giller livsmedelssikerhet, innehéller de allménna principerna och kraven inom
livsmedelslagstiftningen.

Enligt artikel 14.1 i forordning nr 178/2002 fir livsmedel inte sldppas ut pa
marknaden om de inte r séikra och enligt artikel 14.2 skall livsmedel inte anses sikra
om de anses vara skadliga for hilsan eller otjinliga som ménniskoféda. Enligt artikel
14.7 bedéms livsmedel vara sikra om de uppfyller de sérskilda gemenskapsbe-
stimmelserna om livsmedelssikerhet savitt avser de aspekter som técks av dessa
bestimmelser. I artikel 14.8 anges emellertid att om ett livsmedel Gverensstammer
med de sirskilda bestimmelser som giller for detta livsmedel, skall det inte hindra
de behériga myndigheterna fran att vidta limpliga atgirder i syfte att infora
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begrinsningar for dess utslippande p& marknaden eller att kréva att det dras tillbaka
fran marknaden om det finns anledning att misstinka att det trots en sidan
Overensstimmelse inte ir sékert.

Det féljer av det system som inrdttats genom férordning nr 178/2002, i synnerhet
genom artikel 14.1, 14.2, 14.7 och 14 8, att denna férordning utgér en komplette-
rande reglering i forhéllande till direktiv 2002/46 vad giller foreskrifterna om
livsmedelssikerhet.

Hérav foljer att friga 2 a i skall besvaras s3, att forordning nr 178/2002 utgér en
kompletterande reglering i forhallande till direktiv 2002/46, vilket innebdr att
férordningen inte ér tillimplig om det foreligger en gemenskapsreglering, sasom
némnda direktiv, som innehéller sirskilda bestimmelser for vissa kategorier av
livsmedel.

Frdga 2 a ii

Den hénskjutande domstolen har stéllt fraga 2 a ii for att fa klarhet i huruvida det
endast &r de sirskilda bestimmelserna i gemenskapsritten angéende likemedel som
ir tillimpliga pa en produkt som uppfyller savil kriterierna for ett livsmedel som
kriterierna for ett likemedel.

Domstolen framhaller att den vida definitionen av termen livsmedel i artikel 2 férsta
stycket i forordning nr 178/2002 kan inbegripa likemedel. Det framgar emellertid av
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tredje stycket d i samma artikel att termen livsmedel inte omfattar lakemedel i den
mening som avses i direktiv 2001/83.

P& motsvarande sitt foreskrivs i artilcel 1.2 i direktiv 2002/46 att detta inte ar
tillimpligt pa likemedel, sdsom de definierats i direktiv 2001/83.

Hiérav foljer att endast de sérskilda gemenskapsrittsliga bestimmelserna om
lakemedel dr tillimpliga pa4 en produkt som uppfyller savdl kriterierna for ett
livsmedel som kriterierna for ett likemedel (se, for ett liknande resonemang, dom av
den 28 oktober 1992 i mal C-219/91, Ter Voort, REG 1992, s. I-5485, punkterna 19
och 20).

Denna tolkning stéds av Europaparlamentet och radets direktiv 2004/27/EG av den
31 mars 2004 med dndring av direktiv 2001/83 (EGT L 136, s. 34), vars frist for
inforlivande visserligen inte 16per ut forrdn den 30 oktober 2005. Genom detta
direktiv inférs ndmligen en ny artikel 2 i direktiv 2001/83. Den nya artikel 2.2 har
foljande lydelse:

"Vid tveksamhet om huruvida en produkt, med beaktande av alla dess egenskaper,
kan omfattas av definitionen av ett likemedel och av definitionen av en produkt som
omfattas av annan gemenskapslagstiftning skall detta direktiv tillimpas.”

Fraga 2 a ii skall saledes besvaras si, att endast de sirskilda gemenskapsrittsliga
bestdmmelserna om likemedel ér tillimpliga pa en produkt som uppfyller savél
kriterierna for ett livsmedel som kriterierna for ett likemedel.
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'Frciga 2b

Den héinskjutande domstolen har stillt friga 2 b for att fa klarhet i hur begreppet
"farmakologisk effekt” skall definieras i samband med att en produkt kvalificeras
som likemedel. Den har vidare frigat om férekomsten av en hilsorisk utgér en
nodvéndig del av denna definition.

Det skall ndrmare preciseras att termen farmakologisk effekt varken forekommer i
forordning nr 178/2002 eller i direktiven 2001/83 och 2002/46. Diremot har
domstolen anvént uttrycket farmakologiska egenskaper i sin rittspraxis angéende
lakemedel. Det framgér av beslutet om hénskjutande att fraga 2 b hénvisar till denna
réttspraxis.

I artikel 1.2 forsta stycket i direktiv 2001/83 definieras likemedel som “varje
substans eller kombination av substanser som tillhandahalls for att behandla eller
forebygga sjukdom hos ménniskor”. Enligt andra stycket i samma punkt anses &ven
sésom lidkemedel "varje substans eller kombination av substanser som ir avsedd att
tillféras ménniskor i syfte att stilla diagnos eller att aterstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner”,

Detta direktiv innehaller siledes tva definitioner av ett likemedel. En i forhallande
till “"hur det tillhandahalls” och en annan i férhallande till "dess funktion”. En
produkt anses vara ett likemedel om den omfattas av den ena eller den andra av
dessa bada definitioner.
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I den andra definitionen av ett likemedel motsvaras uttrycket “fysiologiska
funktioner” av uttrycket "organiska funktioner”[i den svenska versionen anvénds
uttrycket fysiologiska funktioner] i artikel 1.2 andra stycket i direktiv 65/65.
Eftersom det framgar av skél 1 i direktiv 2001/83 att detta direktiv syftar till att
utgora en kodifiering, skall dessa bada uttryck i huvudsak anses ha samma betydelse.
Av detta foljer bland annat att rittspraxis angéende definitionen av ett lakemedel
enligt direktiv 65/65 kan 6verféras pa definitionen i direktiv 2001/83.

For att avgéra om en produkt omfattas av den “funktionella” definitionen av ett
likemedel i den mening som avses i direktiv 2001/83 skall de nationella
myndigheterna, sdsom angivits ovan i punkt 30 i férevarande dom, i varje enskilt
fall beakta samtliga egenskaper hos produkten, déribland sirskilt dess sammansitt-
ning, dess farmakologiska egenskaper enligt nutida vetenskapliga insikter, det sitt pa
vilket den anvinds, dess spridning, hur kiind den &r hos konsumenterna och de
mojliga faror som kan vara forenade med att anvinda produkten. Denna prévning
skall kunna bli foremal f6r den nationella domstolens kontroll.

De farmakologiska egenskaperna hos en produkt 4r den omstindighet p& grundval
av vilken det ankommer pd myndigheterna i medlemsstaterna att, utifrdn
produktens potentiella formaga, bedéma om produkten i den mening som avses i
artikel 1.2 andra stycket i direktiv 2001/83 kan tillforas ménniskor i syfte att stilla
diagnos eller att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner.

Den hilsorisk som ndmns av den hinskjutande domstolen dr en fristdende
omstindighet som #ven skall beaktas av de behoriga nationella myndigheterna i
samband med kvalificeringen av en produkt i férhallande till "dess funktion” (se, for
ett liknande resonemang, domen i det ovanndmnda malet kommissionen mot
Osterrike, punkt 65).
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Fréga 2 b skall siledes besvaras s, att de farmakologiska egenskaperna hos en
produkt dr den omstindighet pd grundval av vilken det ankommer p&
myndigheterna i medlemsstaterna att, utifrin produktens potentiella formaga,
beddma om produkten, i den mening som avses i artikel 1.2 andra stycket i
direktiv 2001/83, kan tillféras ménniskor i syfte att stilla diagnos eller aterstilla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner. Den hilsorisk som anvindandet av
produkten kan medfora ér en fristiende omstindighet som #ven skall beaktas av de
behériga nationella myndigheterna i samband med kvalificeringen av denna produkt
sdsom likemedel.

Frdga 2 c och f

Den hénskjutande domstolen har stillt friga 2 c och f for att fa klarhet i huruvida en
produkt som lagligen saluférs i en medlemsstat som livsmedel skall kunna
importeras till en annan medlemsstat dir produkten betraktas som ett likemedel
med st6d av ett godkénnande for forsiljning, och hur ett sadant godkinnande for
forsiljning i sadant fall skall kunna astadkommas.

P& gemenskapsrittens nuvarande stadium #r det fortfarande mojligt att det
foreligger skillnader mellan medlemsstaterna betriffande huruvida en produkt skall
anses utgora ett likemedel eller ett livsmedel. Det forhallandet att en produkt anses
vara ett livsmedel i en medlemsstat hindrar inte att produkten i importmedlems-
staten anses vara ett likemedel, om den har sidana egenskaper (se dom av den
29 april 2004 i mal C-387/99, kommissionen mot Tyskland, REG 2004, s. I-3773,
punkterna 52 och 53, samt domen i det ovannimnda malet kommissionen mot
Osterrike, punkterna 59 och 60).
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Om en produkt i vederborlig ordning anses utgora ett lakemedel i den mening som
avses i direktiv 2001/83, maste ett godkidnnande for forsiljning utfirdas i enlighet
med artikel 6.1 i detta direktiv for att forséljning skall fa ske. I artiklarna 7-39 i detta
direktiv finns detaljerade foreskrifter angiende forfarandet for att erhélla ett sadant
godkinnande samt angdende godkénnandets rittsverkan.

Eftersom direktiv 2001/83 har harmoniserat villkoren for tillverkning, distribution
och anvindning av likemedel, dr det inte lingre mgjligt for medlemsstaterna att
vidta nationella atgirder som begrénsar den fria rérligheten f6r varor med stdd av
artikel 30 EG, sirskilt vad avser hénvisningen till skyddet for ménniskors hélsa (se
dom av den 19 mars 1998 i mél C-1/96, Compassion in World Farming, REG 1998,
s. I-1251, punkt 47 och ddr angiven rittspraxis).

En medlemsstat har siledes inte rdtt att &beropa sidana skél som hénfér sig till
skyddet for minniskors hilsa enligt artikel 30 EG for att krdva att produkter som
omfattas av direktiv 2001/83 skall uppfylla krav som ir hénforliga till produkterna
som sddana for att forsiljning inom dess territorium skall tillitas, om dessa gar ut
over skilen for att avsla en begéran om godkénnande enligt detta direktiv.

Friga 2 c och f skall siledes besvaras s§, att en produkt som utgor ett likemedel i
enlighet med direktiv 2001/83 far endast importeras till en annan medlemsstat om
ett godkidnnande for forséljning har utfirdats i enlighet med bestimmelserna i detta
dirvektiv, och detta giller dven om produkten lagligen har saluforts i en annan
medlemsstat som livsmedel.
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Fraga 2 d i

Den héinskjutande domstolen har stillt fraga 2 d i for att fa klarhet i vilken betydelse
begreppet den 6vre grinsen for sikert intag (upper-safe-level) skall ges inom ramen
for bedomningen av om en produkt skall anses vara ett Likemedel eller ett livsmedel
i den mening som avses i de gemenskapsrittsliga bestimmelserna.

Begreppet “"den Ovre grénsen for sikert intag” anviinds i artikel 5.1 a i
direktiv 2002/46. Enligt denna bestdimmelse utgér det en av de omstindigheter
som skall beaktas vid faststdllandet av det maximala intaget av vitaminer och
mineraler som ingér i kosttillskott.

Domstolen pépekar att detta begrepp som sddant inte har nigon betydelse for
atskiljandet av likemedel och livsmedel. Det kan for det forsta visa sig vara
nodvindigt att foreskriva en 6vre gréins for sikert intag betriffande vissa livsmedel
som inte kan anses utgéra likemedel. For det andra kan en produkt som intas i ligre
doser &n den Gvre grinsen for sikert intag utgora ett likemedel, antingen pé grund
av dess funktion eller hur den tillhandahalls.

Fraga 2 d i skall séledes besvaras s, att begreppet “den évre grinsen for sakert intag”
i artikel 5.1 a i direktiv 2002/46 inte har ngon betydelse for atskiljandet av
lakemedel och livsmedel.
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Fraga 2 d ii

Den hinskjutande domstolen har stéllt friga 2 d ii for att f klarhet i vilket utrymme
for skénsmissig bedémning som de nationella myndigheterna har vid faststillandet
av den ovre gransen for sikert intag.

Mot bakgrund av det svar som limnats pd friga 2 d i dr det inte nédvéndigt att
besvara fraga 2 d ii.

Friaga 2 e i

Den hinskjutande domstolen har stillt fraga 2 e i for att fa klarhet i huruvida
avsaknaden av ett niringsmissigt behov hos befolkningen i en medlemsstat kan
motivera att denna stat férbjuder forsiljningen av ett livsmedel eller ett kosttillskott
som lagligen har tillverkats eller saluférts i en annan medlemsstat.

I avsaknad av harmonisering och i den méan det fortfarande rider vetenskaplig
osiikerhet kan medlemsstaterna pé vissa villkor med stdd av artikel 30 EG begréinsa
forsiljningen av livsmedel som lagligen saluférts i en annan medlemsstat med
hinsyn till skyddet f6r ménniskors hélsa (se, for ett liknande resonemang, dom av
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den 23 september 2003 i mal C-192/01, kommissionen mot Danmark, REG 2003,
s. [-9693, punkt 42).

Kriteriet avseende ett néringsmissigt behov hos en medlemsstats befolkning kan ha
betydelse vid den grundliga utvirdering som denna medlemsstat skall foreta av de
risker for folkhdlsan som eventuellt kan folja av tillsatser av néringsimnen i
livsmedel. Diremot kan inte avsaknaden av ett sddant niringsmissigt behov i sig
motivera ett totalt forbud mot saluforing av livsmedel som lagligen tillverkats och/
eller saluférts i andra medlemsstater p& grundval av artikel 30 EG (domen i det
ovannidmnda malet kommissionen mot Danmark, punkt 54).

Vad giller harmonisering pépekar domstolen att direktiv 2002/46 medfor en viss
harmonisering av den nationella lagstiftningen betriffande kosttillskott. Dessa
definieras i artikel 2 a i detta direktiv.

Det foljer av artikel 3 samt skl 2 i direktiv 2002/46 att de kosttillskott som uppfyller
kraven i bestimmelserna i detta direktiv i princip fritt skall kunna saluféras inom
gemenskapen.

Medlemsstaterna behaller endast begrinsade méjligheter att inskréinka forsaljningen
av sddana kosttillskott. Det foljer nimligen av artikel 12 i direktiv 2002/46 att en
medlemsstat som avser att inskrénka férsljningen av en produkt som uppfyller
kraven i detta direktiv, pa goda grunder maste ha konstaterat att produkten utgér en
fara for ménniskors hélsa. Enbart ett konstaterande att det inte foreligger nigot
niringsmissigt behov hos befolkningen i den berérda medlemsstaten &r inte
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tillrickligt for att visa att det foreligger en sadan fara. Diaremot &r det inte uteslutet
att avsaknaden av ett sidant behov kan utgéra en indikation bland flera pa att det
foreligger en fara fér manniskors halsa.

Hirav foljer att friga 2 e i skall besvaras s3, att i samband med en medlemsstats
utvirdering av e risker som ett livsmedel eller ett kosttillskott kan medféra for
folkhilsan kan ett kriterium avseende férekomsten av ett ndringsméssigt behov hos
befolkningen i den berérda medlemsstaten beaktas, Déremot dr avsaknaden av ett
sadant behov inte i sig tillrickligt for att med stéd av artikel 30 EG eller artikel 12 i
direktiv 2002/46 motivera ett fullstindigt férbud mot att saluféra livsmedel eller
kosttillskott som lagligen tillverkats och saluforts i en annan medlemsstat.

Fraga 2 e ii

Den hénskjutande domstolen har stillt friga 2 e ii for att fa klarhet i huruvida det &r
forenligt med gemenskapsritten att det endast sker en begréinsad domstolskontroll
av det utrymme for skonsmissig bedémning som myndigheterna i en medlemsstat
forfogar 6ver vid faststillandet av att det saknas ett néringsmassigt behov.

Domstolen fastslog i dom av den 21 januari 1999 i mél C-120/97, Upjohn, kallat
Upjohn II (REG 1999, s. 1-223), punkt 34, att nidr en gemenskapsmyndighet vid
utévandet av sitt uppdrag tvingas gora komplicerade bedomningar har den ett stort
utrymme for skonsmissig beddmning som &r underkastat en begrinsad dom-
stolsprovning, i vilken gemenskapsdomstolen inte ersitter myndighetens beddom-
ning av de faktiska omstindigheterna med en egen bedémning. I ett sddant fall skall
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gemenskapsdomstolen inskréinka sig till att préva den materiella beskaffenheten av
de faktiska omsténdigheterna och de rittsliga bedémningar som myndigheten har
gjort pd grundval av dessa och i synnerhet om myndighetens handlande i#r
uppenbart oriktigt eller om det #r forenat med maktmissbruk eller om myndigheten
klart har éverskridit gréinserna for sitt utrymme for skonsmissig bedémning,

Domstolen kom i punkt 35 i domen i det ovannimnda malet Upjohn II till slutsatsen
att det inte enligt gemenskapsritten krivs att medlemsstaterna infér ett forfarande
for domstolsprovning av nationella beslut om att aterkalla godkinnanden for
forsiljning, vilka har fattats med stéd av direktiv 65/65 och pa grundval av
komplicerade bedémningar, som innebir en mer omfattande provning in den som
domstolen gor i liknande fall,

I punkt 36 i domen i det ovannimnda malet Upjohn II preciserade emellertid
domstolen att alla nationella forfaranden fér domstolsprovning av beslut att
iterkalla godkidnnanden for forsiljning, vilka har fattats av de nationella
myndigheterna, skall ge den domstol till vilken ett sdant beslut har éverklagats
mdjlighet att vid legalitetsprévningen av beslutet faktiskt tillimpa de relevanta
gemenskapsrittsliga principerna och reglerna.

Liknande principer #r tillimpliga nir de nationella myndigheterna kvalificerar en
produkt som likemedel eller nir dessa myndigheter konstaterar att det eventuellt
saknas ett niringsmissigt behov hos befolkningen i en medlemsstat vad giller den

‘berdrda produkten.

Fraga 2 e ii skall sdledes besvaras s, att det #r forenligt med gemenskapsritten att
det endast sker en begrinsad domstolskontroll av de nationella myndigheternas
utrymme for skonsmissig bedomning vid deras faststillande av att det saknas ett
néringsmissigt behov, under forutsittning att det nationella forfarandet for
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domstolskontroll av de beslut som fattats pd detta omride av de behoriga
myndigheterna ger den domstol till vilken ett sidant beslut har &verklagats
mojlighet att vid legalitetsprévningen av beslutet faktiskt. tillimpa de relevanta
gemenskapsrittsliga principerna och reglerna.

Fraga 2 g

Den hiinskjutande domstolen har stillt friga 2 g for att fa klarhet i tolkningen av
villkoret i artikel 1.2 i férordning nr 258/97 att livsmedel eller livsmedelsingredienser
endast omfattas av denna férordnings tillimpningsomréde om de hittills inte i ndgon
storre utstrickning har anvints fér konsumtion inom gemenskapen. Den
hénskjutande domstolen 6nskar dels fa klarhet i vilka kriterier som skall vara
uppfyllda for att konsumtion inte skall anses ha skett i ndgon stérre utstréckning,
dels vad som i#r referensdagen f6r bedémningen av konsumtionen.

Forordning nr 258/97 syftar till att reglera utsldppandet pa marknaden av nya
livsmedel och nya livsmedelsingredienser, exempelvis sidana som innehdller
genetiskt modifierade organismer.

Artikel 1.2 i denna forordning syftar till att avgriinsa forordningens tillimpnings-

omride genom att bland annat definiera vad som avses med nya livsmedel och

livsmedelsingredienser. Enligt denna definition & det endast sidana livsmedel och

livsmedelsingredienser som "hittills inte i ndgon storre utstrickning har anvénts for
mtion inom gemen en” som betraktas som “nya”,

konsumtion inon nskapen” betrakt "nya”
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Med konsumtion avses i detta villkor ménniskors fortiring, For att villkoret skall
vara uppfyllt &r det tillrdckligt att det berorda livsmedlet eller livsmedelsingrediensen
fore referensdagen inte i ndgon betydande mingd har anvénts for konsumtion.

For att beddma huruvida det foreligger en sddan konsumtion skall den behériga
myndigheten beakta samtliga omsténdigheter i det enskilda fallet.

Om livsmedlet eller ingrediensen i fraga har saluférts i en eller flera medlemsstater
fore referensdagen utgér det en for bedémningen relevant omstindighet.

De omsténdigheter som beaktas skall avse just det livsmedel eller den ingrediens
som &r foremal for provning och fir inte avse liknande eller jimforbara livsmedel
eller ingredienser. Pa omrédet fér nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser kan
det némligen inte uteslutas att &ven skillnader som framstar som sma kan medféra
allvarliga konsekvenser for folkhilsan, 4tminstone till dess att det genom lampliga
forfaranden faststillts att livsmedlet eller ingrediensen i fraga #r ofarligt.

Vad giller den referensdag som skall utgéra utgangspunkt for att bedéma i vilken
utstrickning konsumtion av livsmedlet eller livsmedelsingrediensen i fraga har skett,
anser domstolen att uttrycket “hittills” i artikel 1.2 i férordning nr 258/97 avser den
dag da forordningen tréddde i kraft. Enligt artikel 15 triadde forordningen i kraft den
15 maj 1997.
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Friga 2 g skall foljaktligen besvaras s, att artikel 1.2 i férordning nr 258/97 skall
tolkas s3, att ett livsmedel eller en livsmedelsingrediens inte har anvints for
konsumtion i nigon stérre utstrickning inom gemenskapen for det fall det med
hidnsyn till samtliga omsténdigheter i det enskilda fallet kan faststillas att detta
livsmedel eller denna livsmedelsingrediens inte i nigon betydande mingd har
anvints for konsumtion i ndgon medlemsstat fore referensdagen. Referensdag for
bedémningen av i vilken utstrickning ndmnda livsmedel eller livsmedelsingrediens
har anvints fér konsumtion skall vara den 15 maj 1997.

Fraga 2 h

Den hinskjutande domstolen har stillt fraga 2 h for att fa klarhet i huruvida en
nationell domstol kan stilla fragor angdende produktkvalificering till Europeiska
myndigheten f6r livsmedelssikerhet, och i sé fall, i vilken mén yttranden fran denna
myndighet &r bindande for den nationella domstolen.

Att besvara fragor frin de nationella domstolarna ingar inte bland de uppdrag och
uppgifter som &vilar Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet, sisom de
definierats i artiklarna 22 och 23 i férordning nr 178/2002.

Vidare foreskrivs i artikel 9 i kommissionens foérordning (EG) nr 1304/2003 av den
23 juli 2003 om det forfarande som Europeiska myndigheten f6r livsmedelssékerhet
skall tillimpa da begéran om vetenskapliga yttranden inkommer (EUT L 185, s. 6)
att varje medlemsstat till denna myndighet skall anmdla vilka "statliga myndigheter
som dr behoriga att begdra ett vetenskapligt yttrande fran myndigheten”. Av
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bestdimmelsens lydelse framgar inte att de nationella domstolarna ingar bland de
"statliga myndigheter som #r behdriga” enligt bestimmelsen.

Av detta foljer att pid den nivd som gemenskapslagstiftningen for nirvarande
befinner sig kan de nationella domstolarna inte hinskjuta fragor angiende
produktkvalificering till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet.

Om niimnda myndighet emellertid skulle avge ett yttrande angiende féremalet for
en pégdende tvist vid en nationell domstol bor denna domstol tillerkiinna yttrandet
samma vérde som tillerkdnns ett expertutldtande. Det kan siledes utgéra bevisning
som denna domstol bér beakta,

Fraga 2 h skall saledes besvaras s, att en nationell domstol inte kan hinskjuta fragor
angdende produktkvalificering till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet.
Ett yttrande som eventuellt limnas av denna myndighet betriffande en fraga som ar
foremal for tvist vid en nationell domstol kan utgéra bevisning som denna domstol
bor beakta inom ramen for tvisten.

Fraga 1 a och d

Den hénskjutande domstolen har stillt fraga 1 a och d, som EG-domstolen har valt
att prova sist, for att fa klarhet i huruvida produkterna lactobact omni FOS, C 1000,
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OPC 85, Acid Free C-1000 och E-400 skall anses utgora livsmedel, eventuellt i form
av kosttillskott, eller likemedel, och f6r det fall produkten lactobact omni FOS anses
vara ett livsmedel, huruvida det utgér ett nytt livsmedel i den mening som avses i
férordning nr 258/97.

I ett forfarande enligt artikel 234 EG, som grundar sig pa en tydlig funktionsfordel-
ning mellan de nationella domstolarna och EG-domstolen, dr det emellertid endast
den nationella domstolen som &r behorig att bedéma de faktiska omstdndigheterna i
malet. EG-domstolen #r siledes inte behorig att géra en bedémning av sakom-
stindigheterna i mélet vid den nationella domstolen eller att pa nationella atgirder
eller situationer tillimpa de gemenskapsrittsliga bestimmelser vars innebord den
tolkat. Dessa fragor faller inom ramen for den nationella domstolens exklusiva
behérighet (se dom av den 22 juni 2000 i méal C-318/98, Fornasar m.fl, REG 2000,
s. 1-4785, punkterna 31 och 32).

Det ankommer pa den hénskjutande domstolen att kvalificera de produkter som &r
foremal for provning i de fem tvister som pagar vid denna domstol genom att beakta
de upplysningar fér gemenskapstittens tolkning som domstolen ldmnat, sérskilt i
punkterna 30-32, 35-39, 41-45, 47-54, 56~60, 62—64 och 81-88 i forevarande
dom,

Riittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i mélet vid den nationella domstolen
utgér ett led i beredningen av samma maél, ankommer det pad den nationella
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domstolen att besluta om réttegingskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande
till domstolen som andra dn nimnda parter har haft dr inte ersittningsgilla,

P4 dessa grunder beslutar domstolen (férsta avdelningen) foljande dom:

1)

2)

3)

Bedémningen av huruvida en produkt skall anses vara ett likemedel eller
ett livsmedel skall goras med beaktande av samtliga egenskaper som
produkten har, savil i sin ursprungliga form som niir den har blandats med
vatten eller yoghurt i enlighet med anviindningsforeskrifterna.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allmiinna principer och krav for livsmedelslagstiftning,
om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssiikerhet och om
forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet utgér en komplette-
rande reglering i forhallande till Europaparlamentets och radets direktiv
2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om kosttillskott, vilket innebiir att forordningen inte #r
tillimplig om det foreligger en gemenskapsreglering, sasom nimnda
direktiv, som innehéller sirskilda bestimmelser for vissa kategorier av
livsmedel.

Endast de sirskilda gemenskapsriittsliga bestimmelserna om likemedel #r
tillimpliga pa en produkt som uppfyller saviil kriterierna for ett livsmedel
som kriterierna for ett likemedel.
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De farmakologiska egenskaperna hos en produkt dr den omstindighet pa
grundval av vilken det ankommer pa myndigheterna i medlemsstaterna att,

. utifrdn produktens potentiella formaga, bedoma om produkten i den

mening som avses i artikel 1.2 andra stycket i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel, kan tillféras ménniskor i syfte att
stilla diagnos eller att aterstiilla, korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner, Den hiilsorisk som anviindandet av produkten kan medféra dr
en fristiende omstindighet som éven skall beaktas av de behoriga
nationella myndigheterna i samband med kvalificeringen av denna produkt
sasom likemedel.

En produkt som utgor ett likemedel i enlighet med direktiv 2001/83 far
endast importeras till en annan medlemsstat om ett godkiinnande for
forsilljning har utfirdats i enlighet med bestimmelserna i detta direktiv,
och detta giller dven om produkten lagligen har saluforts i en annan
medlemsstat som livsmedel.

Begreppet “den dvre grinsen for sikert intag” i artikel 5.1 a i
direktiv 2002/46 har inte nigon betydelse for atskiljandet av likemedel
och livsmedel,

I samband med en medlemsstats utvirdering av de risker som ett livsmedel
eller ett kosttillskott kan medfora f6r folkhilsan kan ett kriterium avseende
forekomsten av ett niiringsmiissigt behov hos befolkningen i den berérda
medlemsstaten beaktas. Diremot iir avsaknaden av ett sadant behov inte i
sig tillrdickligt for att med stod av artikel 30 EG eller artikel 12 i direktiv

'S
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2002/46 motivera ett fullstindigt forbud mot att saluféra livsmedel eller
kosttillskott som lagligen tillverkats och saluférts i en annan medlemsstat,

Det ir forenligt med gemenskapsriitten att det endast sker en begriinsad
domstolskontroll av de nationella myndigheternas utrymme for skénsmiis-
sig bedémning vid faststillandet av att det saknas ett niringsmiissigt
behov, under forutsiittning att det nationella forfarandet for domstols-
kontroll av de beslut som fattats pa detta omridde av de behoriga
myndigheterna ger den domstol till vilken ett sadant beslut har éverklagats
mdjlighet att vid legalitetsprovningen av beslutet faktiskt tillimpa de
relevanta gemenskapsriittsliga principerna och reglerna.

Artikel 1.2 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 av
den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser skall
tolkas sd, att ett livsmedel eller en livsmedelsingrediens inte har anvints for
konsumtion i nagon storre utstrickning inom gemenskapen for det fall det
med hinsyn till samtliga omstiindigheter i det enskilda fallet kan faststillas
att detta livsmedel eller denna livsmedelsingrediens inte i niagon betydande
miéingd har anvints i nagon medlemsstat fore referensdagen. Referensdag
for bedomningen av i vilken utstrickning nimnda livsmedel eller
livsmedelsingrediens har anviints fér konsumtion skall vara den 15 maj
1997.

10) En nationell domstol kan inte hiinskjuta fragor angiende produktkvalifi-

cering till Europeiska myndigheten for livsmedelssiikerhet. Ett yttrande
som eventuellt limnas av denna myndighet betriffande en fraga som ir
foremil for tvist vid en nationell domstol kan utgéra bevisning som denna
domstol bor beakta inom ramen for tvisten.

Underskrifter

I-5232




