HLH WARENVERTRIEB OG ORTHICA

FORSLAG TIL AFG@RELSE FRA GENERALADVOKAT

L.A. GEELHOED
fremsat den 3. februar 2005!

I — Indledning

1. De faktiske omsteendigheder, som disse
sager angdr, er forholdsvis enkle. Samtlige
sager vedrgrer produkter, der er markedsfart
i Nederlandene som kosttilskud. Sagsegerne
i hovedsagerne indgav ansegning til den
kompetente tyske myndighed om tilladelse
til at indfere og forhandle disse produkter,
Denne meddelte afslag pd ansegningerne,
idet de pédgeldende produkter ikke var
fodevarer, men legemidler, og veesentlige
hensyn til beskyttelsen af sundheden talte
imod markedsferingen.

2. Oberverwaltungsgericht fiir das Land
Nordrhein-Westfalen, som skal treeffe afgo-
relse i anden instans vedrerende afslagene pa
meddelelse af markedsferingstilladelse, har i
samtlige sager forelagt Domstolen en rekke
spergsmal vedrerende fortolkningen af den
anvendelige fellesskabsret. Spargsmalene er

1 — Originalsprog: nederlandsk.

i vid udstreekning, men ikke fuldsteendig,
identiske. De gengives deifor i det falgende
sammenfattet i grupper.

3. Den juridiske problemstilling, som danner
grundlag for disse sager, er i mellemtiden
blevet udferligt behandlet i Domstolens
praksis. Denne praksis blev indledt med
van Bennekom-dommen, som senere er
blevet udbygget med dommene i sagerne
Kommissionen mod Danmark og Kommis-
sionen mod Nederlandene %,

II — Relevante retsregler

A — Feellesskabsretten

4. Artikel 1 i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997

2 — Dom af 30.11.1983, sag 227/82, Van Bennckom, Sml. s, 3883,
af 23.9.2003, sag C-192/01, Kommissionen mod Danmark,
Sml. 1, 5. 9693, og al 2.12.2004, sag C-41/02, Kommissionen
mod Nederlandene, Sml. I, s. 11375,
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om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddel-
ingredienser® (herefter »forordning
nr. 258/97«) bestemmer:

»1. Denne forordning har til formél at
fastseette regler for markedsforing i Feelles-
skabet af nye levnedsmidler og nye levneds-
middelingredienser.

2. Forordningen gelder for markedsfering i
Feellesskabet af levnedsmidler og levneds-
middelingredienser, som ikke hidtil har
veeret anvendt til konsum i neevneveerdigt
omfang i Fellesskabet, og som henhgrer
under folgende kategorier:

levnedsmidler og levnedsmiddelingredi-
enser, der indeholder eller bestir af
genetisk modificerede organismer som
defineret i direktiv 90/220/EQF

levnedsmidler og levnedsmiddelingredi-
enset, som er fremstillet pd grundlag af,
men ikke indeholder genetisk modifice-
rede organismer

3 —FEFTL43,s 1.
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<)

d)

levnedsmidler og levnedsmiddelingredi-
enser, der har en ny eller bevidst sendret
primeer molekylestruktur

levnedsmidler og levnedsmiddelingredi-
enser, der bestar af eller er isoleret fra
mikroorganismer, svampe eller alger

levnedsmidler og levnedsmiddelingredi-
enser, der bestar af eller er isoleret fra
planter, og levnedsmiddelingredienser,
der er isoleret fra dyr, bortset fra
levnedsmidler og levnedsmiddelingredi-
enset, der er frembragt ved traditionelle
formerings- eller avlsmetoder, og som
traditionelt anses for at kunne anvendes
risikofrit til levnedsmidler

levnedsmidler og levnedsmiddelingredi-
enser, som har veeret genstand for en
fremstillingsproces, der ikke er gengs,
hvis denne proces medforer betydelige
endringer af levnedsmidlernes eller
levnedsmiddelingrediensernes sammen-
seetning eller struktur, der pavirker
deres neringsverdi, metabolisme eller
indhold af ugnskede stoffer.
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5. I henhold til artikel 2, stk. 1, i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle
principper og krav i faodevarelovgivningen,
om oprettelse af Den Europaxiske Fadevare-
sikkerhedsautoritet og om procedurer vedrg-
rende fodevaresikkerhed (herefter »forord-
ning nr. 178/2002)* forstas i denne forord-
ning ved »fedevarer« (eller »levnedsmidler«)
»alle stoffer eller produkter, som, uanset om
de er uforarbejdede eller helt eller delvist
forarbejdede, er bestemt til eller med rime-
lighed md antages at skulle indtages af
mennesker.« Det fremgér imidlertid udtryk-
keligt af bestemmelsens litra d), at legemid-
ler i den i Réidets direktiv 65/65/E@F og
92/73/E@F anvendte betydning ikke er
omfattet af denne definition af fadevarer.
De anforte direktiver er i mellemtiden blevet
samlet i én enkelt tekst ved direktiv 2001/83/
EF.

6. I henhold til artikel 1, nr. 2, i Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF
af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (herefter »direktiv 2001/83) %
forstds i dette direktiv ved »legemiddel«
for det forste »ethvert stof eller enhver
sammenszetning af stoffer, der betegnes
som middel til helbredelse eller forebyggelse
af sygdomme hos mennesker«, og for det
andet »ethvert stof eller enhver sammen-

4 —EFTL3L s 1,
§ — EFT L 311, 5. 67.

seetning af stoffer, der er bestemt til at
anvendes i eller pd menneskers legemer
med henblik pd at stille en medicinsk
diagnose eller at genoprette, forbedre eller
péavirke fysiologiske funktioner hos menne-
sker«.

7. Artikel 1, nr. 1, i direktiv 2001/83
bestemmer, at der ved »medicinsk specia-
litet« forstds wethvert legemiddel, som
bringes i handelen i ferdigfremstillet form
under en serlig betegnelse og i en serlig
pakning«.

8. I artikel 2, litra a), i Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2002/46/EF af 10, juni
2002 om indbyrdes tilneermelse af medlems-
staternes lovgivninger om kosttilskud (her-
efter »direktiv 2002/46) ¢ defineres »kosttil-
skud« som »fadevarer, som har til formal at
supplere den normale kost og er koncentre-
rede kilder til neeringsstoffer eller andre
stoffer med en ernzeringsmeessig eller fysio-
logisk virkning, alene eller kombinerede, som
markedsfores i dosisform [...]J«. Ved
»neeringsstoffer« forstds vitaminer og mine-
raler [artikel 2, litra b), i direktiv 2002/46].

9. 1 artikel 1 i direktiv 2002/46 er det
udtrykkeligt bestemt, at direktivet ikke

6 — EFT L 183, s. 51.
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omfatter medicinske specialiteter som defi-
neret i direktiv 2001/83.

10. Artikel 15 i direktiv 2002/46 bestemmer,
at medlemsstaterne setter de nedvendige
love og administrative bestemmelser i kraft
for at efterkomme dette direktiv senest den
31. juli 2003.

B — National ret

11. § 47a i Lebensmittel- und Bedarfsgegen-
stindegesetz (tysk lov om fedevarer og
almindelige forbrugsvarer, herefter
»LMBG«) har folgende ordlyd:

»1) Uanset § 47, stk. 1, forste punktum, kan
produkter, der er omfattet af denne lov, nar
de lovligt fremstilles og markedsferes i en
anden stat, der er medlem af De Europzeiske
Feellesskaber eller i en anden stat, der er
kontraherende part i aftalen om Det Euro-
pemiske @konomiske Samarbejdsomrade,
eller safremt de har oprindelse i et tredjeland
og lovligt er bragt i omsetning i en stat, der
er medlem af De Europeiske Feellesskaber
eller i en anden stat, der er kontraherende
part i aftalen om Det Europeeiske @konomi-
ske Samarbejdsomrade, indferes til og mar-
kedsfores i Tyskland, selv om de ikke
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opfylder de i Forbundsrepublikken Tyskland
geeldende retsforskrifter pd fodevareomradet.
Farste punktum geelder ikke for produkter,
der

1. ikke overholder forbuddene i § 8, § 24
eller § 30, eller

2. ikke overholder andre retsforskrifter,
som er fastsat til beskyttelse af sundhe-
den, medmindre det i medfor af stk. 2 er
blevet bekendtgjort i Bundesanzeiger, at
produkterne i medfor af stk. 2 ved en
generel beslutning udstedt af Bundes-
amt fiir Verbraucherschutz [forbunds-
departementet for forbrugerbeskyttelse]
kan markedsfores i Forbundsrepublik-
ken Tyskland.

2) Generelle beslutninger i henhold til stk. 1,
andet punktum, nr. 2, udstedes [...] for s&
vidt tvingende hensyn til beskyttelse af
sundheden ikke er til hinder for det. Anseg-
ning herom indgives af den, der agter at
indfgre de pagxidende produkter. Ved var-
deringen af de sundhedsmeessige risici ved
produktet skal der tages hensyn til interna-
tionale forskningsresultater samt for fodeva-
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rers vedkommende kostvanerne i Forbunds-
republikken Tyskland. Generelle beslutnin-
ger efter forste punktum har virkning for alle
importerer af de pageeldende produkter fra
De Europeiske Feellesskabers medlemsstater
eller fra andre stater, der er kontraherende
parter i aftalen om Det Europwiske @ko-
nomiske Samarbejdsomréde.

3) Ansegningen skal veere vedlagt en ngjagtig
produktbeskrivelse samt foreliggende bilag,
der er nedvendige for beslutningen. Der skal
treeffes afgarelse om ansggningen inden for
en rimelig frist. Sdfremt det ikke er muligt at
treeffe endelig afgorelse om ansggningen
inden 90 dage, skal ansggeren underrettes
om begrundelsen herfor.

4) Safremt fodevarer afviger fra forskrifterne
i denne lov eller bekendtgarelser udstedt i
medfor af denne lov, skal afvigelserne
meerkes pd en passende mdade, for si vidt
som det er pakreevet af hensyn til beskyttelse
af forbrugerne.«

12. § 73 i Arzneimittelgesetz (den tyske
leegemiddellov, herefter »AMG«) har fal-
gende ordlyd:

»1l. Leegemidler, for hvilke der kreaeves
godkendelse eller registrering, ma kun ind-
fores til det omréde, hvor denne lov finder
anvendelse — med undtagelse af andre
frihandelszoner end @en Helgoland —
sifremt de er godkendt eller registreret til
omsztning pa dette omrade, eller sifremt de
er fritaget fra kravet om godkendelse eller
registrering, og hvis folgende betingelser er
opfyldt

1) Safremt produktet indferes fra en stat,
der er medlem af De Europmiske
Feellesskaber, eller en anden stat, der er
kontraherende part i aftalen om Det
Europeweiske @konomiske Samarbejds-
omrade, skal modtageren veare
erhvervsdrivende pd leegemiddelomrd-
det, grossist, dyrlege eller drive et
apotek.

2)  Safremt produktet indferes fra en anden
stat, skal modtageren veere i besiddelse
af en tilladelse i henhold til § 72.

[...]J«
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III — Baggrunden for de prejudicielle
sporgsmal

Hovedsagerne

13. 11995 og 1996 indgav HLH Warenver-
triebs GmbH (herefter »HLH«) og Orthica
BV (herefter »Orthica«) ansegninger til
Bundesministerium fiir Verbraucherschutz,
Ernghrung und Landwirtschaft (forbunds-
ministeriet for forbrugerbeskyttelse, ernce-
ring og landbrug), som dengang var den
kompetente myndighed, om udstedelse af en
generel beslutning i medfer af LMBG’s
§ 47 a. Ansggerne gnskede at indfere visse
produkter, der i Nederlandene markedsfortes
som kosttilskud, til Tyskland og markedsfore
dem her som kosttilskud

14. Det drejede sig om falgende produkter:

— i sag C-211/03: »Lactobact omni FOS«
(i pulverform, Et gram pulver inde-
holder mindst 1 000 000 000 kim fra
folgende seks bakteriestammer: lactoba-
cillus acidophilus, lactococcus lactis, E.
faecium, bifidobacterium bifidum, lac-
tobacillus casei og lactobacillus ther-
mophilus. Den anbefalede indtagelse er
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ca. 2 g om dagen oplest i et halvt glas
vand eller i yoghurt og det dobbelte
kvantum ved foreget behov og i de
forste fire uger)

i sag C-299/03: »C 1000« (i tabletform
indeholdende bl.a. 1 000 mg vitamin C,
30 mg citrusbioflavonoider, hesperidin-
rutinkompleks og andre stoffer. Den
anbefalede indtagelse er en tablet om
dagen)

i sag C-316/03: »OPC 85« (i tabletform
indeholdende bla. 50 mg bioflavonol-
ekstrakt — oligomer procyanidin. Den
anbefalede indtagelse er en tablet om
dagen)

i sag C-317/03: »Acid Free C-1000« (i
tabletform indeholdende bla. 1 110 mg
calciumascorbat — 1 000 mg C-vitamin
og 110 mg calcium. Den anbefalede
indtagelse er en tablet om dagen)
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— i sag C-318/03: »E-400« (i tabletform
indeholdende 268 mg E-vitamin. Den
anbefalede indtagelse er en tablet om
dagen).

15. Bundesministerium fiir Gesundheit (for-
bundsministeriet for sundhed), som i mel-
lemtiden var blevet kompetent pd omradet,
afslog at udstede en generel beslutning og
begrundede i det veesentlige afslaget saledes:

— 1 sag C-211/03 henviste ministeriet til,
at der ikke var tale om et kosttilskud,
men et preeparat, der bestér af isolerede
bakteriekulturer, som tjener medicinske
formal.

— I'sag C-299/03 og sag C-317/03 henviste
ministeriet til, at ved indtagelse af en
tablet overskrides den p.t. geldende
anbefalede meengde mindst 13 gange,
siledes at produktet herefter ikke kan
anses for en fodevare bestemt til almin-
delig konsum og tvingende hensyn til
beskyttelse af sundheden var til hinder
for, at det tillades markedsfert.

— I sag C-316/03 henviste ministeriet til,
at de i produktet indeholdte bioflavo-
noider i isoleret form ikke overvejende

tjente ernzeringsformal eller udgjorde et
nydelsesmiddel, men at de skulle anses
for at veere stoffer med farmakologisk
virkning, og at tvingende hensyn til
beskyttelse af sundheden var til hinder
for, at et sidant produkt blev markeds-
fort.

— I sag C-318/03 henviste ministeriet til,
at indtagelse af en enkelt tablet om
dagen indebzerer, at den i Tyskland p.t.
anbefalede dosis E-vitamin overskrides
mindst 22 gange, og at nyere underse-
gelser formodede, at en foraget tilforsel
af E-vitamin over leengere tid kunne
have sundhedsskadelige virkninger, sile-
des at den videnskabelige usikkerhed,
der findes inden for omridet, var til
hinder for, at produktet blev markeds-
fort.

16. HLH og Orthica anlagde sager til pro-
velse af disse afslag. Verwaltungsgericht
fandt, at der ikke var tale om faedevarer,
men om legemidler og frifandt sagsegte.

17. HLH og Orthica appellerede herefter
disse domme til Oberverwaltungsgericht fiir
das Land Nordrhein-Westfalen, Appelretten
finder, at afgorelsen af appelsagerne afheen-
ger af fortolkningen af en reekke feellesskabs-
retlige bestemmelser og har deifor forelagt
Domstolen folgende spergsmal til preejudi-
ciel afgarelse.
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De prejudicielle sporgsmdl

»Sporgsmdl A

—  Spaergsmal A I (i alle sager)

Er det omtvistede produkt [...] en fadevare
(eventuelt et kosttilskud) eller et legemid-
del? Er denne konstatering bindende i
samtlige medlemsstater?

—  Spergsméal A 11 (i sag C-211/03)

Er det afgerende for klassificeringen, om
produktet ifolge brugsanvisningen skal opre-
res i vand eller yoghurt? Eller er dets tilstand
ved indfarslen afggrende?
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— Spergsmal A III (i sag C-211/03) og
sporgsmil A II (i sag C-299/03, sag
C-316/03, sag C-317/03 og sag C-318/03)

Safremt Domstolen antager, at det omhand-
lede produkt er et leegemiddel, dog séledes at
det fortsat skal betragtes som en fadevare i
de medlemsstater, hvor det hidtil var klassi-
ficeret som sidan, opstir der for den
forelaeggende ret de spgrgsmél, som danner
grundlag for spergsmal B VI, sammenholdt
med spergsmal B II; med henvisning til de
neevnte spgrgsmal anmodes om en besva-
relse af disse.

—  Sporgsméal A 1V (i sag C-211/03)

Safremt »lactobact omni FOS« er en fode-
vare {kosttilskud), er der da tale om et nyt
levnedsmiddel som omhandlet i forordning
nr. 258/97? Hvordan er forholdet mellem de
forskellige retsgrundlag?

Sporgsmdl B

Safremt de ovenfor i punkt A anferte
spoargsmal — som hidtil — ikke skal afgares
af EF-Domstolen, men af de nationale retter,
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anmodes om en besvarelse af fglgende
spargsmal.

— Spergsmal B I a) (i alle sager)

Skal en Kklassificering af det omtvistede
produkt foretages ifelge artikel 2, stk. 1 og
2, jf. stk. 3, litra d), i forordning nr. 178/2002,
eller — efter gennemforelsesperiodens udlgb
— ifplge direktiv 2002/46, og i givet fald
ifolge hvilke afsnit af direktivet?

— Spergsmdl B II (i sag C-211/03) og
sporgsmal B II a) (i sag C-299/03 og sag
C-316/03 — C-318/03)

Hvad er den feellesskabsretlige definition af
begrebet »farmakologisk virkning«, der er
veesentlig for produktets klassificering — bl.
a, ifolge [...] artikel 2, stk. 1 og 2, jf. stk. 3,
litta d), i forordning nr. 178/2002? Er iser
betingelsen med hensyn til sundhedsrisiko et
led i denne definition?

~ Spergsmil B 1I b) (i sag C-299/03 og sag
C-316/03 — C-318/03)

Efter at man i direktiv 2001/83 i artikel 1,
nr. 2, andet alternativ (vedrerende sikaldte
funktionsleegemidler), har indfert det nye
begreb »fysiologiske funktioner«, opstar til-
lige sporgsmilet om betydningen af dette
begreb og forholdet til begrebet »farmakolo-
gisk virkningx,

— Spergsmal B III (j alle sager)

Finder den opfattelse, som EF-Domstolen
gav udtryk for i dom af 30. november 1983,
Van Bennekom (sag 227/82, Sml. s. 3883,
preemis 39), angdende en generel vurdering
af vitaminpreeparater, at det skal veere muligt
at indfore et omseetningsegnet produkt, der i
fremstillingsmedlemsstaten kan bringes i
omszetning som levnedsmiddel ved medde-
lelse af en markedsforingstilladelse, selv om
produktet i modtagelsesstaten betragtes som
lregemiddel, nar en markedsforingstilladelse
er forenelig med kravene om beskyttelse af
sundheden, ogsd anvendelse pa probiotiske
produkter som det foreliggende, og fast-
holder EF-Domstolen sin opfattelse under
hensyn til senere fellesskabsret?
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—  Spergsmal B IV a) (i alle sager)

Safremt begrebet »sundhedsrisiko« i spergs-
méil B II eller spergsmal B III eller i
forbindelse med anden relevant fellesskabs-
ret, feks. artikel 28 EF og 30 EF, er af
betydning, sperges: Skal de sikre maksi-
mumsgrenser, det sikaldte Upper-Safe-
Level, leegges til grund, eller skal niveauet
seenkes, feks. fordi de pageeldende stoffer
allerede optages gennem neeringen, og/eller
fordi der — i hvert fald ved leengere tids
optagelse — kan veere behov for at tage
hensyn til forskellige forbrugergrupper og
deres varierende grad af felsomhed? Hvor-
ledes skal begrebet »referencetilforslerne af
vitaminer og mineraler for befolkningen« i
artikel 5 i direktiv 2002/46 defineres?

— Spergsmal B IV b) (i alle sager)

Er en — individuel — fastsettelse af et
Upper-Safe-Level, og i givet fald domstolenes
— individuelle — seenkning af niveauet,
hvorved der efter national ret alene kan
foretages en begreenset efterprovelse af fag-
myndighedernes skensmargin, i strid med
feellesskabsretten?
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—  Spergsmal B V a) (i alle sager)

Er det af betydning for muligheden for at
kunne markedsfore et produkt i Tyskland,
der lovligt er markedsfort som fodevare i
mindst én anden medlemsstat, at der »ikke
er et ernceringsmeessigt behov« for dette
produkt i Tyskland?

—  Spergsmal B V b) (i alle sager)

1 bekrzeftende fald: Er det sken, som til-
kommer myndigheden i henhold til national
ret, og som alene er undergivet en begraenset
efterprovelse ved domstolene, i overensstem-
melse med feellesskabsretten?

—  Spergsmal B VI (i alle sager)

Safremt EF-Domstolen besvarer spergsmal B
III om van Bennekom-dommen bekreef-
tende, og der her i sagen ikke foreligger
uforenelighed med kravene til beskyttelsen af
sundheden, sparges: Hvorledes kan kravet pa
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meddelelse af en markedsferingstilladelse
gennemtvinges? Kan den generelle beslut-
ning ifelge § 47 a i LMBG, som der er ansegt
om, afslds, uden at det er i strid med
feellesskabsretten, fordi der ifslge den tyske
Klassificeringsordning er tale om et lege-
middel, mens produktet kan bringes i
omseetning i fremstillingsmedlemsstaten
som fpodevare? Er det i overensstemmelse
med fellesskabsretten, navnlig med artikel 28
EF og 30 EF, séfremt bestemmelsen i § 47 a i
LMBG ikke anvendes analogt pi sidanne
leegemidler? I benwgtende fald: Kan den
tyske stat fritages fra et pateenkt péleg fra
de tyske domstole om at treeffe en generel
beslutning ifglge § 47 a i LMBG (analogt)
uden at handle i strid med feellesskabsretten,
idet staten eller den myndighed, der har
kompetence med hensyn til fedevarer, men
ikke leegemidler, fremszetter indsigelse om, at
der ikke kan udstedes en generel bestutning
ifolge § 47 a i LMBG (analogt), da der efter
det tyske system er tale om et leegemiddel

a) grundet den kompetente myndigheds
manglende kompetence til at udstede
generelle beslutninger ifslge § 47 a i
LMBG ogsd for leegemidler

b) som folge af manglende tilladelse til
markedsforing som leegemiddel?

— Spergsmal B VII (i sag C-211/03)

For det tilfeelde, at det omhandlede produkt
henset til EF-Domstolens besvarelse skal
betragtes som fodevarer (eventuelt ogsi
som kosttilskud), men under ingen omsteen-
digheder som leegemiddel, opstar der spargs-
méil om anvendeligheden af forordning
nr, 258/97, der har forrang i forhold til § 47
a i LMBG, og herunder om denne anvende-
lighed i givet fald udelukker en retlig
interesse i det foreliggende ssgsmal. Retten
sporger derfor: Hvorledes skal udtrykket
wsom ikke hidtil har veret anvendt [...] i
nevneverdigt omfang« i artikel 1, stk. 2,
[i forordning nr. 258/97] fortolkes? Er det
tilstraekkeligt, at et probiotikum, kaldet
»Ecologic 316«, som svarer til det omtvistede
produkt, i den nederlandske statstidende af
16. februar 1995 blev erkleret handelsegnet,
og at det fremgar af faktura af 20. maj 1996,
at sagsegeren modtog en leverance af
Ecologic 316, eller hvilke betingelser skal
mindst veere opfyldt for at kunne antage, at
anvendelsen hidtil har haft et neevneveerdigt
omfang i den betydning, hvori dette udtryk
anvendes i artikel 1, stk. 2, i forordning
nr, 258/97? Hvortil refererer udtrykket »ikke
hidtil«?

— Spergsmal B VIII (i sag C-211/03) og
spergsmal B VII (i sag C-299/03 og sag
C-316/03 — C-318/03)

Sifremt EF-Domstolen ikke selv besvarer
sporgsmdl A, kan den nationale ret da
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forelegge spergsmél om klassificering af
produkter eller naturvidenskabelige eller
metodiske sporgsmal for Den Europzeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet, og i hvilket
omfang er dennes udtalelser i givet fald
bindende for den nationale ret?«

Retsforhandlingerne for Domstolen

18. Under sagens behandling er der blevet
indgivet skriftlige indleeg til Domstolen af
HLH, Orthica, Kommissionen, den tyske
regering, den spanske regering samt af den
svenske regering. Der blev aftholdt retsmede
den 9. december 2004.

IV — Stillingtagen

Indledende bemcerkninger

19. Baggrunden for de foran anferte sporgs-
méil kendetegnes i mere end én henseende af
en hgj grad af dynamik.

20. Pkonomisk betragtet har udviklingen
inden for fedevareteknologien fort til, at
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der foruden de hidtil kendte fgdevarer, hvis
indhold er preaeget af tradition, til stadighed
kommer nye fadevarer pd markedet. Det nye
ligger i deres forskellige fremstilling og
sammensztning, fordi de er berigede med
visse substanser si som vitaminer, bakterier
eller mineraler samt fordi de markedsfores
som en serlig varekategori, siledes som det
f.eks. er tilfeeldet med kosttilskud. Udviklingen
inden for legemiddelteknologien har haft
tilsvarende folger med hensyn til leegemidler,
i hvilken forbindelse det forventes, at udvik-
lingen inden for bioteknologien vil kunne
give anledning til betydelige sendringer.

21. Videnskabeligt betragtet er omradet
liges& dynamisk. Foruden resultater, der forer
til nye fadevarer og legemidler, ages tillige
forstaelsen af de risici, der er forbundet med
indtagelsen af visse fodevarer og leegemidler.
Undertiden kan disse atheenge af doseringen
af et bestemt stof eller bestanddel, og
undertiden er det det samlede neeringsind-
hold, der giver anledning til bekymring ud
fra hensynet til folkesundheden.

22. Retligt betragtet er omrédet kendetegnet
af en hgj grad af dynamik, fordi den
offentlige interesse i anvendelsen af fade-
varer og leegemidler tvinger lovgiver til at
tilpasse lovgivningen efter udviklingen pa
markedet samt udviklingen inden for teknik
og videnskab. Feellesskabslovgiver skal yder-
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ligere varetage den seerlige opgave, der bestar
i at sikre den frie bevagelighed for disse
produkter gennem den nadvendige harmo-
nisering af de nationale retsordener og den
ngdvendige tilnzermelse ved anvendelsen af
disse. Denne dobbelte opgave har fort til et
omfangsrigt lovgivningskompleks omfat-
tende direktiver og forordninger. Dette vil
jeg komme tilbage til i det folgende.

23. Navnlig fwllesskabslovgivers initiativer
har betydet, at tillige den normative kon-
tekst, inden for hvilken Domstolen skal
treeffe afgorelse, har eendret sig betydeligt
siden den allerede newevnte Van Bennekom-
dom. De principper, som Domstolen udvik-
lede i denne dom, geelder ganske vist fortsat,
men det omrade, inden for hvilket disse
principper skal finde anvendelse, indsnzevres
mere og mere som folge af den afledte
feellesskabsret; dette gelder, som det vil
fremgh, i hojere grad for lovgivningen om
leegemidler end om fadevarer.

24. Endelig vil jeg henlede opmzerksomhe-
den pa et swrligt kendetegn ved gennem-
forelsen af den feellesskabsretlige leegemid-
del- og fodevarelovgivning. Denne opgave
pahviler navnlig de kompetente nationale
myndigheder. Feellesskabsinstitutionernes
rolle er i denne forbindelse understattende
eller supplerende, uanset at den inden for

leegemiddelomradet er noget mere udviklet
end inden for fodevareomridet. Den
omstendighed, at de kompetente, nationale
myndigheder, som i feellesskabslovgivningen
er blevet tillagt selvsteendige skensmarginer
inden for fellesmarkedets rammer, forer til,
at der fortsat er mulighed for forskellige
opfattelser med hensyn til godkendelse af
fodevarer og — i ringere grad — leegemidler.
De deraf falgende handelshindringer medfe-
rer, som de foreliggende retssager klart viser,
nye retsspgrgsmal,

25. 1 det folgende vil jeg indledningsvist i
ngdvendigt omfang gennemgid geldende
feellesskabsret vedrarende fadevarer og leege-
midler. Derefter folger en fremstilling af
problemstillingen for si vidt angir en
afgreensning mellem feellesskabslovgivningen
for leegemidler og fodevarer, siledes som
denne for en stor dels vedkommende er
blevet last af feellesskabslovgiver og Dom-
stolen. Henset til at det omride, som de
preejudicielle spergsmal angdr, dels er fuld-
steendigt eller delvist harmoniseret, er der
behov for en sammenfattende oversigt over
relevante bestemmelser, som indebzerer nati-
onale foranstaltninger af handelshindrende
karakter, der er begrundet under henvisning
til hensynet til folkesundheden. Den gene-
relle del af mit forslag til afgerelse afrundes
med en kort fremstilling af forskellige syns-
punkter fra den nyere domstolspraksis, der
er vesentlig for besvarelsen af de forelagte
sporgsmil, Mine undersogelser er foretaget
pad grundlag af den seneste fellesskabslov-
givning, idet den foreleeggende ret i sin
preejudicielle anmodning har givet udtryk
for, at den vil stotte sin endelige afgorelse af
tvisten i hovedsagen pa denne.
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26. Besvarelsen af spergsmélene, saledes
som jeg har regrupperet dem, kan holdes
relativt kort, idet dennes hovedelementer
allerede fremgér af den generelle del. For at
undgd intellektuel kedsomhed hos lseseren
som fplge af en lang konklusion, der er fyldt
med gentagelser, henvises alene til de punk-
ter i neervaerende forslag, som indeholder
forslag til besvarelser.

Leegemidler

27. De forste harmoniseringsforanstaltnin-
ger til afskaffelse af hindringer for den frie
handel med legemidler findes i direktiv
65/657. Dette direktiv var blot det forste
skridt i retning af en fuldstzendig harmonise-
ring®, Den anvendte teknik bestod i en
formulering af feellesskabsdefinitioner af
begreberne leegemiddel og medicinsk specia-
litet samt i en harmonisering af de nationale
procedurer for meddelelse af tilladelse til
markedsfering af sidanne produkter.

28. 1 tidens lgb er direktiv 65/65 blevet
eendret og suppleret gentagne gange. I 2001

7 — Radets direktiv af 26.1,1965 om tilneermelse af lovgivning om
medicinske specialiteter, EFT 1966-1972, Tillzeg til Special-
udgaven, s, 4.

8 — Jf. betragtningerne til direktivet og bla, Van Bennekom-
dommen (navnt ovenfor i fodnote 2), praemis 31, samt dom af
21,3.1991, sag C-60/89, Monteil og Samanni, Sml, I, s. 1547,
praemis 27,
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blev dette omfattende lovgivningsveerk for
klarhedens skyld samlet og kodificeret i én
enkelt tekst, nemlig direktiv 2001/83 om
oprettelse af en »fzllesskabskodeks for
humanmedicinske leegemidler«. Det anskue-
ligger lovgivningsdynamikken inden for
dette omrade, at der mindre end tre ar
senere ved direktiv 2004/27/EF° blev fore-
taget omfattende eendringer i fellesskabs-
kodeksen. Fristen for gennemfarelse af dette
direktiv er i gvrigt endnu ikke udlebet.

29. Den gzldende definition af »legemid-
del« findes i artikel 1, stk. 2, i direktiv
2001/83. Denne omfatter i lighed den
tidligere definition i direktiv 65/65 to led.
Som legemiddel betragtes ethvert stof, der
betegnes som middel til helbredelse eller
forebyggelse af sygdomme hos mennesker
(definition »efter betegnelse«) samt ethvert
stof, der er bestemt til at anvendes i eller pa
menneskers legemer med henblik pa at stille
en medicinsk diagnose eller at genoprette,
forbedre eller pévirke fysiologiske funktioner
hos mennesker (definition »efter virkning«)
Safremt et produkt kan henferes under
denne toleddede definition, er det ifolge
feellesskabsretten et leegemiddel.

30, Ifglge retspraksis skal begrebet »beteg-
nelse« fortolkes vidt'’. Det omfatter ikke

9 — Europa-Parlamentets og Réidets direktiv 2004/27/EF af
31.3.2004 om wndring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse
af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler,
EFT L 136, 5. 34.

10 — J£ Van Bennekom-dommen, navnt ovenfor i fodnote 2.
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alene produkter, der i legemiddeldirektivets
betydning betegnes som midler til helbre-
delse eller forebyggelse af sygdomme hos
mennesker, men ogsd produkter, der hos en
fornuftig gennemsnitsforbruger fremkalder
indtryk af at have sidanne egenskaber, Det
kreaeves, at produkter, der som falge af deres
»virkning« falder ind under denne definition,
forinden har veeret genstand for en omfat-
tende teknisk-videnskabelig undersogelse.
Domstolen har i sin retspraksis henvist til
folgende kriterier, som kan legges til grund
for en konstatering af, om et produkt er
omfattet af denne definition: det pigzldende
produkts farmakologiske egenskaber, som
disse kan fastslas pid den videnskabelige
forsknings nuveerende udviklingstrin, den
méde, hvorpa produktet anvendes, graden
af dets udbredelse, forbrugernes kendskab til
produktet samt de risici, som anvendelse kan
indebzere 1,

31. Séfremt et produkt er omfattet af den
feellesskabsretlige definition af begrebet
leegemiddel, er markedsfering heraf under-
givet bestemmelserne i direktiv 2001/83.
Direktivet bestemmer, at intet leegemiddel
ma markedsfares, uden at der er udstedt
tilladelse (artikel 6). Der findes to former for
tilladelser: en centraliseret EF-godkendelse i

11 — Jf. Van Beanckom-dommen, nwevnt ovenfor i fodnote 2,
preemis 29, Monteil og Samanni-dommen, nevnt ovenfor i
fodnote 8, praemis 16 og 29, dom af 21.3.1991, sag C-369/88,
Delattre, Sml. 1, 5. 1487, proemis 21 og 29, og af 16.4.1991, sag
C-112/89, Upjohn I, Sml. 1, s. 1703, preemis 23,

henhold til forordning nr. 2309/93'2 og en
decentral, national godkendelse, der medde-
les efter en procedure p& grundlag af
harmoniserede, nationale bestemmelser i
henhold til direktiv 2001/83. For sa vidt
angar legemidler, der er omfattet af for-
ordningen, skal anmodning om markeds-
feringstilladelse indgives til Det Europzeiske
Agentur for Leegemiddelvurdering, Agentu-
rets godkendelser geelder i hele Fzllesskabet.
Anvendelsesomrédet for denne procedure er
imidlertid begraenset til bestemte grupper af
leegemidler, der er anfert i bilaget til for-
ordningen. For de fleste laegemidlers ved-
kommende skal ansggning om markedsfo-
ringstilladelse derfor indgives til den kom-
petente myndighed i den pigeeldende med-
lemsstat. En  ansegning om
markedsferingstilladelse skal opfylde de
betingelser, der er anfort i artikel 8 i direktiv
2001/83, der i artikel 26 indeholder en —
udtemmende — liste over begrundelser for
afslag. Artikel 27 ff. fastslar det veesentlige
princip om gensidig anerkendelse af mar-
kedsforingstilladelser. Som udgangspunkt
skal bestemmelsesmedlemsstaten anerkende
en markedsfaringstilladelse, der er meddelt i
oprindelsesmedlemsstaten, safremt den
medlemsstat, i hvilken der anseges om
anerkendelse, ikke mener, at markedsfering
af produktet indebearer sundhedsfare. I si
fald kreeves, at proceduren i artikel 29 forst
gennemfares, under hvilken de pageldende
medlemsstater indbyrdes seger at na til
enighed. Safremt det ikke er muligt at opna
enighed, skal den i artikel 32 fastsatte
procedure indledes; denne kan i sidste
instans fere til, at Kommissionen treeffer
endelig afgorelse om ansegningen.

12 — Ridets forordning (E@QF) nr. 2309/93 af 22.7.1993 om
fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvigning af human- og veterineermedicinske kegemidler
og om opreltelse af et europwisk agentur for legemiddel-
vurdering, EFL L 214, 5. 1,
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32, Det folger af indholdet og opbygningen
af direktiv 2001/83, at der nu findes en
ordning for leegemidler, der forener et hgjt
niveau for beskyttelsen af sundheden og en
omfattende frihed til handel med leegemidler
mellem medlemsstaterne. Den svenske rege-
ring har i sit skriftlige indleeg gjort geeldende,
at harmoniseringen af leegemidler nu er
fuldsteendig. Denne opfattelse deles af sag-
s@gerne i tvisten i hovedsagen. Det fremgar
af den spanske regerings bemeerkninger, at
harmoniseringen inden for det pageldende
omrade efter denne regerings opfattelse
alene er delvis, Kommissionens opfattelse
adskiller sig fidt herfra. Den finder, at de
seerlige bestemmelser, der geelder for pro-
dukter, der er omfattet af den feellesskabs-
retlige definition af leegemidler, nu over-
vejende henhorer under fellesskabsretten.
Medlemsstaterne kan derfor alene udstede
selvsteendige regler om leegemidler under
henvisning til artikel 30 EF, i det omfang
disse vedrarer aspekter, der ikke er reguleret
i direktiv 2001/83, feks. forhandling af
leegemidler.

33. Jeg er tilbgjelig til at dele Kommissio-
nens opfattelse. Ordningen i direktiv
2001/83 er udtgmmende for si vidt angar
fastleeggelsen af begrebet leegemiddel; direk-
tivet indeholder en udtgmmende ordning for
markedsfgringstilladelser samt — for s& vidt
angér handel mellem medlemsstaterne — en
principielt gensidig anerkendelse af meddelte
markedsforingstilladelser og en udtem-
mende ordning for bileeggelse af uoverens-
stemmelser mellem medlemsstaterne med
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hensyn til, om godkendte leegemidler inde-
beerer en fare for sundheden. Inden for de
saledes fastsatte rammer skal medlemssta-
terne gennemfore deres opfattelser af sund-
hedsbeskyttelse i overensstemmelse med de
relevante, detaljerede bestemmelser i direk-
tivet. Der kan alene treeffes nationale foran-
staltninger med hjemmel i artikel 30 EF, for
sa vidt angir omrader, der Klart ikke er
omfattet af direktivet.

34, Det folger heraf, at medlemsstaterne ved
kvalificering af »leegemidler« er bundet af
den udtgmmende definition i artikel 1, stk. 2,
i direktiv 2001/83. Nationale domstole har
enekompetence til at efterprove de kompe-
tente, nationale instansers beslutninger om
Klassificering af produkter som leegemidler.
Nationale domstole skal i denne forbindelse
tage hensyn til Domstolens praksis, som
indeholder en neermere fortolkning af denne
definition.

35. Det dobbelte formal, som direktiv
2001/83 bygger pd, fremgar klart af Dom-
stolens praksis. Dels skal leegemidler veere
omfattet af en strengere lovgivning end
fodevarer, idet en anvendelse af disse kan
veere forbundet med seerlige farer ', Dels
kreeves der tilstreekkelig sikkerhed for, at
produkter, der giver sig ud for at have

13 — Jf bla. dom af 28.10.1992, sag C-219/91, Ter Voort, Sml. I,
s, 5485, premis 19, samt Monteil og Samanni-dommen,
neevnt ovenfor i fodnote 8, preemis 16, og Delattre-dommen,
naevnt ovenfor i fodnote 11, praemis 21.
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virkning som legemidler, ogsd i realiteten
har en sidan virkning'*. Savel hvad angar
kriteriet om seerlige farer, som kriteriet om
virkning som legemiddel geelder, at tilste-
devearelsen skal efterproves pa grundlag af
oplysninger, der bygger pi pélidelige viden-
skabelige undersagelsenr.

36. En for vid fortolkning og anvendelse af
definitionen af begrebet legemidler lider
efter min opfattelse af tre mangler. For det
forste mister begrebet »legemiddel« sin
karakter af sondringskriterium, sifremt det
tillige kommer til at omfatte produkter, der
ikke bor henfores herunder pa grund af deres
egenskaber eller virkninger. Dette vil snarere
skade end fremme beskyttelsen af menne-
skers sundhed. For det andet kan det fore til,
at seerlige feellesskabsordninger for visse
grupper af fodevarer — som indeholder
bestemmelser, der er tilpasset de seerlige
risici, der er forbundet med disse produkter
— mister deres formél, I denne forbindelse
har jeg bla. forordning nr. 258/97 om nye
levnedsmidier og nye levnedsmiddelingredi-
enser og direktiv 2002/46 om kosttilskud i
tankerne. For det tredje sker en »snigende«
udvidelse af anvendelsesomridet for direktiv
2001/83 til at omfatte produkter, der ikke
henhgrer herunder, pad bekostning af frie
varebeveegelser.

37. Dette udelukker ikke visse forskelle i
medlemsstaternes praksis med hensyn til

14 — Ji. Upjohn I-dommen, nwevnt ovenfor i fodnote 11.

anvendelsen af direktiv 2001/83. Desuagtet
skal en medlemsstat altid, nir den agter at
klassificere et produkt, der andetsteds i
Feellesskabet betragtes som levnedsmidler
eller serlige levnedsmiddelingredienser,
som leegemiddel, statte sin beslutning herom
pa objektive, videnskabelige oplysninger, som
kan begrunde denne.

Levnedsmidler

38. Ogsa for sa vidt angir levnedsmidler er
der i mellemtiden blevet vedtaget forskellige
feellesskabsbestemmelser, Herved er der dels
tale om generelle, horisontale bestemmelser,
der som udgangspunkt geelder for alle lev-
nedsmidler, dels om seerlige bestemmelser,
der finder anvendelse pd visse grupper af
»mere folsomme« levnedsmidler.

39. Hovedformdlet med forordning
nr, 178/2002 er en harmonisering af begre-
ber, principper og procedurer vedrarende
fedevarelovgivningen i medlemstaterne, for
herigennem pé nationalt og pa feellesskabs-
plan at skabe et feelles grundlag for en
regulering af markedet for fedevarer. Denne
harmonisering befinder sig endnu pa begyn-
delsesstadiet. De vigtigste begreber, feks,
begrebet fadevare, er nu ganske vist harmo-
niseret, men det fremgér dog af betragtnin-
gerne til forordningen, navnlig femte

1-5163



FORSLAG TIL AFG@RELSE FRA GENERALADVOKAT GEELHOED — FORENEDE SAGER
C-211/03, C-299/03 OG C-316/03 — C-318/03

betragtning, at tilpasning af eventuelle mod-
stridende bestemmelser i geweldende lovgiv-
ning, bade i medlemsstaterne og pa felles-
skabsplan, kreever endnu en tid. De eksiste-
rende principper skal under alle omstendig-
heder veere tilpasset den 1. januar 2007 for at
opfylde de principper, der er fastsat i
forordningens artikel 5-10. Disse artikler
danner den horisontale ramme for den
videre regulering inden for dette omrade.

40, Et hovedformal med forordning
nr. 178/2002 er gennemfprelsen og opret-
holdelsen af et hejt beskyttelsesniveau for
folkesundheden. Dette formal fremgar tyde-
ligt flere steder i forordningen, bl.a. i artikel 1,
stk. 1, artikel 5, stk. 1, artikel 6, stk. 1, og
artikel 7, stk. 1. De sikkerhedsbestemmelser,
som er fastsat i artikel 14, stk. 1-6, er
nedvendige for gennemfarelsen af dette
formal 1%, Artikel 14, stk. 7, 8 0g 9, har seerlig
betydning for de foreliggende retssager.
Artikel 14, stk. 7, formulerer princippet om,
at en fodevare, der overholder de specifikke
feellesskabsbestemmelser om fodevaresikker-
hed, anses for at veere sikker med hensyn til
de aspekter, der er omfattet af specifikke
feellesskabsbestemmelser. Artikel 14, stk. 8,
faststar imidlerttid som en undtagelse fra
dette princip, at det forhold, at en fedevare er
i overensstemmelse med specifikke bestem-
melser geldende for denne fpdevare, ikke
udelukker, at de kompetente myndigheder
kan treeffe passende foranstaltninger for at
begrense markedsforing af fodevaren, hvis
der er grund til at misteenke fodevaren for at
vare farlig. Artikel 14, stk. 9, fastslar

15 — Artiklen tradte i kraft den 1.1.2005 (jf. forordningens
artikel 65).

1-5164

princippet om, at sifremt der ikke findes
specifikke feellesskabsbestemmelser, anses en
fodevare for at veere sikker, nir den over-
holder de specifikke bestemmelser i den
nationale fodevarelovgivning, der finder
anvendelse i den medlemsstat, pa hvis
omrade fodevaren markedsfores, idet
sddanne bestemmelser skal udformes og
anvendes med forbehold af traktatens
bestemmelser, navnlig artikel 28 EF og 30
EF. I det folgende vil jeg komme tilbage til
disse bestemmelser i artikel 14, som er af
seerlig betydning for de foreliggende sager.

41. Det fremgir af den ovenfor anforte
fremstilling af visse hovedelementer i for-
ordning nr. 178/2002, at generelle principper
og bestemmelser i denne forordning forud-
seetter seerlige harmoniseringsregler for visse
grupper af fodevarer eller levnedsmiddel-
ingredienser. 1 mellemtiden er visse af disse
seerlige harmoniseringsregler blevet vedtaget;
de indeholder materielle bestemmelser for
visse grupper af fodevarer. I denne forbin-
delse er navnlig direktiv 2002/46 og forord-
ning nr. 258/97 relevant.
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42. Direktiv 2002/46 indeholder en serlig
ordning for kosttilskud. Kun kosttilskud,
som opfylder bestemmelserne i dette direk-
tiv, kan markedsferes. For indeveerende
omfatter direktivets materielle anvendelses-
omréde alene visse neeringsstoffer (vitaminer
og mineraler). Herved geelder, at kun de
vitaminer og mineraler, der er opfert i den
positivliste, der er knyttet til direktivet
(bilag I og II), kan anvendes til fremstilling
af kosttilskud. For direktivets — restriktive
— ordning er der fastsat en overgangs-
periode. Direktivets artikel 12 og 13 er af
seerlig betydning. Artikel 12 bemyndiger en
medlemsstat til, hvis den pé grundlag af nye
oplysninger eller pid grundlag af en ny
vurdering af de foreliggende oplysninger,
efter at dette direktiv eller en af frellesskabs-
retsakterne til gennemforelse heraf er vedta-
get, udforligt begrundet konstaterer, at et
produkt, som er omfattet af direktivet, udger
en fare for sundheden, selv om det er i
overensstemmelse med neevnte direktiv eller
nevnte retsakter, kan medlemsstaten mid-
lertidigt suspendere eller begrense anven-
delsen af de pageeldende bestemmelser pi sit
omréde. Den underretter straks de evrige
medlemsstater og Kommissionen herom.
Kommissionen treeffer i overensstemmelse
med proceduren i artikel 12, stk. 2 og 3, samt
i givet fald i artikel 13, stk. 2, passende
foranstaltningen.

43. Forordning nr. 258/97 indeholder seer-
lige feellesskabsbestemmelser om nye lev-
nedsmidler og nye levnedsmiddelingredien-

ser. Sammenfattende er der herved tale om
folgende kategorier:

— levnedsmidler og levnedsmiddelingredi-
enser, der indeholder eller bestir af
genetisk modificerede organismer

— levnedsmidler og levnedsmiddelingredi-
enser, som er fremstillet pa grundlag af,
men ikke indeholder genetisk modifice-
rede organismer

— levnedsmidler og levnedsmiddelingredi-
ensey, der har en ny eller bevidst sendret
primeer molekylestruktur

—  levnedsmidler og levnedsmiddelingredi-
enser, der bestar af eller er isoleret fra
mikroorganismet, svampe eller alger

— levnedsmidler og levnedsmiddelingredi-
ensel, der bestdr af eller er isolervet fra
planter og dyr
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—  levnedsmidler og levnedsmiddelingredi-
enser, som har veeret genstand for en
fremstillingsproces, der ikke er geengs,
hvis denne proces medferer betydelige
endringer af levnedsmidlernes eller
levnedsmiddelingrediensernes sammen-
setning eller struktur.

44, S&danne produkter skal gennemgi en
enkelt sikkerhedsvurdering efter en feelles-
skabsprocedure, inden de kan markedsfores.
Den medlemsstat, i hvilken et produkt skal
markedsfores for forste gang, udsteder den
forste vardering. Underspgelsen gennemfe-
res i snevert samarbejde med Kommissio-
nen, de pvrige medlemsstater og Den
Stdende Levnedsmiddelkomité. Som det
udtrykkeligt fremgar af artikel 3, stk. 1, er
opnéelse og opretholdelse af et hejt beskyt-
telsesniveau et af de centrale formédl med
denne forordning. Forordningens artikel 12
og 13 indeholder ordninger, der svarer til
artikel 12 og 13 i direktiv 2002/46, omend de
ikke er helt enslydende i deres affattelse.

45. Det ovenfor anfgrte kan sammenfattes
séledes: P4 feellesskabsplan er der med for-
ordning nr. 178/2002 blevet indfert en reekke
generiske feellesskabskrav, der fastslar de
generelle principper, som nationale og feel-
lesskabsretlige bestemmelser for fodevarer
skal opfylde. For si vidt angar folsomme
levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser,
der er forbundet med seerlige farer og risici,
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treeffes der under en gradvis proces med
indholdsmeessig harmonisering stadig mere
specifikke feellesskabsordninger med henblik
pa at afskaffe hindring for varernes frie
bevaegelighed og at sikre et hejt beskyt-
telsesniveau for folkesundheden.

46. Som Kommissionen, den spariske og den
svenske regering har anfert, er harmonise-
ringen af omridet for fedevarer, som er
meget omfattende, langt fra afsluttet, og
medlemsstaterne har i bestreebelserne pé at
opnd et niveau for fadevaresikkerhed, der
efter deres opfattelse sikrer en tilstreekkelig
beskyttelse for folkesundheden, bevaret en
storre handlefrihed end inden for leegemid-
delomradet. Det kan imidlertid pd grundlag
af det anforte sluttes, at denne konklusion er
for generel. Den skal preeciseres, alt efter om
de generelle principper, der fremgar af for-
ordning nr. 178/2002, er gennemfort pé
nationalt eller pa fellesskabsplan, og om
der er fastsat seerlige harmoniseringsbestem-
melser for de pageldende levnedsmidler og
levnedsmiddelingredienser.

47. Da forordning nr. 178/2002 konkret
bestemmer, at sével feellesskabsbestemmelser
som nationale lovbestemmelser om levneds-
midler skal sigte mod et hgjt beskyttelses-
niveau, og at de kompetente organers
beslutninger skal stottes pad omfaitende
videnskabelige risikoanalyser, samt om for-
nadent skal respektere forsigtighedsprincip-
pet, er det blevet vanskeligere for medlems-
staterne at paberébe sig artikel 30 EF som
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begrundelse for beskyttelsen af den offentlige
sundhed. Medlemsstaterne skal godtgere, at
produkter, som er blevet godkendt et andet
sted inden for fellesmarkedet, og som
respekterer et hejt sundhedsbeskyttelsesni-
veau og forsigtighedsprincippet, desuagtet
frembyder uacceptable farer og risici for
sundheden. Safremt det md antages, at
godkendelsen af de tilsvarende produkter i
fremstillingsmedlemsstaten hviler pia en
omfattende videnskabelig undersegelse, kree-
ves det, at et bevis for det modsatte er
tilstreekkeligt overbevisende.

48, Safremt det lykkes medlemsstaterne at
fore bevis for, at der faktisk er fare eller
veesentlig risiko for sundheden, skal de
begreensende foranstaltninger, som de agter
at treeffe, ifslge Domstolens faste praksis
veere i overensstemmelse med proportionali-
tetsprincippet. Dette betyder, at foranstalt-
ningerne skal veere effektive, ikke m3 veere
mere omfattende end strengt nedvendigt for
at sikre beskyttelsen af den pageldende
interesse, og at formalet ikke kan tilgodeses
gennem foranstaltninger, der i mindre grad
pavirker samhandlen inden for Feellesskabet.
Denne praksis er for nylig blevet bekreeftet 1°,

16 — Jf. dom i sagerne Kommissionen mod Danmark og Kom-
missionen mod Nederlandene, nievat ovenfor i fodnote 2,
samt dom af 62,2004, sag C-95/01, Greenham og Abel, Sml.
1, 5. 1333,

49. For sd vidt angir levnedsmidler og
levnedsmiddelingredienser, der er omfattet
af sewrlige fellesskabsordninger, har med-
lemsstaterne imidlertid ikke leengere mulig-
hed for uden videre, med hjemmel i artikel 30
EE, at treeffe begreensende foranstaltninger,
sifremt der antages at vaere farer eller risici
for sundheden. De skal derimod folge de
procedurer, der er fastsat i den relevante
feellesskabsordning, f.eks. artikel 12 og 13 i
forordning nr. 258/97. Safremt der ikke er
fastsat en seerlig procedure, skal de falge de
generelle bestemmelser i artikel 14, stk. 7 og
8, i forordning nr. 178/2002.

50. Endelig bemarkes, at den vordende
levnedsmiddelret inden for Den Europeeiske
Union karakteriseres af den samtidige tilste-
devaerelse af kompetente nationale myndig-
heder sivel som kompetente myndigheder i
Feellesskabet. Sameksistensen medferer en
dobbelt, gensidig afheengighed som folge af
den stadige veekst i grenseoverskridende
produktions- og salgskeder inden for lev-
nedsmiddelomridet. Dels er de nsevnte
keeder i stigende grad sarbare over for
ensidige hindringer og begraensninger som
folge af deres voksende sterrelse og kom-
pleksitet. Dels beerer de ansvaret for, at farer
og risici for sundheden hurtigt spreder sig
inden for unionens omréde. Dette tvinger de
bergrte myndigheder til at deltage i et
samarbejde, sivel horisontalt med nationale
organer, som vertikalt med feellesskabsorga-
ner. Disse forpligtelser folger dels scerligt af
de pégeeldende bestemmelser; sifremt dette
ikke er tilfeeldet, folger de af princippet om
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loyalitetsforpligtelsen over for Feellesskabet i
artikel 10 EF",

Afgreensningssporgsmdl

51. Den omstendighed, at der findes en
feellesskabsdefinition for leegemidler og fade-
varer, udelukker ikke, at der kan opsta
afgreensningsspergsmal. Disse afgraensnings-
sporgsmal kan opdeles i to grupper.

52. For det fprste er der afgrensnings-
sporgsmél af statisk karakter. Disse opstar,
safremt et produkt pd grund af dets objektive
egenskaber er omfattet sdvel af definitionen
af leegemidler i den forstand, hvori dette
udtryk er anvendt i artikel 1, nr. 2, i direktiv
2001/83, som definitionen af fpdevarer i
artikel 2 i forordning nr. 178/2002. Safremt
dette er tilfeldet, folger det af artikel 2, litra
d), i forordning nr. 178/2002, at anvendelsen
af denne forordning er udelukket. Der findes
en tilsvarende ordning i artikel 1, stk. 2, i
direktiv 2002/46. I mangel af sadanne
udtrykkelige forrangsregler, siledes som det
er tilfeldet med hensyn til forordning
nr. 258/97, mi det antages, at direktiv

17 — Domstolen fremhzvede allerede i dom af 27.9.1988, sag
235/87, Mateucci,Sml. s. 5589, og af 5.10.1994, sag C-165/91,
Van Munster, Sml. I, s. 4661, udtrykkeligt forpligtelsen til
horisontalt samarbejde som en del af loyalitetsforpligtelsen
over for Fallesskabet.
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2001/83 skal finde anvendelse, sifremt et
produkt kan anses som legemiddel samt
som nyt levnedsmiddel eller ny levneds-
middelingrediens. Nye levnedsmidler og lev-
nedsmiddelingredienser er nemlig som en
seerlig kategori af levnedsmidler tillige omfat-
tet af den generelle definition af begrebet
levnedsmidler i forordning nr. 178/2002.
Folgelig skal ogsi forordningens artikel 2,
litra d), finde anvendelse. Dette er for ganske
nylig med direktiv 2004/27 om eendring af
direktiv 2001/83 endnu en gang blevet
bekreeftet og tydeliggjort af feellesskabslov-
giver. Herved blev der i artikel 2 i direktiv
2001/83 indsat et nyt stk. 2, hvorefter
ordningen om leegemidler finder anvendelse
i tilfeelde af tvivl om, hvorvidt et produkt kan
veere omfattet af definitionen af leegemiddel
og definitionen af et produkt henhgrende
under anden fellesskabslovgivning. Selv om
fristen for gennemforelse af sendringsdirek-
tivet endnu ikke er udlgbet — den udlgber
den 30. oktober 2005 — betragter jeg ikke
denne tilfgjelse som uden betydning for de
foreliggende retssager, idet den udtrykkeligt
fastslar, hvad der allerede er %aeldende ret
ifelge lovgivning og retspraksis 8,

53. For det andet findes der afgreensnings-
problemer af dynamisk karakter. De fore-
kommer, safremt et produkt, der i fremstil-

18 — Jf. bla. Monteil og Samanni-dommen, nwvnt ovenfor i
fodnote 8, preemis 15 ff.
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lingsmedlemsstaten betragtes som fadevare
eller seerligt levnedsmiddel, i forhold til
hvilket seerlige feellesskabsbestemmelser fin-
der anvendelse, og som af denne medlems-
stat behandles i overensstemmelse med
feellesskabsretlig og national fadevarelovgiv-
ning, men af bestemmelsesmedlemsstaten
betragtes som leegemiddel. Som anfert i
nerveerende forslags punkt 37, er det uund-
gaeligt, at der fortsat findes visse forskelle
med hensyn til fortolkningen og anvendelsen
af Feellesskabets materielle fedevareret hen-
set til den aktuelle situation for gennem-
forelse og anvendelse af denne. 1 denne
situation betragtes det pigeldende produkts
egenskaber forskelligt af de kompetente
nationale myndigheder.

54. Det omride, inden for hvilket der kan
forekomme sidanne forskelle mellem de
kompetente nationale myndigheder, ind-
sneevres imidlertid i to henseender som felge
af den aktuelle systematik inden for den
relevante feellesskabsret. For det farste folger
dette af definitionen af selve begreberne
leegemiddel, fadevare og seerligt levneds-
middel. Det er ikke lovligt at henfare
produkter under definitionen af leegemidler,
séfremt de ikke ud fra objektive kriterier
henherer under denne. Jeg har allerede i
neerveerende forslags punkt 36 pépeget de
ulemper, der er forbundet med at udvide
anvendelsesomrédet for definitionen af leege-
midler uden egentlig grund. For det andet
folger det af de ovenfor i punkt 52 anfarte
forrangsregler i tilfeelde, hvor produkter
objektivt set er omfattet af sivel definitionen
af leegeiniddel, som af den generelle eller en

af de serlige definitioner af fadevarer,
Produkterne skal i sa tilfelde i henhold til
geeldende fellesskabsret behandles som
leegemiddel.

55. I min fremstilling af feellesskabsretten
vedrgrende leegemidler og fodevarer har jeg
henvist til, at begge omrader indeholder
procedurer, der har til formal at undgi
afvigelser i fortolkningen og anvendelsen af
den relevante lovgivning pa bestemte pro-
dukter, for at forebygge forskelle i beskyt-
telsesniveauet og ungdvendige hindringer i
samhandlen med de pigeldende produkter
mellem medlemsstaterne, P& grund af de
potentielt alvorlige folger, som forskelle i de
kompetente nationale organers fortolkning
og anvendelse kan have, og pd grund af
risikoen for, at et kompliceret regelszet som
det omhandlede ikke anvendes med den
fornsdne omhu, er det neerliggende, at
mediemsstaternes nationale myndigheder
pd forhand er bevidste om folgerne af, at de
klassificerer produkter, der indfgres til denne
stats omrade, andetledes end de kompetente
myndigheder i oprindelseslandet. Pligten til
at udvise agtpagivenhed indebzerer, at de i sa
fald, om muligt inden de treffer den
pageeldende beslutning, kan gare brug af de
procedurer, som er foreskrevet i feellesskabs-
retten, for at undgd handelsbegraensende
forskelle i fortolkning og anvendelse af
feellesskabsretten eller for at begrense fol-
gerne heraf, Dette er desto mere tilfeeldet,
safremt et og samme produkt som folge af
forskellige opfattelser henferes under anven-

I-5169



FORSLAG TIL AFG@RELSE FRA GENERALADVOKAT GEELHOED — FORENEDE SAGER
C-211/03, C-299/03 OG C-316/03 — C-318/03

delsesomradet for legemiddelbestemmel-
serne i én medlemsstat, mens den generelle
eller seerlige levnedsmiddelret finder anven-
delse pa dette i andre medlemsstater, fordi en
anvendelse af leegemiddellovgivningen pa det
pageldende produkt medferer langt mere
indgribende begraensninger.

Handelsrestriktioner

56. 1 den ovenfor anferte oversigt over den
feellesskabsret, der er under udarbejdelse,
vedrgrende leegemidler og fodevarer, er de
handelsrestriktioner, der opstar som folge af
de kompetente nationale myndigheders for-
skellige fortolkninger og anvendelser, alle-
rede blevet kort omtalt. For klarhedens skyld
skal jeg endnu engang sammenfatte de
forskellige tilfelde tillige med de generelle
og satlige regler, der finder anvendelse pa
disse:

a) Produkter, der betragtes som leegemidler
savel i fremstillingsmedlemsstaten som i
bestemmelsesmedlemsstaten:

—  For si vidt angér de aspekter af handel
med leegemidler, der — endnu — ikke
udtemmende er harmoniseret ved
direktiv 2001/83, kan artikel 30 EF
begrunde nationale foranstaltninger,
herunder regler om markedsfering af
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lzegemidler, der ikke vedrerer salgsfor-
mer i den i Keck og Mithouard-dom-
men anvendte betydning*®, sifremt de
opfylder de kriterier for anvendelsen,
der folger af retspraksis.

—  For s vidt angdr de aspekter af handel
med Ieegemidler, der udtgmmende er
harmoniseret ved direktiv 2001/83, kan
bestemmelsesmedlemsstaten alene und-
lade at godkende leegemidler, der lovligt
er fremstillet eller markedsfert i en
anden af Fellesskabets medlemsstater,
af en af de i direktivets artikel 29, stk. 1,
anforte grunde. En sidan foranstaltning
skal treffes under procedurer som
foreskrevet i direktivets artikel 29,
stk. 2, eventuelt i artikel 32.

b) Produkter, som betragtes som fadevarer
savel i fremstillingsmedlemsstaten som i
bestemmelsesmedlemsstaten, og som lovligt
er markedsfort i fremstillingsmedlemsstaten
og som ikke er omfattet af seerlige harmoni-
seringsbestemmelser:

— Hovedreglen er, at disse anses for at
veere sikre, ndr de overholder de speci-

19 — Dom af 24.11,1993, forenede sager C-267/91 og C-268/91,
Sml. I, s. 6097,
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fikke bestemmelser i den nationale
fedevarelovgivning, der finder anven-
delse i den medlemsstat, pa hvis omrade
de markedsfores (artikel 14, stk. 9, farste
led, i forordning nr. 178/2002).

Bestemmelsesmedlemsstaten kan imid-
lertid forbyde sadanne produkter eller
treeffe restriktive bestemmelser for
disse, safremt det er begrundet i sund-
hedshensyn, som er en af de begrun-
delser, der er nzevnt i artikel 30 EF, eller i
et af de tvingende almene hensyn, som
er opstillet i retspraksis vedrgrende
artikel 28 EF (artikel 14, stk. 9, in fine,
i forordning nr. 178/2002).

c) Produkter, som er omfattet af seerlige
harmoniseringsbestemmelser, og som sével i
fremstillingsmedlemsstaten som i bestem-
melsesmedlemsstaten anses for fedevarer:

Hovedreglen er, at sidanne produkter
ogsd skal tillades i bestemmelsesmed-
lemsstaten, sifremt de har opniet mar-
kedsfaringstilladelse fra de kompetente
nationale myndigheder i fremstillings-
medlemsstaten i overensstemmelse med
specifikke harmoniseringsbestemmelser
(artikel 14, stk. 7, i forordning
nr. 178/2002).

Safremt en medlemsstat neerer begrun-
det mistanke om, at en fadevare ikke er

sikker, uanset at den opfylder de speci-
fikke bestemmelser, der geelder for den,
kan medlemsstaten treffe passende for-
anstaltninger for at begreense markeds-
foring af fedevaren eller krzve dens
tilbagetreekning fra markedet (artikel 14,
stk. 8, i forordning nr. 178/2002). 1 s&
tilfelde skal de seerlige harmoniserings-
bestemmelser imidlertid altid folges,
henset til de seerlige rettigheder og
forpligtelser, der pahviler medlemssta-
ten i en sddan situation (jf. artikel 12 og
13 i forordning nr. 258/97 og artikel 12
og 13 i direktiv 2002/46).

d) Safremt et produkt i fremstillingsmed-
lemsstaten anses for en fodevare eller et
levnedsmiddel, som er omfattet af sewerlige
harmoniseringsbestemmelser, men i bestem-
melsesmedlemsstaten anses for et leegemid-
del, forer de geldende bestemmelsers
opbygning til felgende resultat:

Safremt det pégwldende produkt pi
grund af objektive kendetegn skal anses
for et leegemiddel, skal direktiv 2001/83
finde anvendelse. Af hensyn til en
ensartet anvendelse skal de pageeldende
medlemsstater derfor i frellesskab med
Kommissionen sege at finde en lgsning
ved hjeelp af de procedurer, der er fastsat
i direktiv 2001/83. Indtil da kan bestem-
melsesmedlemsstaten ikke begrense
handlen med det omtvistede produkt i
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videre omfang, end hvad der er strengt
nedvendigt af hensyn til sundheden.

—  Safremt der er grund til at antage, at det
pagzeldende produkt som felge af objek-
tive egenskaber ikke kan anses for et
legemiddel, og det er omfattet af
serlige harmoniseringsregler, skal
bestemmelsesmedlemsstaten respektere
de specielle procedurer, der er fastsat i
de s=mrlige harmoniseringsregler,
sifremt den agter at fastseette restrik-
tioner.

—  Safremt der er grund til at antage, at det
pageldende produkt som felge af objek-
tive egenskaber ikke kan anses for et
leegemiddel, og det ikke er omfattet af
seerlige harmoniseringsregler, kan den
pagzldende medlemsstat i henhold til
artikel 14, stk., 9, i forordning
nr. 178/2002 treeffe de nedvendige
foranstaltninger.

—  Safremt det er usikkert, om det pageel-
dende produkt skal anses for et lege-
middel, skal den péagaldende
medlemsstat folge de procedurer, der
er beskrevet i de to ovenfor anforte led.
Det giver den tilstreekkelig mulighed for
at beskytte de bergrte sundhedsinteres-
ser. Det bergrer ikke dens adgang til at
lgse kvalifikationsproblemet ved hjeelp
af den i direktiv 2001/83 omhandlede
procedure.
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Sporgsmdl, som allerede er besvaret i rets-
praksis

57. Det har betydning for besvarelsen af
visse af de forelagte spergsmal, hvor omfat-
tende en prevelse domstolene som minimum
skal foretage af de afgorelser, som pé grund-
lag af tekniske undersagelser er truffet af de
kompetente nationale fodevare- eller lage-
middelmyndigheder.

58. Domstolen behandlede allerede dette
sporgsmal i Upjohn II-sagen *°. Sagen angik
tilbagekaldelse af en markedsferingstilladelse
for et legemiddel. Afgorelsen var blevet
truffet p& grundlag af en medicinsk og
farmakologisk undersegelse, der tog hensyn
til lignende interesser som ved kvalificering
af leegemidler.

59. Domstolen fastslog i dommen, at det
folger af fellesskabsretten, at myndigheder,
der under udevelsen af deres opgaver skal
foretage tcknisk-videnskabelige undersogel-
ser, rader over et vidt sken. Det er alene
underkastet en begraenset domstolskontrol.
Det indebzerer ikke, at fellesskabsretsinstan-
sen setter sin vurdering af de faktiske -
omstendigheder i stedet for myndighedens,
Feellesskabsretsinstansen efterpraver derfor i
et sidant tilfeelde kun rigtigheden af de
faktiske forhold og den retlige kvalifikation,
myndigheden har foretaget heraf. Seerligt,

20 —- Dom af 21.1,1999, sag C-120/97, Sml. I, s. 223,



HLH WARENVERTRIEB OG ORTHICA

om myndighedens handlemade er abenbart
urigtig eller beheeftet med magtfordrejning,
og om myndigheden &abenbart har over-
skredet graenserne for sit sken 2'. Domstolen
konkluderede pa grundlag heraf, at det ikke i
henhold til feellesskabsretten kreeves, at
medlemsstaterne indferer en mere omfat-
tende domstolspravelse af nationale afgerel-
ser om at tilbagekalde markedsforingstilla-
delser for leegemidler, end den provelse,
Domstolen foretager i lignende tilfelde.

60. Domstolen understregede derimod, at
enhver national domstolspravelse af de
nationale myndigheders afggrelser om til-
bagekaldelse af markedsferingstilladelser skal
give den pageldende domstol mulighed for
effektiv anvendelse af de relevante principper
og regler i fellesskabsretten i forbindelse
med provelsen af dens lovlighed.

61, Denne retspraksis skal efter min opfat-
telse anvendes analogt pd domstolsprovelse
af nationale afgerelser om, at et produkt
klassificeres som leegemiddel. Der er ogsa
herved tale om afgerelser, der stottes pa
teknisk-videnskabelige undersggelser, og i
forbindelse med hvilke de nationale myndig-
heder rader over et indholdsmaessigt sken,

21 — Jf. Upjohn II-dommen, nevat ovenfor i fodnote 20, preemis
34,

62. I nyere retspraksis har Domstolen
behandlet spargsmélet om, hvorvidt den
omstendighed, at der ikke i bestemmelses-
medlemsstaten findes et erneeringsmeessigt
behov for et produkt, der lovligt fremstilles
eller markedsfores i en anden medlemsstat,
har betydning for afgerelsen af spergsmalet
om, hvorvidt bestemmelsesmedlemsstaten
med denne begrundelse alene kan forbyde
markedsforing af det pageeldende produkt.

63. I nyere domme i sagerne Kommissionen
mod Danmark og Kommissionen mod
Nederlandene?® har Domstolen behandlet
dette spergsmil indgiende. Domstolen fast-
slog i disse domme, at en praksis i bestem-
melsesmedlemsstaten, hvorefter markedsfa-
ring af vitamin- og mineralberigede levneds-
midler hidrgrende fra andre medlemsstater,
hvor de fremstilles og markedsfares lovligt,
gores afheengig af dokumentation for et
erneringsmeessigt behov hos befolkningen i
bestemmelsesmedlemsstaten, ger nemlig
markedsferingen af disse levnedsmidler van-
skeligere eller endog umulig og hindrer
siledes samhandelen mellem medlemssta-
terne.

64. Desuagtet stir det medlemsstaterne frit
for, nar der pé den videnskabelige forsknings
nuveerende udviklingstrin bestir en vis usik-
kerhed, og i det omfang der ikke er sket en
harmonisering af standarden for de pageel-
dende produkter, under piberdbelse af hen-
synet til menneskers sundhed som omhand-
let i artikel 30 EF, at treeffe de foranstalt-
ninger, som de anser for nedvendige af
hensyn til folkesundheden. Denne skansbe-

22 — Nevnt ovenfor i fodnote 2.
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fojelse er i serdeleshed vigtig, nar det
pévises, at der pd den videnskabelige forsk-
nings nuveerende udviklingstrin bestér en vis
usikkerhed med hensyn til visse stoffer,
sdsom vitaminer, der i almindelighed ikke i
sig selv er skadelige, men kan fremkalde
skadevirkninger, séfremt de indtages i store
meengder sammen med den gvrige ernzering,
hvis sammensaetning hverken kan forudsiges
eller kontrolleres.

65. Efter Domstolens opfattelse er feelles-
skabsretten derfor i princippet ikke til hinder
for, at en medlemsstat forbyder markeds-
foring af levnedsmidler uden forudgiende
tilladelse, nir de er tilfert vitaminer og
mineraler ud over dem, hvis anvendelse er
erkleeret lovlig ved feellesskabsbestemmel-
serne. Medlemsstaterne skal ved udevelsen
af deres skensbefgjelse vedrerende beskyt-
telsen af folkesundheden imidlertid over-
holde proportionalitetsprincippet. De natio-
nale myndigheder, skal endvidere, nar de
paberaber sig artikel 30 EF, seerligt i hvert
enkelt tilfelde, og under hensyntagen til
nationale kostvaner og internationale forsk-
ningsresultater, godtgare, at de begreensende
foranstaltninger er ngdvendige, og navnlig, at
forhandlingen af de pégeeldende produkter
frembyder en reel fare for folkesundheden, Et
forbud mod markedsfering af berigede lev-
nedsmidler skal siledes veere stottet pd en
grundig evaluering af den risiko, der pabera-
bes af den medlemsstat, der gor artikel 30 EF
geeldende.

66. En sddan grundig evaluering skal
omfatte en vurdering af sandsynlighedsgra-
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den af de skadelige virkninger ved tilseetning
af bestemte neeringsstoffer til levnedsmidler
samt af omfanget af disse potentielle virk-
ninger, Ganske vist kan en sidan evaluering
vise, at der er videnskabelig usikkerhed med
hensyn til om, og i givet fald i hvilket
omfang, der er en sadan risiko. Under
sadanne omsteendigheder ‘mé det antages,
at en medlemsstat i medfer af forsigtigheds-
princippet kan treeffe beskyttelsesforanstalt-
ninger uden at afvente, at det fuldt ud
pévises, at der er en risiko, og hvilket omfang
denne har. Evalueringen af risikoen kan
imidlertid ikke stottes pa rent hypotetiske
overvejelser.

67. Som det fremgir af Domstolens praksis
forudseetter en korrekt anvendelse af forsig-
tighedsprincippet for det forste en fastleg-
gelse af de potentielt negative konsekvenser
for sundheden af tilseetningen af neerings-
stoffer, og for det andet en omfattende
evaluering af risikoen for sundheden pa
grundlag af de mest pélidelige videnskabelige
data, der er til radighed, og de seneste
internationale forskningsresultater. Hvis det
viser sig ikke at veere muligt med sikkerhed
at fastsla om, og i givet fald i hvilket omfang,
den pastaede risiko foreligger, som folge af, at
resultaterne af de foretagne undersagelser er
utilstreekkelige, ikke er overbevisende eller er
uprzcise, men at sandsynligheden for en reel
fare for folkesundheden varer ved, dersom
risikoen indtraeder, begrunder forsigtigheds-
princippet restriktive foranstaltninger.

68. Kriteriet om et ernseringsmeessigt behov
i en medlemsstats befolkning kan spille en
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rolle ved den grundige evaluering af den
risiko, der kan veere for folkesundheden ved
tilseetning af neeringsstoffer til levnedsmidler.
Den omstzendighed, at der ikke foreligger et
sddant behov, kan imidlertid ikke i sig selv
begrunde et totalt forbud i henhold til
artikel 30 EF mod markedsfering af levneds-
midler, der fremstilles eller markedsfares
lovligt i andre medlemsstater.

69. 1 tilstutning til den refererede domstol-
spraksis bemeerkes endvidere, at den skal
anvendes analogt pi situationer, hvor en
medlemsstat ikke direkte paberdber sig
artikel 30 EF, men derimod en serlig proce-
dure, der er fastsat i specielle feellesskabs-
bestemmelser, f.eks. forordning nr. 258/97 og
direktiv 2002/46.

De preejudicielle sporgsmdl

Spergsmal A I (i alle sager) og spargsmal A
IV (sag C-211/03)

70. Med disse spergsmail ensker den fore-
leeggende ret oplyst, om Lactobact omni
FOS, C 1000, OPC 85, Acid Free C-1000 og
E-400 er en fodevare eller et leegemiddel, og

om Lactobact omni FOS, sifremt det klassi-
ficeres som en fgdevare, da er et nyt
levnedsmiddel som omhandlet i forordning
nr. 258/97.

71. Det folger af fast retspraksis, at den
pragjudicielle procedure er baseret pa en klar
adskillelse mellem de nationale retters og
Domstolens funktioner. Bedemmelsen af de
faktiske omsteendigheder henhgrer udeluk-
kende under den nationale rets kompetence.
Domstolen har séledes hverken kompetence
til at bedemme de faktiske omstzendigheder i
hovedsagen eller til at anvende de felles-
skabsbestemmelser, den har fortolket, pa
nationale foranstaltninger 3,

72. Det folger heraf, at Domstolen ma lade
disse spergsmal henstd ubesvaret, og at den
foreleeggende ret selv skal treeffe afgorelse
herom. Den skal i denne forbindelse tage
hensyn til falgende kriterier, der fremgar af
Domstolens praksis: det pdgeldende pro-
dukts farmakologiske egenskaber, som disse
kan fastslas pd den videnskabelige forsknings
nuveerende udviklingstrin, den méade, hvorpa
produktet anvendes, graden af dets udbre-
delse, forbrugernes kendskab til produktet og
de risici, der eventuelt er forbundet med
anvendelsen af det?*,

23 -~ Dom af 19.12.1968, sag 13/68, Salgoil, Sml. 1965-1968, s. 553,
orgref: Rec, s, 661, pi s. 672, af 15.11.1979, sag 36/79,
Denkavit, Sml. s. 3439, premis 12, al 16.7.1998, sag
C-235/95, Dumon og Froment, Sml. 1, 5. 4531, preemis 25,
af 8.2.1990, sag C-320/88, Shipping and Forwarding Enter-
prise Safe, Sml. I, s. 285, premis 11, og af 23.1.1975, sag
51/74, Van der Hulst, Sml. s. 79, preemis 12.

24 — J£ fodnote 11 og den deri nwevnte retspraksis.,
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Spergsmal A 1I (sag C-211/03)

73. Den foreleeggende ret neerer tvivl om,
hvorvidt det er afgerende for klassificeringen
af et bestemt produkt, hvorledes det ind-
tages.

74. Som jeg allerede har bemeerket i neervee-
rende forslags punkt 34 og 35, atheenger et
bestemt produkts klassificering som laege-
middel af dets objektive egenskaber, saledes
som disse fremtreeder under hensyn til de
kriterier, som er udviklet i Domstolens
praksis, og som er neevnt i punkt 72, Det er
herved uden betydning, om produktet skal
oplases i vand eller yoghurt. Denne indta-
gelsesmade kan anbefales bade ved leegemid-
ler og ved kosttilskud.

Spergsmal B I a) (i alle sager)

75. Jeg har allerede i mine indledende
bemeerkninger (forslagets punkt 37 og 51-
55) indgdende behandlet sporgsmélet om
forholdet mellem direktiv 2002/46 og for-
ordning nr. 178/2002 og deres respektive
anvendelse, safremt et produkt opfylder sével
definitionen for en fodevare som for et
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lzegemiddel. Der kan heraf udledes falgende
besvarelse.

76. Forordning nr. 178/2002 udger en gene-
rel, horisontal ordning for fadevarer, som ud
over at oprette Den Europeeiske Fodevare-
sikkerhedsautoritet og fastsette procedurer
vedrgrende fodevaresikkerhed opstiller gene-
relle principper og krav for fellesskabsretlig
og national fedevarelovgivning. Direktiv
2002/46 indeholder serlige bestemmelser
for en bestemt kategori af fedevarer, nemlig
kosttilskud; det er en lex specialis i forhold til
forordning nr. 178/2002, der er en lex
generalis, hvilket ligeledes fremgar af forord-
ningens artikel 14, stk. 7, 8 og 9.

— Safremt et produkt opfylder savel defi-
nitionen af begrebet leegemiddel i arti-
kel 1, stk. 2, i direktiv 2001/83, som af
fodevare i artikel 2 i forordning
nr. 178/2002 og kosttilskud i artikel 2,
stk. 1, i direktiv 2002/46, folger det af
artikel 2, litra d), i forordning
nr. 178/2002 og artikel 1 i direktiv
2002/46, at disse bestemmelser ikke
kan finde anvendelse pa det pageldende
produkt.

— Safremt et produkt derimod af den
medlemsstat, hvor det fremstilles eller
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markedsfores, behandles som kosttil-
skud som omhandlet i direktiv
2002/46, men af de kompetente myn-
digheder i bestemmelsesmedlemsstaten
behandles som leegemiddel pa grund af
de farer, det indebzrer for folkesundhe-
den, skal medlemsstaten indlede den
procedure, der er fastsat i artikel 12 og
13 i direktiv 2002/46, for i samarbejde
med de andre medlemsstater og Kom-
missionen at sgge at opnd enighed om
klassificeringen af det pigeldende pro-
dukt og med henblik pa beskyttelsesfor-
anstaltninger mod de eventuelle farer,
der er forbundet med indtagelsen af det,

—  Safremt et produkt af den medlemsstat,
hvor det fremstilles eller markedsfares,
behandles som fadevare som omhandlet
i forordning nr. 178/2002, men af de
kompetente myndigheder i bestemmel-
sesmedlemsstaten behandles som laege-
middel pa grund af de farer, det
indebezerer for folkesundheden, skal
medlemsstaten indlede den procedure,
der er fastsat i forordning nr. 178/2002,
og ridfere sig med de andre medlems-
stater og Kommissionen for at opni
enighed om klassificeringen af det
pageeldende produkt, hvilket ikke er til
hinder for medlemsstatens kompetence
til i henhold til artikel 30 EF at treeffe
rimelige foranstaltninger, der anses for
nadvendige, for at beskytte folkesund-
heden.

Spergsmal B II (i alle sager)

77. Med dette sporgsmél ensker den fore-
leeggende ret i det veesentlige oplyst, hvor-

ledes begrebet »farmakologisk virkning« skal
fortolkes ved klassificering af produkter.
Samtidig sperger retten, om sundhedsrisiko
er en del af denne definition.

78. Som Kommissionen med rette har gjort
geeldende, forekommer udtrykket farmako-
logisk virkning hverken i forordning
nr. 178/2002, i direktiv 2001/83 eller i
direktiv 2002/46. Det er imidlertid et gengs
udtryk i Domstolens praksis i forbindelse
med andet led af definitionen af leegemiddel i
artikel 1, nr. 2, i direktiv 2001/83, séledes
som denne var formuleret i direktiv 65/65,
som eendret?, Spargsmalet er navnlig, om
det pageldende produkt er et legemiddel i
kraft af sin virkning, dvs. som er bestemt til
at anvendes i eller pd menneskers legemer
med henblik pa at stille en medicinsk
diagnose eller at genoprette, forbedre eller
pavirke fysiologiske funktioner hos menne-
sker.

79. Det bemeerkes i ovrigt, at udtrykket
fysiologiske funktioner hos mennesker, i
artikel 1, nr. 2, andet led, i direktiv
2001/83, ikke i sin karakter adskiller sig fra
udtrykket legemsfunktioner i dets forgeenger,
direktiv 65/65.

25 — Jf. eksempelvis Upjohn Hi-dommen, ncevat ovenfor i fodnote
20, premis 24,
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80. Dette foranlediger mig til at besvare det
forelagte spergsmal séiledes:

Et produkts farmakologiske virkning er en
faktor, der skal indgd i vurderingen af,
hvorvidt et produkt har en veesentlig virk-
ning pé stofskiftet og kan pavirke organis-
mens funktion og felgelig kan anvendes i
eller pA menneskers legemer med henblik pa
at stille en medicinsk diagnose eller at
genoprette, forbedre eller pavirke fysiologi-
ske funktioner hos mennesker, som omhand-
let i artikel 1, nr. 2, andet led, i direktiv
2001/83. De farer, der er forbundet med
produktets anvendelse, udger et af de hen-
syn, der kan indgi ved afggrelsen af, hvorvidt
der er tale om et leegemiddel eller ¢j *°. Dette
er imidlertid ikke afgerende. Samtidig kree-
ves, at der i hvert fald er en dokumenterbar
»terapeutisk virkning« til stede. Denne
terapeutiske virkning skal altid vurderes i
forbindelse med de risici, der er forbundet
med produktets anvendelse %7,

Spergsmal B 1II og B VI (i alle sager)

81. Disse spergsmal er nert indbyrdes for-
bundne. Det fremgar af foreleeggelseskendel-

26 — J£. ligeledes Monteil og Samanni-dommen, navnt ovenfor i
fodnote 8, preemis 29, og Delattre-dommen, navnt ovenfor i
fodnote 11, praemis 35.

27 — Jf ligeledes syvende betragining til direktiv 2001/83.
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sen, at den foreleeggende ret med disse to
spergsmal gnsker oplyst, om artikel 28 EF og
30 EF skal fortolkes siledes, at (bestemmel-
ses)medlemsstaten ikke leengere kan forbyde
produkter, som dem tvisten i hovedsagen
angér, safremt disse lovligt er blevet mar-
kedsfart i fremstillingsmedlemsstaten som
fodevarer.

82, Jeg har allerede i de indledende bemserk-
ninger indgdende behandlet genstanden for
disse sporgsmal, nemlig for si vidt angér
leegemidler i punkt 32 og 33, for sa vidt angar,
fodevarer i punkt 46-50 og for sa vidt angar
produkter, som medlemsstaterne klassifice-
rer forskelligt i punkt 54 og 55. Resultaterne
af min gennemgang er sammenfattet i
punkt 56. De besvarelser, der kan udledes
heraf, er som folger:

a) For sd vidt angér produkter, der betrag-
tes som legemidler sével i fremstil-
lingsmedlemsstaten som i bestemmel-
sesmedlemsstaten, kan bestemmelses-
medlemsstaten, safremt der er tale om
aspekter af fremstilling og handel med
leegemidler, som udtgmmende er har-
moniseret i direktiv 2001/83, og som
lovligt er fremstillet eller markedsfart i
en anden af Den Europeiske Unions
medlemsstater, alene undlade at med-
dele tilladelse til markedsforing af de i
direktivets artikel 29, stk. 1, anferte
grunde. En sidan foranstaltning skal
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treeffes under procedurer som foreskre-
vet i direktivets artikel 29 og eventuelt
artikel 32.

b) For sa vidt angar de aspekter af handel
med leegemidler, der — endnu — ikke
udtemmende er harmoniseret ved
direktiv 2001/83, herunder regler om
markedsforing af leegemidler, der ikke
vedrorer salgsformer i den i Keck og
Mithouard-dommen anvendte betyd-
ning, kan artikel 30 EF begrunde
nationale foranstaltninger, sifremt de
opfylder de kriterier for anvendelsen af
bestemmelsen, der falger af retspraksis.

83. For si vidt angar fodevarer, som lovligt
er markedsfort i fremstillingsmedlemsstaten,
og som ikke er omfattet af seerlige harmoni-
seringsbestemmelser, har medlemsstaterne
fortsat i henhold til artikel 14, stk. 9, in fine,
i forordning nr. 178/2002 kompetence til at
forbyde sidanne produkter, sifremt det er
begrundet i sundhedshensyn, som er en af de
begrundelser, der er neevnt i artikel 30 EE
eller i et af de tvingende almene hensyn, som
er opstillet i retspraksis vedrerende artikel 28
EF, eller til at treeffe restriktive bestemmelser,
Sadanne foranstaltninger skal altid opfylde
de krav, der ifelge retspraksis geelder for
anvendelsen af disse bestemmelser,

84. Safremt der er tale om fodevarer, som er
omfattet af seerlige harmoniseringsbestem-

melser, og som lovligt er blevet markedsfort i
fremstillingsmedlemsstaten, har medlems-
staterne fortsat i henhold til artikel 14,
stk. 8, i forordning nr. 178/2002 kompetence
til at treeffe nedvendige foranstaltninger,
sifremt det er dens opfattelse, at fadevaren
ikke er sikker, uanset at den opfylder de
specifikke bestemmelser, der geelder for den.
I 5a tilfeelde skal de seerlige harmoniserings-
bestemmelser imidlertid altid folges, henset
til de seerlige rettigheder og forpligtelser, der
pahviler medlemsstaten i en sidan situation.

85, Safremt der er tale om produkter, der af
fremstillingsmedlemsstaten betragtes som
fodevarer og af bestemmelsesmedlemsstaten
som leegemidler, er besvarelsen den samme
som mit forslag til besvarelse af spargsmal B
I a (jf. ovenfor i punkt 76, andet og tredje
led).

Sporgsmal B IV a) (i alle sager)

86. Med dette spergsmal foresparger den
forelzeggende ret om betydningen af begre-
bet sikre maksimumsgrenser i artikel 5,
stk. 1, litra a), i direktiv 2002/46. Det fremgir
af formuleringen af spergsmalet, som hen-
viser til spergsmil B Il og B III, at det
tilsyneladende antages, at dette begreb kan
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have betydning for sondringen mellem
leegemidler og fodevarer.

87. Forst vil jeg tage stilling til denne
antagelse: Begrebet »sikre maksimumsgreen-
ser« er uden betydning for sondringen
mellem legemidler og fedevarer. Dette
skyldes dels, at det for en rekke fadevarer,
der abenbart ikke kan betragtes som laege-
midler, kan veere ngdvendigt at angive sikre
maksimumsgrenser, foruden de af produ-
centen anbefalede daglige doser, dels, at
produkter, hvis indhold ligger langt under
de sikre maksimumsgreenser desuagtet kan
anvendes til at genoprette, forbedre eller
pavirke fysiologiske funktioner hos menne-
sker, og folgelig kan anses for legemidler i
henhold til artikel 1, stk. 2, i direktiv 2001/83.
Endvidere kan ogsd produkter, hvis indhold
af aktive stoffer ligger langt under de sikre
maksimumsgreenser, anses for leegemidler i
henhold til direktivets artikel 1, stk. 2, forste
led.

88. Begrebet »sikre maksimumsgrenser«
skal derfor, uanset det pageldende produkts
art — fadevare eller leegemiddel — fortolkes
funktionelt. Der er herved tale om et
kriterium, pa grundlag af hvilket forbrugeren
kan udlede oplysninger om en ansvarlig
anvendelse af produktet. Ved fastseettelsen
af sikre maksimumsgreenser skal der bla.
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tages hensyn til de i artikel 5, stk. 2, i direktiv
2002/46 nzevnte referencetilforsler for
befolkningen. Der er herved tale om den
daglige dosis vitaminer og mineraler, som er
tilstraekkelig for den overvejende del af
befolkningen.

Spergsmal B IV b) (i alle sager)

89. Dette spprgsmal skal forstis videre og
mere generelt end det er formuleret. Det
centrale heri er det klassiske sporgsmal
angiende de mindstekrav, der stilles til en
domstolspravelse af en afgorelse, truffet af de
kompetente nationale fgdevare- eller lege-
middelmyndigheder, og som er baseret pd
tekniske undersegelser.

90. Der kan pa grundlag af mine betragt-
ninger, som anfert i neerveerende forslag
punkt 57-61 anferte betragtninger, udledes
folgende besvarelse:

Det sken, der er overladt de nationale
myndigheder til at klassificere et produkt
som leegemiddel, er i overensstemmelse med
feellesskabsretten, sifremt den nationale pro-
cedure for domstolspravelse af de afgerelser,
som disse myndigheder treeffer, giver den
domstol, ved hvilken der er anlagt sag med
pastand om ophzvelse af en sidan afgerelse,
mulighed for effektiv anvendelse af de
relevante principper og regler i feellesskabs-
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retten i forbindelse med pravelsen af dens
lovlighed.

Sporgsmal B V a) (i alle sager)

91. Jeg har ogsa allerede ovenfor i punkt 62-
69 gennemgdiet dette sporgsmél, hvormed
den foreleeggende ret snsker oplyst, om den
omstendighed, at der angiveligt ikke forelig-
ger et erneringsmeessigt behov for det
pageeldende produkt, kan begrunde et forbud
mod markedsfering heraf.

92. P4 grundlag heraf kan der udledes
felgende besvarelse:

Kriteriet om erneeringsmeessigt behov hos
befolkningen i en medlemsstat kan tages i
betragtning ved dens bedemmelse af de risici
for folkesundheden, som produkter, som
dem tvisten i hovedsagen angar, kan udgere.
Den omsteendighed, at der ikke foreligger et
sadant behov, er imidlertid ikke i sig selv
tilstreekkelig til at begrunde et totalt forbud i
medfer af artikel 30 EF mod at markedsfare
fedevarer, som lovligt fremstilles eller mar-
kedsfores i en anden medlemsstat.

Spergsmal B V b) (i alle sager)

93. Den foreleeggende ret ensker med dette
sporgsmal oplyst, om den omstendighed, at
de nationale myndigheder har en skensmar-
gin med hensyn til antagelsen af, at der ikke
foreligger et ernseringsmeessigt behov, er i
overensstemmelse med fellesskabsretten.
Besvarelsen af dette sporgsmal kan uden
problemer udledes af besvarelserne af de to
forudgaende sporgsmal.

94. En besvarelse af spergsmalet om, hvor-
vidt der — eventuelt — bestir et nationalt
ernzringsbehov, forudsetter indgiende
videnskabelige undersagelser. Den afggrelse,
som de kompetente nationale myndigheder
treeffer pa grundlag af en sddan undersagelse,
skal i henhold til feellesskabsretten veere
undergivet en retlig provelse, som opfylder
de i punkt 90 anferte krav,

Sporgsmal V B VII (i sag C-211/03)

95. Med dette spergsmil ensker den fore-
leeggende ret en fortolkning af kriteriet i
artikel 1, stk. 2, i forordning nr. 258/97,
hvorefter denne forordning alene finder
anvendelse pad markedsforing af levneds-
midler, som ikke »hidtil« har veeret anvendt
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»i nevneveerdigt omfang« til konsum i
Feellesskabet.

96. Dette kriterium omfatter to elementer:
et tidsmeessigt og et kvantitativt element. For
s& vidt angdr det tidsmeessige element er der
enighed mellem parterne i hovedsagen, de
medlemsstater, der har afgivet indleg, og
Kommissionen: Skeeringstidspunktet er
datoen for forordningens ikrafttreeden, dvs.
den 15. maj 1997. Dette er jeg enig i. For s&
vidt angar det kvantitative element, »som
ikke hidtil har veeret anvendt til konsum i
nevneveerdigt omfang i Fellesskabet«, her-
sker der let divergerende opfattelser. Jeg
finder, at en fortolkning af dette element
skal ske pa grundlag af formalet med
forordningens artikel 1, stk. 2. Ifglge denne
bestemmelse er forordningens materielle
anvendelsesomride begreenset til »nye« pro-
dukter. Et produkt, der allerede var i
handlen, og siledes til radighed for for-
brugerne, i en eller flere medlemsstater, da
forordningen tradte i kraft, anvendes i
naevneveerdigt omfang til konsum og er
folgelig ikke nyt. Afgerende er saledes, at
produktet er i handlen. Det har yderligere
den fordel, at det er et enkelt og objektivt
kriterium. Dette resulterer i folgende besva-
relse:

97. Et levnedsmiddel som omhandlet i
artikel 1, stk. 2, i forordning nr. 258/97
anvendes ikke i neevneveerdigt omfang i
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Feellesskabet, safremt det ikke var i handlen i
en eller flere medlemsstater pa det tidspunkt,
hvor forordningen trédte i kraft. Skeerings-
datoen for en konstatering af, om anven-
delsen af det pageeldende levnedsmiddel til
konsum var af nzevneveerdigt omfang, er den
15. maj 1997.

Spergsmil B VIII (i sag C-211/03) og
spergsmil B VII (i sag C-299/03 og sag
C-316/03 — C-318/03)

98. Med dette spergsmél ensker den fore-
lzeggende ret oplyst, om en national ret kan
anmode Den Europwziske Fadevaresikker-
hedsautoritet om oplysninger, og om den er
bundet af myndighedens svar. Den foreleeg-
gende ret gnsker endvidere oplyst, om den
ligeledes kan efterprove sidanne oplysninger.

99. Den spanske regering finder, at den
nationale ret har en sidan befojelse. Ifalge
HLH, Orthica, Bundesamt og Kommissionen
er dette imidlertid ikke tilfeeldet. En sag-
kyndig udtalelse, som eventuelt udarbejdes
efter anmodning fra en national ret, er ikke
er bindende for retten, men udger alene et
bevismiddel, som retten kunne tage i betragt-
ning under sin behandling af den nationale
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100. Det er tvivlsomt, om deite spergsmal
kan antages til realitetsbehandling, idet det
er usikkert, om en besvarelse heraf er
nedvendig for afgerelsen af retstvisten i
hovedsagen. Spergsmalet kunne falgelig
vaere hypotetisk. Jeg finder dog, at spergs-
malet kan antages til realitetsbehandling, idet
sporgsmaiet om, hvorledes bestemte produk-
ter skal klassificeres — som leegemidler eller
fedevarer — er centralt for hovedsagen.
Henset til at kiassificeringen skal ske pa
grundlag af fellesskabsretlige definitioner,
kunne den foreleeggende ret have nytte af
at anmode Den Europxiske Fadevaresikker-
hedsautoritet om oplysninger.

101. Spergsmalet skal imidlertid besvares
bensegtende. 1 henhold til de relevante
bestemmelser i forordning nr. 178/2002 har
Fodevaremyndigheden bla. til opgave at
udarbejde ekspertudtalelser til Kommissio-
nen og medlemsstaterne; denne forpligtelse
geelder imidlertid kun »de i fellesskabslov-
givningen fastsatte tilfrelde« og »om et
hvilket som helst spargsmal, der harer under
dens komimissoriume« [artikel 23, litra a), i
forordning nr. 178/2002]. Aktuelt findes der
imidlertid ingen feellesskabsbestemmelser,
der udtrykkeligt angiver, at nationale retter
kan rette spergsmal til denne myndighed. De
feellesskabsbestemmelser, der finder anven-
delse, giver heller ikke grundlag for at antage,

at de nationale retter implicit har en sidan
befgjelse. Fadevaresikkerhedsautoritetens
opgave er alene videnskabelige vurderinger
og videnskabelig og teknisk bistand i for-
bindelse med Feellesskabets lovgivning og
politikker pa alle omrader, som har direkte
eller indirekte indflydelse pa fedevare- og
fodersikkerheden (artikel 22 i forordning
nr. 178/2002). Besvarelse af spsrgsmal, der
rejses under en sag for de nationale retter om
anvendelsen af fellesskabsretten inden for
leegemiddel- og fadevareomradet er ikke
omfattet. Jeg henviser endvidere til forord-
ning nr. 1304/2003 ?%, I henhold til artikel 9 i
denne gennemforelsesforordning har alene
myndigheder, som er udpeget af de enkelte
medlemsstater, befgjelse til at fremsende
anmodninger om ekspertudtalelser til Fade-
varesikkerhedsautoriteten. Dette forer til
folgende besvarelse:

102. En national ret kan hverken rette
spergsmil om klassificering af et bestemt
produkt eller generelle videnskabelige eller
metodiske spergsmél til Den Europmiske
Fadevaresikkerhedsautoritet. Videnskabelige
vurderinger, som myndigheden métte have
udarbejdet efter anmodning fra en retsin-
stans i en medlemsstat, er ikke bindende for
den nationale ret og udger alene et bevis-
middel, som denne kan tage i betragtning
under behandlingen af den nationale proce-
dure.

28 — Kommissionens forordning (EF) nr. 1304/2003 af 11.7.2003
om den procedure, som Den Europaiske Fodevaresikker-
hedsautoritet skal anvende i forbindelse med de anmod-
ninger om ckspertudtalelser, der indgives til den, EUT L 185,
s, 6.
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V — Forslag til afgorelse

103. Jeg foreslar folgelig Domstolen at besvare de af Oberverwaltungsgericht fiir das
Land Nordrhein-Westfalen forelagte spargsmél som folger:

»— sporgsmal A I (i alle sager) og spergsmal A IV (i sag C-211/03): som foreslaet i
punkt 72

— sporgsmal A II (i sag C-211/03): som foreslaet i punkt 74

— sporgsmal B I (i alle sager): som foresléet i punkt 76

— sporgsmal B II (i alle sager): som foresldet i punkt 80

— spergsmal B III og B VI (i alle sager): som foreslet i punkt 82, 83, 84 og 85

— spergsmal B IV a) (i alle sager): som foreslaet i punkt 88
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sporgsmal B IV b) (i alle sager): som foreslaet i punkt 90

sporgsmal B V a) (i alle sager): som foresldet i punkt 92

spergsmal B V b) (i alle sager): som foreslaet i punkt 94

spergsmal B VII (i sag C-211/03): som foresldet i punkt 97

sporgsmél B VIII (i sag C-211/03) og spergsmal B VII (i sag C-299/03 og sag
C-316/03 — C-318/03): som foresléet i punkt 102.«
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