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FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
N. JAASKINEN
fremsat den 17. december 2009

1. I forbindelse med denne sag er Domsto-
len blevet anmodet om at udtale sig om flere
sporgsmal vedrerende tilstedeveerelsen, og i
givet fald udstreekningen, af medlemssta-
ternes kompetence inden for kosttilskuds-
omrédet, i tilfeelde af at Kommissionen ikke
har truffet gennemforelsesforanstaltninger,
der skal fastseette maksimumsmengder for
neeringsstoffer i kosttilskud.

2. Jeg bemeerker i denne henseende, at lov-
giver har tilsigtet en fuldsteendig harmonise-
ring hvad angér vitaminer og mineraler, der
kan anvendes ved fremstilling af kosttilskud.
Denne harmonisering er imidlertid forblevet
ufuldsteendig i praksis, henset til at Kommis-
sionen ikke har truffet de nedvendige gen-
nemforelsesforanstaltninger. Denne situation
er kilde til retsusikkerhed for de berorte
virksomheder og giver de kompetente myn-
digheder i medlemsstaterne vanskeligheder
i anvendelses- og gennemforelsesprocessen.
Det pahviler dermed Domstolen at finde
balancen mellem de pageldende varers frie
beveegelighed og behovet for at beskytte

1 — Originalsprog: fransk.
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folkesundheden i denne uafklarede retlige
sammenhseng.

3. Det franske Conseil d’Etat har forelagt
Domstolen en reekke spergsmal vedrerende
fortolkningen af artikel 5, artikel 11, stk. 2, og
artikel 12 i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om ind-
byrdes tilneermelse af medlemsstaternes lov-
givninger om kosttilskud® samt af artikel 28
EF og 30 EE.

4. Denne foreleggelse tager sin oprindelse i
de sager om magtoverskridelse, der er anlagt
ved den foreleeggende ret mellem den 11.
og 24. juli 2006 af selskabet Solgar Vitamin’s
France og syv andre sagsogere, der alle dri-
ver virksomhed inden for kosttilskudsbran-
chen (herefter »Solgar m.fl.«) og sag anlagt
den 28. juli 2006 af Syndicat de la Diététique

2 — EFTL183,s.51.
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et des Compléments Alimentaires (herefter
»Syndicat«) til anfeegtelse af den tveermini-
sterielle bekendtgerelse af 9. maj 2006 om
neeringsstoffer, der kan anvendes ved frem-
stilling af kosttilskud (herefter »bekendtge-
relsen af 9. maj 2006«).

I — Relevante retsforskrifter

A — ElU-retten

5. Saledes som det fremgar af artikel 1, stk. 1,
i direktiv 2002/46, omfatter det kosttilskud,
der markedsferes som fodevarer og preesen-
teres som saddanne.

6. Forste, anden, femte, trettende, fjortende
og sekstende betragtning til direktiv 2002/46
har felgende ordlyd:

»(1) Et stigende antal produkter markeds-
fores i Feellesskabet som fodevarer,
der udger en koncentreret kilde af

(2)

(5)

neeringsstoffer, og som fremstilles som
tilskud til de neeringsstoffer, der indta-
ges via den normale kost.

De nationale regler i medlemsstaterne
for disse produkter er forskellige og
kan hindre deres frie beveegelighed,
skabe ulige konkurrencevilkar og sale-
des direkte pavirke det indre markeds
funktion. Det er derfor nedvendigt
at vedtage feellesskabsregler for disse
produkter, der markedsfores som
fodevarer.

For at sikre forbrugerne et hgjt beskyt-
telsesniveau og lette deres valg er det
nedvendigt, at de produkter, der mar-
kedsfores, er sikre og forsynet med fyl-
destgorende og relevant meerkning.
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(13)

(14)

(16)
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Indtagelse af vitaminer og mineraler i
for hgje doser kan have uheldige sund-
hedsmeessige virkninger, og der bar der-
for fastseettes sikre maksimumsgreenser
for dem i kosttilskud, hvor det er rele-
vant. Disse greenser ber sikre, at normal
anvendelse af produkterne i henhold til
producentens anvisninger er ufarlig for
forbrugeren.

Med henblik herpa er det ngdvendigt,
at der ved fastseettelsen af disse mak-
simumsmengder tages hensyn til de
sikre maksimumsgreenser for vitaminer
og mineraler, som er fastsat ved viden-
skabelig risikovurdering baseret pa
almindeligt anerkendte videnskabelige
data, og til tilferslen af disse neerings-
stoffer via den normale kost. Der tages
endvidere behgrigt hensyn til refe-
rencetilforslerne ved fastseettelsen af
maksimumsmeengderne.

Vedtagelsen af seerlige veerdier for mak-
simums- og minimumsgreenser for vita-
miner og mineraler i kosttilskud baseret
pa de kriterier, der er fastsat i dette
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direktiv, og pa relevante videnskabelige
oplysninger er en gennemforelsesforan-
staltning, som derfor ber overdrages til
Kommissionen. «

7. Artikel 2 i direktiv 2002/46 bestemmer:

»I dette direktiv forstés ved:

a)

»kosttilskud«: fodevarer, som har til for-
mal at supplere den normale kost, og er
koncentrerede kilder til neeringsstoffer
eller andre stoffer med en erneerings-
meessig eller fysiologisk virkning, alene
eller kombinerede, som markedsfores i
dosisform, f.eks. kapsler, pastiller, tab-
letter, piller og andre lignende former,
pulverbreve, veeskeampuller, drébedis-
penseringsflasker og andre lignende for-
mer for veesker og pulvere beregnet til at
blive indtaget i mindre afmalte meengder.
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b) »neeringsstoffer«: folgende stoffer:

i) vitaminer

ii) mineraler.«

8. Artikel 3 i direktiv 2002/46 har felgende
ordlyd:

»Medlemsstaterne paser, at kosttilskud kun
kan markedsfores i Fellesskabet, hvis de
opfylder bestemmelserne i dette direktiv.«

9. Artikel 4, stk. 1, 2 og 4, i direktiv 2002/46
bestemmer:

»1. Kun de vitaminer og mineraler, der er
opfert i bilag I, kan i de former, der er opfart

i bilag II, anvendes til fremstilling af kosttil-
skud, jf. dog stk. 6.

2. Renhedskriterierne for de i bilag II opferte
stoffer fastseettes efter proceduren i artikel 13,
stk. 2, jf. dog stk. 3.

4. For de i bilag II opferte stoffer, for hvilke
der ikke er fastsat renhedskriterier i feelles-
skabslovgivningen, gelder de almindeligt
accepterede renhedskriterier, som anbefa-
les af internationale organer, indtil der er
vedtaget feellesskabskriterier, og nationale
bestemmelser, som fastseetter strengere ren-
hedskriterier, kan opretholdes.

[...]«
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10. Artikel 5 i direktiv 2002/46 har felgende
ordlyd:

»1. Den maksimale meengde af vitaminer
og mineraler i kosttilskud i relation til den af
producenten anbefalede daglige dosis fast-
seettes under hensyn til:

a) de sikre maksimumsgreenser for vitami-
ner og mineraler, som er fastsat ved en
videnskabelig risikovurdering, baseret pa
almindeligt anerkendte videnskabelige
data, om nedvendigt under hensyn til de
forskellige forbrugergruppers varierende
grad af folsomhed

b) tilferslen af vitaminer og mineraler fra
andre kilder i kosten.

2. Nar de i stk. 1 neevnte maksimumsmeeng-
der fastseettes, tages der ligeledes behgrigt
hensyn til referencetilforslerne af vitaminer
og mineraler for befolkningen.
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3. For at sikre, at kosttilskud indeholder
tilstreekkelige meengder af vitaminer og
mineraler, fastseettes der pa passende made
minimumsmeengder i relation til den af pro-
ducenten anbefalede daglige dosis.

4. De maksimums- og minimumsmeengder
af vitaminer og mineraler, som er anfert i
stk. 1, 2 og 3, vedtages efter proceduren i arti-
kel 13, stk. 2.«

11. Artikel 11 i direktiv 2002/46 bestemmer:

»1. Medlemsstaterne kan ikke forbyde eller
begreense handel med de i artikel 1 nzevnte
varer med henvisning til deres sammenseet-
ning, fremstillingsmade, preesentation eller
meerkning, hvis de opfylder bestemmelserne
i dette direktiv og, hvor det er relevant, i feel-
lesskabsretsakter, der er vedtaget til gennem-
forelse af dette direktiv, jf. dog artikel 4, stk. 7.

2. Med forbehold af traktaten, navnlig arti-
kel 28 og 30, bergrer stk. 1 ikke nationale
bestemmelser, som er geldende, fordi der
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ikke er vedtaget feellesskabsretsakter i hen-
hold til dette direktiv.«

12. Artikel 12 i direktiv 2002/46 bestemmer:

»1. Hvis en medlemsstat pa grundlag af nye
oplysninger eller pa grundlag af en ny vur-
dering af de foreliggende oplysninger, efter
at dette direktiv eller en af fellesskabsrets-
akterne til gennemforelse heraf er vedtaget,
udferligt begrundet konstaterer, at et pro-
dukt, som er omhandlet i artikel 1, udger en
fare for sundheden, selv om det er i overens-
stemmelse med neevnte direktiv eller neevnte
retsakter, kan medlemsstaten midlertidigt
suspendere eller begrense anvendelsen af
de pageldende bestemmelser pa sit omrade.
Den underretter straks de ovrige medlems-
stater og Kommissionen herom og begrunder
sin beslutning.

2. Kommissionen undersgger snarest muligt
de grunde, den pageldende medlems-
stat har anfert, og herer medlemsstaterne i
Den Staende Komité for Fodevarekaeden og
Dyresundhed, hvorefter den straks afgiver
udtalelse og treeffer passende foranstaltninger.

3. Hvis Kommissionen finder, at eendringer
til dette direktiv eller til feellesskabsretsak-
terne til dets gennemforelse er nedvendige
for at afhjelpe de vanskeligheder, der er
neevnt i stk. 1, og for at beskytte sundheden,
bringer den proceduren i artikel 13, stk. 2,
i anvendelse med henblik pa vedtagelse af
sddanne eendringer. Den medlemsstat, som
har truffet beskyttelsesforanstaltninger, kan i
sa fald opretholde dem, indtil eendringerne er
vedtaget.«

13. Artikel 13, stk. 1, i direktiv 2002/46
bestemmer, at Kommissionen bistas af Den
Staende Komité for Fedevarekeeden og Dyre-
sundhed, der er nedsat ved Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af
28. januar 2002 om generelle principper og
krav i fadevarelovgivningen, om oprettelse af
Den Europeaiske Fgdevaresikkerhedsautori-
tet og om procedurer vedrgrende fodevare-
sikkerhed? (herefter »komitéen«)

14. Nér der henvises til artikel 13, stk. 2,
i direktiv 2002/46, finder artikel 5 og 7 i
Radets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni
1999 om fastseettelse af de neermere vilkar
for udevelsen af de gennemforelsesbefo-
jelser, der tillegges Kommissionen®* (her-
efter »komitologiafgerelsen«) anvendelse.

3 — EFTL3Ls. 1.
4 — EFT L184,s.23.
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Afgorelsens artikel 5 om komitologi regule-
rer forskriftsproceduren.

15. 16. betragtning til forordning nr. 178/2002
bestemmer:

»De foranstaltninger, der af medlemsstaterne
og Fellesskabet vedtages med hensyn til
fodevare- og fodersikkerheden, bor generelt
baseres pa en risikoanalyse, medmindre dette
vil veere uhensigtsmeessigt under hensyn til
foranstaltningens karakter eller omsteendig-
hederne i ovrigt. Anvendelse af risikoanalyser
forud for vedtagelsen af sadanne foran-
staltninger skulle gore det lettere at undga
uberettigede begreensninger af den frie bevee-
gelighed for fadevarer.«

B — National lovgivning

16. Dekret nr. 2006-352 af 20. marts 2006
om kosttilskud (herefter »dekretet«) har bla.
til formal at sikre gennemforelsen af direktiv
2002/46 i fransk ret.

17. Dekretets artikel 2 preeciserer, at begre-
bet »neringsstoffer« i dekretets forstand
omfatter vitaminer og mineraler.
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18. Dekretets artikel 5 har folgende ordlyd:

»De i artikel 2, nr. 2), definerede neerings-
stoffer kan kun anvendes ved fremstillingen
af kosttilskud under de betingelser, der er
fastlagt af ministrene for forbrugerforhold,
landbrug og sundhed ved bekendtgorelse.
Bekendtggrelsen fastleegger:

1° listen over neringsstoffer, hvis anven-
delse er godkendt

2° de identitets- og renhedskriterier, de skal
opfylde

3° de tilladte maksimalgreenseveerdier
og i givet fald de kreevede mini-
malgraenseverdier

4° listen over neeringsstoffer, hvis anven-
delse er godkendt indtil den 31. decem-
ber 2009«.
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19. Samme dekrets artikel 15 bestemmer:

»Den, der er ansvarlig for den forste markeds-
foring af et kosttilskud, der ikke er omfattet af
proceduren i artikel 16, giver generaldirekto-
ratet for konkurrence, forbrug og bekeempelse
af svig meddelelse om varens markedsfering
ved hertil at fremsende et eksempel pa varens
meerkning.

Varens sammensetning, siledes som den
er omtalt i meerkningen, skal opfylde de i
bestemmelserne i artikel 3, stk. 1, fastsatte
betingelser.

En bekendtgerelse fra ministrene for forbru-
gerforhold, landbrug og sundhed vil preeci-
sere den neermere fremgangsmaéde for denne
erkleerings fremsendelse.«

20. Dekrets artikel 16 har folgende ordlyd:

»Den forste markedsforing i Frankrig af
et kosttilskud, der indeholder et stof med

erneeringsmeessigt eller fysiologisk gjemed,
en plante eller et plantepreeparat, som ikke
findes i den i artikel 6 og 7 omtalte bekendt-
gorelse, men som lovligt er fremstillet eller
markedsfort i en anden af Det Europeiske
Fellesskabs medlemsstater eller en anden
stat, der er part i aftalen om Det Europeei-
ske @konomiske Samarbejdsomrade, giver
anledning til folgende procedure:

1° Importeren eller producenten med hjem-
sted pa en af Det Europeiske Feellesskabs
medlemsstaters omréde eller i en anden
stat, der er part i aftalen om Det Euro-
peeiske @konomiske Samarbejdsomrade,
skal udarbejde en erkleering til general-
direktoratet for konkurrence, forbrug og
bekempelse af svig.

5° Afslag pa markedsforingstilladelse be-
grundes:
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b) [...] med videnskabelige forhold,
navnlig fra Agence francaise de
sécurité des aliments, som godtger,
at varen udger en sundhedsrisiko.

21. Bekendtggrelsen af 9. maj 2006, der er
vedtaget i henhold til samme dekret, fastleeg-
ger bla. en liste over vitaminer og mineraler,
der kan anvendes ved fremstillingen af kost-
tilskud, og de maksimale daglige doser i for-
bindelse med denne anvendelse.

22. Artikel 3 i bekendtgerelsen af 9. maj 2006
bestemmer:

»Anvendelsen af de i bilag II opferte vitamin-
og mineralstoffer ma ikke fore til en over-
skridelse af de daglige doser, som er anfort i
bilag III til denne bekendtgarelse, nar henses
til den af producenten anbefalede daglige
dosis af produktet som oplyst pa etiketten.«
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23. Hvad angar fluor fastsaetter bilag III til
bekendtgerelsen af 9. maj 2006 den maksi-
male daglige dosis af dette mineral til nul mg.

II — De faktiske omstaendigheder i retsfor-
handlingerne i hovedsagen og de praejudi-
cielle sporgsmal

24. 1 forbindelse med den for Conseil d’Etat
verserende sag har sagsegerne anfaegtet lov-
ligheden af bekendtgerelsen af 9. maj 2006,
idet de bl.a. har gjort geeldende, at den ikke er
i overensstemmelse med EU-retten, naermere
bestemt med artikel 28 EF og 30 EF samt med
direktiv 2002/46.

25. Solgar m.fl. og Syndicat har bl.a. over
for den foreleeggende ret anfert, at direk-
tiv 2002/46 er til hinder for enhver national
foranstaltning, der har til formal at fastsaette
maksimums- og minimumsgraenser for vita-
miner og mineraler i kosttilskud.

26. Sagsegerne i hovedsagen har endvidere
kritiseret de franske myndigheder for at have
fastsat de maksimale daglige doser dels uaf-
heengigt af den af producenten anbefalede
daglige dosis, dels uden hensyntagen til de
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sikre maksimumsgrenser, som er fastsat ved
en videnskabelig risikovurdering, og de for-
skellige forbrugergruppers varierende grad af
folsomhed.

27. Det er i denne sammenhzng, at Conseil
d’Etat har besluttet at udseette sagen og stille
Domstolen folgende preejudicielle spergsmal:

»1) Skal direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002,
serligt artikel 5, stk. 4, og artikel 11,
stk. 2, fortolkes saledes, at selv om det
principielt tilkommer Kommissionen at
fastleegge maksimums- og minimums-
meengder for vitaminer og minera-
ler i kosttilskud, har medlemsstaterne
fortsat kompetence til at vedtage lov-
givning pad omradet, sa leenge Kommis-
sionen ikke har vedtaget den pakraevede
feellesskabsretsakt?

2) Safremt dette spergsmal besvares be-
kreeftende:

a) skal medlemsstaterne da ogsé, hvis
de ved fastseettelsen af maksimums-
mengder har pligt til at overholde
artikel 28 [EF] og 30 [EF], lade sig
inspirere af de i [...] artikel 5 [i direk-
tiv  2002/46] opstillede kriterier,

b)

herunder kravet om en videnskabelig
risikovurdering, baseret pa alminde-
ligt anerkendte videnskabelige data, i
en sektor, der fortsat er karakterise-
ret ved en vis usikkerhed?

Kan en medlemsstat fastseette mak-
sima, nar det er umuligt, som i
tilfeeldet med fluor, for hver forbru-
gergruppe og hvert omrade preecist
at seette tal pa den tilforsel af vitami-
ner og mineraler, som hidrerer fra
andre kostkilder, bl.a. fra vandkilder?
Kan medlemsstaten i siddanne til-
feelde, stillet over for velkendte risici,
fastseette en greense pa nul uden at
anvende beskyttelsesproceduren i
artikel 12 i [direktiv 2002/46]?

Hvis det ved fastseettelsen af mak-
simumsindholdet er muligt at tage
hensyn til de forskellige forbruger-
gruppers varierende grad af folsom-
hed i overensstemmelse med selve
ordlyden af [...] artikel 5, stk. 1,
litra a), [i direktiv 2002/46], kan
en medlemsstat da ogsa tage hen-
syn til, at en foranstaltning for den
del af befolkningen, som er serligt
udsat for risiko, f.eks. en velegnet
meerkning, vil kunne atholde denne
gruppe fra at anvende et neerings-
stof, som kan veere gavnlig for den i
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mindre mengder? Kan denne hen-
syntagen til en varierende felsomhed
fore til, at dette maksimumsindhold
tilpasset en skrebelig befolknings-
gruppe, bl.a. bgrn, anvendes pa hele
befolkningen?

d) I hvilket omfang kan der fastseettes
maksima, hvis der pa grund af mang-
lende bevis for en sundhedsrisiko
ikke er sikre maksimumsgraenser?
Mere generelt, i hvilket omfang og pa
hvilke betingelser vil afvejningen af
de kriterier, som skal tages i betragt-
ning, kunne fore til at fastsaette mak-
sima, der ligger veesentligt under de
sikre maksimumsveerdier, som er til-
ladt for disse neeringsstoffer?«

III — Medlemsstaternes kompetence til at
fastseette regler?

A — Indledende bemcerkninger

28. Inden jeg undersgger de af den fore-
leeggende ret stillede sporgsmal, ensker jeg
at anfore, at Solgar m.fl. i deres skriftlige
bemeerkninger har gjort geeldende, at ulov-
ligheden af bekendtgerelsen af 9. maj 2006
bla. folger af den manglende procedure for
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gensidig anerkendelse af kosttilskud med vita-
miner og mineraler, der stammer fra en anden
medlemsstat. Det forekommer mig nemlig, at
dekretets artikel 16 udelukker kosttilskud, der
er lovligt markedsfort i en anden medlems-
stat, og som bestar af neeringsstoffer, hvis
veerdier overstiger de ved bekendtgerelsen af
9. maj 2006 fastsatte, fra den i denne artikel
»pastaede« procedures anvendelsesomréde.

29. 1 foreleeggelseskendelsen har Conseil
d’Etat imidlertid antaget, at problemet med
gensidig anerkendelse af neeringsstoffer ikke
er genstand for den verserende sag. Selv om
den nojagtige rekkevidde af ordet »anven-
delsen«, der er indeholdt i bekendtgerelsens
artikel 3, forekommer mig uklar?, vil jeg der-
for ikke dvzele yderligere ved dette sporgsmal.

B — Manglende foranstaltninger til gennem-
forelse af direktiv 2002/46

30. Hvad angar det forste sporgsmal kan de
opfattelser, som de parter, der er fremkommet
med skriftlige bemeerkninger i forbindelse

5 — Spergsmalet er nemlig, om dette ord bade omfatter fremstil-
lingen og markedsforingen eller kun fremstillingen.
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med disse retsforhandlinger, inddeles i to
grupper.

31. For det forste har Solgar m.fl. og Syndi-
cat foreslaet Domstolen at svare saledes, at
medlemsstaterne ikke har kompetence til
at vedtage nationale retsforskrifter som de i
hovedsagen omtvistede, selv om Kommissio-
nen ikke har vedtaget den kreevede retsakt.

32. For det andet er Kommissionen og den
franske og den polske regering af den opfat-
telse, at direktiv 2002/46 skal fortolkes sale-
des, at medlemsstaterne, nar der ikke er
truffet foranstaltninger, der fastseetter de
i direktivets artikel 5, stk. 4, omhandlede
meaengder, fortsat har kompetence til at fast-
seette teerskler for vitaminer og mineraler.

33. Efter at have erindret om de principper,
som regulerer proceduren for vedtagelse af de
péageeldende foranstaltninger, er sporgsmalet,
hvad det indebeerer, at Kommissionen ikke
har truffet de pageeldende foranstaltninger.

34. Det fremgar af artikel 5, stk. 4, i di-
rektiv 2002/46, at maksimums- og mini-

mumsmeengderne af vitaminer og mineraler
vedtages efter proceduren i komitologiafge-
relsens artikel 5.

35. I forbindelse med denne procedure fore-
leegger Kommissionen det udvalg, der er
neevnt i artikel 13, stk. 1, i direktiv 2002/46, et
udkast til de foranstaltninger, der skal treeffes,
og udvalget afgiver udtalelse herom. I denne
sag er der ikke engang sket foreleeggelse for
udvalget®. Kommissionen har i sine bemaerk-
ninger meget kort redegjort for arbejdet i
denne henseende. Pa trods af vedtagelsen af et
»Discussion paper« i 20067 og dreftelser med
medlemsstaterne og de bergrte parter i 2007
og 2008 synes der endnu ikke at veere blevet
vedtaget noget udkast til foranstaltninger®.

36. Ved vedtagelsen af direktiv 2002/46 fast-
satte lovgiver ganske vist ikke nogen frist for
vedtagelse af gennemforelsesforanstaltninger
ihenhold til artikel 5, stk. 4, i direktiv 2002/46.
Denne fremgangsmade forekommer mig
hensigtsmeessig, henset til den vanskelighed,

6 — Hvad angar status for Kommissionens forslag, jf. svar fra
Androulla Vassiliou, der er kommisseer med ansvar for
sundhed, pé skriftligt spergsmal nr. E-4319/09 af 14.9.2009
fra Marina Yannakoudakis (ECR) til Kommissionen
(http://www.europarl.europa.eu/sides/getAllAnswers.
do?reference=E-2009-4319&language=FR).

7 — http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/supple-
ments/discus_paper_amount_vitamins.pdf

8 — Kommissionen har tilsyneladende heller ikke gjort brug af
sin initiativret til at foresld eendringer af det pageeldende
direktiv. Det forekommer mig imidlertid, at den, henset til
de fastsliede vanskeligheder, burde have handlet i denne
retning.
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der var med fastseettelsen af minimums- og
maksimumsmeengder for vitaminer og mine-
raler, hvorfor udarbejdelsen heraf gjorde et
betragteligt tidsrum nedvendigt.

37. Under alle omstendigheder bemeerker
jeg, at direktiv 2002/46 blev vedtaget den
10. juni 2002. Medlemsstaterne skulle senest
den 31. juli 2003 satte de nedvendige love
og administrative bestemmelser i kraft og
anvende dem til dels senest den 1. august
2003 at tillade handel med varer i overens-
stemmelse med direktiv 2002/46, dels senest
den 1. august 2005 at forbyde handel med
varer, der ikke er i overensstemmelse med
direktiv 2002/46°.

38. Det skal fastslas, at ndr Kommissionen
ikke har vedtaget en retsakt, som fastseet-
ter maksimums- og minimumsmeengder for
vitaminer og mineraler i kosttilskud, er der
saledes et reelt hul i Unionens retsorden pa
kosttilskudsomradet. Kommissionen har ved
at undlade at treffe de kraevede foranstalt-
ninger ikke udgvet sin kompetence til at gen-
nemfgre bestemmelserne i direktiv 2002/46,

9 — Endvidere kan medlemsstaterne i medfor af artikel 4, stk. 6,
i direktiv 2002/46 indtil den 31.12.2009 under visse betingel-
ser pa deres omrade tillade anvendelse af vitaminer og mine-
raler, der ikke er opfort i direktivets bilag I, eller i former, der
ikke er opfort i dets bilag II.
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selv.om medlemsstaternes frist for at gen-
nemfore direktivet udleb for flere ar siden.

39. Der er ikke tvivl om, at artikel 5, stk. 4, i
direktiv 2002/46 — ud over at give Kommissi-
onen befgjelse til at definere maksimums- og
minimumsmeengder for vitaminer og mine-
raler — ligeledes paleegger den at preecisere
direktivets reekkevidde. I mangel af en sddan
preecisering forbliver begrebet »produkter,
der opfylder bestemmelserne i dette direktiv«
umuligt at anvende i praksis, i det mindste pa
en ensartet made. Det er ikke udelukket, at en
manglende bestemmelse i artikel 5 i direktiv
2002/46, der kan sammenlignes med bestem-
melsen i artikel 4, stk. 4, i direktiv 2002/46, er
det indirekte udtryk for lovgivers enske om at
péleegge Kommissionen at treeffe sin afggrelse
senest ved gennemforelsesfristens udleb, dvs.
i august 2003.

40. Eftersom det ikke er muligt for med-
lemsstaterne at feerdiggere gennemforel-
sesprocessen, forekommer denne situation
mig uacceptabel fra et juridisk synspunkt.
De manglende gennemforelsesforanstaltnin-
ger gor den pageldende tilnsermelse af de
nationale lovgivninger ineffektiv og lidet gen-
nemsigtig for bade medlemsstaterne og pro-
ducenterne samt for forbrugerne. De bergrte
bestemmelser i direktiv 2002/46 fratages ogsé
deres effektive virkning.
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41. Den af Solgar m.fl. og Syndicat frem-
forte opfattelse, hvorefter medlemsstaterne
ikke har kompetence til at vedtage nationale
retsforskrifter, saisom de i hovedsagen omtvi-
stede', selv om Kommissionen ikke har ved-
taget den kreevede retsakt, kan derfor ikke
tiltreedes. Denne fortolkning strider mod
béde artikel 152, stk. 1, EF og artikel 95, stk. 3,
EF" samt mod 13. betragtning til direktiv
2002/46. Der er nemlig tale om stoffer, hvis
overdrevne indtag kan have uheldige sund-
hedsmeessige virkninger. Visse stoffer, der er
optaget pa »positivlisten« i bilag I til direktiv
2002/46, sasom fluor eller krom, kan endog
vise sig at veere giftige, hvis deres sikre maksi-
mumsveerdier overskrides.

42. Det er min opfattelse, at dette hul i Uni-
onens retsforskrifter i denne serlige sam-
menheeng med fodevarelovgivningen, mens
der afventes en handling fra Kommissionens
side, derfor kan, eller endog skal, udfyldes

10 — Visse forfattere er ligeledes af den opfattelse, at nationale
maksimumsmaengder er i strid med direktiv 2002/46:
M. Hagenmeyer, »Mad about the Food Supplements,
»Nahrungserganzungsmittelverordnung« — The German
implementation of Directive 2002/46/EC and its natio-
nal peculiarities«, European Food and Feed Law Review,
1/2006, s. 25-32, seerligt s. 29.

11 — Det folger af retspraksis, at »[a]rtikel 152, stk. 1, forste
afsnit, EF bestemmer, at der skal sikres et hejt sundheds-
beskyttelsesniveau ved fastleeggelsen og gennemforelsen
af alle Feellesskabets politikker og aktiviteter, og artikel 95,
stk. 3, EF kreever udtrykkeligt et hajt beskyttelsesniveau for
menneskers sundhed ved gennemforte harmoniserings-
foranstaltninger«. Jf. i denne retning dom af 10.12.2002,
sag C-491/01, British American Tobacco (Investments)
og Imperial Tobacco, Sml. I, s. 11453, preemis 62, samt
domme af 14.12.2004, sag C-434/02, Arnold André, Sml.
I, s. 11825, preemis 33, og sag C-210/03, Swedish Match,
Sml. I, s. 11893, preemis 32.

af adressaterne for direktiv 2002/46, nemlig
medlemsstaterne.

43. Det er endvidere min opfattelse, at der er
to retlige spor, der kan fore til en begrundelse
for denne konklusion. Det forste bestar i at
henvise til artikel 11, stk. 2, i direktiv 2002/46.
Det andet kan have hjemmel i retspraksis ved-
rerende anvendelsen af artikel 28 EF og 30 EF.

C — Anvendelsen af artikel 11, stk. 2, i direktiv
2002/46

44. Kommissionen og den franske regering
har i deres skriftlige bemaerkninger til Dom-
stolen understreget, at hvad angér fastseet-
telsen af teerskler for vitaminer og mineraler
bestemmer direktiv 2002/46 ikke — i mod-
seetning til dens artikel 4, stk. 4, om renheds-
kriterier for de i bilag II opforte stoffer — at
nationale regler skal finde anvendelse, hvis
der ikke er blevet vedtaget feellesskabsretlige
specifikationer.

45. Det skal i denne henseende anfores, at
direktiv 2002/46 for det forste bestemmer
i artikel 3 at alene kosttilskud, der opfylder
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direktiv 2002/46, kan markedsferes i Unio-
nen. For det andet folger det af artikel 11,
stk. 1, i direktiv 2002/46, at medlemsstaterne
ikke kan forbyde eller begrense handel med
varer, der opfylder direktivet, og retsak-
ter, Unionen har vedtaget til gennemforelse
heraf. Denne bestemmelse henviser til alle de
varer, der er omhandlet i artikel 1 i direktiv
2002/46, dvs. kosttilskud, der markedsfores
som fodevarer og praesenteres som sddanne.

46. 1 henhold til artikel 11, stk. 2, i direktiv
2002/46 pavirker dette forbud mod, at med-
lemsstaterne begreenser handelen med varer,
der opfylder direktiv 2002/46, ikke de natio-
nale bestemmelser, der finder anvendelse i
mangel af EU-retsakter, som er vedtaget i
henhold til direktiv 2002/46.

47. Det folger ligeledes af artikel 11, stk. 2,
at medlemsstaternes mulighed for at udstede
nationale bestemmelser i mangel af EU-
retsakter er indrammet bla. af pligten til at
overholde principperne om varernes frie
beveegelighed.

48. Domstolen har ganske vist allerede
udtalt, at hvad angér artikel 11, stk. 2, i direk-
tiv 2002/46 folger det af denne bestemmelse,
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sammenholdt med ottende betragtning til
direktivet, at formalet med den er, at der —
indtil der er vedtaget seerlig EU-lovgivning
og med forbehold af traktatens bestemmelser
— kan anvendes nationale bestemmelser om
andre neeringsstoffer end vitaminer og mine-
raler, eller om andre stoffer med en ernce-
ringsmeessig eller fysiologisk virkning, der
anvendes som ingredienser i kosttilskud'.

49. Domstolen har ligeledes preeciseret,
at artikel 11, stk. 2, i direktiv 2002/46 sale-
des kun omfatter de kosttilskud, som inde-
holder neeringsstoffer eller stoffer, der ikke
er omfattet af dette direktivs materielle
anvendelsesomrade .

50. I denne sag er det imidlertid min opfat-
telse, at anvendelsesomradet for artikel 11,
stk. 2, i direktiv 2002/46 ber udvides ved
en fortolkning, der ligger neermere denne
bestemmelses ordlyd. Jeg foreslar derfor at
fortolke ordene »fordi der ikke er vedta-
get feellesskabsretsakter i henhold til dette
direktiv« saledes, at de ligeledes omfatter
Kommissionens manglende vedtagelse af
foranstaltninger med henblik pa at preecisere
maksimums- og minimumsmengderne for
vitaminer og mineraler i overensstemmelse
med artikel 5, stk. 4, i direktiv 2002/46. Det

12 — Dom af 12.7.2005, forenede sager C-154/04 og C-155/04,
Alliance for Natural Health m.fl., Sml. I, s. 6451, preemis 59.

13 — Ibidem, preemis 60.
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forekommer mig i evrigt, at visse medlems-
stater, mens Kommissionens gennemforel-
sesforanstaltninger afventes, i praksis har
fulgt denne fortolkning'*.

51. Det er derfor min opfattelse, at artikel 11,
stk. 2, i direktiv 2002/46 anerkender, at med-
lemsstaterne har en ret til at handle i mangel
af EU-gennemforelsesforanstaltninger. De
har saledes befgjelse til at definere maksi-
mumsmaengderne for vitaminer og mineraler.

52. Denne mulighed for medlemsstaterne
forekommer mig ligeledes nedvendig, hen-
set til kravene om beskyttelse af sundheden,
som regulerer lovgivningen om kosttilskud,
saledes som der er gjort bemeerkning om i
13. betragtning til direktiv 2002/46. I gvrigt
har medlemsstaterne videnskabelige data fra
nationalt niveau, som kan anvendes til gavn

14 — C. Hauer m.l, »Country Reports«, European Food and
Feed Law Review, 1/2006, s. 47-65, C.A. Chaldoupis og T.
Dekleva, »The Implementation of the Food Supplement
Directive 2002/46 in Greece«, European Food and Feed
Law Review, 5/2006, s. 302-305, M. Hagenmayer, »Mad
about the Food Supplements«, European Food and Feed
Law Review, 1/2006, s. 25-32. Jf. ligeledes medlemsstater-
nes og forskellige organers svar vedrerende fastseettelsen af
meengder for vitaminer og mineraler: http://ec.europa.eu/
food/food/labellingnutrition/supplements/resp_discus_
paper_amount_vitamins.htm. Dette feenomen er ligeledes
blevet bemeerket af Kommissionen, som har lovet at gore
en indsats for neje at tage hensyn til alle eksisterende natio-
nale retsforskrifter. Jf. Kommissionens feelles svar pa breve
til Markos Kyprianou, der er kommisseer med ansvar for
sundhed og forbrugerbeskyttelse, vedrerende fastsaettelse
af maksima for sammensztningen af kosttilskud: http://
ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/supplements/
documents/coll_answer_fr.pdf.

for befolkningen, mens vedtagelsen af de
kreevede foranstaltninger pa unionsniveau
afventes. Jeg bemeerker endelig, at flere med-
lemsstater allerede har truffet lovgivningsfor-
anstaltninger eller udarbejdet anbefalinger
med henblik pa at identificere teerskler for
neeringsstoffer i kosttilskud*.

D — Henvisningen til artikel 30 EF som hjem-
mel for medlemsstaternes residualkompetence

53. For det tilfeelde, at Domstolen ikke er klar
til at fravige den fortolkning af reekkevidden
af artikel 11, stk. 2, i direktiv 2002/46, som
den anforte som et obiter dictum i dommen
i sagen Alliance for Natural Health m.fl.*, er
det min opfattelse, at det er muligt at n4 til
den samme konklusion ved at folge et alter-
nativt reesonnement.

54. Jeg bemeerker i denne henseende, at
Domstolen i Denkavit Futtermittel-dommen
udtalte, at det ikke er hensigten med EF-
traktatens artikel 36 (nu artikel 30 EF) at
forbeholde en reekke omrider for medlems-
staternes enekompetence, idet bestemmelsen

15 — Ibidem.
16 — Preemis 59.
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alene tillader, at der ved de nationale lovgiv-
ninger gores undtagelser fra princippet om
frie varebeveegelser i det omfang, dette er og
fortsat vil veere begrundet af hensyn til virke-
liggorelsen af denne bestemmelses formal .

55. Det folger af retspraksis, at nér direk-
tiver i henhold til artikel 95 EF foreskriver
harmonisering af foranstaltninger, som er
ngdvendige for at sikre beskyttelsen af dyrs
og menneskers sundhed, opherer begrundel-
sen for at anvende artikel 30 EF, og de egnede
kontrolforanstaltninger og beskyttelsesforan-
staltninger ma treeffes inden for de rammer,
som harmoniseringsdirektiverne angiver'®.

56. Nér der inden for et omrade er foretaget
harmonisering pa unionsplan, skal de natio-
nale foranstaltninger pa omradet bedemmes
pa grundlag af de harmoniserede bestem-
melser og ikke pa grundlag af traktatens
bestemmelser*.

17 — Dom af 8.11.1979, sag 251/78, Sml. s. 3369, preemis 14.

18 — Jf. i denne retning Denkavit Futtermittel-dommen, prze-
mis 14.

19 — Jf. dom af 30.11.1983, sag 227/82, van Bennekom, Sml.
s. 3883, preemis 35, af 23.11.1989, sag C-150/88, Eau de
Cologne & Parfiimerie-Fabrik 4711, Sml. s. 3891, premis
28, af 12.10.1993, sag C-37/92, Vanacker og Lesage, Sml. I,
s. 4947, preemis 9, af 13.12.2001, sag C-324/99, Daimler-
Chrysler, Sml. I, s. 9897, preemis 32, af 9.6.2005, forenede
sager C-211/03, C-299/03 og C-316/03 — C-318/03, HLH
Warenvertrieb og Orthica, Sml. I, s. 5141, preemis 58 og 59,
og af 24.1.2008, sag C-257/06, Roby Profumi, Sml. I, s. 189,
praemis 14.
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57. I denne sag folger det bl.a. af anden og
femte betragtning til direktiv 2002/46, at det
tilsigter at forlige formalene om beskyttelse af
menneskers sundhed og den frie beveegelig-
hed for kosttilskud, der indeholder stoffer, der
er defineret i bilagene til dette direktiv.

58. Domstolen har siledes allerede udtalt, at
forbuddet mod at markedsfere kosttilskud,
der ikke er i overensstemmelse med direktiv
2002/46, som er suppleret af den pligt, der i
medfor af direktivet péhviler medlemssta-
terne, til at tillade markedsforing af kosttil-
skud, der er i overensstemmelse hermed, har
til formal at fjerne de hindringer, der folger
af forskelle mellem de nationale regler om
vitaminer, mineraler og vitamin- og mineral-
stoffer, der er tilladt eller forbudt ved frem-
stillingen af kosttilskud, samtidig med at der
i overensstemmelse med artikel 95, stk. 3, EF
sikres et hgjt beskyttelsesniveau for menne-
skers sundhed®.

59. For sa vidt angar fastseettelsen af green-
ser for vitaminer og mineraler i kosttilskud

20 — Dommen i sagen Alliance for Natural Health m.fl,
preemis 105.
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fastleegger artikel 5, stk. 1, i direktiv 2002/46
de generelle parametre, hvorefter maksi-
mumsmeengderne for de vitaminer og mine-
raler, der er opfort i bilag I, skal fastseettes.

60. Det er blevet betroet Kommissionen pa
grundlag af bade kriterier, der er opstillet i
direktiv 2002/46, og passende videnskabelige
angivelser at vedtage specifikke veerdier, der
svarer til maksimums- og minimumsgraenser
for vitaminer og mineraler i kosttilskud.

61. Da Kommissionen imidlertid ikke har
fastsat de pageeldende greenser, kan den med
direktiv 2002/46 opnaede harmonisering
imidlertid ikke pa dette tidspunkt anses for
udtemmende.

62. I lyset af den neevnte retspraksis har
medlemsstaterne derfor fortsat kompetence
til at treeffe de nodvendige foranstaltninger til
beskyttelse af menneskers sundhed, navnlig
nér de treeffer foranstaltninger, der er rettet
mod at forhindre anvendelsen af for store,

eller endog giftige, meengder af vitaminer og
mineraler i kosttilskud.

63. I gvrigt har Domstolen i denne sam-
menhzeng allerede udtalt, at skensbefgjelsen
vedrerende beskyttelsen af folkesundheden i
seerdeleshed er vigtig, nar det pavises, at der
pa den videnskabelige forsknings nuveerende
udviklingstrin bestar en vis usikkerhed med
hensyn til visse stoffer, sdsom vitaminer, der
i almindelighed ikke i sig selv er skadelige,
men kan fremkalde seerlige skadevirkninger,
safremt de indtages i store meengder sam-
men med den gvrige ernzering, hvis sam-
menseetning hverken kan forudsiges eller
kontrolleres®.

E — Konklusion vedrorende det forste
sporgsmdl

64. P& baggrund af ovenstdende kan jeg sale-
des kun antage, at nir Kommissionen ikke
har truffet gennemforelsesforanstaltninger i
henhold til artikel 5, stk. 4, i direktiv 2002/46,
har medlemsstaterne fortsat kompetence
til at vedtage bestemmelser om fastseettelse
af maksimumsmengder for vitaminer og

21 — Dom af 23.9.2003, sag C-192/01, Kommissionen mod Dan-
mark, Sml. [, s. 9693, preemis 43.
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mineraler under overholdelse af de princip-
per, der folger af artikel 28 EF og 30 EF.

IV — Udstrekningen af medlemsstaternes
kompetence ved fastseettelsen af maksi-
mums- og minimumsmaengder for vitami-
ner og mineraler

A — Generelle bemcerkninger

65. Selv om det anerkendes, at medlemssta-
terne i denne sag fortsat har kompetence til at
vedtage maksimumsmeengder for vitaminer
og mineraler i kosttilskud, skal det anfores, at
de ved udgvelsen af denne kompetence ikke
er fritaget for at skulle overholde EU-rettens
almindelige principper.

66. Hvad angar udstreekningen af medlems-
staternes forpligtelser under de forskellige
faser af et direktivs gennemforelse fremgar
det af fast retspraksis, at medlemsstaterne
for gennemforelsesfristens udlgb dels skal
treeffe de nedvendige foranstaltninger til at
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sikre, at det i direktivet foreskrevne resultat
nés ved fristens udlgb, dels skal afholde sig
fra at treeffe foranstaltninger, der kan bringe
virkeliggerelsen af det i direktivet foreskrevne
resultat i alvorlig fare®.

67. Domstolen har ligeledes udtalt sig om
overgangsbestemmelser i direktiver, der
finder anvendelse efter gennemforelsesfri-
stens udlgb®. Efter at have antaget, at der
ikke var grundlag for at fortolke de péageel-
dende bestemmelser som en w»standstill-
forpligtelse«*, har Domstolen udtalt, at de
i Inter-Environnement Wallonie-dommen
opstillede principper finder anvendelse pé
overgangsperioder, i lobet af hvilke medlems-
staterne fortsat ma anvende deres nationale
ordninger, selv om de ikke er i overensstem-
melse med det pageeldende direktiv®.

22 — Dom af 18.12.1997, sag C-129/96, Inter-Environnement
‘Wallonie, Sml. I, s. 7411.

23 — Dom af 10.11.2005, sag C-316/04, Stichting Zuid-Hol-
landse Milieufederatie, Sml. I, s. 9759, og af 14.9.2006, sag
C-138/05, Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, Sml. I,
s. 8339.

24 — Jf. dommen af 10.11.2005 i sagen Stichting Zuid-Hollandse
Milieufederatie, preemis 40, og af 14.9.2006 i sagen Stichting
Zuid-Hollandse Milieufederatie, preemis 40.

25 — Jf. dommen af 10.11.2005 i sagen Stichting Zuid-Hollandse
Milieufederatie, praemis 42, og af 14.9.2006 i sagen Stichting
Zuid-Hollandse Milieufederatie, preemis 42-44. For sa
vidt som artikel 4, stk. 1, i Radets direktiv 91/414/EQF af
15.7.1991 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler
(EFT L 230, s. 1) gor en medlemsstats godkendelse af en
sddan vare betinget af, at dets aktive stoffer er opregnet i
bilag I til direktivet, og at betingelserne i bilaget er opfyldt,
kan de nationale godkendelsesordninger ikke sikre den
fuldsteendige gennemforelse af direktiv 91/414, for dette
bilag har et indhold (jf. punkt 33 i generaladvokat Jacobs’
forslag til afgerelse i den sag, der gav anledning til dom af
10.11.2005 i sagen Stichting Zuid-Hollandse Milieufede-
ratie). Ved vedtagelsen af Europa-Parlamentets og Ridets
direktiv 98/8/EF af 16.2.1998 om markedsforing af biocid-
holdige produkter (EFT L 123, s. 1) var bilagene tomme.
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68. Ifplge Domstolen kan medlemsstaternes
ret til at eendre deres godkendelsesordninger
i overgangsperioden nemlig ikke betragtes
som ubegraenset™.

69. Det er min opfattelse, at det samme
reesonnement i endnu hgjere grad skal
finde anvendelse pa en situation som den
omtvistede, som skyldes Kommissionens
manglende vedtagelse af foranstaltninger til
gennemforelse af direktivet, iseer for sa vidt
som direktiv 2002/46’s bindende virkninger,
som forpligter medlemsstaterne, blev fuld-
steendige og definitive efter gennemforelses-
fristens udleb.

70. Det skal derfor efter min opfattelse anta-
ges, at det folger af den samlede anvendelse
af artikel 10, stk. 2, EF og artikel 249, stk. 3,
EF samt af selve direktiv 2002/46, at nar
Kommissionen ikke har truffet gennemfo-
relsesforanstaltninger vedrerende fastseet-
telse af minimums- og maksimumsmeengder
for vitaminer og mineraler i kosttilskud, skal
medlemsstaterne treffe alle de nedvendige
foranstaltninger for at bevare den effektive
virkning af bestemmelserne i direktiv 2002/46
og afholde sig fra at vedtage bestemmelser,
der kan skade det med direktivet foreskrevne
resultat.

26 — Dommen af 10.11.2005 i sagen Stichting Zuid-Hollandse
Milieufederatie, praemis 41, og af 14.9.2006 i sagen Stichting
Zuid-Hollandse Milieufederatie, preemis 41.

71. Jeg bemeerker endvidere, at i forbindelse
med fodevarelovgivningen, der er udarbejdet
som en tveaersektoriel politik, er det ngdven-
digt at foretage en afvejning af de forskellige
interesser, nemlig beskyttelsen af forbru-
gerne, sundheden og miljoet.

72. Pa kosttilskudsomradet er det bl.a. prin-
cipperne om beskyttelse af forbrugerne og
sundheden, der skal opfyldes. Dette spe-
cifikke omrade af fodevarelovgivningen er
udtryk for kravene i dels artikel 152, stk. 1,
forste afsnit, EF, som fastseetter et hojt sund-
hedsbeskyttelsesniveau ved fastleeggelsen og
gennemforelsen af alle Unionens politikker
og aktiviteter, dels artikel 95, stk. 3, EF, som
udtrykkeligt kreever et hejt beskyttelsesni-
veau for menneskers sundhed ved gennem-
forte harmoniseringsforanstaltninger®.

73. Saledes som Kommissionen har anfert
i en meddelelse fra 1997, viser erfaringen
endvidere, at »levnedsmiddelsikkerhed ikke
blot er noget, som forbrugerne bekymrer sig
om, men det er ogsa en veesentlig forudseet-
ning for, at markedet kan fungere ordentligt.

27 — Thenhold til ottende betragtning til forordning nr. 178/2002
har Feellesskabet valgt et hojt sundhedsbeskyttelsesniveau i
fodevarelovgivningen, som finder anvendelse uden forskels-
behandling, uanset om fodevarerne og foderet forhandles
pa det indre marked eller internationalt. Jf. ligeledes dom-
men i sagen Alliance for Natural Health m.fl., preemis 31.
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Levnedsmiddelsikkerhed er derfor ikke blot
en forudseetning for at beskytte forbruger-
nes sundhed, men vil ogs& veere til fordel
for producenterne og for dem, der har med
forarbejdning og afseetning af fodevarer og
landbrugsvarer, der indgar i forbindelse med
denne produktiong, at gore®.

74. 1 gvrigt udger den videnskabelige vur-
dering et centralt aspekt i en ordning, der
tilsigter at forlige formalet om den frie bevee-
gelighed med formalet om teknologisk inno-
vation, eftersom disse to formal indebeerer
risici, som skal analyseres®.

75. Det er i lyset af disse forhold, at analysen
af folgende sporgsmal stillet af den forelseg-
gende ret skal foretages.

B — Det andet sporgsmdl, litra a)

76. 1 forbindelse med dette spgrgsmal skal
Domstolen identificere de bestemmelser,
som en medlemsstat skal tage i betragtning

28 — Kommissionens meddelelse af 30.4.1997 med titlen »For-
brugersundhed og levnedsmiddelsikkerhed« (KOM(97)
183 endelig, s. 6).

29 — Risikoanalysen omfatter tre dele: vurderingen, forvalt-
ningen og kommunikationen (jf. artikel 6 i forordning
nr. 178/2002).
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ved fastseettelsen af maksimumsmeengder
for vitaminer og mineraler i kosttilskud. Den
foreleeggende ret har nemlig spurgt, om en
medlemsstat har pligt til — ud over artikel 28
EF og 30 EF — at lade sig inspirere af kriteri-
erne i artikel 5 i direktiv 2002/46.

77. Jeg bemeerker, at alle de parter, der er
fremkommet med skriftlige bemeerkninger,
er enige om, at dette spergsmal skal besvares
bekreeftende.

78. Det skal i denne henseende bemeerkes, at
artikel 5 i direktiv 2002/46 opstiller tre krite-
rier for fastseettelsen af maksimumsmeengder
for vitaminer og mineraler i kosttilskud:

— de sikre maksimumsgrenser [artikel 5,
stk. 1, litra a), i direktiv 2002/46]

— tilforslen af vitaminer og mineraler fra
andre kilder i kosten [artikel 5, stk. 1,
litra b), i direktiv 2002/46] og
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— referencetilforslerne® af vitaminer og
mineraler for befolkningen (artikel 5,
stk. 2, i direktiv 2002/46).

79. Det fremgar af den ovenfor paberabte
retspraksis, at den forpligtelse, som péhviler
enhver medlemsstat, til at treffe alle ned-
vendige foranstaltninger for at na det ved et
direktiv forskrevne resultat, er en bindende
forpligtelse®. Det folger heraf, at medlems-
staterne ved gennemforelsesfristens udleb,
safremt Kommissionen ikke har truffet gen-
nemforelsesforanstaltninger, skal treeffe de
nedvendige foranstaltninger til at sikre, at
det i direktivet foreskrevne resultat nas, og
afholde sig fra at treeffe foranstaltninger, der
kan bringe virkeliggorelsen af resultatet i fare.

80. For sa vidt som artikel 5 i direktiv
2002/46 udger en noglebestemmelse hvad
angér fastseettelsen af maksimumsmeengder

30 — Det folger af Kommissionens bemserkninger, at »reference-
tilforslerne« af vitaminer og mineraler ligeledes kan kaldes
»anbefalet daglig tilforsel«. Kommissionen har anfort, at
de fastseettes i henhold til en befolknings eller en befolk-
ningsgruppes behov. For at disse tilforsler kan deekke den
storste del af befolkningens neeringsbehov, fastseettes de
generelt saledes, at de overstiger gennemsnitsbehovet for to
standardafvigelser. De tager med andre ord hensyn til indi-
viduelle behovsvariationer og befinder sig pa denne side af
gennemsnittet for at dekke behovet hos individer, der
befinder sig +2 standardafvigelser fra gennemsnitsbehovet.
Med disse tilforsler deekker man saledes 97,5% af befolknin-
gen, og man begraenser risikoen til, at 2,5% af befolkningens
behov ikke deekkes.

31 — Dom af 1.2.1977, sag 51/76, Verbond van Nederlandse
Ondernemingen, Sml. s. 113, praemis 22, af 26.2.1986, sag
152/84, Marshall, Sml. s. 723, preemis 48, og af 24.10.1996,
sag C-72/95, Kraaijeveld m.fl, Sml. I, s. 5403, praemis 55,
samt Inter-Environnement Wallonie-dommen, preemis 40.

for vitaminer og mineraler, kan medlems-
staterne, mens vedtagelsen af en EU-retsakt
afventes, ikke se bort fra de kriterier, der fin-
des heri, uden at bringe de i direktiv 2002/46
foreskrevne formal i fare.

81. Der skal i denne henseende ligeledes
henvises til de principper, der regulerer lev-
nedsmiddellovgivningen, og seerligt formalet
om beskyttelsen af menneskers sundhed, som
ligger bag iseer bestemmelserne i artikel 5 i
direktiv 2002/46.

82. For at garantere, at kosttilskuddene
ikke udger nogen risiko for sundheden, sik-
rer direktiv 2002/46 nemlig en streng frem-
gangsmade ved fastleeggelsen af disse varers
uskadelighed, og at forbrugerne fér tilstreek-
kelige oplysninger. Disse to forhold udger de
veesentligste principper i enhver vurdering af
de pageeldende preeparater.

83. Jeg bemeerker, at i de sager, der gav
anledning til Stichting Zuid Hollandse
Milieufederatie-dommene, bemaerkede
Domstolen betydningen af, at der blev taget
hensyn til virkningerne p& menneskers
sundhed af de af en medlemsstat vedtagne
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foranstaltninger i den i direktiv 2002/46 fast-
satte overgangsperiode™®.

84. Herudover er artikel 5 i direktiv 2002/46
en generel bestemmelse, som vedrgrer den
videnskabelige risikovurdering. Dette krite-
rium er del af de principper, der ligeledes er
opregnet i artikel 6 i forordning nr. 178/2002,
hvorefter fodevarelovgivningen for at opfylde
den generelle malseetning om et hgjt niveau
for beskyttelse af menneskers sundhed og liv
skal veere baseret pa risikoanalyser, medmin-
dre dette vil veere uhensigtsmeessigt under
hensyn til foranstaltningens karakter eller
omstendighederne i gvrigt.

85. Forordning nr. 178/2002 finder ganske
vist anvendelse i sin egenskab af lex generalis,
idet direktiv 2002/46 i sin egenskab af lex spe-
cialis ikke finder anvendelse®.

86. Saledes som Kommissionen har gjort
geeldende, udger analysen af de tre kriterier
i artikel 5 i direktiv 2002/46 ikke desto min-
dre en »risikovurdering« som omhandlet

32 — Dommen af 14.9.2006 i sagen Stichting Zuid Hollandse
Milieufederatie, preemis 48.

33 — Jf. punkt 76 i generaladvokat Geelhoeds forslag til afge-
relse i den sag, der gav anledning til dommen i sagen HLH
Warenvertrieb og Orthica.

I - 4000

i forordning nr. 178/2002, der i medfer af
artikel 1, stk. 2, finder anvendelse pa alle
foranstaltninger vedrerende fodevaresikker-
hed, som treeffes pa savel unionsniveau som
medlemsstatsniveau.

87. Det kan endelig anferes, at medlems-
staterne, henset til den usedvanlige sam-
menhzeng, som folger af Kommissionens
manglende vedtagelse af gennemforelses-
foranstaltninger, midlertidigt seetter sig selv
i Kommissionens sted med henblik pa at
fastseette maksimumsmeengder for vitaminer
og mineraler i kosttilskud. De er derfor for-
pligtede til at lade sig inspirere af kriterierne
i artikel 5 i direktiv 2002/46 og i denne for-
bindelse at begreense de negative folger af de
manglende gennemforelsesforanstaltninger
péa unionsniveau for at opfylde de med direk-
tiv 2002/46 forfulgte formal.

88. Pa baggrund af ovenstaende foreslér jeg
at besvare det andet spergsmél, litra a), sale-
des, at staterne, nar de treeffer foranstaltnin-
ger, der skal definere maksimumsmengderne
for vitaminer og mineraler i kosttilskud, ikke
alene er forpligtede til at overholde artikel 28
EF og 30 EF, men ligeledes at lade sig inspirere
af kriterierne i artikel 5 i direktiv 2002/46.
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C — Det andet sporgsmdl, litra b)

89. Den foreleeggende ret gnsker med dette
sporgsmal oplyst, om en medlemsstat, nar det
er umuligt, som i tilfeeldet med fluor, preecist
at seette tal pa den tilforsel af vitaminer og
mineraler, som hidrgrer fra andre kostkilder,
og nar den er stillet over for velkendte risici,
kan fastseette maksimumsmeengder for et
mineral til en veerdi pa nul uden at anvende
beskyttelsesproceduren i artikel 12 i direktiv
2002/46.

90. Alle de parter, der har afgivet skriftlige
indleeg, med undtagelse af den franske rege-
ring, har anfort, at fastseettelsen af en teerskel
til nul indebeerer, at der indferes et absolut
forbud mod anvendelsen af fluor, som dog
findes pa positivlisten over vitaminer og
mineraler, der kan anvendes ved fremstilling
af kosttilskud. Det folger ifelge disse par-
ter heraf, at den medlemsstat, der handler
saledes, begreenser anvendelsesomradet for
direktiv 2002/46. De pageldende parter er
derfor af den opfattelse, at en medlemsstat
ikke kan fastseette en maksimumsmeengde til
en veerdi pa nul uden at anvende beskyttel-
sesproceduren i artikel 12 i direktiv 2002/46.

91. Dette standpunkt forekommer mig sam-
menheengende og er uden tvivl berettiget,
henset til de almindelige principper, som
finder anvendelse pa de frie varebeveegelser.
Jeg overvejer ikke desto mindre, om en sadan

fremgangsmade ikke indebeerer en overdre-
ven forenkling af de droftede ord. I henhold
til denne logik kan en medlemsstat undga
kritik, nar den udelukker et stof fra anven-
delsesomradet for direktiv 2002/46 ved at
begreense sig til at anvende mere eller mindre
fiktive veerdier teet ved nul, som f.eks. en mak-
simumsveerdi pa 0,01 mg for fluor.

92. Efter min opfattelse er en sddan praksis i
strid med bestemmelserne i artikel 5 i direktiv
2002/46. Som jeg imidlertid har anfert oven-
for, skal de nationale myndigheder lade sig
inspirere af kriterierne i denne artikel.

93. Det skal dermed afgeres, om medta-
gelsen af et neeringsstof pa listen i bilag I til
direktiv 2002/46 i sig selv er i strid med, at en
korrekt anvendelse af kriterierne i direktivets
artikel 5 forer til anvendelsen af en teerskel
péd nul i forbindelse med fastseettelsen af den
tilladte maksimumsmengde for det pageel-
dende mineral.

94. Den franske regering har i denne hense-
ende gjort geeldende, at en medlemsstat har
ret til at fastseette en veerdi pa nul som maksi-
mumsmeengde, nar et stof udviser velkendte
risici, sasom fluor, for s& vidt som det er umu-
ligt ngjagtigt at fastleegge tilforslen af dette
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stof fra andre kostkilder. I si fald skal med-
lemsstaten ikke anvende beskyttelsesproce-
duren i artikel 12 i direktiv 2002/46.

95. Den franske regering har til stette for sit
standpunkt henvist til en undersegelse fore-
taget af Agence francaise de sécurité sanitaire
des aliments (herefter »AFSSA«), som dels
indeholdt oplysninger om fluorkoncentratio-
nen i postevandet i Frankrig, dels identifice-
rede varierende fluormeengder i mineralvand,
i salt tilsat fluor og tandpasta med fluor samt
i medikamenter indeholdende fluor til babyer
og barn pa under 12 ar*.

96. Henset til AFSSA’s videnskabelige udta-
lelse® har Kommissionen udtrykt tvivl om,
hvorvidt det, séledes som den foreleeggende
ret har paberabt sig, skulle veere umuligt at
sette ngjagtige tal pa de forskellige tilfors-
ler af fluor. Det er derimod Kommissionens
opfattelse, at det heraf folger, at de franske
myndigheder rader over oplysninger, som gor
det muligt for dem at vurdere hovedkilderne
for fluor. P4 unionsniveau har Kommissionen
henvist til den videnskabelige udtalelse fra
Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet

34 — Jf. AFSSAs udtalelse af
nr. 2004-SA-0210).

35 — AFSSA’s udtalelse af 28.3.2003 (stillingtagen nr. 2003-SA-
0032) og fornsevnte udtalelse af 12.10.2004 (stillingtagen
nr. 2004-SA-0210).

12.10.2004  (stillingtagen
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(EFSA), som giver oplysninger om tilforsel fra
mineralvand*.

97. Det er ligeledes min opfattelse, idet jeg
anerkender, at det er vanskeligt at fastleegge
de ngjagtige tal for tilferslen for sa vidt angar
kumuleringen af de forskellige fluorkilder
for hver forbrugergruppe og omréde for
omrade¥, at de franske myndigheder rader
over oplysninger, der gor det muligt — i det
mindste omtrentligt — at identificere flu-
ortilferslen fra andre kostkilder, navnlig fra
postevand. Jeg fortolker dermed de franske
myndigheders standpunkt saledes, at margi-
nen mellem den fluormengde, der stammer
fra andre kostkilder, og de sikre maksimums-
veerdier for dette mineral, er blevet anset for
meget begraenset, eller endog ikke eksiste-
rende, i Frankrig, og at anvendelsen af de i
artikel 5 i direktiv 2002/46 neevnte kriterier
ifolge de franske myndigheder derfor gor det
muligt at fastsette maksimumsmeengden til
nul.

98. Hvad mere generelt angar spergsma-
let, om de franske myndigheder burde have
anvendt sikkerhedsklausulen i denne sag,

36 — Opinion of the Scientific Panel of EFSA on Contaminants
in the Food Chain on a request of the Commission related
to concentration limits for boron and fluoride in natural
waters (Question N° EFSA-Q-2003-21, offentliggjort den
22.6.2005).

37 — Jf. i denne henseende »Opinion of the Scientific Panel on
Dietetic Products, Nutrition and Allergies on a request
from the Commission related to the Tolerable Upper
Intake Level of Fluoride« (Request N° EFSA-Q-2003-018),
der er en del af rapporten: Tolerable upper intake levels for
vitamins and minerals, European Food Safety Authority,
februar 2006.
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har den franske regering forklaret, at efter-
som fluor af de franske myndigheder er
blevet anset for omfattet af kategorien mine-
raler, der udger en seerlig stor risiko for visse
befolkningsgrupper®, fastsetter bilag III til
bekendtgorelsen af 9. maj 2006 den maksi-
male daglige dosis af dette mineral til nul mg.

99. AFSSA har i gvrigt i sin udtalelse lagt til
grund, at der i Frankrig var en risiko for, at
bern og voksne overskrider de sikre maksi-
mumsveerdier for fluor ved at indtage kosttil-
skud, som indeholder fluor®.

100. I denne henseende bemeerker jeg, at det
i medfor af artikel 3 i direktiv 2002/46 kun er
kosttilskud, der er i overensstemmelse med
direktivet, der kan markedsferes i EU. I gvrigt

38 — Efter leesningen af AFSSA’s udtalelse (af 12.10.2004, stilling-
tagen nr. 2004-SA-0210) konstaterer man iszer, at henset til
multipliceringen af potentielle fluorkilder, der kan fore til
en overdosis og til fluorose, har AFSSA angivet betydningen
af at styre fluortilforslen hos bern.

39 — Ifplge AFSSA’s undersogelser (udtalelse af 12.10.2004, stil-
lingtagen nr. 2004-SA-0210) drikker 15% af den franske
befolkning postevand, hvis indhold af fluor er over eller lig
med 0,3 mg/l, og 3% af befolkningen har vand, hvis fluor-
indhold er over eller lig med 0,7 mg/l. Den optimale pro-
fylaktiske fluordosis anbefalet af AFSSA i de omrader, hvor
postevandet indeholder 0,3 mg/l eller derunder, er 0,05 mg
fluor/kg/dag uden at overskride 1 mg/dag for den samlede
tilforsel af fluor. AFSSA anferer ligeledes, at 85% af bernene
i Frankrig bor i omréader, hvor fluorindholdet i postevandet
er mindre end 0,3 mg/l. AFSSA anbefaler saledes, at barn
far tilskud af fluor. Ifolge AFSSA kan fluor, der absorberes
i vedvarende store mengder hos voksne, nemlig doser pa
over 8 mg/dag, derimod fore til fluorose i knoglerne.

bestemmer samme direktiv i artikel 11, stk. 1,
at medlemsstaterne ikke kan forbyde eller
hindre handel med disse varer.

101. Lovgiver har med dette formal udarbej-
det en positivliste over vitaminer og minera-
ler samt vitamin- og mineralstoffer, der kan
anvendes ved fremstilling af kosttilskud.

102. Det folger af artikel 12 i direktiv
2002/46, at en medlemsstat inden for green-
serne i denne artikel kan treeffe midlertidige
foranstaltninger for pa sit omrade at sus-
pendere eller begrense anvendelsen af de
bestemmelser i direktiv 2002/46, som tillader
markedsfering af varer, der er i overensstem-
melse med direktivet.

103. Begrebet »er i overensstemmelse med«
er kernen i spergsmalet om anvendelsen af
beskyttelsesklausulen. Anvendelsen af denne
klausul forudseetter nemlig, at det pégeel-
dende stof er i overensstemmelse med direk-
tiv 2002/46. Klausulen finder kun anvendelse,
hvis det pageeldende stof fra begyndelsen er
omfattet af medlemsstaternes forpligtelse til
at tillade dets anvendelse og markedsfering.
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104. Definitionen af, om et stof, der anven-
des til fremstilling af kosttilskud, er i overens-
stemmelse med direktiv 2002/46, er siledes
ikke fritaget for enhver tvivl.

105. Man kan for det forste antage, at det
blotte forhold, at et vitamin eller mineral fin-
des pa positivlisten, indikerer, at det er i over-
ensstemmelse med direktivet.

106. I denne sammenhzng forer den fran-
ske lovgivers fastseettelse af en maksimums-
meengde for fluor pa nul mg ved fremstilling
af kosttilskud til en ensidig udelukkelse fra
anvendelsesomradet for direktiv 2002/46 af
en af de varer, der er omfattet af artikel 1 i
direktiv 2002/46 og opfoert i bilag I hertil.

107. Domstolen har imidlertid allerede
udtalt, at indholdet af positivlisterne, der
udgor bilag til direktiv 2002/46, svarer til den
liste over stoffer, der er henfert under kate-
gorierne »vitaminer« og »mineraler« i bilaget
til direktiv 2001/15/EF*, som udger de stof-
fer, der er blevet valgt under hensyn til de
betingelser om sikkerhed og optagelse i men-
neskets organisme, der er neevnt i 11. betragt-
ning til direktiv 2002/46*.

40 — Kommissionens direktiv af 15.2.2001 om stoffer, der i spe-
cielt ernzeringsmzessigt ojemed kan anvendes i levnedsmid-
ler til serlig erneering (EFT L 52, 5. 19).

41 — Dommen i sagen Alliance for Natural Health m.fl., pree-
mis 64 og 65.
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108. Henset til ordlyden af artikel 5, stk. 4,
i direktiv 2002/46 er jeg imidlertid tilbgjelig
til at antage, at direktiv 2002/46 fastseetter en
dobbelt overensstemmelse, som kommer til
udtryk dels gennem medtagelsen af vitaminer
og mineraler pa positivlisten, dels gennem den
endelige fastseettelse af deres maksimums- og
minimumsmeengder i henhold til kriterierne
i direktiv 2002/46. Hvis et kosttilskud skal
anses for at veere i overensstemmelse med
direktiv 2002/46 pa grund af den omsteendig-
hed alene, at det kun indeholder stoffer, der
er neevnt i bilag I til direktiv 2002/46, uden
at de pageldende stoffers meengde tages i
betragtning, risikerer den frie beveegelighed i
henhold til direktiv 2002/46 at udstraekke sig
til farlige, eller endog giftige, preeparater. En
sddan situation er imidlertid efter min opfat-
telse urimelig og strider mod formalet i arti-
kel 152 EF. En sadan fortolkning kan derfor
ikke tiltreedes.

109. Det er folgelig ikke muligt at udtale sig
om fluordosernes overensstemmelse med
direktiv 2002/46, henset til det udviklings-
trin, som EU-retten vedrerende kosttilskud
for neerveerende befinder sig pa.

110. Endvidere kan Kommissionen efter
afholdelse af heringer i forbindelse med
komitologiproceduren vedtage en fremgangs-
made, hvorefter der skal anvendes fleksible
greenser, f.eks. intervaller, der tager hensyn til



SOLGAR VITAMIN’S FRANCE M.FL.

den seerlige situation i en medlemsstat, som
har paberébt sig velkendte risici eller betyde-
lig forekomst af visse mineraler, bl.a. pa grund
af geologiske faktorer eller specifikke fedeva-
rer i denne medlemsstat eller i visse dele af
denne medlemsstat.

111. Det kan heller ikke udelukkes, at Kom-
missionen er forpligtet til at fastsaette dels
generelle greenser for hele Den Europeiske
Union, dels specifikke greenser, der som en
undtagelse finder anvendelse i visse med-
lemsstater eller visse omrader®.

112. Det siger sig selv, at det politiske og
retlige ansvar for folgerne af den vedtagne
beslutning, som ngdvendigvis er skonsmaes-
sig, pahviler Kommissionen.

113. Eftersom der endnu ikke er fastsat mak-
simumsmengder for fluor pa unionsniveau,
er det min opfattelse, at de franske myndighe-
ders fremgangsméde ikke forer til en ulovlig

42 — Jf. i denne henseende skriftligt spargsmal E-2841/09 stillet
af medlemmerne af Europa-Parlamentet Eija-Riitta Korhola
og Dorette Corbey til Kommissionen, som paberabte sig et
seerligt behov for tilforsel af vitamin D3 hos den skandi-
naviske befolkning (http://www.europarl.europa.eu/sides/
getAllAnswers.do?reference=E-2009-2841&language=FR).

udelukkelse af fluor fra anvendelsesomradet
for direktiv 2002/46.

114. Herudover bemeerker jeg, at direktiv
2002/46, som blev vedtaget med hjemmel i
artikel 95 EF, er et eksempel pd harmonise-
ring, som tilsigter et hejt beskyttelsesniveau
for sundheden og sikkerheden. Den videnska-
belige vurdering er en iboende del heraf.

115. Kosttilskud findes nemlig blandt de
»folsomme« varer, der er forbundet med seer-
lige farer og risici®.

116. Direktiv 2002/46 giver derfor mulig-
hed for at anvende den i artikel 95, stk. 10,
EF omhandlede beskyttelsesklausul. Denne
bestemmelse fastslar, at harmoniserings-
foranstaltningerne i de relevante tilfeelde
indeholder en beskyttelsesklausul, der
bemyndiger medlemsstaterne til med en eller
flere af de ikke-gkonomiske begrundelser, der

43 — Punkt 38 og 45 i generaladvokat Geelhoeds forslag til afgo-
relse i den sag, der gav anledning til dommen i sagen HLH
Warenvertrieb og Orthica.
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er neevnt i traktatens artikel 30, at treeffe fore-
lgbige foranstaltninger, der er undergivet en
EU-retlig kontrolprocedure.

117. Ifelge retspraksis er beskyttelsesklau-
suler et seerligt udtryk for forsigtighedsprin-
cippet*. Artikel 95, stk. 10, EF giver under
de opregnede betingelser en medlemsstat
mulighed for at anvende retsforskrifter, der
fraviger en harmoniseringsforanstaltning®.
Domstolen har nemlig allerede udtalt, at
overholdelsen af forsigtighedsprincippet
kommer til udtryk ved, at enhver medlems-
stat midlertidigt kan begrense eller forbyde
anvendelse og/eller salg pa sit omrade af et
produkt, hvortil der er givet skriftlig godken-
delse, safremt den har berettiget grund til at
formode, at det udger en risiko for menne-
skers sundhed eller miljoet™.

118. Disse beskyttelsesklausuler findes i
flere retsakter fra Unionens side vedrgrende
fodevarelovgivningen®.

44 — Dom af 9.9.2003, sag C-236/01, Monsanto Agricoltura Italia
m.fl, Sml. I, s. 8105, preemis 110.

45 — Jf. i denne retning dom af 17.5.1994, sag C-41/93, Frankrig
mod Kommissionen, Sml. I, s. 1829, preemis 23.

46 — Jf. i denne retning dom af 21.3.2000, sag C-6/99, Green-
peace France m.fl,, Sml. I, s. 1651, preemis 44.

47 — Artikel 12 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 258/97 af 27.1.1997 om nye levnedsmidler og nye lev-
nedsmiddelingredienser (EFT L 43, s. 1), artikel 53 i forord-
ning nr. 178/2002, hvortil artikel 34 i Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22.9.2003 om
genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer (EUT
L 268, s. 1) henviser, artikel 23 i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/18/EF af 12.3.2001 om udseetning i
miljoet af genetisk modificerede organismer og om ophze-
velse af Ridets direktiv 90/220/EQF (EFT L 106, s. 1).
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119. Idet harmoniseringen med direktiv
2002/46 ikke er fuldsteendig pad nuveerende
tidspunkt, er det min opfattelse, at beskyttel-
sesproceduren i artikel 12 i direktiv 2002/46
ikke finder anvendelse i det tilfeelde, Domsto-
len skal behandle i denne sag™®.

120. Eftersom medlemsstaterne ved udevel-
sen af deres kompetence, mens EU-foranstalt-
ninger afventes, kun kan vedtage nationale
bestemmelser, som overholder artikel 28 EF
og 30 EF, er det imidlertid veesentligt at over-
veje sporgsmalet om overensstemmelsen
mellem en national lovgivning, sasom den i
hovedsagen omtvistede, og principperne om
den frie beveegelighed.

121. Det skal i denne henseende bemeer-
kes, at det ifolge fast retspraksis tilkommer
medlemsstaterne, nir der ikke er sket en
harmonisering, og i det omfang der pa den
videnskabelige forsknings nuveerende udvik-
lingstrin bestar en vis usikkerhed, at afgore,
hvor langt de vil streekke beskyttelsen af men-
neskers sundhed og liv og dermed kreeve en
forudgaende tilladelse til at markedsfore lev-
nedsmidler under hensyntagen til de krav, der

48 — Hvis Domstolen imidlertid méatte finde, at beskyttelsesklau-
sulen finder anvendelse i denne sag, skal den udlgsende
faktor, som farer til klausulens anvendelse, identificeres.
Det skal siledes afgores, om den skal finde anvendelse blot
pa grund af en medlemsstats fastseettelse af maksimums-
meengder, eller om klausulen finder anvendelse efter fast-
seettelse af maksimumsmaengder til nul.
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folger af de frie varebevaegelser inden for Den
Europaiske Union®.

122. Det tilkommer den nationale ret i hen-
hold til artikel 28 EF og 30 EF at undersoge
den pageldende foranstaltning. Den er nem-
lig bedre til at vurdere seregenhederne ved
de videnskabelige data fra de nationale viden-
skabelige organer i lyset af ovenneevnte prin-
cipper. Da Kommissionen ikke har set sig i
stand til at formulere sin stillingtagen til dette
sporgsmal i de ér, der er forlgbet siden vedta-
gelsen af direktiv 2002/46, kan man imidler-
tid ikke forvente, at en national ret foretager
en undersggelse af realiteten, som giver det
endelige svar pa dette spergsmal, men sna-
rere, at den sikrer en kontrol af objektivite-
ten og neutraliteten ved vurderingen af data
i forbindelse med de nationale administrative
procedurer.

123. Pa baggrund af ovenstiende betragt-
ninger foreslar jeg, at det stillede sporgs-
mal besvares saledes, at i en situation som
den omhandlede, hvor en medlemsstat pa
grund af Kommissionens manglende gen-

49 — Dom af 5.3.2009, sag C-88/07, Kommissionen mod Spa-
nien, Sml. I, s. 1353, preemis 86.

nemfgrelsesforanstaltninger fastsetter et mak-
simum pa nul for et stof, der findes pa po-
sitivlisten i direktiv 2002/46, skal denne
medlemsstat ikke anvende beskyttelsesklau-
sulen, men ikke desto mindre overholde arti-
kel 28 EF og 30 EF.

D — Det andet sporgsmdl, litra c)

124. Den foreleeggende ret har med den forste
del af dette spergsmal spurgt, om medlems-
staten i lighed med hensyntagen til forskel-
lige forbrugergruppers varierende grad af
folsomhed i overensstemmelse med artikel 5
i direktiv 2002/46 ligeledes kan begrunde
fastseettelsen af en maksimumsmeengde ved
at stotte sig til, at en foranstaltning kun ved-
rerer den del af befolkningen, som er seerligt
udsat for risiko, sdsom tilpasset meerkning,
hvorfor denne gruppe vil kunne aftholdes fra
at anvende visse vitaminer og mineraler, som
kan veere gavnlige for den i mindre meengder.

125. Den foreleeggende ret onsker der-
neest oplyst, om hensyntagen til denne for-
skellige grad af felsomhed kan fore til, at
der pa hele befolkningen anvendes den
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maksimumsmeengde, der er tilpasset fol-
somme forbrugergrupper, bl.a. barn®.

126. De parter, der har afgivet skriftlige
indleeg, har meget forskellige holdninger til
dette sporgsmal. Det forekommer mig neeppe
overraskende, henset til dette sporgsmals
kompleksitet. Jeg har selv haft visse vanskelig-
heder ved at forsta den ngjagtige reekkevidde.

127. Der skal indledningsvis rejses tvivl
om den forudsetning, hvorefter en foran-
staltning, hvis formal er at beskytte en risi-
kogruppes sundhed, og som kommer til
udtryk i en tilpasset merkning, kan have
en afskreekkende effekt pa den pageeldende
gruppe. Det forekommer nemlig lidet sand-
synligt, at disse personer holder op med at
indtage visse neeringsstoffer — pa trods af
deres gavnlige virkning i mindre doser — pa

50 — Den franske regering har i sine bemaerkninger gjort geel-
dende, at den forste del af dette sporgsmal naermere bestemt
vedrgrer den maksimumsmaengde, som de franske myn-
digheder anvender for vitamin K. Den anden del af dette
sporgsmal vedrorer de maksimumsmeengder, der anvendes
i den franske lovgivning for vitamin B6. Hvad navnlig angar
vitamin K har den franske regering forklaret, at et siadant
stof udger en seerlig risiko for patienter i behandling med
antikoagulerende midler, idet de ofte er sldre mennesker,
som har vanskeligt ved at leese meerkningen. Hvad angér
vitamin B6 har den franske regering bemerket, at Den
Videnskabelige Komité for Levnedsmidler, som er blevet
erstattet af EFSA, har defineret sikkerhedsgreenser i hen-
hold til individets veegt og dermed vedkommendes alder i
en udtalelse af 19.10.2000 (findes pa: http://ec.europa.eu/
food/fs/sc/scf/out80c_en.pdf). Den sikre maksimumveerdi
er blevet defineret som 25 mg pr. dag for voksne og 7 mg pr.
dag for born fra 4-6 ar.

I - 4008

grund af udarbejdelsen af en fyldestgerende
meerkning.

128. Ifolge fast retspraksis vil en relevant
meerkning, som oplyser forbrugerne om de
berigede levnedsmidlers art, ingredienser og
egenskaber, kunne ggre det muligt for forbru-
gerne, som kan veere truet af et overdrevent
indtag af et neeringsstof, der er tilsat disse lev-
nedsmidler, selv at afgere, om de vil benytte
dem®.

129. Det fremgar i ovrigt af femte betragt-
ning til direktiv 2002/46, at en relevant meerk-
ning er egnet til at sikre forbrugerne et hgjt
beskyttelsesniveau.

130. For sa vidt angéar den generelle anven-
delse, nemlig anvendelsen p& hele befolk-
ningen, af den maksimumsmengde, der er
tilpasset svage forbrugergrupper, bemaerker
jeg, at det folger af svaret pa det andet sporgs-
mal, litra a), at medlemsstaterne ved at treeffe
foranstaltninger, der fastsetter meengder for
vitaminer og mineraler, er forpligtede til at

51 — Dom af 5.2.2004, sag C-24/00, Kommissionen mod Frank-
rig, Sml. I, s. 1277, preemis 75.
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lade sig inspirere af kriterierne i artikel 5 i
direktiv 2002/46%,

131. Hvad angar de sikre maksimumsveer-
dier medferer de en teerskel, hvorover indta-
gelsen af et neeringsstof indebeerer en risiko
for menneskers sundhed.

132. En fremgangsmade, hvorefter med-
lemsstaten er forpligtet til at fastsaette mak-
simumsgreenser pa et niveau, der anses for
passende for en risikobefolkning, forekom-
mer mig at ga imod de angivelser, der folger
af artikel 5 i direktiv 2002/46.

133. Det siger sig selv, at en sikker maksi-
mumsveerdi er meget anderledes for bern
end for voksne. En maksimumsmeengde, der
er tilpasset en seerlig gruppe, kan vise sig at
veere utilstreekkelig for andre forbrugergrup-
per og derfor uforholdsmeessig i forhold til
det forfulgte formal.

134. Denne konstatering bergrer imidler-
tid ikke vedtagelsen af specifikke nationale

52 — Jf. punkt 78 i dette forslag til afgorelse.

foranstaltninger om effektiv beskyttelse af
en seerligt folsom gruppe, sasom begrn, idet
proportionalitets- og forsigtighedsprincippet
iagttages.

135. Jeg foreslar derfor, at dette sporgsmal
besvares siledes, at medlemsstaterne ved at
fastseette maksimumsmeengder for neerings-
stoffer som omhandlet i direktiv 2002/46
ikke pa hele befolkningen skal anvende den
maksimumsmeengde, der er tilpasset fol-
somme forbrugergrupper, sasom bern, hvis
neeringsbehov kan vise sig at veere helt util-
streekkeligt for andre forbrugergrupper. Den
forudseetning, hvorefter passende meerk-
ning kan afskreekke risikogruppen af for-
brugere fra at anvende visse neeringsstoffer,
der er gavnlige for dem i mindre doser, skal
i ovrigt forkastes pa EU-rettens nuveerende
udviklingstrin.

E — Det andet sporgsmdi, litra d)

136. Den foreleeggende ret gnsker med dette
sporgsmal afklaret, om en medlemsstat har
ret til at fastseette maksimumsmeengder, nar
der ikke forudgéende er defineret sikre mak-
simumsveerdier pa grund af manglende bevis
for en sundhedsrisiko. Retten har mere gene-
relt spurgt, i hvilket omfang og under hvilke
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betingelser en medlemsstat kan fastseette
maksimumsgreenser, der ligger vesentligt
under de sikre maksimumsverdier, som er
tilladt for neeringsstofferne®.

137. Henset til opbygningen af dette sporgs-
mal, hvorom de parter, der har afgivet
skriftlige indleeg, igen har indtaget meget
forskellige standpunkter, foreslar jeg at for-
tolke det som forbundet med spergsmalet om
fastseettelse af maksimumsveerdier dels ud fra
behovet for deres vedtagelse i mangel af sikre
maksimumsveerdier og dels ud fra deres art
eller deres intensitet, hvis der allerede findes
sikre maksimumsveerdier.

138. Hvad angar den forste del af spergsma-
let udger den videnskabelige vurdering, sale-
des som jeg allerede har anfert™, et centralt
aspekt i en ordning, som tilsigter at forlige
formalet om den frie beveegelighed og forméa-
let om teknologisk innovation. Det siger sig

53 — Den franske regering har i denne henseende forklaret, at
sporgsmalet vedrerer to former for stoffer: dels stoffer, for
hvilke der ikke er blevet fastsat sikre maksimumveerdier,
dels stoffer, for hvilke der er blevet fastsat veerdier. Ifolge
den franske regering omfatter den forste del af den natio-
nale rets sporgsmaél de maksimumsmszngder, der anvendes
i den nationale lovgivning for vitamin B1, B2, B5, B8 og B12.
Den anden del af den foreleeggende rets spargsmal omfatter
vitaminerne B3, C og E samt mineraler, sisom fosfor, kob-
ber, mangan, kalium, selen, krom og molybdeen.

54 — Jf. punkt 74 i dette forslag til afgorelse.
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selv, at disse krav begge kan indebeere risici,
som skal analyseres.

139. Efter min opfattelse kan de manglende
sikre maksimumsveerdier afspejle den viden-
skabelige forsknings nuveerende niveau, uden
at dette ngdvendigvis indebeerer, at der er
risici®.

140. Ifelge 16. betragtning til forordning
nr. 178/2002 ber foranstaltninger med hen-
syn til fodevaresikkerheden generelt baseres
pé en risikoanalyse, medmindre dette vil veere
uhensigtsmaessigt under hensyn til foranstalt-
ningernes karakter eller omsteendighederne
i ovrigt. Anvendelse af risikoanalyser forud

55 — Det er i denne henseende min opfattelse, at det skal under-
streges, at problematikken med vitaminer og mineraler er
ny i forhold til de klassiske toksikologiske fremgangsmader
pa grund af disse forholds grundleeggende art. Risikoana-
lysen pa dette omrade indebaerer adskillige vanskeligheder,
som er blevet anfort for Conseil d’Etat i forbindelse med
bemeerkninger fra den franske minister for gkonomi, finans
og industri. Ministeren henviste navnlig til en publikation
af S.M. Barlow m.fl., »Hazard identification by methods of
animal-based toxicology«, Food and Chemical Toxicology
nr. 40, 2002, s. 145-191, med folgende ordlyd: »Conventio-
nal toxicity studies may often be applicable to the testing
of micronutrients, such as vitamins and minerals, but such
studies may require unique considerations, particularly
with respect to nutritional imbalance. For example, distur-
bances in calcium and phosphorus levels can affect bone
formation [...]. Thus any effects seen from administration
of high doses of one micronutrient might not be attribu-
table to that substance per se but to consequential changes
in related micronutrients. Interpretation of the outcome of
such studies requires good nutritional as well as toxicolo-
gical knowledge and the possible extension of conventio-
nal endpoints to include others might identify nutritional
changes. There are also important study design considera-
tions in relation to micronutrient dosing and the likelihood
of detecting thresholds for adverse effects. This is because
the margin between desirable beneficial effects and the
onset of adverse effects may be very small, so smaller dose
intervals may be required«.
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for vedtagelsen af sadanne foranstaltninger
skulle gore det lettere at undga uberettigede
begreensninger af den frie beveegelighed for
fodevarer.

141. Det fremgar ligeledes af retspraksis,
at en evaluering af risikoen kan vise, at der
vedvarende er videnskabelig usikkerhed
med hensyn til, om og i givet fald i hvilket
omfang der er en reel risiko for menneskers
sundhed. Under sddanne omstendigheder
maé det antages, at en medlemsstat i medfer
af forsigtighedsprincippet kan treeffe beskyt-
telsesforanstaltninger uden at afvente, at det
fuldt ud pavises, at der er en risiko, og hvilket
omfang denne har. Evalueringen af risikoen
kan imidlertid ikke stottes pa rent hypotetiske
overvejelser®.

142. Fastseettelsen af maksimumsgreenser,
ndr der ikke er fastsat sikre maksimums-
veerdier, bidrager imidlertid til at udgere
hindringer af hypotetiske grunde, eftersom
sundhedsrisikoen ikke er fastslaet.

143. En sddan foranstaltning strider ligele-
des mod forsigtighedsprincippet, som kree-
ver, at foranstaltninger, der treeffes, mens det

56 — Dommen i sagen Kommissionen mod Frankrig, preemis 56.

afventes, at der fremskaffes yderligere viden-
skabelige data med henblik pa en mere fuld-
steendig risikovurdering, ikke ma veere mere
vidtgédende end nedvendigt og ikke hindre
handelen mere end ngdvendigt for at sikre et
hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau®.

144. Pa baggrund af kriterierne i artikel 5 i
direktiv 2002/46 er det klart, at udarbejdel-
sen af sikre maksimumsgreenser skal bygge pa
den videnskabelige risikoanalyse, som stgt-
tes pa almindeligt anerkendte videnskabelige
data.

145. Det er derfor min opfattelse, at den for-
ste del af spargsmalet skal besvares beneegtende,
uden dermed at ville udelukke muligheden
for regelmeessige analyser og vurderinger af
stoffer p4 markedet for kosttilskud.

146. Hvad angér den anden del af spergsma-
let er det min opfattelse, at det i mangel af

57 — Jf. artikel 7 i forordning nr. 178/2002.
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EU-gennemforelsesforanstaltninger ikke kan
udelukkes, at medlemsstaterne velger at lade
sig inspirere af kriterierne i artikel 5 i direk-
tiv 2002/46 og fastseetter terskler, der ligger
meerkbart under de sikre maksimumsveerdier.
Det folger siledes af svarene pa de foregaende
sporgsmal, at staterne herved er forpligtet til
at overholde de principper, som folger af arti-
kel 28 EF og 30 EE.

V — Forslag til afgorelse

147. For sa vidt som et sddant valg foretaget
af de nationale myndigheder nedvendigvis
er stottet pa videnskabelige analyser, tilkom-
mer det udelukkende den nationale ret at
efterprgve, om den interesseafvejning, som
forte til vedtagelsen af disse foranstaltninger,
er blevet styret af en metode, der er accepta-
bel i henhold til de krav, der folger af direktiv
2002/46.

148. Pa baggrund af ovenstiende betragtninger foreslér jeg Domstolen at besvare
Conseil d’Etats preejudicielle spergsmal séledes:

»Nar Kommissionen ikke har truffet gennemforelsesforanstaltninger i henhold til
artikel 5, stk. 4, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002
om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud, kan
medlemsstaterne vedtage bestemmelser om fastseettelse af maksimumsmeengder for
vitaminer og mineraler under overholdelse af de principper, der folger af artikel 28
EF og 30 EE.

Medlemsstaterne er, nar de vedtager ovennaevnte foranstaltninger under overhol-
delse af de principper, der folger af artikel 28 EF og 30 EF, ligeledes forpligtede til at
lade sig inspirere af kriterierne i artikel 5 i direktiv 2002/46.
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Nar der ikke er truffet gennemforelsesforanstaltninger i henhold til direktiv 2002/46,
forer en medlemsstats fastseettelse af en maksimumsteerskel pa nul for et stof, der er
opfort i bilag I til direktiv 2002/46 ikke til anvendelse af sikkerhedsklausulen i arti-
kel 12 i direktiv 2002/46. Denne nationale foranstaltning er imidlertid omfattet af
anvendelsesomrédet for artikel 28 EF og 30 EF*.

Medlemsstaterne skal ved at fastsette maksimumsmeengder for neeringsstoffer i
den i direktiv 2002/46 omhandlede forstand ikke pa hele befolkningen anvende den
maksimumsmeengde, der er tilpasset falsomme forbrugergrupper, sésom bgrn, hvis
neeringsbehov kan vise sig helt utilstreekkeligt for andre forbrugergrupper. Den for-
udseetning, hvorefter passende meerkning kan afskraekke risikogruppen af forbrugere
fra at anvende visse neeringsstoffer, der er gavnlige for dem i mindre doser, skal i
ovrigt forkastes pa EU-rettens nuveerende udviklingstrin.

Nar der ikke er udarbejdet videnskabeligt sikre maksimumsveerdier for visse stof-
fer, kan medlemsstaterne heller ikke fastseette maksimumsgreenser for disse neerings-
stoffer i kosttilskud. Nar der forst er fastsat sikre maksimumsveerdier pa grundlag af
almindeligt anerkendte videnskabelige data, kan fastseettelsen af maksimumsmang-
der, der er lavere end disse veerdier, derimod ikke udelukkes under overholdelse af
kriterierne i artikel 5 i direktiv 2002/46.«

58 — Henset til at tvisten i hovedsagen vedrerer lovligheden af en bekendtgorelse dateret den 9.5.2006, folger henvisningerne til EF-
traktatens bestemmelser den geeldende nummerering, inden traktaten om Den Europzeiske Unions funktionsméde tradte i kraft.

I - 4013



	Forslag til afgørelse fra generaladvokat
	I — Relevante retsforskrifter
	A — EU-retten
	B — National lovgivning

	II — De faktiske omstændigheder i retsforhandlingerne i hovedsagen og de præjudicielle spørgsmål
	III — Medlemsstaternes kompetence til at fastsætte regler?
	A — Indledende bemærkninger
	B — Manglende foranstaltninger til gennemførelse af direktiv 2002/46
	C — Anvendelsen af artikel 11, stk. 2, i direktiv 2002/46
	D — Henvisningen til artikel 30 EF som hjemmel for medlemsstaternes residualkompetence
	E — Konklusion vedrørende det første spørgsmål

	IV — Udstrækningen af medlemsstaternes kompetence ved fastsættelsen af maksimums- og minimumsmængder for vitaminer og mineraler
	A — Generelle bemærkninger
	B — Det andet spørgsmål, litra a)
	C — Det andet spørgsmål, litra b)
	D — Det andet spørgsmål, litra c)
	E — Det andet spørgsmål, litra d)

	V — Forslag til afgørelse


