KOMMISSIONEN MOD TYSKLAND

DOMSTOLENS DOM (Sjette Afdeling)
29. april 2004~

I sag C-387/99,

Kommissionen for De Europziske Fallesskaber ved C. Schmidt, som befuld-
magtiget, og med valgt adresse i Luxembourg,

sagsoger,

mod

Forbundsrepublikken Tyskland ved W.-D. Plessing, som befuldmaegtiget, bistiet
af Rechtsanwalt J. Sedemund,

sagsogt,

stottet af:

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

* Processprog: tysk.
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Republikken Finland ved T. Pynni og E. Bygglin, som befuldmegtigede, og med
valgt adrese i Luxembourg,

intervenienter,

angdende en pastand om, at det fastslds, at Forbundsrepublikken Tyskland har
tilsidesat sine forpligtelser i henhold til EF-traktatens artikel 30 (efter endring nu
artikel 28 EF), idet den har klassificeret vitamin- og mineralpraeparater, der lovligt
fremstilles eller markedsfores som kosttilskud i de andre mediemsstater, som
lzegemidler, nar de indeholder mere end tre gange den af Deutsche Gesellschaft fiir
Erndhrung anbefalede daglige tilfersel af vitaminer og mineraler,

har

DOMSTOLEN (Sjette Afdeling),

sammensat af prasidenten, V. Skouris, som fungerende formand for Sjette
Afdeling, og dommerne J.N. Cunha Rodrigues, R. Schintgen, F. Macken
(refererende dommer) og N. Colneric,

generaladvokat: L.A. Geelhoed
justitssekreteer: assisterende justitssekreteer H. von Holstein,
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pé grundlag af retsmederapporten,

efter at parterne har afgivet mundtlige indlzg i retsmodet den 21. februar 2002,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 16. maj 2002,

afsagt folgende

Dom

Ved steevning indleveret til Domstolens Justitskontor den 8. oktober 1999 har
Kommissionen for De Europziske Fellesskaber i medfer af artikel 226 EF anlagt
sag med pdstand om, at det fastslds, at Forbundsrepublikken Tyskland har
tilsidesat sine forpligtelser i henhold til EF-traktatens artikel 30 (efter 2ndring nu
artikel 28 EF), idet den har klassificeret vitamin- og mineralpreaeparater, der lovligt
fremstilles eller markedsfores som kosttilskud i de andre medlemsstater, som
lzegemidler, ndr de indeholder mere end tre gange den af Deutsche Gesellschaft fiir
Ernihrung (herefter »den tyske levnedsmiddelforening«) anbefalede daglige
tilforsel af vitaminer og mineraler.
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Fzllesskabsbestemmelser

I henhold til artikel 1, nr. 2, forste afsnit, i Ridets direktiv 65/65/EQF af
26. januar 1965 om tilnzermelse af lovgivning om leegemidler (EFT 1965-1966,
s. 17), som @ndret ved Radets direktiv 93/39/EQF af 14. juni 1993 (EFT L 214,
s. 22, herefter »direktiv 65/65«), er et legemiddel »ethvert stof eller enhver
sammensatning af stoffer, der betegnes som middel til helbredelse eller
forebyggelse af sygdomme hos mennesker eller dyr« (leegemiddel »efter
betegnelse«). I henhold til bestemmelsens andet afsnit betragtes »[e]Jthvert stof
eller enhver sammensatning af stoffer, der er bestemt til at anvendes i eller pa
menneskers eller dyrs legemer med henblik p2 at stille en medicinsk diagnose eller
at genoprette, forbedre eller pavirke legemsfunktioner hos mennesker eller dyr,
[...] ligeledes som leegemiddel« (leegemiddel »efter funktion«).

Artikel 3, stk. 1, i direktiv 65/65 bestemmer:

»Intet laegemiddel ma markedsferes i en medlemsstat, uden at den kompetente
myndighed i denne medlemsstat har givet tilladelse til markedsfering i henhold til
dette direktiv, eller der er givet tilladelse dertil i henhold til Radets forordning
(EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleggelse af faellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvigning af human- og veterinzermedicinske leegemidler og om
oprettelse af et europzisk agentur for leegemiddelvurdering [EFT L 214, s. 1]

[...]«

Artikel 4, stk. 3, i direktiv 65/65 angiver de oplysninger og den dokumentation,
der skal vedlsegges ansegningen om markedsforingstilladelse.
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Artikel 5 i direktiv 65/65 har folgende ordlyd:

»Tilladelse i henhold til artikel 3 naegtes, hvis det efter kontrol af de i artikel 4
anferte oplysninger og dokumenter viser sig, enten at leegemidlet er skadeligt ved
normal forskriftsmeessig brug, eller at dets terapeutiske virkning mangler eller er
utilstreekkelig godtgjort af ansegeren, eller at lzgemidlet ikke har den angivne
kvalitative og kvantitative sammensztning.

Tilladelsen negtes ligeledes, hvis de til stotte for ansegningen fremlagte
dokumenter og oplysninger ikke svarer til bestemmelserne i artikel 4.«

Det er ubestridt, at der pa det for den foreliggende sag relevante tidspunkt, dvs.
ved udlgbet af fristen pd to mdneder fastsat i den begrundede udtalelse af
30. december 1998, ikke fandtes fellesskabsbestemmelser om fastszttelse af de
betingelser, hvorunder der kan tilsettes neeringsstoffer, sisom vitaminer og
mineraler, til almindelige levnedsmidler.

Visse levnedsmidler bestemt til seerlig ernzering er omfattet af direktiver vedtaget
af Kommissionen med hjemmel i Radets direktiv 89/398/EQF af 3. maj 1989 om
indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning om levnedsmidler bestemt
til seerlig erneering (EFT L 186, s. 27).
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Den administrative procedure

Kommissionen har modtaget klager over, at nzringsmidler, der lovligt fremstilles
eller markedsfares som kosttilskud i andre medlemsstater, efter at veere indfert til
Tyskland blev klassificeret som lzegemidler, ndr de indeholdt mere end tre gange
den af den tyske levnedsmiddelforening anbefalede daglige tilforsel af vitaminer
og mineraler.

Kommissionen var af den opfattelse, at denne administrative praksis (herefter
»den tyske praksis«) var i strid med traktatens artikel 30, og tilstillede derfor den
7. april 1998 den tyske regering en dbningsskrivelse.

Den 12. juni 1998 svarede den tyske regering, at formodningen for, at et
neeringsmiddel er et lgemiddel, nir det indeholder mere end tre gange den af
anerkendte videnskabelige organer anbefalede daglige tilforsel af vitaminer og
mineraler, var begrundet. Regeringen preaciserede, at formodningen kun fandt
anvendelse pa vandopleselige vitaminer, idet fedtopleselige vitaminer, der anses
for at vere farligere, skal opfylde strengere kriterier.

Idet Kommissionen konstaterede, at denne regel, kaldet »trippelreglen«, fandt
anvendelse generelt, og idet den var af den opfattelse, at de strengere kriterier for
fedtoploselige vitaminer ikke var blevet praciseret, fremsendte den den
30. december 1998 en begrundet udtalelse til Forbundsrepublikken Tyskland,
hvori den opfordrede den til at efterkomme udtalelsen inden for en frist pa to
madneder at regne fra meddelelsen heraf.
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12 Den tyske regering fastholdt ved skrivelse af 14. april 1999, at den tyske praksis
var forenelig med fellesskabsretten, idet den dog erkendte nedvendigheden af at
vurdere i hvert enkelt tilflde og afhengigt af produktets egenskaber, om det er et
leegemiddel i direktiv 65/65’s forstand.

13 Kommissionen har derefter anlagt denne sag.

14 Ved kendelser af 7. april og 10. maj 2000 har Kongeriget Danmark og
Republikken Finland fiet tilladelse til at intervenere til stotte for Forbunds-
republikken Tysklands pastande.

Segsmalet

Parternes argumenter

15 Kommissionen har gjort geldende, at trippelreglen, der anvendes af de tyske
myndigheder, er i strid med traktatens artikel 30 og Domstolens praksis, navnlig
dom af 30. november 1983, Van Bennekom (sag 227/82, Sml. s. 3883). Det
fremgdr af denne dom, at det skal afgeres fra tilfzlde til tilfeelde, om et vitamin er
et legemiddel under hensyntagen til dets farmakologiske egenskaber, siledes som
de er fastsldet pd videnskabens nuveerende udviklingstrin. Trippelreglen finder
anvendelse pa ethvert vitaminpreeparat, ndr det indeholder mere end tre gange den
anbefalede daglige tilfersel af vitaminer. Der tages siledes ikke hensyn til hvert
vitamins farmakologiske egenskaber, og reglen er siledes i strid med fzllesskabs-
retten, Skadelighedsgraden af vitaminer varierer. En samlet generel og abstrakt
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fremgangsmade for alle vitaminer, der nedvendigvis er baseret pd det strengeste
kriterium, gir videre, end hvad der er nadvendigt for at opnd folkesundhedsbe-
skyttelsesformilet, der er anerkendt i fzllesskabsretten, hvorfor denne frem-
gangsmide ikke er forholdsmessig.

Ifolge Kommissionen ville en mere hensigtsmassig lovgivning f.eks. besta i for
hvert vitamin pa grundlag af dets egenskaber at fastsztte en multiplikationsfaktor
eller en graensevardi, fra hvilken det klassificeres som et leegemiddel.

Den tyske regering har indledningsvist gjort gzeldende, at sagen ikke kan antages
til realitetsbehandling, da den uden sondring og uden forbindelse med en konkret
situation vedrerer alle vitamin- eller mineralpraeparater.

Efter regeringens opfattelse skal et traktatbrudssegsmal ifelge Domstolens praksis
precist angive de klagepunkter, som Domstolen skal tage stilling til, og preecisere
de faktiske omstaendigheder, der ligger til grund for traktatbrudssegsmalet. Dette
er imidlertid ikke sket i den foreliggende sag. Dels har Kommissionen ikke
konkret angivet, for hvilke vitaminer og mineraler en greenseveerdi, der er hejere
end den dosis, der er tilladt i Tyskland, ville havet veret lige sd hensigtsmaessig i
relation til beskyttelsen af folkesundheden. Dels har Kommissionen ikke
praeciseret, hvilke vitamin- eller mineralpraeparater der er genstand for
nerverende sag. Domstolen kan siledes ikke kontrollere, om Forbundsrepu-
blikken Tyskland har overskredet sine skensbefgjelser i konkrete tilfaelde.

Vedrorende realiteten har den tyske regering for det forste haevdet, at det i
forbindelse med et traktatbrudssegsmal pihviler Kommissionen at godtgere, at
der foreligger det pastiede traktatbrud. Det pahviler i den foreliggende sag
Kommissionen at godtgere, at de tyske myndigheder i konkrete tilfelde har
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overskredet greenserne for den skensbefgjelse, som de har i medfer af direktiv
65/65 og EF-traktatens artikel 36 (efter ndring nu artikel 30 EF), nir de
kiassificerer et produkt som leegemiddel, og at de har anvendt leegemiddelbegrebet
forkert. Kommissionen har imidlertid ikke godtgjort dette. For sa vidt angér de
preeparater, der har veret genstand for to administrative procedurer, der var
indledt for dette segsmadl, har den tyske regering tvertimod godtgjort, at
klassificeringen af hver af dem som leegemiddel er begrundet.

Kommissionen kan ikke udelukkende gore geeldende, at de samme preeparater
ikke er lzegemidler i de andre medlemsstater. Nar der ikke er sket en fuldstendig
harmonisering, kan klassificeringen af et produkt som lzegemiddel nemlig variere
fra en medlemsstat til en anden (dom af 20.5.1992, sag C-290/90, Kommissionen
mod Tyskland, Sml. I, s. 3317, preemis 15-17). Det forhold, at et produkt ikke er
lzzgemiddel i en medlemsstat, er ikke til hinder for, at en anden medlemsstat
klassificerer det som et sddant henset til dets farmakologiske egenskaber (dom af
21.3.1991, sag C-369/88, Delattre, Sml. 1, s. 1487, praemis 27).

Den tyske regering har dernzest bestridt Kommissionen péstand om, at den tyske
praksis ikke tager hensyn til vitamin- eller mineralpreeparaternes egenskaber i
forbindelse med klassificeringen af dem som leegemidler.

For det forste finder trippelreglen nemlig ikke anvendelse pd alle vitaminer og
mineraler. For s vidt angdr vitaminer sondres der mellem vandopleselige og
fedtopleselige vitaminer. Trippelreglen finder sdledes ikke anvendelse pd de
fedtopleselige vitaminer A og D, der udger en storre risiko for sundheden, og for
hvilke den daglige dosis udger grenseverdien mellem levnedsmidler og
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leegemidler. Reglen finder kun anvendelse pd vandopleselige vitaminer —
vitaminerne By, By, B¢, B1, og C, niacin, folat, pantotensyre og biotin — og er
ligeledes rettesnor for de fedtoplaselige vitaminer E og K, der er sammenlignelige i
denne henseende. For s vidt angdr mineraler anvendes trippelreglen heller ikke.

For det andet er trippelreglen kun en rettesnor blandt andre til vurdering af, om et
vitaminpraeparat skal klassificeres som et lzegemiddel eller ¢j. Den fritager ikke de
tyske myndigheder fra at undersege sivel preparatets konkrete egenskaber som
det image, der gives forbrugerne af produktet, med henblik pa en klassificering
heraf som leegemiddel. For s vidt angdr de preparater, der har veret genstand
for de to ovennzvnte administrative procedurer, var trippelreglen i visse tilfeelde
ikke blevet anvendt. I andre tilfelde var klassificeringen af praeparatet som
leegemiddel begrundet i, at det indeholdt andre stoffer end vitaminer eller
mineraler, hvilke blev anset for skadelige. I yderligere andre tilfeelde var
klassificeringen som leegemiddel begrundet i, at praparatet var et legemiddel
»efter betegnelse« i direktiv 65/65’s forstand.

For det tredje fastszettes den anbefalede daglige tilforsel specifikt for hvert vitamin
afhaengigt af dets individuelle egenskaber. Trippelreglen forer sdledes til resultater,
hvor der ligeledes tages hensyn til disse egenskaber.

Endelig har den tyske regering gjort gzldende, at den tyske praksis er berettiget af
hensyn til beskyttelsen af folkesundheden.

Regeringen har anfert, at i overensstemmelse med fast retspraksis (Van
Bennekom-dommen, praemis 26 og 27) afthzenger klassificeringen af vitaminprae-
parater som levnedsmidler eller laegemidler i princippet af deres dosering. Den
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tyske praksis, hvor der sondres mellem smd doser, der er omfattet af
bestemmelserne om levnedsmidler, og store doser, der er omfattet af bestem-
melserne om legemidler, er siledes i overensstemmelse med Domstolens praksis.
Rigtigheden af den tyske praksis er ligeledes bekrzftet af dom af 10. december
1998, Glob-Sped (sag C-328/97, Sml. 1, s. 8357), hvori Domstolen fastslog, at et
produkt, der indeholdt en stor dosis C-vitamin, skulle klassificeres som et
legemiddel i den kombinerede nomenklatur.

De videnskabelige evalueringer med henblik pa fastsettelse af »maksimalvaer-
dier«, hvorover der er en sundhedsrisiko, er i gvrigt endnu ikke afsluttet for de
fleste vitaminer og mineraler, og der er fortsat betydelig usikkerhed pd omradet.
Den tyske regering er herefter af den opfattelse, at Forbundsrepublikken Tyskland
i overensstemmelse med Domstolens praksis, hvorefter det tilkommer medlems-
staterne inden for de i traktaten fastsatte graenser at afgore, i hvilket omfang de vil
sikre beskyttelsen af menneskers liv og sundhed (dom af 10.11.1994, sag
C-320/93, Ortscheit, Sml. I, s. 5243, premis 16), frit kan fastsette en
maksimalgrense, der sikrer, at kosttilskud, der udbydes i hindkeb, ikke
indeholder vitamin- eller mineraldoser, der kan vzre skadelige for forbrugeren.

Den tyske regering har understreget, at Kommissionen ikke har angivet den dosis,
fra hvilken der kunne foretages en sondring mellem et levnedsmiddel og et
leegemiddel, og at visse medlemsstater har vedtaget strengere anbefalinger end den
tyske levnedsmiddelforenings. Regeringen har gjort geeldende, at den videnskabe-
lige viden ikke ger det muligt at pastd, at trippelreglen er forkert ud fra et
dizetetisk eller sundhedsmeessigt synspunkt.

Kommissionen har i replikken anfert, dels at traktatbruddet ikke bestdr i
klassificeringen af et givent praeparat, men i den administrative praksis, hvorefter
et prazparat systematisk klassificeres som et leegemiddel, nar det indeholder mere
end tre gange den anbefalede daglige tilforsel af vitaminer eller mineraler. Ifolge
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Kommissionen gir denne praksis videre, end hvad der er nadvendigt med hensyn
til folkesundhedsbeskyttelsen, da der ikke treffes afgorelse fra sag til sag, og
praksis fremtraeder derfor som uforholdsmassig og ulovlig. Det er i pvrigt uden
betydning for udfaldet af denne sag, at gennemferelsen af denne praksis kan fore
til resultater, der videnskabeligt er holdbare, da den under alle omsteendigheder er
ulovlig.

Kommissionen har anfert, at trippelreglen kun kritiseres i tilfeelde, hvor
vitaminindholdet er det vasentligste kriterium for klassificeringen af et preeparat -
som legemiddel. Kommissionen har navnt konkrete tilfzlde, hvor dette har vaeret
tilfeldet. Reglen kritiseres derimod ikke i tilfzlde, hvor klassificeringen af
nzringsmidler som legemidler er begrundet i deres praesentation eller indhold af
forbudte stoffer.

N

Den danske regering har under henvisning til Domstolens praksis (Van
Bennekom-dommen, praemis 28, Delattre-dommen, praemis 27, og dommen i
sagen Kommissionen mod Tyskland, premis 15 og 16) for det forste gjort
gzeldende, at medlemsstaterne har et betydeligt sken, nir de klassificerer et
produkt som levnedsmiddel eller legemiddel.

For det andet fremgdr det af dom af 14. juli 1983, Sandoz (sag 174/82, Sml.
s. 2445, premis 11 og 16-18), og af Van Bennekom-dommen (preemis 36-38 og
41), at henset til risikoen for menneskers sundhed ved overdreven indtagelse af
vitaminer, og henset til den mulighed, der er indremmet medlemsstaterne til at
afgore, hvor langt de vil streekke beskyttelsen af menneskers liv, nar der som i den
foreliggende sag bestir en vis usikkerhed pd den videnskabelige forsknings
udviklingstrin, kan medlemsstaterne forbyde salg og lagerforing med henblik pa
levering af vitaminpraparater, der er indfert fra en anden medlemsstat, og som
har en hgj koncentrationsgrad, pa betingelse af, at der gives tilladelse til
forhandling, nir det er foreneligt med kravene om beskyttelse af sundheden.
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Den danske regering har konkluderet, at trippelreglen, der anvendes af de tyske
myndigheder, er i overensstemmelse med traktatens artikel 30 og 36, herunder
proportionalitetsprincippet, da det ikke pad det eksisterende videnskabelige
udviklingstrin er muligt at fastsld de kritiske mangder og koncentrationer.

Den finske regering har under henvisning til Van Bennekom-dommen for det
forste gjort geldende, at medlemsstaterne kan fastsztte grensevardier vedre-
rende vitaminer og mineraler, fra hvilke praparaterne klassificeres som
leegemidler, sdfremt de falder ind under definitionen af legemidler i direktiv
65/65’s forstand. Regeringen er i denne forbindelse af den opfattelse, at
preeparater, hvis vitamin- eller mineralindhold overstiger den anbefalede daglige
tilforsel eller referencetilforslen for en bestemt befolkningsgruppe, er omfattet af
leegemiddeldefinitionen, da sddanne praeparater har til formal enten at forebygge
sygdomme eller at genoprette, forbedre eller pavirke legemsfunktioner. Prepa-
rater, hvis vitamin- eller mineralindhold er mindre end disse veerdier, er derimod
levnedsmidler.

Den finske regering finder for det andet, at sdfremt det antages, at traktatens
artikel 30 finder anvendelse, er den tyske praksis begrundet i hensynet til
folkesundheds- og forbrugerbeskyttelsen.

Kommissionen har i sine bemaerkninger til interventionsindleeggene anfort, at pd
betingelse af en udtrykkelig bekreftelse fra den tyske regering under retsmodet
om, at preparater, der indeholder vitamin A eller D, og preparater, der
indeholder mineraler, ikke er omfattet af trippelreglen, vil den begrense sit
sogsmdl til klassificeringen af praeparater, der indeholder vandopleselige
vitaminer eller de fedtopleselige vitaminer E eller K.
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Kommissionen har med hensyn til disse vitaminer gjort geldende, at uanset
medlemsstaternes frihed til i mangel af harmonisering at afgere, hvor langt de vil
streekke folkesundhedsbeskyttelsen, kan de ikke bringe de frie varebevaegelser i
fare ved at fastsla den fare, som vitaminerne frembyder, pa grundlag af blot én og
samme faktor. Der er ikke en systematisk direkte forbindelse mellem niveauet for
den anbefalede daglige tilforsel og den potentielle fare, som et vitamin frembyder.
Den i vid udstraekning uskadelige karakter af en betydelig indtagelse af vitamin C
er pavist til forskel fra f.eks. de fedtopleselige vitaminer E og K. Kommissionen
har tilfojet, at sifremt de tyske myndigheder anvendte de greenser, hvis
overskridelse kan indebare en fare for sundheden, der er nzvnt i Den
Videnskabelige Komité for Levnedsmidlers rapport (udtalelse af 11.12.1992),
eller de daglige granser, der ikke ber overskrides, der er nzevnt i den tyske
levnedsmiddelforenings rapport, som blev offentliggjort i 2000, kunne der ikke
rettes nogen kritik mod dem.

Selv. om den maksimale uskadelige mzngde ifolge Kommissionen for visse
vitaminer og mineraler kun er lidt sterre end den anbefalede daglige tilfersel,
ligger denne greense for andre vitaminer derimod langt over denne tilforsel, hvilket
betyder, at det ikke er muligt at fastsztte den maksimale greense, der ikke ber
overskrides, for alle vitaminer pa grundlag af trippelreglen.

Domstolens bemeerkninger

Formaliteten

Kommissionen har anfert de pracise klagepunkter, der gores gzeldende over for
Forbundsrepublikken Tyskland, og som Domstolen skal tage stilling til, og
Kommissionen har angivet de faktiske omstendigheder, der ligger til grund for
traktatbrudssegsmalet.
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Savel i dbningsskrivelsen og den begrundede udtalelse som i stzevningen angives
tvistens genstand klart, og denne vedrerer ikke klassificeringen som lzgemiddel af
bestemte vitaminpreeparater, men den tyske praksis, der bestdr i systematisk at
klassificere vitaminpraeparater som leegemidler, nir de indeholder mere end tre
gange den anbefalede daglige tilfersel, uanset hvilket vitamin der indgdr i
sammensztningen heraf.

Kommissionen har desuden udtrykkeligt angivet, at sagsmadlet ikke har til formal
at anmode Domstolen om at intervenere i den videnskabelige debat om
fastseettelsen af de greenseverdier, der er relevante for klassificeringen af vitaminer
som leegemidler, men udelukkende vedrerer det forhold, at der i den tyske praksis
ikke tages hensyn til hvert enkelt vitamins farmakologiske egenskaber, der ikke er
ens for alle vitaminer.

Det fremgdr imidlertid af Domstolens praksis (jf. i denne retning dom af 9.5.19835,
sag 21/84, Kommissionen mod Frankrig, Sml. s. 1355, premis 13 og 15, af
12.3.1998, sag C-187/96, Kommissionen mod Grzkenland, Sml. I, s. 1095,
premis 23, og af 29.10.1998, sag C-185/96, Kommissionen mod Graekenland,
Sml. I, s. 6601, preemis 35), at en administrativ praksis kan vaere genstand for et
traktatbrudssegsmal, nar den frembyder en vis grad af fasthed og almenhed.

I den foreliggende sag fremgér det af den tyske regerings svarskrift, at ndr et
vitaminpreeparat indeholder mere end tre gange den anbefalede daglige tilforsel,
klassificeres det systematisk som et leegemiddel af de tyske myndigheder i medfer
af trippelreglen, selv om der ikke er andre grunde til denne klassificering, sdsom
indhold af stoffer, der ikke er vitaminer, og som anses for skadelige, eller at
preeparatet er et leegemiddel »efter betegnelse« i direktiv 65/65’s forstand.
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Den af den tyske regering piberabte formalitetsindsigelse bar herefter forkastes.

Realiteten

Det bemarkes indledningsvis, at Kommissionen under retsmedet har frafaldet sit
segsmal for s vidt angdr klassificeringen som leegemiddel af vitaminpraeparater,
der indeholder vitamin A eller D, sivel som for mineralpraparater, hvilket er en
folge af de forklaringer, den tyske regering har afgivet i sagen, og hvoraf det
fremgar, at trippelreglen ikke finder anvendelse herpa. Segsmalet vedrorer siledes
herefter kun klassificeringen af preparater, der indeholder andre vitaminer end
vitamin A og D.

Der henvises siledes i det folgende kun til andre vitaminer end vitamin A og D og
til praeparater, der indeholder disse.

Det bemarkes i gvrigt med det samme, at Kommissionens klagepunkt kun
vedrerer den systematiske klassificering som lzegemidler af vitaminpreaeparater,
allerede fordi de indeholder mere end tre gange den anbefalede daglige tilfarsel.
Kommissionen har navnlig ikke gjort geldende, at de tyske myndigheder med
urette har anset praeparater, der betegnes som et middel til helbredelse eller
forebyggelse af sygdomme hos mennesker, og som felgelig er omfattet af
definitionen af et leegemiddel »efter betegnelse«, for legemidler uanset deres
vitamin- eller mineralindhold.
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Dette traktatbrudssegsmal skal herefter forstds siledes, at det omhandler den
tyske praksis, hvorefter vitaminpraparater, der lovligt fremstilles og markedsfores
som kosttilskud i de andre medlemsstater, systematisk klassificeres som
leegemidler »efter funktion«, ndr de indeholder mere end tre gange den anbefalede
daglige tilforsel.

Det folger af artikel 2 og 3 i direktiv 65/65, at intet lzegemiddel, der er industrielt
fremstillet, ma& markedsfores i en medlemsstat, uden at der er givet tilladelse til
markedsfaring (herefter »markedsferingstilladelse«).

Det folger heraf, at sifremt et produkt, der er industrielt fremstillet, er omfattet af
definitionen af et leegemiddel i artikel 1, nr. 2, i divektiv 65/65, er den forpligtelse,
der pédlegges importeren af dette produkt til forud for markedsferingen i
indferselsmedlemsstaten at opnd en markedsferingstilladelse i overensstemmelse
med direktivet, under alle omsteendigheder ikke en restriktion af samhandelen
inden for Feellesskabet, der er forbudt i henhold til traktatens artikel 30 (jf. i denne
retning dom af 11.12.2003, sag C-322/01, Deutscher Apothekerverband, Sml. I,
s. 14887, preemis 48, 52 og 53).

Det skal endvidere bemerkes, at selv om det vasentligste formal med direktiv
65/65 er at fjerne hindringer for handelen med lzegemidler inden for Feellesskabet,
og selv om direktivet med dette formal for gje i artikel 1 giver en definition af et
leegemiddel, er der kun tale om en forste etape i harmoniseringen af de nationale
lovgivninger om produktion og distribution af lzegemidler mv. (jf. bl.a. dommen i
sagen Kommissionen mod Tyskland, prazmis 15).
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P4 fallesskabsrettens nuvaerende udviklingstrin er det vanskeligt at undgé, at der,
sd leenge harmoniseringen af de foranstaltninger, der er nedvendige for at sikre
beskyttelsen af sundheden, ikke er fuldstendig, bestar forskelle mellem medlems-
staterne for s& vidt angdr betegnelsen af produkterne i forbindelse med direktiv
65/65 (jf. bl.a. dom af 6.11.1997, sag C-201/96, LTM, Sml. I, s. 6147, praemis 24,
og af 12.3.1998, sag C-270/96, Laboratoires Sarget, Sml. I, s. 1121, preemis 23).

Det forhold, at et produkt betegnes som levnedsmiddel i en anden medlemsstat, er
ligeledes ikke tilstraekkeligt grundlag for et forbud mod, at produktet i
indforselsstaten anerkendes som leegemiddel, nir det fremviser et leegemiddels
egenskaber (jf. Delattre-dommen, premis 27, LTM-dommen, praemis 24, og
Laboratoires Sarget-dommen, praeemis 23).

For sa vidt serligt angir vitaminpraeparater foreld der, som Kommissionen har
erkendt, pd det for denne sag relevante tidspunkt ingen harmonisering i
feellesskabsretten af klassificeringen af disse praparater enten som legemidler
eller som levnedsmidler.

Det skal saledes for det forste undersoges, om vitaminpraeparater er leegemidler
»efter funktion« i henhold til artikel 1, nr. 2, andet afsnit, i direktiv 65/65, nér de
indeholder mere end tre gange den anbefalede daglige tilforsel.

Eftersom vitaminer ssedvanligvis defineres som stoffer, der er uundveerlige i
minimale mangder i den daglige ernring og for organismens rette funktion, kan
de i almindelighed ikke anses for l&egemidler, ndr de indtages i sma meengder. Det
stir ligeledes fast, at vitaminpraparater undertiden anvendes — almindeligvis i
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steerke doser — til terapeutiske formal mod visse sygdomme, hvor vitaminmangel
ikke er sygdommens drsag. 1 disse tilfelde er det ubestrideligt, at de nezvnte
preeparater er leegemidler (jf. Van Bennekom-dommen, premis 26 og 27).

Under disse omstendigheder — og i overensstemmelse med fast retspraksis —
skal de nationale myndigheder for at afgare, om vitaminpraeparater skal betegnes
som leegemidler i direktiv 65/65°s forstand, tage stilling under domstolskontrol i
hvert enkelt tilfzlde ud fra en samlet bedemmelse af deres egenskaber, herunder
bl.a. deres sammensetning, deres farmakologiske egenskaber, siledes som disse
kan fastslds pd den videnskabelige forsknings nuverende udviklingstrin, deres
anvendelsesmade, deres udbredelse, forbrugernes kendskab hertil samt de risici,
som brugen heraf kan medfere (jf. bl.a. Van Bennekom-dommen, praemis 29, dom
af 21.3.1991, sag C-60/89, Monteil og Samanni, Sml. I, s. 1547, preemis 29, og af
16.4.1991, sag C-112/89, Upjohn, Sml. I, s. 1703, preemis 23, samt dommen i
sagen Kommissionen mod Tyskland, preemis 17).

Hvorvidt der er en risiko for folkesundheden eller ej, er siledes kun en af de
egenskaber ved produktet, som de nationale kompetente myndigheder skal tage
hensyn til. Det er klart, at et produkt, der ikke udger en reel risiko for sundheden,
ikke desto mindre kan have indvirkning pa legemsfunktionerne. For at klassificere
et produkt som et leegemiddel »efter funktion« skal myndighederne sikre sig, at
det er bestemt til at genoprette, forbedre eller pavirke legemsfunktioner, og derfor
kan pdvirke sundheden i almindelighed (Upjohn-dommen, premis 17).

Det konstateres i den foreliggende sag, at den tyske praksis indferer en generel
regel, der uden forskel finder anvendelse pa alle vitaminpraeparater, uanset hvilket
vitamin der indgar heri, og som bestar i at klassificere dem som leegemidler, ndr de
indcholder mere end tre gange den anbefalede daglige tilforsel.
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Denne praksis sondrer siledes ikke mellem de forskellige vitaminer, der indgar i
de undersogte praparater, selv om det er ubestridt, at ingen vitaminer har den
samme indvirkning pa sundheden i almindelighed, og navnlig, at ingen vitaminer
frembyder den samme grad af mulig skadelighed. Trippelreglen kan, for sd vidt
som den finder anvendelse uden forskel, have den virkning, at visse vitaminpree-
parater klassificeres som lzegemidler, selv om de ikke kan »genoprette, forbedre
eller pavirke legemsfunktioner hos mennesker«.

Den tyske regering har gjort gzeldende, at da den anbefalede daglige tilfersel er
fastsat specifikt for hvert vitamin afhaengigt af dets serlige egenskaber, forer
trippelreglen til resultater, der ligeledes tager hensyn til disse egenskaber.

En klassificering af et vitaminpraeparat som leegemiddel, der alene er begrundet i
den anbefalede daglige tilforsel af det vitamin, det indeholder, dvs. den tilfersel,
der teoretisk daekker behovet for dette vitamin hos alle personer ved godt helbred i
den pagzldende population, opfylder imidlertid ikke fuldt ud kravet om en
klassificering afthaengigt af hvert vitaminpraeparats farmaceutiske egenskaber. Selv
om den vitaminkoncentration, fra hvilken et praeparat klassificeres som et
leegemiddel, i medfer af trippelreglen varierer afhaengigt af det omhandlede
vitamin, folger det ikke nedvendigvis heraf, at, alle vitaminpraeparater, der
indeholder mere end tre gange den anbefalede daglige tilforsel, henharer under
definitionen af et legemiddel »efter funktion« i direktiv 65/65’s forstand.

Det skal herefter for det andet underseges, om kravet om en markedsferings-
tilladelse som legemiddel, der folger af den tyske praksis, er en foranstaltning med
tilsvarende virkning som en kvantitativ indferselsrestriktion, der er forbudt efter
traktatens artikel 30, og i bekreftende fald, om et sidant krav alligevel kan
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begrundes i hensynet til folkesundhedsbeskyttelsen, der er nzvnt i traktatens
artikel 36.

Forbuddet mod foranstaltninger med tilsvarende virkning som kvantitative
restriktioner i traktatens artikel 30 omfatter enhver af medlemsstaternes
bestemmelser, 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, premis 5, og af 23.9.2003, sag C-192/01, Kommissionen mod
Danmark, Sml. I, s. 4693, premis 39).

I den foreliggende sag skaber den tyske praksis en hindring for samhandelen, da
vitaminpreeparater, der lovligt markedsferes eller fremstilles som kosttilskud i de
andre medlemsstater, forst kan markedsferes i Tyskland efter at have veret
omfattet af proceduren for en markedsferingstilladelse for et leegemiddel.

Domstolen har allerede udtalt, at en vare, som ikke er et leegemiddel efter
artikel 1, nr. 2, i direktiv 65/65, kan undergives reglerne om legemidler i en
medlemsstats nationale ret, medmindre andet geelder ifolge traktatens artikel 30
ff. om varer indfert fra andre medlemsstater (Van Bennekom-dommen, praemis
15, 30, 31 og 38, dom af 20.3.1986, sag 35/85, Tissier, Sml. s. 1207, preemis 22,
og af 28.10.1992, sag C-219/91, Ter Voort, Sml. I, s, 5485, preemis 42).

Det skal herefter undersgges, om den tyske praksis kan retferdiggeres efter
traktatens artikel 36.
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Det tilkommer i denne forbindelse medlemsstaterne, nr der ikke er sket en
harmonisering, og i det omfang, der pa den videnskabelige forsknings nuvzerende
udviklingstrin bestir en vis usikkerhed, at afgere, hvor langt de vil streekke
beskyttelsen af menneskers sundhed og liv, og dermed kreve en forudgéende
tilladelse til at markedsfore levnedsmidlerne under hensyntagen til de krav, der
folger af de frie varebevaegelser inden for Fellesskabet (jf. Sandoz-dommen,
praemis 16, Van Bennekom-dommen, praemis 37, dommen i sagen Kommissionen
mod Danmark, preemis 42, og dom af 5.2.2004, sag C-24/00, Kommissionen mod
Frankrig, Sml. I, s. 1277, preemis 49).

Denne skensbefojelse vedrerende beskyttelsen af folkesundheden er i serdeleshed
vigtig, nar det pavises, at der pd den videnskabelige forsknings nuveerende
udviklingstrin bestir en vis usikkerhed med hensyn til visse neringsstoffer, ssom
vitaminer, der i almindelighed ikke i sig selv er skadelige, men kan fremkalde
seerlige skadevirkninger, sdfremt de indtages i store mangder sammen med den
gvrige ernaring, hvis sammensztning hverken kan forudsiges eller kontrolleres
(jf. Sandoz-dommen, praemis 17, dommen i sagen Kommissionen mod Danmark,
praemis 43, og dommen af 5.2.2004 i sagen Kommissionen mod Frankrig, praemis
50).

Feellesskabsretten er derfor i princippet ikke til hinder for, at en medlemsstat
forbyder markedsfering af levnedsmidler uden forudgdende tilladelse, nir de er
tilsat naeringsstoffer sdsom vitaminer ud over dem, hvis anvendelse er erkleret
lovlig ved fallesskabsbestemmelserne (dommen i sagen Kommissionen mod
Danmark, premis 44, og dommen af 5.2.2004 i sagen Kommissionen mod
Frankrig, preemis 51).

Medlemsstaterne skal ved udevelsen af deres skensbefgjelse vedrerende beskyt-
telsen af folkesundheden imidlertid overholde proportionalitetsprincippet. De
midler, medlemsstaterne veelger, skal siledes begranses til det reelt nedvendige for
at sikre beskyttelsen af folkesundheden. De skal st4 i rimeligt forhold til det mal,
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der forfelges, hvilket ikke kunne vzre ndet ved foranstaltninger, der i mindre
omfang begrenser samhandelen inden for Fellesskabet (jf. Sandoz-dommen,
preemis 18, Van Bennekom-dommen, przmis 39, dommen i sagen Kommissionen
mod Danmark, preemis 45, og dommen af 5.2.2004 i sagen Kommissionen mod
Frankrig, preemis 52).

Da traktatens artikel 36 er en undtagelse, der skal fortolkes indskraenkende, fra
reglen om frie varebevagelser inden for Fellesskabet, pdhviler det desuden de
nationale myndigheder, der pdberdber sig den, i hvert enkelt tilfzlde, og under
hensyntagen til nationale kostvaner og internationale forskningsresultater, at
godtgoere, at deres bestemmelser er nedvendige for effektivt at beskytte de
interesser, der er neevnt i bestemmelsen, og navnlig, at forhandlingen af de
pigaldende produkter frembyder en reel fare for folkesundheden (jf. Sandoz-
dommen, premis 22, Van Bennekom-dommen, preemis 40, dommen i sagen
Kommissionen mod Danmark, premis 46, og dommen af 5.2.2004 i sagen
Kommissionen mod Frankrig, preemis 53).

Det bemeerkes, at Kommissionen i den foreliggende sag har gjort gaeldende, at den
tyske praksis ikke er forholdsmeessig, da den ikke hviler p& en undersogelse i hvert
enkelt tilfeelde, men pa en generel og systematisk fremgangsmade. Det skal séledes
underspges, om folkesundhedsbeskyttelsesformalet, som denne praksis forfelger,
ikke kunne nés ved foranstaltninger, der i mindre omfang begranser samhandelen
i Fellesskabet.

Selv om fezllesskabsretten som fastsldet i preemis 70 i denne dom i princippet ikke
er til hinder for en ordning med forudgiende tilladelse, skal det imidlertid
konstateres, at udstedelsen af en tilladelse til markedsforing af de berorte
vitaminpraeparater som leegemidler er betinget af serligt strenge krav.
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I medfer af artikel 4 i direktiv 65/65 skal den for markedsferingen ansvarlige med
henblik pi udstedelsen af en markedsferingstilladelse nemlig vedlegge anseg-
ningen diverse oplysninger og dokumentation, herunder den kvalitative og
kvantitative sammensztning af alle legemidlets bestanddele (artikel 4, stk. 3,
nr. 3), en kortfattet beskrivelse af fremstillingsmiden (artikel 4, stk. 3, nr. 4), de
terapeutiske indikationer, kontraindikationer og bivirkninger (artikel 4, stk. 3,
nr. 5), dosering, dispenseringsform, anvendelsesmédde samt formodet holdbarhed
(artikel 4, stk. 3, nr. 6), en beskrivelse af de af fremstilleren anvendte
kontrolmetoder (artikel 4, stk. 3, nr. 7) og resultaterne af fysisk-kemiske,
biologiske eller mikrobiologiske, farmakologiske, toksikologiske samt kliniske
forseg (artikel 4, stk. 3, nr. 8). Derudover skal den for markedsforingen ansvarlige
godtgare, at fremstilleren har tilladelse til fremstilling af leegemidler i sit hjemland
(artikel 4, stk. 3, nr. 10).

Desuden er reglerne langt strengere for lzgemidler end for fodevarer for s vidt
angir forhandling (jf. Radets direktiv 92/25/EQF af 31.3.1992 om engros-
forhandling af humanmedicinske leegemidler (EFT L 113, s. 1)), salg (jf. Radets
direktiv 92/26/EQF af 31.3.1992 om klassificering i forbindelse med udlevering af
humanmedicinske lzegemidler (EFT L 113, s. 5) og Radets direktiv 92/27/EQF af
31.3.1992 om etikettering af og indlegssedler til humanmedicinske leegemidler
(EFT L 113, s. 8)) samt reklame (jf. Radets direktiv 92/28/EQF af 31.3.1992 om
reklame for humanmedicinske leegemidler (EFT L 113, s. 13)).

Den tyske praksis kan herefter kun anses for forholdsmessig, sifremt forbuddet
mod markedsforing af de bererte vitaminpraeparater som levnedsmidler og
forpligtelsen til at indhente en tilladelse til markedsforing som leegemidler i sig selv
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faktisk er nedvendig i hvert enkelt tilfzlde for at sikre beskyttelsen af
folkesundheden.

Den tyske praksis betinger systematisk markedsforing af alle vitaminpraeparater,
der indeholder mere end tre gange den anbefalede daglige tilfersel, af udstedelsen
af en tilladelse til markedsforing som legemidler uden at sondre mellem de
forskellige tilsatte vitaminer, og navnlig uden at sondre alt efter det risikoniveau,
som tilszetningen heraf eventuelt kan medfere for folkesundheden.

Den systematiske karakter af denne praksis gor det sdledes ikke muligt at
fastlegge og evaluere en reel risiko for folkesundheden, hvilket kraever en
indgdende evaluering i hvert enkelt tilfelde af de vickninger, som tilsztningen af
de omhandlede vitaminer kan have (jf. i denne retning dommen i sagen
Kommissionen mod Danmark, premis 56).

For et vitaminpraeparat, hvis markedsforing ikke frembyder en reel risiko for
folkesundheden, skal der siledes ogsa indhentes en markedsferingstilladelse som
laegemiddel.

En mindre restriktiv foranstaltning kunne besti i, at der for hvert vitamin eller
hver vitamingruppe fastszttes en greenseveerdi p& grundlag af deres farmakologi-
ske egenskaber, siledes at preeparater, hvis indhold af et af disse vitaminer
overstiger denne grense, i national ret bliver omfattet af legemiddelordningen,
hvorimod der under denne graense udstedes en almindelig tilladelse til markeds-
foring af preeparaterne,
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De kompetente tyske myndigheders hensyntagen til hvert vitamins eller hver
vitamingruppes farmakologiske egenskaber med henblik pa klassificeringen af de

. bererte praeparater kan ganske vist for visse af disse med rette fore til det samme

resultat som trippelreglen. Denne betragtning er imidlertid uden indflydels¢ pa
resultatet af dette traktatbrudssegsmal. Som udtalt i preemis 73 i denne dom, er
det nemlig denne regels systematiske karakter og det forhold, at den ikke hviler pa
en undersogelse i hvert enkelt tilfeelde, der er genstand for denne sag.

Det folger i det hele af de foregdende betragtninger, at Forbundsrepublikken
Tyskland har tilsidesat sine forpligtelser i henhold til traktatens artikel 30, idet
den systematisk klassificerer vitaminpraeparater, der lovligt fremstilles eller
markedsfores som kosttilskud i de andre medlemsstater, som leegemidler, nir de
indeholder mere end tre gange den af den tyske levnedsmiddelforening anbefalede
daglige tilforsel af andre vitaminer end vitaminerne A og D.

Sagens omkostninger

I henhold til procesreglementets artikel 69, stk. 2, pdleegges det den tabende part
at betale sagens omkostninger, hvis der er nedlagt pdstand herom. Da
Kommissionen har nedlagt pdstand om, at Forbundsrepublikken Tyskland
tilpligtes at betale sagens omkostninger, og Forbundsrepublikken Tyskland har
tabt sagen, bor det pilegges den at betale sagens omkostninger. Ifelge
procesreglementets artikel 69, stk. 4, baerer medlemsstater og institutioner, der
er indtrddt i en sag, i evrigt deres egne omkostninger. Kongeriget Danmark og
Republikken Finland berer siledes deres egne omkostninger.
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P4 grundlag af disse praemisser

udtaler og bestemmer

DOMSTOLEN (Sjette Afdeling)

1) Forbundsrepublikken Tyskland har tilsidesat sine forpligtelser i henhold til
EF-traktatens artikel 30 (efter 2endring nu artikel 28 EF), idet den systematisk
klassificerer vitaminpraeparater, der lovligt fremstilles eller markedsfores som
kosttilskud i de andre medlemsstater, som lzegemidler, ndr de indeholder mere
end tre gange den af Deutsche Gesellschaft fiir Erndhrung (den tyske
levnedsmiddelforening) anbefalede daglige tilforsel af andre vitaminer end
vitaminerne A og D.

2) Forbundsrepublikken Tyskland betaler sagens omkostninger.

3) Kongeriget Danmark og Republikken Finland bzrer deres egne omkost-
ninger.

Skouris Cunha Rodrigues Schintgen

Macken Colneric
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Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 29. april 2004.

R. Grass V. Skouris

Justitssekreteer Praesident
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