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1. Denne prajudicielle sag vedrorer frie
varebevaegelser. Det drejer sig naermere
bestemt om princippet i E@F-traktatens
arttkel 36, forste punktum, hvorefter
»forbud eller restriktioner vedrerende
indfersel . .. som er begrundet i hensynet
til ... beskyutelse af menneskers ... liv
og sundhed« er lovlige. Domstolen
anmodes om at udtale sig om, hvorvidt
dette princip finder anvendelse pa be-
stemmelser 1 national ret, der generelt
forbyder salg af varer, som er tilsat vita-
miner, og som er indfert fra en anden
medlemssstat, hvor det er lovligt at
forhandle dem (om end det kompetente
ministerium kan tillade salg af disse varer
i de enkelte tilfzlde).

De fakuske omstendigheder kan
sammenfattes siledes: Sandoz BV, Uden
(Nederlandene), er en filial af den
schweiziske virksomhed af samme navn.
Sandoz BV’s erhvervsvirksomhed bestar i
forhandling i Nederlandene af fedevarer
beregnet for sportsudavere, som er tilsat
vitaminer, nemlig miislistenger, power-
back og kondidrikke, der alle indferes
fra Schweiz og fra Forbundsrepublikken
Tyskland. T overensstemmelse med arti-
kel 10 a i Algemeen Besluit (Warenwet)
(generel  bekendtgerelse  udstedt i
henhold til den nederlandske varelov) af
11. juli 1949 ansegte virksomheden i
1979 sundheds- og miljeministeriet om
tilladelse il at selge disse varer. Ved

1 — Oversat fra italiensk.

afgorelse af 26. august 1981 afslog mini-
steriet imidlertid ansegningen med den
begrundelse, at tilstedeverelsen af vita-
minerne A og D i de pigzldende varer
udgjorde en fare for den offentlige
sundhed, s& meget mere, som etiketterne
hverken indeholdt en brugsanvisning
eller oplysninger om en individuel juste-
ring af doseringen.

Skent Sandoz derfor ikke havde tilla-
delse dertil, bragte virksomheden oven-
nevate varer i handelen i 1980 ved at
selge dem til detailhandlere forskellige
steder. Virksomheden blev derefter i
marts 1982 ved Economische Politi-
erechter ved Arrondissementsrechtbank
Hertogenbosch tiltalt for overtreedelse af
ovennzvnte artikel 10a. Sagens behand-
ling blev imidlertid udsat, da den neder-
landske domstol ansd det for nedvendigt
at indhente en afgerelse fra Domstolen i
medfer af EQF-traktatens artikel 177 om
folgende sporgsmal:

»1. Safremt: en fode- og/eller drikke-
vare, som er tilsat vitaminer, i en
eller flere medlemsstater lovligt, dvs.
i overensstemmelse med den dér
gxldende lovgivning, er bragt i
omsxtning, og en i en anden
medlemsstat etableret importer af
fode- og/eller drikkevarer til den
medlemsstat, hvor importeren er
etableret, importerer den vitaminise-
rede fode- og/eller drikkevare, der
som ovenfor nwevnt lovligt er brage i
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omsztning, fra en af de under a)
nevnte medlemsstater, giver undta-
gelserne fra reglerne om de frie vare-
bevegelser inden for Fellesskabet,
navnlig traktatens artike] 36, for s&
vidt de vedrerer beskyttelse af
menneskers sundhed, da grundlag
for, at indforselsmedlemsstatens
myndigheder ~ forbyder, at den
nevate fode- og/eller drikkevare
bringes i omsetning dér, medmindre
der gives ministeriel tilladelse dertil?

2. M4 ovenstiende spergsmal besvares
anderledes, sifremt det generelle
forbud mod uden ministeriel tilla-
delse at szlge fede- og drikkevarer,
som er tilsat vitaminer, bevirker, at
den under I b) nevnte importer har
bevisbyrden for, at varen ikke er til
fare for den offentlige sundhed og
derfor m4 tillades?

3. M4 ovennzvnte spergsmail besvares
anderledes, safremt anvendelsen af
det generelle forbud mod uden mini-
steriel tilladelse at szlge fede- og
drikkevarer, som er tilsat vitaminer,
forer til, at en medlemsstats natio-
nale myndigheder forbyder salg af
vitamimserede fode- og drikkevarer,
som lovligt er fremstillet og bragt i
omsztning i en anden medlemsstat,
medmindre producenten henholdsvis
selgeren ikke alene godiger, at
varerne ikke er sundhedsfarlige, men
ligeledes paviser, at det er enskeligt,
at varerne bringes i handelen, og at
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der er behov for tilsztning af vita-
miner P«

2. Af hensyn til en fuld forstdelse af
den foreliggende tvist vil jeg kort rede-
gore for de nederlandske lovbestem-
melser om forhandling af levnedsmidler,
som er tilsat vitaminer. I princippet skulle
dette ikke vere nedvendigt, men den
foreleggende domstols spergsmél har
klart til formal, skent de er forbilledligt
formuleret og henviser til EQJF-taktatens
artikel 36, at fi oplyst, om de nationale
bestemmelser, som den nationale
domstol i dette konkrete tilfelde skal
anvende, er forenelige med fellesskabs-
retten. Jeg vil ikke pa ny besvare
Domstolen med denne situation, som
efter min mening ma tilskrives den
omstendighed, at Kommissionen geor
utilstrekkelig  brug af proceduren i
henhold til E@F-traktatens ariikel 169.
Jeg skal kun her navne, at denne situa-
tion — som det igen viser sig her —
forekommer stadig oftere, og at der
dermed er stadig tiltagende fare for
forstyrrelser af den institutionelle lige-
vaegt (hvilket jeg allerede gjorde
opmarksom pi i mine forslag til afge-
relse i sagerne 94/82, De Kikvorsch, og
59/82, Schutzverband gegen Unwesen in
der Wirtschaft).

Men nu til sagen. Artikel 10a, stk. 1, i
Algemeen Besluit (Warenwet) af 11. juli
1949 bestemmer folgende: »Fade- og
drikkevarer . . . ma ikke tilsettes . . . vita-
miner, medmindre den minister, hvem
det pahviler at gennemfere denne
bekendtgorelse, har givet tilladelse hertil.
Der kan stilles betingelser for en sidan
tilladelse« (udtrykket »betingelser« kan
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her — efter min mening — fortolkes
som »resultatet af en razkke kontrol-
foranstaltninger«) Ifalge de af Kommis-
sionen givne oplysninger er der indtil nu
udstedt to ministerielle bekendtgerelser
herom, nemlig om tilsztning  af
C-vitamin (ascorbinsyre) som antioxy-
dant tl kernemzlk samt om tilsztning
af en rakke vitaminer 1il spaedbernsmad.
I den forste bekendigerelse af 31. juli
1974 bestemmes, hvor meget C-vitamin,
der hojst ma tilszttes; 1 den anden af 29.
september 1976 fastseties den mindste
og sterste tlladie dosis vitaminer for
spedbarnsmad (se punkt 5 i det skriftlige
indleeg af 31. august 1982).

3. Efter min mening kan der ikke veere
tvivl om, at bestemmelser som de her
foreliggende — om det si kun er
indirekte — kan hindre den internatio-
nale handel. Forbudet mod — uden tilla-
delse ad hoc at tilsztte vitaminer il fede-
og drikkevarer betyder jo, at det er
umuligt at indfere sidanne varer og
forhandle dem. Ogsa den foreleggende
domstol erkender dette i sine sporgsmal;
Kommissionen, Sandoz og de regeringer,
der har afgivet indleg- (den neder-
landske, den italienske og den danske),
er af samme opfattelse. Men nar dette
legges til grund, og det siledes antages,
at bestemmelser som artikel 10 a, stk. 1, i
Algemeen Besluit (Warenwet) er »foran-
staltninger med tilsvarende virkning som
en kvantitativ restriktion«, mé det fastsla,
om og i bekreftende fald i hvillet
omfang medlemsstaterne kan indfere
eller opretholde sidanne bestemmelser i
deres retsorden.

De bestemmelser, som herefter er rele-
vante — og 1 evrigt sagens egentlige

kerne — er E@F-raktatens artikel 36 og
pa enkelte punkter Radets direktiv 77/94
af 21. december 1976 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning vedrerende levnedsmidler bestemt
til en sarlig ernering (EFT L 26, 1977,
s. 55).

Jeg vil begynde med arukel 36. Som
bekendt er denne bestemmelse en undta-
gelse fra artikel 30 (og fra artiklerne 31
ul og med 34), hvorefter forbud eller
restriktioner vedrerende indfersel, som
er begrunder i hensynet til bl.a. »beskyt-
telse af menneskers liv og sundhedc, er
lovlige. Ifelge den nederlandske regering
er artikel 10 a, stk. 1, i Algemeen Besluit
(Warenwet) i overensstemmelse med
traktaten, for si vidt dens formal er at
undgd skade pi forbrugerens sundhed
ved tilseetning af for heje doser vitaminer
(herunder vitamin A og D). Denne opfat-
telse er — i hvert fald generelt — velbe-
grundet. Det er jo almindeligt anerkendt
— og parterne er i store trak enige
herom — at vitaminer kan vare sund-
hedsfarlige, hvis man indtager for store
mzngder af dem. Farlige er i alle tilfzclde
de fedtopleselige vitaminer, mens der
kun er ringe eller ingen risiko forbundet
med vandopleselige vitaminer, fordi det
menneskelige legeme selv ved indtagelse
af for store mengder udskiller disse.

Jeg tror dog ikke, at Domstolen behover
at g4 ind pi disse patologiske stofskifte-
problemer. Da det star fast, at der er
usikkerhed om, hvor store mengder vita-
miner, der kan indtages uden skade for
sundheden, kan medlemsstaterne ikke
frakendes kompetence til at indfere
restriktioner  for forhandlingen heraf.
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Dette galder i hvert fald, s& lenge de
nationale lovbestemmelser om tilswt-
ninger til levnedsmidler ikke er harmoni-
seret ( se dom af 5. 2. 1981, sag 53/80,
Kaasfabriek Eyssen, Sml. 1981, s. 409).
Naturligvis gelder der for udevelsen af
denne kompetence de begransninger,
der er opstillet i EQ@F-traktatens forste
afsnit; men da disse ikke er til hinder for
foranstalininger til beskyttelse af menne-
skers sundhed og liv, kan medlemssta-
terne selv treffe disse, og navnlig afgere,
»hvor strenge kontrolforanstaltningerne
skal vaere« (se dommene af 20. 5. 1976,
sag 104/75, De Peijper, Sml. 1976, s.
635, og af 17. 12. 1981, sag 272/80,
Frans-Nederlandse Maatschappi voor
biologische producten, Sml. 1981, s.
3277, premis 12). Hvis vi vender tilbage
til det foreliggende tilfxlde, kan det
derfor fastslas, at en i en national lovgiv-
ning fastsat preventiv kontrol af tilsaet-
ning af vitaminer til levnedsmidler i prin-
cippet falder ind under artikel 36, for si
vidt den opfylder et af de dér stillede
krav. I evrigt er ogsd Sandoz enig i, at
denne kontrol er enskelig.

4. Det kan i ovrigt ogsi udledes af
ovennzvnte direktiv 77/94, at denne
kontrol er lovlig. Som sagt vedrerer
direkiivet  indbyrdes tilnzrmelse  af
medlemsstaternes lovgivning vedrgrende
»levnedsmidler bestemt til en sarlig
ernzring«. Det tager sigte p4 den — om
end gradvise — opheavelse af forskellene
mellem lovgivningerne, som »hemmer
den frie oms=ztning, kan skabe ulige
" konkurrencevilkar og . . . som felge heraf
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[har] en direkte indflydelse pid opret-
telsen af et fwxlles marked og dets funk-
tion« (forste betragtning). Ifelge den
tredje og fjerde betragtning omfatter
denne tilnermelse i forste omgang fast-
leggelse af »foranstaltninger, som ger
det muligt at beskytte forbrugernes,
mens der i anden omgang skal fastszttes
»definitioner og srlige kendetegn for
visse af disse varegrupper«.

Det star fast, at de levnedsmidler, som
denne sag vedrorer, er bestemt for
personer (forste og fremmest sportsud-
gvere), der har behov for en sxrlig ernze-
ring; det er derfor efter min mening
klart, at det ikke kan benzgtes, at de
falder ind under direktivets anvendelses-
omrade: I direktivet legges det til grund,
at disse varers »sammensetning og
tilvirkning ma underseges serligt, hvis de
skal kunne opfylde de serlige ernerings-
behov hos de personer, som de hovedsa-
geligt er tiltenkt« (sjette betragtning).
Herom bestemmes det i artikel 8, stk. 1,
at »Radet fastsetter ... i fornedent
omfang renhedskriterierne for de serlige
neringsstoffer og tilseiningsstoffer, bvis
anvendelse godkendes for hver enkelt
gruppe varer« (min udhavelse).
Denne bestemmelse er efter min mening
af smrlig interesse her. Heri erkendes
nemlig, at det er nedvendigt at indfere
en ensartet ordning vedrerende anven-
delse af tilsztningsstoffer. Og netop
derfor beholder medlemsstaterne, indtil
der indfores en sidan ordning, frihed til
at treeffe foranstaltninger, ogsa 1 form af
kontrol.
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Men det er ikke det hele. I artikel 7, stk.
2, omtales nationale bestemmelser, der til
beskyttelse af den »offentlige sundhed«
hindrer handelen med de pagzldende
varer pd en rxckke punkter, og artiklen
bestemmer, at disse bestemmelser er
lovlige. Det kan siledes fastslas, at denne
bestemmelse, i hvert fald for levneds-
midler, der skal opfylde serlige krav, er
en gennemforelse af det almindelige
princip i artikel 36 som en undragelse fra
artikel 30. Ogs4 denne omstendighed er
meget vasentlig, og det betyder, at
direktivet er klart afvisende over for en
anvendelse af tilsztningsstoffer.

I evrigt understregede Parlamentet i sin
stillingtagen il forslager il direktiv, »at
det var nedvendigt pa grundlag af resul-
taterne af den videnskabelige og tekniske
undersegelse i fremtiden at begraense
anvendelsen af tilsztningsstoffer 1 dizt-
kost mest muligt« (beslutning af 10. 10.
1969, JO C 139, 1969, s. 39, punkt 11).

5. Den nederlandske domstols forste
sporgsmal rejser ikke alene problemet,
om en national bestemmelse, der
forbyder forhandling af varer, som er
tilsat vitaminer, medmindre myndighe-
derne giver tilladelse, er forenelig med
feellesskabsretten. Der er i virkeligheden
her tale om et serligt ulfzxlde, idet de
pigeldende varer allerede lovligt er
bragt i handelen i en eller flere andre
medlemsstater.  Den foreleggende
domstol ensker derfor at vide, om den
praventive kontrol, som er en betingelse
for den nmvnte tilladelse, ogsi kan
kreeves, sifremt en tilsvarende kontrol

allerede er foretaget af myndighederne i
oprindelseslandet.

Dette spergsmal har Domstolen besvaret
i Frans-Nederlandse Maatschappij voor
biologische producten-dommen. Der var
der tale om godkendelse af pesticider
indfert  fra  andre  medlemsstater.
Domstolen statuerede, at »det ikke er
forbudt en medlemsstat at kraeve forud-
giende godkendelse af beskyuelses-
midler, selv om disse i forvejen er
godkendt i en anden medlemsstat«
(premis 16). Den tilfgjede imidlertid, at
myndighederne 1 forstneevnte stat skal
»bidrage til en lempelse af kontrolforan-
staltningerne i samhandelen inden for
Fellesskabet«. Dette betyder, at de
»ikke, medmindre det er nedvendigt, kan
kreve udfert tekniske eller kemiske
analyser eller laboratorieforseg«, nir de
samme analyser og forseg allerede er
udfert i en anden medlemsstat, og nar de
har adgang ul resultaterne heraf eller p4
begzering kan f4 stillet dem til radighed
(14). Da omswendighederne i de to
tilfelde er de samme, kan ovenstiende
betragtninger efter min mening uden
videre overfores til det foreliggende
tilfzelde.

I denne forbindelse vil jeg blot bemzerke
felgende. Ved at swtte begraensninger for
medlemsstaternes  adferd  anvender
Domstolen i Frans-Nederlandse Maat-
schappij-dommen  proportionalitetsprin-
cippet. Dette princip kan spille en rolle
ved behandlingen af en ansegning om
godkendelse. Det kan dog ikke pabe-
ribes med hensyn til afgarelsen af, om et
produlkt far adgang til markedet eller ¢j.
Derved spiller betragtninger vedrerende
beskyttelse af sundheden nemlig en rolle.
Og 1 betragtning af den usikkerhed, der
stadig bestdr med hensyn il tilsretnings-
stoffers skadelighed, og der ikke fore-
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ligger nogen ensartet ordning pd om-
ridet, har medlemsstaterne her beholdt
deres fulde kompetence. Domstolen har i
ovrigt udialt sig i overensstemmelse
hermed i dom af 5. februar 1981 i sag
53/80.

6. Den foreleggende rets andet og
wedje sporgsmal omhandler det tilfxlde
— idet dog disse spergsmal kun stilles,
sifremt de nederlandske myndigheders
praksis underkendes — at de nationale
lovbestemmelser a) fastsetter de krav,
som de pigzldende varer skal opfylde
for at matte tilbydes forbrugeren, og b)
indeholder regler om bevisbyrden. Begge
sporgsmal er efter min mening relevante i
denne sag. Forudsat kontrollen med de
pagzldende varer er berettiget af hensyn
til beskyttelsen af sundheden, ligger
denne sags interesse i kontrolforanstalt-
ningernes formal og art, med andre ord
de betingelser, der stilles for forhandling
af varerne, og de formaliteter, der skal
opfyldes for at opna tilladelse.

Det andet spergsmal vedrerer bevis-
byrden. Den nederlandske domstol
ensker at vide, om en betemmelse, hvor-
efter importoren skal godtgere, at en
vare, der er tilsat vitaminer, er uskadelig,
er forenclig med faeliesskabsretten. Dette
spergsmil mi efter min mening besvares
benazgtende. Ogsi her kan der henvises
til et prajudikat, nemlig dom af 8.
november 1979 (sag 251/78, Denkavit
Futtermittel, Sml. 1979, s. 3369). Denne
sag drejede sig om, hvorvidt sundheds-
kontrol med bestemte indferte varer
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(foder) er lovlig, hvis der derved
palaegges importorerne forpligtelse tl at
fremlegge de nedvendige dokumenter.
Domstolen  statuerede, at hvis en
medlemsstat paberiber sig E@F-trakta-
tens artikel 36, pahviler det den at bevise,
at de af den palagte foranstaltninger
tjener til beskyttelse af sundheden
(preemis 24). Hvis man anvender dette
princip pa det foreliggende tilfzelde, skal
de nationale myndigheder for at kunne
forbyde salg af de pigwldende varer
bevise, at disse er skadelige som folge af
tilszetningen af vitaminer.

7. Det tredje spergsmal indeholder to
led. For det forste drejer sporgsmilet sig
om nzrmere betingelser, som skal
opfyldes, for at levnedsmidler, som er
tilsat vitaminer, ma bringes i handelen;
for det andet bringes — endnu engang
— bevisreglerne her pi bane. Hvad
angar det ferstnevnte aspekt, navner
den nederlandske domstol det tilfzlde, at
en national lovbestemmelse stiller som
betingelse for salg af de pagzldende
varer, at det er »enskeligt«, at de bringes
i handelen, og at der faktisk er behov for
tilsetning af vitaminer. Ud over at de
skal vere uskadelige, skal de saledes
ogsi vere nyttige og opfylde et reelt
behov, med andre ord opfylde en positiv
betingelse.

Dette sporgsmil kraver en narmere
undersegelse af artikel 36’s rakkevidde,
for s vidt denne giver mulighed for
beskyttelse af sundheden. At forhand-
lingen af et skadeligt levnedsmiddel kan
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forbydes i henhold til denne bestemmelse
er allerede tidligere blevet fastslier. Men
hvad skal man sige om et produkt, der
hverken er skadeligt eller nyuigt? Jeg
tror ikke, at artikel 36 finder anvendelse
p deue tilfelde. Bestrabelser pa at spare
forbrugeren for at bruge unytige
produkter er klart af samfundsmzssig
betydning, men en bestemmelse, der vil
opnd deute ved at forbyde brug af disse
produkter, vil vare for vidigiende. Der
er ingen medlemsstater, hvor lovligheden
af bestemmelser, som tillader forhandling
af produkter som alkohol og tobak, hvis
skadelige virkning er uomuvistet, drages i
wivl. P4 denne baggrund er det klart, at
det ville vere absurd at begrunde et
forbud mod at forhandle produkter, hvis
skadelige virkning er udelukke:, med
henvisning til artikel 36.

Jeg vil hertl feje, at de i det tredje
spergsmil nmvnte positive betingelser
snarere i denne form tjener til beskytelse
af forbrugeren og derfor mi betragtes
inden for rammerne af artikel 36, men i
forbindelse med et andet hensyn, som
ifelge denne artikel berettiger et indgreb
fra medlemsstaterne. P4 denne baggrund
er der imidlertid efter min mening ingen
wivl om, at et sidant indgreb vil vere i

strid  med  proportionalitetsprincippet,
hvis man derved forbyder forhandling af
levnedsmidler, der hverken er skadelige
eller nyuige. Kampagner, hvorved
forbrugeren oplyses om en rigtig erne-
ring, er klart lovlige, men skal indebere,
at forbrugeren far alle oplysninger om de
produkter, der tilbydes ham, fremfor alt
vedrerende neringsverdien. Dette vil
f.eks. blive sikret, hvis der stilles den
betingelse for forhandlingen af et
produkt, at nzringsverdien er anfert pa
etiketten og brugsanvisningen.

Jeg kommer nu il det sidste spergsmals
andet aspekt. Den forelzggende domstol
ensker at vide, om der af importeren kan
kraeves bevis for, at det er onskeligt, at
de varer, der er tilsat vitaminer, bringes i
handelen, og at varernes forhandling
opfylder forbrugernes behov. Hvor jeg
tidligere  allerede  har papeger, at
medlemsstaterne ikke kan stille disse to
krav, kan ogsi detie spergsmal kun
besvares benzgtende. Dette bekraftes i
evrigt i den nevnte Denkavit Futter-
mittel-dom, ifelge hvilken de myndig-
heder, der vil forbyde salg af en vare i
henhold til artikel 36, har bevisbyrden
for, at varen er farlig for den offentlige
sundhed.

8. Pa grundlag af det foregiende vil jeg foresla Domstolen at besvare de
sporgsmél, som Economische Politierechter ved Arrondissementsrechtbank
Hertogenbosch har forelagt ved dom af 3. maj 1982 i straffesagen mod
Sandoz BV, Uden (Nederlandene), siledes:

a) Det forste sporgsmdl: Pi fellesskabsrettens nuvaerende udviklingstrin
vedrerende omradet for levnedsmidler, som er tilsat vitaminer, skal EQF-
trakiatens og den afledte rets bestemmelser om frie varebevaegelser
fortolkes siledes, at de ikke er til hinder for, at en medlemsstat fastszetter
bestemmelser, der — af hensyn til beskyitelse af sundheden i den i EGQF-
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traktatens artikel 36 forudsaite betydning — forbyder tilseetning af vita-
miner til levnedsmidler, der fremstilles eller indferes i denne medlemsstat,
medmindre der forinden gives ministeriel tilladelse. Der kan ogsa stilles
krav om tilladelse, selv om fremstilling og forhandling af de navnte varer
allerede er tilladt i en anden medlemsstat. Indferselsmedlemsstatens
myndigheder kan imidlertid ikke forlange overfladige tekniske eller
kemiske analyser eller laboratorieforseg, nar disse undersegelser allerede
er foretaget 1 en anden medlemsstat og resultaterne deraf — eventuelt
efter anmodning herom — stilles til radighed for dem.

Det andet sporgsmdl: Pa frllesskabsrettens nuveerende udviklingstrin
vedrorende omridet for levnedsmidler, der er tilsat vitaminer, skal de
under punke a. navnte bestemmelser fortolkes saledes, at det er forbudt
en medlemsstat at kreeve, at importeren for at opné tilladelse til at bringe
de navate produkter i handelen skal bevise, at de ikke udger en fare for
den offentlige sundhed.

Det tredje sporgsmil: Pi fellesskabsrettens nuverende udviklingstrin
vedrorende omradet for levnedsmidler, som er tilsat vitaminer, skal de
under punkt a. nzvnte bestemmelser fortolkes saledes, at det er forbudt
en medlemsstat at bestemme, at producenten eller forhandleren for at
opn4 tilladelse til at bringe de nzvnte produkter i handelen skal bevise, at
forbruget af disse er enskeligt, og at tilsztning af vitaminer er nedvendig.
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