DOM AF 23.9.2003 — SAG C-192/01

DOMSTOLENS DOM
23. september 2003 *

I sag C-192/01,

Kommissionen for De Europziske Fellesskaber ved H.C. Stovlbzk, som
befuldmegtiget, og med valgt adresse i Luxembourg,

sagsoger,

mod

Kongeriget Danmark ved J. Molde, som befuldmagtiget, og med valgt adresse i
Luxembourg,

sagsogt,
* Processprog: dansk.
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KOMMISSIONEN MOD DANMARK

angdende en pastand om, at det fastslds, at Kongeriget Danmark har tilsidesat sine -
forpligtelser i henhold til artikel 28 EF, idet det anvender en administrativ praksis,
som medferer, at berigede levnedsmidler, som lovligt produceres og markedsferes
i andre medlemsstater, kun kan markedsferes i Danmark, hvis der er et doku-
menteret behov for naeringsstofberigelsen hos den danske befolkning,

har

DOMSTOLEN,

sammensat af formanden for Sjette Afdeling, J.-P. Puissochet, som fungerende
prassident, og afdelingsformendene M. Wathelet, R. Schintgen og C.W.A. Tim-
mermans samt dommerne C. Gulmann, A. La Pergola, F. Macken (refererende
dommer), N. Colneric, S. von Bahr, J.N. Cunha Rodrigues og A. Rosas,

generaladvokat: J. Mischo
justitssekreteer: assisterende justitssekreteer H. von Holstein,

pd grundlag af retsmederapporten,

efter at parterne har afgivet mundtlige indleeg i retsmodet den 1. oktober 2002,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 12. december
2002,
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afsagt folgende

Dom

Ved stevning indleveret til Domstolens Justitskontor den 4. maj 2001 har
Kommissionen for De Europziske Fellesskaber i medfer af artikel 226 EF anlagt
sag med péstand om, at det fastsls, at Kongeriget Danmark har tilsidesat sine
forpligtelser i henhold til artikel 28 EF, idet det anvender en administrativ praksis,
som medferer, at berigede levnedsmidler, som lovligt produceres og markedsfares
i andre medlemsstater, kun kan markedsfores i Danmark, hvis der er et
dokumenteret behov for nzringsstofberigelsen hos den danske befolkning.

Det er ubestridt, at der pa det for den foreliggende sag relevante tidspunkt ikke
fandtes feellesskabsbestemmelser om fastszttelse af de betingelser, hvorunder der
kan tilszttes neeringsstoffer til almindelige levnedsmidler, sdsom vitaminer og
mineraler.

For s& vidt angdr levnedsmidler bestemt til seerlig ernzering er visse af dem
omfattet af direktiver vedtaget af Kommissionen med hjemmel i Rddets direktiv
89/398/EQF af 3. maj 1989 om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes
lovgivning om levnedsmidler bestemt til szerlig ernzering (EFT L 186, s. 27).
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De nationale bestemmelser

Folgende er fastsat i § 14 i lov nr. 471 af 1. juli 1998 om fodevarer m.m.
(Lovtidende A 1998, s. 2826), der har erstattet lov nr. 310 af 6. juni 1973 uden at
endre retstilstanden for s& vidt angér tilsetningsstoffer:

»Ved tilsetningsstoffer forstds i denne lov stoffer, som uden i sig selv at veere
fadevarer eller seedvanligt anvendte bestanddele af fedevarer er bestemt til at
tilszettes fodevarer for at pavirke fodevarernes neringsveerdi, holdbarhed, farve,
lugt, smag eller i evrigt med teknologiske eller andre formal.«

I medfer af § 15, stk. 1, i lov nr. 471 ma der som tilseetningsstoffer kun anvendes
eller seelges stoffer, der er godkendt af fodevareministeren (herefter »ministeren).

I henhold til lovens § 15, stk. 2, kan ministeren fastsatte regler om, pa hvilke
vilkdr tilsetningsstoffer ma anvendes, herunder med hvilke formal, i hvilke
mengder og til hvilke produkter, og om tilsztningsstoffernes identitet og renhed.

Bekendtgerelse nr. 282 af 19. april 2000 om tilsetningsstoffer til fedevarer
(Lovtidende A 2000, s. 1861) fastsztter, at tilsetningsstoffer skal anmeldes til
Fodevaredirektoratet scks maneder for, de anvendes.
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Folgende er fastsat i § 20 i bekendtgarelse nr. 282:

»Folgende tilsetningsstoffer kan tages i anvendelse 6 maneder efter, at de er
anmeldt til Fodevaredirektoratet:

1) Bakterickulturer.

2) Skimmel- og geersvampe.
3) Enzymer.

4) Neringsstoffer.

Stk. 2. Det er dog en forudsztning for anvendelse efter stk. 1, at direktoratet ikke
forinden har nedlagt forbud mod den anmeldte anvendelse af stoffet.

Stk. 3. Direktoratet kan tillade, at stoffet tages i anvendelse tidligere end 6
mdneder efter anmeldelsen. «

For bekendtgerelse nr. 282 tradte i kraft, foretoges denne anmeldelse til
ministeren i henhold til § 16, stk. 2, i lov nr. 471.
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Hvad angar tilseetning af vitaminer og mineraler til levnedsmidler er den danske
ordning med forudgiende tilladelse karakteriseret ved en administrativ praksis
med hjemmel i bestemmelserne i lov nr. 471 og bekendtgerelse nr. 282, der er
nzvnt i denne doms preemis 4-9, hvorefter tilsztning af sddanne stoffer kun
accepteres, hvis tilstningen opfylder mindst ét af de kriterier, som fremgér af de
retningslinjer for tilszetning af essentielle neringsstoffer til fodevarer, der er
udarbejdet af Codex Alimentarius, der blev oprettet af FAO (FN’s Levnedsmiddel-
og Landbrugsorganisation) og WHO (Verdenssundhedsorganisationen) i 1963.

I medfer af den danske administrative praksis kan tilsztning af vitaminer kun
lovligt finde sted i felgende tilfeelde:

— ndr tilsetningen formodes at ville afhjzlpe eller forebygge en sandsynlig,
mangelfuld tilfersel af det pgeeldende nzringsstof hos en ikke ubetydelig del
af befolkningen (f.eks. tilsztning af jod til salt)

— nar tilsetningen har til formal at erstatte det nzringstab, der er sket under
den industrielle behandling af fedevarer (f.eks. tilsztning af C-vitamin til
juice og saft)

— ndr tilseetningen sker til nye levnedsmiddeltyper eller analoge produkter, der
kan anvendes i stedet for eller pa lignende made som en traditionel fedevare
(f.eks. tilseetning af A-vitamin til margarine, som er et substitut for smer)
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— ndr tilseetningen sker til levnedsmidler, der udger et maltid i sig selv eller er
bestemt til serlig ernzring (f.eks. modermalkserstatninger, barnemad eller
slankekost).

Den administrative procedure

Kommissionen modtog i 1998 en klage fra en erhvervsdrivende som felge af
hindringer for markedsferingen af et levnedsmiddel, der markedsfertes lovligt i
andre medlemsstater. Der stilledes i klagen spergsmailstegn ved den danske
administrative praksis’ forenelighed med bestemmelserne i artikel 28 EF og 30 EF.

Kommissionen fremsendte den 4. november 1999 en 4bningsskrivelse til
Kongeriget Danmark, hvori Kommissionen gjorde Danmark opmerksom p3, at
den danske administrative praksis udger en uberettiget hindring for samhandelen,
jf. artikel 28 EF-30 EF, for s vidt som Fodevaredirektoratets anvendelse af denne
praksis medferer et forbud mod markedsforing i Danmark af levnedsmidler, som
er tilsat neeringsstoffer, herunder vitaminer og mineraler, medmindre der er et
ernzringsmassigt behov for disse stoffer i den danske befolkning. ‘

De danske myndigheder har i deres svar af 22. december 1999 anfort, at henset til,
at graden af vitaminer og mineralers skadelighed. ikke kan fastslis med
tilstraekkelig sikkerhed, og i overensstemmelse med dom af 14. juli 1983, Sandoz
(sag 174/82, Sml. s. 2445), er det tilstrekkeligt, for at medlemsstaterne kan gore
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artikel 30 EF geldende, at de pdviser, at vitamin- og mineralberigelsen af
levnedsmidler ikke opfylder et reelt behov. '

Da Kommissionen ikke fandt dette svar tilfredsstillende, fremsatte den den
12. september 2000 en begrundet udtalelse, hvori den opfordrede Kongeriget
Danmark til at efterkomme sine forpligtelser i henhold til artikel 28 EF og 30 EF
inden for en frist pi to méaneder fra meddelelsen af udtalelsen. Kommissionen
anforte bla., at et forbud mod markedsfering i medfer af den danske
administrative praksis med den begrundelse, at der ikke er et ernaringsmessigt
behov for tilsatningen af vitaminer eller mineraler, udger en uberettiget hindring
for samhandelen i disse bestemmelsers forstand. De danske myndigheder skal, for
at denne hindring kan vaere begrundet i medfer af artikel 30 EF, pavise, at det
produkt, der er tilsat nzeringsstoffer, udger en reel trussel for folkesundheden, hvis
det markedsferes og forbruges pi det danske marked. Ifglge Kommissionen
indebzrer dette, at myndighederne skal angive, hvilke videnskabelige data de har
lagt til grund for deres afslag pa tilladelse, og hvorfor vitamin- og mine-
ralindholdet i de pigeldende produkter udger en trussel mod folkesundheden.

Ved skrivelse af 6. november 2000 besvarede de danske myndigheder den
begrundede udtalelse. De gjorde galdende, at Domstolen i Sandoz-dommen klart
har tilkendegivet, at medlemsstaterne ved opretholdelse af et forbud mod
tilszetning af vitaminer ikke skal pavise en konkret risiko ved det pageldende
produkt, da en sidan opgave er umulig under de nuvarende forhold. Ifelge
myndighederne er det tilstraekkeligt til overholdelse af proportionalitetsprincippet,
at medlemsstaterne godtger, at der ikke er et reelt behov for neringsstof-
berigelsen.

Da Kommissionen ikke fandt de danske myndigheders svar pd den begrundede
udtalelse overbevisende, har den anlagt nervaerende sag.
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Retsforhandliniger ved Domstolen

Parternes argumenter

Kommissionen er af den opfattelse, at den danske administrative praksis udger en
hindring for de frie varebevaegelser.

Den danske regering har ikke bestridt, at dens praksis udger en hindring for de
frie varebeveegelser, men den har gjort gzldende, at hindringen er begrundet i
medfor af artikel 30 EF.

Kommissionen er af den opfattelse, at et generelt forbud, hvis der ikke foreligger et
erneeringsmessigt behov i den danske befolkning, mod markedsfering af
levnedsmidler, der er tilsat vitaminer og mineraler, ikke er begrundet i et af
hensynene i artikel 30 EF og bl.a. ikke i hensynet til beskyttelse af menneskers
sundhed og liv. Den omstendighed, at der ikke foreligger et ernzringsmaessigt
behov, er ifolge Kommissionen ikke en begrundelse, der er tilladt i henhold til
artikel 30 EF.

Kommissionen har, idet den anerkender medlemsstaternes behov for at fastlegge
en erneringspolitik, som har til formil at hejne befolkningens generelle
sundhedstilstand, imidlertid gjort geeldende, at generelle hensyn til den enskelige
kostsammensztning for befolkningen i medlemsstaterne ikke lovligt kan begrunde
handelshindringer mellem disse.
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Hvad angér Sandoz-dommen har Kommissionen gjort gaeldende, at det markeds-
foringsforbud, der var omhandlet i den tvist, der forte til denne dom, ikke var
begrundet i, at der ikke var et ernzeringsmaessigt behov, men i den omsteendighed,
at tilstedeverelsen af to bestemte vitaminer i de i tvisten omhandlede produkter
udgjorde en risiko for folkesundheden.

Kommissionen er af den opfattelse, at de danske myndigheders fortolkning af
Sandoz-dommen bygger pad en fejlagtig modsetningsslutning fra dommens
preemis 20. Kommissionen har gjort geldende, at denne preemis alene fastslar,
at et forbud mod markedsforing af levnedsmidler, som er tilsat vitaminer,
tilsidesaetter proportionalitetsprincippet, sifremt der foreligger et ernaeringsmees-
sigt behov for tilseetningen. Derimod kan dommen ikke med foje paberébes til
stotte for den antagelse, at tilseetning af vitaminer til levnedsmidler i alle tilfzlde,
hvor der ikke foreligger et ernzeringsmaessigt behov i den pageldende befolkning,
udger en risiko for folkesundheden.

Kommissionen har anfert, at en medlemsstat, der pd grundlag af artikel 30 EF
soger at begrunde et forbud, som det i den foreliggende sag omhandlede, mod
markedsfering af et produkt, der lovligt fremstilles og/eller markedsferes i andre
medlemsstater, i medfer af denne bestemmelse skal pévise, at et sddant forbud er
nedvendigt for at beskytte folkesundheden.

Under henvisning til preemis 28 i EFTA-Domstolens dom af 5. april 2001, EFTA-
Tilsynsmyndigheden mod Norge (sag E-3/00, EFTA Court Report 2000-2001,
s. 73), har Kommissionen gjort geeldende, at den blotte konstatering af, at der ikke
foreligger et ernzringsmessigt behov, ikke er tilstraekkeligt til at begrunde et
generelt forbud mod vitamin- og mineralberigede levnedsmidler. Et sadant forbud
ma i det mindste forudszette, at risikoen for folkesundheden ved tilsztningen af de
pageeldende vitaminer er dokumenteret ved en grundig analyse af risiciene.
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Ifolge Kommissionen skal medlemsstaten i hvert tilfalde med henvisning til
videnskabelige data, der begrunder et afslag. pa tilladelse, godtgere, hvorfor
vitamin- og mineralindholdet i de pdgzldende levnedsmidler udger en trussel mod
folkesundheden.

Hvad angér den foreliggende sag har Kommissionen for det forste gjort gzeldende,
at generelle betragtninger, som de af de danske myndigheder fremforte, om den
potentielle risiko ved overdreven indtag af vitaminer, ikke er tilstraekkelig
dokumentation for, at der er en risiko for folkesundheden ved tilszetning af
vitaminer til levnedsmidler. Kommissionen er for det andet af den opfattelse, at
den omstendighed, at der er en serlig risiko forbundet med indtag af enkelte
vitaminer som f.eks. A eller D, ikke synes at berettige et generelt eller systematisk
forbud ‘mod berigelse af levnedsmidler uden for de tilfzlde, der er omfattet af
Codex Alimentarius.

Den danske regering har gjort gzeldende, at Domstolen allerede i Sandoz-dommen
har fastsldet, at medlemsstaterne ved opretholdelse af et forbud mod tilsztning af
vitaminer ikke skal pdvise en konkret risiko ved det enkelte levnedsmiddel, da en
sddan opgave er umulig under de nuvarende forhold. Ifelge regeringen er det
tilstraekkeligt til overholdelse af proportionalitetsprincippet, at det godtgeres, at
der ikke er et ernzringsmessigt behov i den pagzldende befolkning for berigelse
af levnedsmidlerne.

Hvad angar dokumentationen for en risiko for folkesundheden er det den danske
regerings opfattelse, at det ligeledes fremgir af Sandoz-dommen, at det er
tilstraekkeligt at fastsld, at indtagelse af hoje doser af vitaminer og mineraler kan
have skadelige virkninger, at den videnskabelige forskning ikke er i stand til med
sikkerhed at fastsld de kritiske greenseveerdier og precise folgevirkninger af et
sidant indtag, og at fare for menneskers sundhed derfor ikke kan udelukkes, idet
forbrugeren indtager yderligere maengder, som det ikke er muligt at forudsige eller
kontrollere.
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Ifolge regeringen har en konkret vurdering af risikoen for folkesundheden fra sag
til sag ikke stotte i retspraksis og er ikke praktisk mulig. Den danske regering har
gjort geeldende, at for at bevare et reelt overblik over befolkningens indtag af
vitaminer og mineraler via kosten er det nedvendigt at anlegge en forebyggende
helbredsbetragtning, som tager hensyn til, at kilderne til indtag af disse
neeringsstoffer er mangeartede, samt til det komplicerede samspil, der er mellem
indtaget heraf og optagelsen af andre vigtige stoffer i organismen.

Den danske regering har i denne forbindelse henvist til forskellige videnskabelige
undersogelser vedrprende vitaminer og mineraler, som ifelge regeringen viser
sundhedsskadelig virkning ved indtag ikke alene af heje doser af nzringsstofferne,
men ogsa ved relativt lave doser som folge af kombinationer af stofferne.

For s& vidt angr A-, D- og Bé-vitaminer har den danske regering gjort gaeldende,
at selv ved relativt lave doser kan det konstateres, at de har en giftvirkning.

Hvad angir dommen i sagen EFTA-Tilsynsmyndigheden mod Norge, som
Kommissionen henviser til, er det den danske regerings opfattelse, at den muligvis
skyldes de faktiske omsteendigheder med hensyn til behandlingen af den
ansegning fra Kellogg’s, som gav anledning til sagen.

Ifolge den danske regering er det, for at et markedsferingsforbud er berettiget i
henhold til artikel 30 EF, ikke nedvendigt at bevise, at de mengder neerings-
stoffer, der et tilsat et konkret produkt, er si store, at de udger en risiko for
folkesundheden.
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Regeringen har desuden gjort geldende, at Domstolen allerede har anerkendt,
bl.a. i Sandoz-dommen og i dom af 11. juli 2000, Toolex (sag C-473/98, Sml. 1,
s. 5681), at den videnskabelige usikkerhed, som " danner grundlag for for51gt1g-
hedspr1nc1ppet kan retferdiggore, at medlemsstaterne anvender en forsigtig
tilgang i forhold til de farer, som potentielt er til stede.

Den danske regering har tilfgjet, at dens administrative praksis bygger direkte pa
Codex Alimentarius, hvortil der jevnligt henvises i Domstolens praksis.

Regeringen har endelig gjort geldende, at dens administrative praksis er
begrundet i, at der bestdr en potentiel risiko for folkesundheden, i det omfang
der tilseettes vitaminer og mineraler til levnedsmidler, hvis der ikke er et
ernzgringsmeessigt behov i Danmark.

Domstolens bemeaerkninger

De frie varebevagelser mellem medlemsstaterne er et grundlaeggende princip i EF-
traktaten, der kommer til udtryk i forbuddet i artikel 28 EF mod kvantitative
indferselsrestriktioner mellem medlemsstaterne sivel som mod alle foranstalt-
ninger med tilsvarende virkning,

Forbuddet mod foranstaltninger med tilsvarende virkning som restriktioner i
artikel 28 EF omfatter enhver af medlemsstaternes bestemmelser for handelen,
som direkte eller indirekte, aktuelt eller potentielt, kan hindre samhandelen i
Fellesskabet (jf. bl.a. dom af 11.7.1974, sag 8/74, Dassonville, Sml. s. 837,
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praemis 5, af 12.3.1987, sag 178/94, Kommissionen mod Tyskland, den sdkaldte
»Reinheitsgebot-dom«, Sml. s. 1227, preemis 27, og af 16.1.2003, sag C-12/00,
Kommissionen mod Spanien, Sml. I, s. 459, preemis 71).

Det er ubestridt, at den danske administrative praksis er en foranstaltning med
tilsvarende virkning som kvantitative restriktioner i den forstand, hvori udtrykket
er anvendt i artikel 28 EF.

Denne praksis, hvorefter markedsfering af vitamin- og mineralberigede levneds-
midler hidrerende fra andre medlemsstater, hvor de fremstilles og markedsfores
lovligt, gores afhzengig af dokumentation for et ernzringsmessigt behov i den
danske befolkning, ger nemlig markedsferingen af disse levnedsmidler vanske-
ligere eller endog umulig og hindrer siledes samhandelen mellem medlemssta-
terne.

Hvad angir spergsmalet om, hvorvidt denne administrative praksis ikke desto
mindre kan retferdiggores efter artikel 30 EF, tilkommer det medlemsstaterne,
nar der ikke er sket en harmonisering, og i det omfang, der pd den videnskabelige
forsknings nuveerende udviklingstrin bestir en vis usikkerhed, at afgare, hvor
langt de vil straekke beskyttelsen af menneskers sundhed og liv, og dermed krave
en forudgaende tilladelse til at markedsfere levnedsmidlerne under hensyntagen til
de krav, der folger af de frie varebeveagelser inden for Fellesskabet (jf. Sandoz-
dommen, pramis 16, dom af 13.12.1990, sag C-42/90, Bellon, Sml. I, s. 4863,
preemis 11, og af 17.9.1998, sag C-400/96, Harpegnies, Sml. I, s. 5121, preemis
33).

Denne skonsbefgjelse vedrarende beskyttelsen af folkesundheden er i saerdeleshed
vigtig, nar det pévises, at der pd den videnskabelige forsknings nuveerende
udviklingstrin bestir en vis usikkerhed med hensyn til visse stoffer, sdsom

1-9737



44

45

46

DOM AF 23.9.2003 — SAG C-192/01

vitaminer, der i almindelighed ikke i sig selv er skadelige, men kan fremkalde
serlige skadev1rkn1nger sdfremt de indtages i store meengder sammen med den
pvrige ernzring, hvis sammensztning hverken kan forudsiges eller kontrolleres
(jf. Sandoz-dommen, praemis 17).

Fellesskabsretten er derfor i princippet ikke til hinder for, at en medlemsstat
forbyder markedsfﬂrlng af levnedsmidler uden forudgaende tilladelse, nar de er
tilfert neeringsstoffer sdsom vitaminer og miheraler ud over dem, hvis anvendelse
er erkleeret lovlig ved fzllesskabsbestemmelserne.

Medlemsstaterne skal ved udevelsen af deres skensbefgjelse vedrerende beskyt-
telsen af folkesundheden imidlertid overholde proportionalitetsprincippet. De
midler, medlemsstaterne velger, skal sdledes begraenses til det reelt nodverdige for
at sikre beskyttelsen af folkesundheden. De skal st3 i rimeligt forhold til det mal,
der forfelges, hvilket ikke kunne vzre niet ved foranstaltninger, der i mindre
omfang begrenser samhandelen inden for Fallesskabet (jf. Sandoz-dommen,
pramis 18, Bellon-dommen, premis 15, og Harpegnies-dommen, praemis 34).

Da artikel 30 EF er en undtagelse, der skal fortolkes strengt, fra reglen om frie
varebevegelser inden for Feallesskabet, pihviler det desuden de nationale
myndigheder, der paberaber sig den, i hvert enkelt tilfelde, og under hensyntagen
til nationale kostvaner og internationale forskningsresultater, at godtgere, at deres
bestemmelser er nedvendige for effektivt at beskytte de interesser, der er rzevnt i
bestemmelsen, og navnlig, at markedsferingen af de pagzldende produkter
frembyder en reel risiko for folkesundheden (jf. i denne retning Sandoz—dbmmen,
preemis 22, dom af 30.11.1983, sag 227/82, Van Bennekom, Sml. s. 3883, preemis
40, Relnheltsgebot—dommen preemis 46, og dom af 25.5.1993, sag C. 228/91,
Kommlssmnen mod Italien, Sml. 1, s. 2701 preemis 27)..
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Et forbud mod markedsfering af levnedsmidler, som er tilsat neeringsstoffer, skal
siledes vaere stottet pa en grundig evaluering af den risiko, der paberdbes af den
medlemsstat, der gor artikel 30 EF gaeldende (jf. i denne retning dommen i sagen
EFTA-Tilsynsmyndigheden mod Norge, preemis 30).

Der kan kun treffes beslutning om at forbyde markedsforing, hvilket i ovrigt er
den mest restriktive hindring for samhandelen vedrgrende produkter, der
fremstilles og markedsferes lovligt i andre medlemsstater, sdfremt den reelle
pastiede risiko for folkesundheden forekommer tilstreekkeligt godtgjort pd
grundlag af de seneste videnskabelige data, der er til rddighed pa tidspunktet
for vedtagelsen af en sddan beslutning. I en sddan sammenhzng er genstanden for
den evaluering af risikoen, som medlemsstaten er forpligtet til at foretage, en
vurdering af sandsynlighedsgraden af de skadelige virkninger ved tilsztning af
bestemte neeringsstoffer til levnedsmidler for menneskers sundhed samt af
omfanget af disse potentielle virkninger.

Ganske vist kan en sidan evaluering af risikoen vise, at der vedvarende er
videnskabelig usikkerhed med hensyn til om, og i givet faldt i hvilket omfang, der
er en reel risiko for menneskers sundhed. Under sddanne omstzendigheder m4 det
antages, at en medlemsstat i medfer af forsigtighedsprincippet kan treffe
beskyttelsesforanstaltninger uden at afvente, at det fuldt ud pavises, at der er en
risiko, og hvilket omfang denne har (jf. i denne retning dom af 5.5.1998, sag
C-157/96, National Farmers’ Union m.fl., Sml. I, s. 2211, premis 63).
Evalueringen af risikoen kan imidlertid ikke stottes pd rent hypotetiske
overvejelser (jf. i denne retning dommen i sagen EFTA-Tilsynsmyndigheden
mod Norge, preemis 29, og dom af 9.9.2003, sag C-236/01, Monsanto
Agricoltura Italia m.fL,, Sml. 1, s. 8105, preemis 106).

Ved vurderingen af den omhandlede risiko er det ikke kun de serlige virkninger af
markedsferingen af et sarskilt produkt, der indeholder en bestemt meengde
neeringsstoffer, der er relevant. Det kan veere hensigtsmaessigt at tage den samlede
virkning af tilstedevzerelsen pa markedet af flere naturlige eller kunstige kilder til
et bestemt neringsstof og muligheden fremover for yderligere kilder, der med
rimelighed kan forventes, i betragtning (jf. dommen i sagen EFTA-Tilsynsmyndig-
heden mod Norge, preemis 29).
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Vurderingen af disse forhold vil i flere tilfzelde vise, at der er en hej grad af
videnskabelig og praktisk usikkerhed desangiende. En korrekt anvendelse af
forsigtighedsprincippet forudsatter for det forste en fastleeggelse af de potentielt
negative konsekvenser for sundheden af den foresldede tilsztning af neerings-
stoffer, og for det andet en omfattende evaluering af risikoen for sundheden pé
grundlag af de mest pélidelige videnskabelige data, der er til radighed, og de
seneste internationale forskningsresultater (jf. i denne retning dommen 1 sagen
EFTA-Tilsynsmyndigheden mod Norge, premis 30, og Monsanto Agricoltura
Italia m.fl.-dommen, preemis 113).

Hyvis det viser sig ikke at vare muligt med sikkerhed at fastsld om, og i givet fald i
hvilket omfang, den pastdede risiko foreligger, som folge af, at resultaterne af de
foretagne undersogelser er utilstraekkelige, ikke er overbevisende eller er uprzcise,
men at sandsynligheden for en reel skade pa folkesundheden varer ved, dersom
risikoen indtreeder, begrunder forsigtighedsprincippet restriktive foranstaltninger
(if. i denne retning dommen i sagen EFTA-Tilsynsmyndigheden mod Norge,
preemis 31).

Sddanne foranstaltninger er kun tilladt, hvis de ikke er forskelsbehandlende og er
objektive (jf. i denne retning dommen i sagen EFTA-Tilsynsmyndigheden mod
Norge, preemis 32).

Det skal tilfajes, at i denne sammenhzng kan kriteriet om et ernzringsmaessigt
behov i en medlemsstats befolkning spille en rolle ved den grundige evaluering,
der foretages af medlemsstaten af den risiko, der kan vzre for folkesundheden ved
tilszetning af neeringsstoffer til levhedsmidler. I modsatning til den fortolkning,
som den danske regering har foretaget af Sandoz-dommen, kan den omstandig-
hed, at der ikke foreligger et sidant behov, imidlertid ikke i sig selv begrunde et
totalt forbud i henhold fil artikel 30 EF mod markedsfering af levnedsmidler, der
fremstilles og/eller markedsferes lovligt i andre medlemsstater.
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KOMMISSIONEN MOD DANMARK

I den foreliggende sag er den danske administrative praksis uproportional, for si
vidt som den — ud over de fire restriktivt fastsatte tilflde af, hvad der er fundet
at udgare et ernzeringsmassigt behov, og som er naevnt i denne doms preemis 11
— systematisk forbyder markedsforing af alle levnedsmidler, deér er tilsat
vitaminer og mineraler, uden at sondre mellem de forskellige tilsatte vitaminer
og mineraler eller efter det risikoniveau, som tilszetningen heraf eventuelt kan
udgere for folkesundheden.

Den systematiske karakter af forbuddet mod markedsforing af berigede
produkter, der ikke opfylder et ernzringsmeessigt behov i befolkningen, séledes
som det fremgar af den danske administrative praksis, gor det nemlig ikke muligt
ved fastleggelsen og evalueringen af en reel risiko for folkesundheden at
overholde fzllesskabsretten, som kraever en grundig evaluering fra sag til sag af de
virkninger, som den pégeldende tilsztning af mineraler og vitaminer kan have.

Henset til det foregdende ber det fastslds, at Kongeriget Danmark har tilsidesat
sine forpligtelser i henhold til artikel 28 EF, idet det anvender en administrativ
praksis, som medferer, at berigede levnedsmidler, som lovligt produceres og
markedsfores i andre medlemsstater, kun kan markedsferes i Danmark, hvis der
er et dokumenteret behov for neeringsstofberigelsen hos den danske befolkning.

Sagens omkostninger

I henhold til procesreglementets artikel 69, stk. 2, paleegges det den tabende part
at betale sagens omkostninger, hvis der er nedlagt pdstand herom. Da
Kommissionen har nedlagt pastand om, at Kongeriget Danmark tilpligtes at
betale sagens omkostninger, og Kongeriget Danmark har tabt sagen, ber det
paleegges det at betale sagens omkostninger.
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P4 grundlag af disse preemisser

udtaler og bestemmer

DOMSTOLEN

1) Kongeriget Danmark har tilsidesat sine forpligtelser i henhold til artikel 28
EF, idet det anvender eén administrativ praksis, som medforer, at berigede
levnedsmidler, som lovligt produceres og markedsfores i andre medlems-
stater, kun kan markedsfores i Danmark, hvis der er et dokumenteret behov
for nzringsstofberigelsen hos den danske befolkning,

2) Kongeriget Danmark betaler sagens omkostninger.

Puissochet Wathelet Schintgen

Tirﬁmermans Gulmann La Pergoia

Macken Colneric von ﬁahr
Cunha Rodrigues Rosas

Afsagt i offentligt retsmade i Luxembourg den 23. september 2003,

R. Grass G.C. Rodriguez Iglesias

Justitssekretzer Preesident
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