ALLIANCE FOR NATURAL HEALTH U. A.

URTEIL DES GERICHTSHOFES (Grofie Kammer)
12. Juli 2005

In den verbundenen Rechtssachen C-154/04 und C-155/04

betreffend Vorabentscheidungsersuchen nach Artikel 234 EG, eingereicht vom High
Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court)
(Vereinigtes Konigreich), mit Entscheidungen vom 17. Mirz 2004, beim Gerichtshof
eingegangen am 26. Mirz 2004, in den Verfahren

The Queen, auf Antrag von

Alliance for Natural Health (C-154/04),

Nutri-Link Ltd,

gegen

Secretary of State for Health
* Verfahrenssprache: Englisch.
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und

The Queen, auf Antrag von

National Association of Health Stores (C-155/04),

Health Food Manufacturers Ltd,

gegen

Secretary of State for Health,

National Assembly for Wales

erldsst

DER GERICHTSHOF (Grofie Kammer)

unter Mitwirkung des Présidenten V. Skouris, der Kammerprisidenten P. Jann,
C. W. A. Timmermans, A. Rosas und K. Lenaerts (Berichterstatter) sowie der
Richter C. Gulmann, A. La Pergola, ]J.-P. Puissochet, R. Schintgen, J. Klucka,
U. Lohmus, E. Levits und A. O Caoimbh,

Generalanwalt: L. A. Geelhoed,
Kanzler: K. Sztranc, Verwaltungsritin,

aufgrund des schriftlichen Verfahrens und auf die miindliche Verhandlung vom
25. Januar 2005,
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unter Beriicksichtigung der Erklarungen

der Alliance for Natural Health und der Nutri-Link Ltd, vertreten durch
K. P. E. Lasok, QC, A. Howard und M. Patchett-Joyce, Barristers,

der National Association of Health Stores und der Health Food Manufacturers
Ltd, vertreten durch R. Thompson, QC, und S. Grodzinski, Barrister,

der Regierung des Vereinigten Konigreichs, vertreten durch M. Bethell als
Bevollmichtigten im Beistand von C. Lewis, Barrister,

der griechischen Regierung, vertreten durch N. Dafniou und G. Karipsiadis als
Bevollmichtigte,

der portugiesischen Regierung, vertreten durch L. Fernandes als Bevoll-
michtigten,

des Europiischen Parlaments, vertreten durch M. Moore und U. Rosslein als
Bevollmaichtigte,

des Rates der Europaischen Union, vertreten durch E. Karlsson und E. Finnegan
als Bevollmichtigte,
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— der Kommission der Europiischen Gemeinschaften, vertreten durch J.-
P. Keppenne und M. Shotter als Bevollmichtigte,

nach Anhorung der Schlussantrige des Generalanwalts in der Sitzung vom 5. April
2005

folgendes

Urteil

Die Vorabentscheidungsersuchen betreffen die Giiltigkeit der Artikel 3, 4 Absatz 1
und 15 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2002/46/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 10. Juni 2002 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber Nahrungsergianzungsmittel (ABIL. L 183, S. 51).

Diese Ersuchen ergehen im Rahmen von Klagen der National Association of Health
Stores und der Health Food Manufacturers Ltd vom 10. Oktober 2003 (C-155/04)
sowie der Alliance for Natural Health und der Nutri-Link Ltd vom 13. Oktober 2003
(C-154/04) auf gerichtliche Uberpriifung der Rechtmifigkeit (,judicial review*) der
Food Supplements (England) Regulations 2003 und der Food Supplements (Wales)
Regulations 2003 (im Folgenden: Food Supplements Regulations). Diese beiden
Verordnungen setzen die Richtlinie 2002/46 in britisches Recht um.
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Rechtlicher Rahmen

Die auf der Grundlage des Artikels 95 EG erlassene Richtlinie 2002/46 gilt, wie
ihrem Artikel 1 Absatz 1 zu entnehmen ist, ,fiir Nahrungsergianzungsmittel, die als
Lebensmittel in den Verkehr gebracht und als solche aufgemacht werden®.

Nach ihrer ersten Begriindungserwidgung werden in ,der Gemeinschaft ... immer
mehr Erzeugnisse als Lebensmittel in den Verkehr gebracht, die Nihrstoft-
konzentrate enthalten und zur Ergidnzung der Zufuhr dieser Nahrstoffe aus der
normalen Erndhrung dargeboten werden®.

Die zweite Begriindungserwagung der Richtlinie lautet:

»Fur diese Erzeugnisse gelten in den Mitgliedstaaten unterschiedliche einzelstaat-
liche Rechtsvorschriften, die den freien Verkehr mit diesen Erzeugnissen behindern,
zu ungleichen Wettbewerbsbedingungen fithren und dadurch das Funktionieren des
Binnenmarkts unmittelbar beeintrichtigen kénnen. Daher miissen Gemeinschafts-
vorschriften tiber diese als Lebensmittel in den Verkehr gebrachten Erzeugnisse
erlassen werden.”

In der fiinften Begriindungserwiagung heifit es:

»Um ein hohes Schutzniveau fiir die Verbraucher zu gewihrleisten und ihre Wahl zu
erleichtern, miissen die Erzeugnisse, die in den Verkehr gebracht werden, sicher und
mit einer ausreichenden und sachgerechten Kennzeichnung versehen sein.”
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Wie der sechsten, der siebten und der achten Begriindungserwigung der Richtlinie
zu entnehmen ist, hat der Gemeinschaftsgesetzgeber angesichts der Tatsache, dass
Nahrungsergianzungsmittel eine breite Palette von Nahrstoffen und anderen Zutaten
enthalten konnen, namlich u. a. Vitamine, Mineralstoffe, Aminosiuren, essenzielle
Fettsduren, Ballaststoffe und verschiedene Pflanzen und Krauterextrakte, dem Erlass
von Mafinahmen fiir Vitamine und Mineralstoffe, die als Zutaten fiir Nahrungs-
erginzungsmittel verwendet werden, den Vorrang eingeriumt. Weitere Gemein-
schaftsvorschriften tiber andere Nihrstoffe als Vitamine und Mineralstoffe oder
liber andere Stoffe mit erndhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung, die als
Zutaten von Nahrungserginzungsmitteln Verwendung finden, werden zu einem
spateren Zeitpunkt erlassen werden, sofern ausreichende und sachgerechte wissen-
schaftliche Daten uiber diese Stoffe vorliegen. Bis zum Erlass dieser Gemeinschafts-
vorschriften kénnen die nationalen Bestimmungen iber diese Nihrstoffe und
anderen Stoffe unter Beachtung der Vorschriften des EG-Vertrags angewandt
werden.

Die neunte, die zehnte, die elfte und die zwdlfte Begriindungserwigung der
Richtlinie 2002/46 lauten:

»(9) In Nahrungsergianzungsmitteln sollten nur Vitamine und Mineralstoffe zuge-
lassen werden, die in der Erndhrung normalerweise vorkommen und als
Bestandteil der Erndhrung verzehrt werden, was jedoch nicht bedeutet, dass sie
darin vorkommen miissen. Eine mogliche Kontroverse dariiber, um welche
Niéhrstoffe es sich dabei handelt, sollte vermieden werden. Daher ist die
Ausarbeitung einer Positivliste dieser Vitamine und Mineralstoffe angebracht.

(10)Es existiert ein breites Spektrum von Vitaminpriparaten und Mineralstoffen,
die bei der Herstellung der derzeit in einigen Mitgliedstaaten im Verkehr
befindlichen Nahrungserginzungsmitteln verwendet werden und die nicht vom
Wissenschaftlichen Lebensmittelausschuss bewertet wurden und demzufolge
nicht in den Positivlisten aufgefithrt sind. Diese Vitaminpriparate und
Mineralstoffe sollten der Europidischen Behérde fur Lebensmittelsicherheit
zur dringlichen Bewertung vorgelegt werden, sobald die interessierten Kreise
die entsprechenden Unterlagen unterbreiten.
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(11) Die chemischen Stoffe, die bei der Herstellung von Nahrungserginzungsmitteln
als Vitamin- und Mineralquellen verwendet werden, miissen nicht nur sicher
sein, sondern vom Korper auch verwertet werden konnen. Daher solite fur diese
Stoffe eine Positivliste erstellt werden. Die Stoffe, die der Wissenschaftliche
Lebensmittelausschuss anhand der genannten Kriterien fiir die Verwendung bei
der Herstellung von Lebensmitteln fiir Kleinkinder und Siuglinge und von
anderen Lebensmitteln, die fiir eine besondere Ernidhrung bestimmt sind,
gebilligt hat, konnen auch bei der Herstellung von Nahrungsergidnzungsmitteln
verwendet werden.

(12)Um mit den wissenschaftlichen und technischen Entwicklungen Schritt zu
halten, ist gegebenenfalls eine schnelle Uberarbeitung der Listen erforderlich.
Diese Uberarbeitungen stellen technische Durchfithrungsmafinahmen dar,
deren Erlass zur Verfahrensvereinfachung und -beschleunigung der Kommis-
sion iibertragen werden sollte.”

Im Sinne der Richtlinie 2002/46 bezeichnet der Ausdruck ,Nahrungserginzungs-
mittel“ nach ihrem Artikel 2 Buchstabe a ,Lebensmittel, die dazu bestimmt sind, die
normale Erndhrung zu erginzen und die aus Einfach- oder Mehrfachkonzentraten
von Nihrstoffen oder sonstigen Stoffen mit erndhrungsspezifischer oder physio-
logischer Wirkung bestehen und in dosierter Form in den Verkehr gebracht werden,
d. h. in Form von z. B. Kapseln, Pastillen, Tabletten, Pillen und anderen dhnlichen
Darreichungsformen, Pulverbeuteln, Fliissigampullen, Flaschen mit Tropfeinsitzen
und dhnlichen Darreichungsformen von Fliissigkeiten und Pulvern zur Aufnahme in
abgemessenen kleinen Mengen®.

Unter ,Néhrstoffen” sind gemif3 Artikel 2 Buchstabe b der Richtlinie Vitamine und
Mineralstoffe zu verstehen.
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Nach Artikel 3 der Richtlinie sorgen die Mitgliedstaaten dafiir, dass Nahrungser-
gianzungsmittel in der Gemeinschaft nur dann in den Verkehr gebracht werden
diirfen, wenn sie den Vorschriften der Richtlinie entsprechen.

Artikel 4 der Richtlinie sieht vor:

»(1) Im Falle von Vitaminen und Mineralstoffen diirfen vorbehaltlich des Absatzes 6
nur die in Anhang [ aufgefithrten Vitamine und Mineralstoffe in den in Anhang 11
aufgefiihrten Formen fiir die Herstellung von Nahrungserginzungsmitteln ver-
wendet werden.

(5) Anderungen der Listen, auf die in Absatz 1 Bezug genommen wird, werden nach
dem Verfahren des Artikels 13 Absatz 2 erlassen.

(6) Abweichend von Absatz 1 und bis zum 31. Dezember 2009 kénnen die
Mitgliedstaaten in ihrem Hoheitsgebiet die Verwendung von nicht in Anhang I
aufgefithrten Vitaminen und Mineralstoffen oder von Vitaminen und Mineralstoffen
in anderen als in den in Anhang II aufgefithrten Formen zulassen, vorausgesetzt,
dass

a) der betreffende Stoff in einem oder mehreren Nahrungserginzungsmitteln
verwendet wird, die sich zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Richtlinie in
der Gemeinschaft im Verkehr befinden,
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b) sich die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit auf der Grundlage
eines Dossiers, in dem die Verwendung dieses Stoffes befiirwortet wird und das
der Mitgliedstaat der Kommission spitestens am 12. Juli 2005 unterbreitet,
nicht dagegen ausgesprochen hat, dass der betreffende Stoff bzw. der Stoff in
der betreffenden Form bei der Herstellung von Nahrungsergianzungsmitteln
verwendet wird.

(7) Ungeachtet des Absatzes 6 konnen die Mitgliedstaaten in Bezug auf den Handel
mit Nahrungsergdnzungsmitteln, die Vitamine und Mineralstoffe enthalten, welche
nicht in der Liste in Anhang I enthalten sind oder nicht in den in Anhang II
aufgefithrten Formen vorliegen, die bestehenden nationalen Beschrinkungen oder
Verbote im Einklang mit den Bestimmungen des Vertrags weiter anwenden.

Artikel 11 der Richtlinie 2002/46 bestimmt:

»(1) Unbeschadet des Artikels 4 Absatz 7 diirfen die Mitgliedstaaten den Handel mit
den in Artikel 1 genannten Erzeugnissen nicht aus Griinden ihrer Zusammen-
setzung, Herstellungsmerkmale, Aufmachung oder Kennzeichnung untersagen oder
beschrianken, wenn die Erzeugnisse dieser Richtlinie und den etwaigen zu ihrer
Durchfiihrung erlassenen Gemeinschaftsbestimmungen entsprechen.

(2) Unbeschadet des Vertrags, insbesondere der Artikel 28 und 30, beriihrt Absatz 1
nicht die einzelstaatlichen Bestimmungen, die in Ermangelung von aufgrund dieser
Richtlinie erlassenen Gemeinschaftsbestimmungen gelten.”
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Artikel 13 der Richtlinie lautet:

»(1) Die Kommission wird von dem durch die Verordnung (EG) Nr. 178/2000
geschaffenen Stindigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und die Tiergesundheit
(nachstehend ,Ausschuss’ genannt) unterstiitzt.

(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5 und 7 des
Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG wird auf drei
Monate festgesetzt.

(3) Der Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.”

Artikel 14 der Richtlinie 2002/46 sieht vor:

»Vorschriften, die sich auf die offentliche Gesundheit auswirken konnen, werden
nach Anhérung der Europaischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit erlassen.”

Artikel 15 der Richtlinie bestimmt:

»Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft, die
erforderlich sind, um dieser Richtlinie spitestens zum 31. Juli 2003 nachzukommen.
Sie setzen die Kommission unverziglich davon in Kenntnis.
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Diese Rechts- und Verwaltungsvorschriften werden dergestalt angewandt, dass

a) der Verkehr mit Erzeugnissen, die dieser Richtlinie entsprechen, spitestens ab
dem 1. August 2003 zugelassen wird;

b) der Verkehr mit Erzeugnissen, die dieser Richtlinie nicht entsprechen,
spétestens ab dem 1. August 2005 untersagt wird.

Aufgrund ihres Artikels 16 ist die Richtlinie 2002/46 am 12. Juli 2002, dem Tag ihrer
Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften, in Kraft getreten.

Die Richtlinie 2002/46 enthilt zwei Anhidnge mit Listen fir ,Vitamine und
Mineralstoffe, die bei der Herstellung von Nahrungserginzungsmitteln verwendet
werden diirfen“, zum einen und fiir ,Vitamine und Mineralstoffe, die bei der
Herstellung von Nahrungsergidnzungsmitteln verwendet werden diirfen“, zum
anderen (im Folgenden: Positivlisten).

Ausgangsrechtsstreitigkeiten und Vorlagefragen

Bei den Kligerinnen des Ausgangsverfahrens in der Rechtssache C-154/04 handelt
es sich um eine europaweite Vereinigung von Herstellern, Grof3-, Vertriebs- und
Einzelhdndlern sowie Verbrauchern von Nahrungsergianzungsmitteln und um einen
kleinen spezialisierten Vertriebs- und Einzelhidndler von Nahrungsergidnzungsmit-
teln im Vereinigten Konigreich.
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Die Kldgerinnen des Ausgangsverfahrens in der Rechtssache C-155/04 sind zwei
Wirtschaftsverbinde, die rund 580 tiberwiegend kleine Unternehmen vertreten, die
im Vereinigten Konigreich Reformkost liefern.

Alle Klagerinnen der Ausgangsverfahren machen geltend, dass die Artikel 3, 4
Absatz 1 und 15 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2002/46, die mit den Food
Supplements Regulations in nationales Recht umgesetzt worden seien und mit
Wirkung vom 1. August 2005 an das Inverkehrbringen von Nahrungserginzungs-
mitteln untersagten, die nicht der Richtlinie entsprichen, mit dem Gemeinschafts-
recht unvereinbar und folglich fiir nichtig zu erkliren seien.

Der High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court), hat die Klagen auf gerichtliche Uberpriifung zugelassen
und beschlossen, die Verfahren auszusetzen und dem Gerichtshof folgende — in
beiden Rechtssachen identische — Frage zur Vorabentscheidung vorzulegen:

Sind die Artikel 3, 4 Absatz 1 und 15 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2002/46/
EG ungiltig:

a) weil Artikel 95 EG nicht die richtige Rechtsgrundlage ist;

b) wegen Verletzung von i) Artikel 28 EG und Artikel 30 EG und/oder ii) Artikel 1
Absatz 2 und Artikel 24 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EG)
Nr. 3285/94 des Rates vom 22. Dezember 1994 iber die gemeinsame

Einfuhrregelung und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 518/94 (ABIL.
L 349, S. 53);
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c) wegen Verletzung des Subsidiarititsprinzips;

d) wegen Verletzung des Grundsatzes der Verhaltnismafligkeit;

e) wegen Verletzung des Grundsatzes der Gleichbehandlung;

f) wegen Verletzung von Artikel 6 Absatz 2 EU in Verbindung mit Artikel 8 der
Europidischen Konvention zum Schutze der Menschenrechte und Grundfrei-
heiten und Artikel 1 des Zusatzprotokolls Nr. 1 zu dieser Konvention sowie der
Eigentumsgarantie und/oder dem Recht zur Ausiibung einer wirtschaftlichen
Tatigkeit;

g) wegen Verletzung von Artikel 253 EG und/oder der Begriindungspflicht?

Mit Beschluss des Prisidenten des Gerichtshofes vom 7. Mai 2004 sind die Antrige
des vorlegenden Gerichts, die vorliegenden Rechtssachen dem in Artikel 104a
Absatz 1 der Verfahrensordnung vorgesehenen beschleunigten Verfahren zu
unterwerfen, abgelehnt worden. Mit demselben Beschluss sind die Rechtssachen
C-154/04 und C-155/04 zu gemeinsamem schriftlichem und miindlichem Verfahren
und zu gemeinsamer Entscheidung verbunden worden.

Zur Vorlagefrage

Zu Buchstabe a der Frage

‘Mit Buchstabe a seiner Frage méchte das vorlegende Gericht wissen, ob die

Artikel 3, 4 Absatz 1 und 15 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2002/46 ungiiltig
sind, weil Artikel 95 EG nicht die richtige Rechtsgrundlage fiir diese ist.
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Die Klagerinnen des Ausgangsverfahrens in der Rechtssache C-154/04 machen
geltend, dass das Verbot, das sich aus den genannten Bestimmungen der Richtlinie
2002/46 ergebe, nicht dazu beitrage, die Bedingungen fiir die Errichtung und das
Funktionieren des Binnenmarktes zu verbessern. Unter der Annahme, dass der
Grund fiir dieses Verbot in Erwdgungen iiber die Gesundheit der Bevolkerung liege,
stelle die Heranziehung von Artikel 95 EG eine Uberschreitung von Befugnissen dar,
da die Gemeinschaft nach Artikel 152 Absatz 4 Buchstabe ¢ EG keine Befugnis zur
Rechtsangleichung auf dem Gebiet der menschlichen Gesundheit habe.

Die Kligerinnen des Ausgangsverfahrens in der Rechtssache C-155/04 tragen vor,
dass die Artikel 3, 4 Absatz 1 und 15 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2002/46
gegen den Grundsatz des freien Warenverkehrs innerhalb der Gemeinschaft
verstieflen, an den sich der Gemeinschaftsgesetzgeber bei der Ausiibung seiner
Befugnisse aus Artikel 95 EG zu halten habe (vgl. Urteil vom 9. August 1994 in der
Rechtssache C-51/93, Meyhui, Slg. 1994, 1-3879, Randnrn. 10 und 11). Auflerdem
enthielten diese Bestimmungen direkte Beschrinkungen des Handels mit Dritt-
staaten und hitten daher auf der Grundlage von Artikel 133 EG erlassen werden
miissen.

Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass nach Artikel 95 Absatz 1 EG der Rat der
Europdischen Untion gemifl dem Verfahren des Artikels 251 EG und nach
Anhorung des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses die MafSnahmen
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
erlasst, die die Errichtung und das Funktionieren des Binnenmarktes zum
Gegenstand haben.

Nach der Rechtsprechung des Gerichtshofes reicht zwar die blofle Feststellung von
Unterschieden zwischen den nationalen Regelungen nicht aus, um die Heranzie-
hung von Artikel 95 EG zu rechtfertigen (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 5. Oktober
2000 in der Rechtssache C-376/98, Deutschland/Parlament und Rat, Slg. 2000,
1-8419, Randnr. 84), doch gilt im Fall von Unterschieden zwischen den Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten, die geeignet sind, die Grundfreiheiten
zu beeintrachtigen und sich auf diese Weise unmittelbar auf das Funktionieren des
Binnenmarktes auszuwirken, etwas anderes (Urteile vom 14. Dezember 2004 in der
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Rechtssache C-434/02, Arnold André, Slg. 2004, 1-11825, Randnr. 30, und in der
Rechtssache C-210/03, Swedish Match, Slg. 2004, 1-11893, Randnr. 29; vgl.
auflerdem in diesem Sinne Urteile Deutschland/Parlament und Rat, Randnr. 95,
und vom 10. Dezember 2002 in der Rechtssache C-491/01, British American
Tobacco [Investments] und Imperial Tobacco, Slg. 2002, 1-11453, Randnr. 60).

Der Rechtsprechung des Gerichtshofes ist aufSerdem zu entnehmen, dass Artikel 95
EG zwar als Rechtsgrundlage herangezogen werden kann, um der Entstehung neuer
Hindernisse fiir den Handel infolge einer heterogenen Entwicklung der nationalen
Rechtsvorschriften vorzubeugen, das Entstehen solcher Hindernisse aber wahr-
scheinlich sein und die fragliche Mafinahme ihre Vermeidung bezwecken muss
(Urteile Arnold André, Randnr. 31, und Swedish Match, Randnr. 30; vgl. auflerdem
in diesem Sinne Urteile vom 13. Juli 1995 in der Rechtssache C-350/92, Spanien/Rat,
Slg. 1995, 1-1985, Randnr. 35, Deutschland/Parlament und Rat, Randnr. 86, vom
9. Oktober 2001 in der Rechtssache C-377/98, Niederlande/Parlament und Rat,
Slg. 1998, 1-7079, Randnr. 15, und British American Tobacco [Investments] und
Imperial Tobacco, Randnr. 61).

Der Gerichtshof hat ferner entschieden, dass sich der Gemeinschaftsgesetzgeber,
wenn die Voraussetzungen fiir die Heranziehung von Artikel 95 EG als Rechts-
grundlage erfiillt sind, auf diese Grundlage stiitzen kann, auch wenn dem
Gesundheitsschutz bei den zu treffenden Entscheidungen mafigebende Bedeutung
zukommt (Urteile British American Tobacco [Investments] und Imperial Tobacco,
Randnr. 62, Arnold André, Randnr. 32, und Swedish Match, Randnr. 31).

In diesem Zusammenhang ist zu bemerken, dass nach Artikel 152 Absatz 1
Unterabsatz 1 EG bei der Festlegung und Durchfithrung aller Gemeinschafts-
politiken und -mafinahmen ein hohes Gesundheitsschutzniveau sicherzustellen ist
und Artikel 95 Absatz 3 EG ausdriicklich verlangt, dass bei Harmonisierungen ein
hohes Gesundheitsschutzniveau gewihrleistet wird (Urteile British American
Tobacco [Investments] und Imperial Tobacco, Randnr. 62, Arnold André,
Randnr. 33, und Swedish Match, Randnr. 32).
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Aus alledem ergibt sich, dass, wenn Handelshindernisse bestehen oder solche
Hindernisse wahrscheinlich entstehen werden, weil die Mitgliedstaaten hinsichtlich
eines Erzeugnisses oder einer Erzeugnisgruppe divergierende Mafinahmen erlassen
haben oder zu erlassen im Begriff sind, die ein unterschiedliches Schutzniveau
gewihrleisten und dadurch den freien Verkehr mit dem oder den betreffenden
Erzeugnissen in der Gemeinschaft behindern, Artikel 95 EG den Gemeinschafts-
gesetzgeber ermichtigt, titig zu werden, indem er unter Beachtung von Absatz 3
dieses Artikels und der im Vertrag genannten oder in der Rechtsprechung entwik-
kelten Rechtsgrundsitze, insbesondere des Grundsatzes der VerhiltnismiBigkeit,
die geeigneten Mafinahmen trifft (Urteile Arnold André, Randnr. 34, und Swedish
Match, Randnr. 33).

Je nach den Umstidnden konnen diese geeigneten Mafinahmen darin bestehen, dass
alle Mitgliedstaaten verpflichtet werden, die Vermarktung des oder der betreffenden
Erzeugnisse zu genehmigen, an eine solche Verpflichtung zur Genehmigung
bestimmte Bedingungen zu kniipfen oder sogar die Vermarktung eines oder einiger
Erzeugnisse vorlaufig oder endgiiltig zu verbieten (Urteile Arnold André, Randnr. 35,
und Swedish Match, Randnr. 34).

Im Licht dieser Grundsitze ist zu priifen, ob die Voraussetzungen fiir die
Heranziehung von Artikel 95 EG als Rechtsgrundlage im Fall der Bestimmungen,
auf die sich die vorgelegte Frage bezieht, erfiillt waren.

Nach den Angaben in der zweiten Begriindungserwigung der Richtlinie 2002/46
galten vor deren Inkrafttreten fiir Nahrungserginzungsmittel unterschiedliche
einzelstaatliche Rechtsvorschriften, die den freien Verkehr mit diesen Erzeugnissen
behindern und dadurch das Funktionieren des Binnenmarktes unmittelbar beein-
trachtigen konnten.

Wie das Europdische Parlament und der Rat in ihren schriftlichen Erklirungen
ausgefiihrt haben, werden diese Angaben dadurch bestitigt, dass der Gerichtshof
vor Erlass der Richtlinie 2002/46 mit mehreren Rechtssachen befasst war, die Fille
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betrafen, in denen Wirtschaftsteilnehmer in einem anderen Mitgliedstaat auf
Hindernisse fiir den Vertrieb von Nahrungserginzungsmitteln gestofien waren, die
in ihrem Niederlassungsstaat rechtmiflig vertrieben wurden.

Auf3erdem heif3t es, wie sowohl die griechische Regierung als auch der Rat und die
Kommission in ihren schriftlichen Erklarungen festgestellt haben, in Nummer 1 der
Begriindung des Vorschlags fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und
des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir
Nahrungsergdnzungen, KOM(2000) 222 endg., vorgelegt von der Kommission am
10. Mai 2000 (ABI. C 311 E, S. 207), dass vor der Vorlage dieses Vorschlags aufgrund
von Abweichungen zwischen den einzelstaatlichen Rechtsvorschriften, die ,durch
die Anwendung des Grundsatzes der gegenseitigen Anerkennung nicht iiberwunden
werden konnten”, bei den Dienststellen der Kommission ,zahlreiche Beschwerden
der Wirtschaftsteilnehmer ein[gegangen]“ seien.

Daher war ein auf Artikel 95 EG gestiitzter Eingriff des Gemeinschaftsgesetzgebers
in Bezug auf Nahrungsergianzungsmittel gerechtfertigt.

Aus den vorstehenden Ausfilhrungen ergibt sich, dass die Artikel 3, 4 Absatz 1 und
15 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2002/46, wonach der Verkehr mit
Nahrungsergdnzungsmitteln, die dieser Richtlinie nicht entsprechen, spitestens ab
1. August 2005 untersagt wird, auf der Grundlage von Artikel 95 EG erlassen
werden durften.

Im Hinblick auf die Rechtsprechung, auf die in den Randnummern 30 und 31 dieses
Urteils hingewiesen worden ist, kann die Tatsache, dass bei der Abfassung dieser
Bestimmungen Fragen der menschlichen Gesundheit eine Rolle gespielt haben,
diese Feststellung nicht entkriften.
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Zu dem Vorbringen der Kldgerinnen des Ausgangsverfahrens in der Rechtssache
C-155/04, dass die Artikel 3, 4 Absatz 1 und 15 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie
2002/46 auf Artikel 133 EG hitten gestiitzt werden miissen, ist festzustellen, dass
trotz des Umstands, dass diese Bestimmungen in zweiter Linie den Welthandel mit
Nahrungserganzungsmitteln beeinflussen konnen, nicht stichhaltig bestritten
werden kann, dass ihr vorrangiges Ziel darin besteht, zur Beseitigung der
Abweichungen zwischen den nationalen Regelungen beizutragen, die das Funk-
tionieren des Binnenmarktes auf diesem Gebiet beeintrichtigen koénnten (vgl. in
diesem Sinne Urteil British American Tobacco [Investments] und Imperial Tobacco,
Randnr. 96).

Demnach stellt Artikel 95 EG die einzige geeignete Rechtsgrundlage fiir die
Artikel 3, 4 Absatz 1 und 15 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2002/46 dar.

Folglich sind diese Bestimmungen nicht mangels richtiger Rechtsgrundlage
ungiiltig.

Zu Buchstabe b der Frage

Mit Buchstabe b seiner Frage mochte das vorlegende Gericht wissen, ob die
Artikel 3, 4 Absatz 1 und 15 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2002/46 wegen
eines Verstofles gegen die Artikel 28 EG und 30 EG und/oder eines Verstofies gegen
die Artikel 1 Absatz 2 und 24 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung Nr. 3285/94
ungiiltig sind.

In beiden vorliegenden Rechtssachen tragen die Kligerinnen der Ausgangsverfahren
vor, dass das Verbot, das sich aus den in der vorgelegten Frage genannten
Bestimmungen ergebe, eine Beschrinkung des innergemeinschaftlichen Handels
und des Welthandels mit Nahrungserginzungsmitteln darstelle, die bis jetzt
rechtmaflig in den Verkehr gebracht worden seien.
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Die Klagerinnen des Ausgangsverfahrens in der Rechtssache C-155/04 fiigen hinzu,
dass weder Artikel 30 EG noch Artikel 24 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung
Nr. 3285/94 die plotzliche Einfithrung einer Handelsbeschriankung fiir Erzeugnisse
rechtfertigen konnten, deren Sicherheit zuvor niemals in Frage gestellt worden sei.

Zu den Artikeln 28 EG und 30 EG

Nach stindiger Rechtsprechung gilt das in Artikel 28 EG vorgesehene Verbot von
mengenmifligen Beschrinkungen sowie von Mafinahmen gleicher Wirkung nicht
nur fiir nationale Mafinahmen, sondern auch fir Mafinahmen der Gemeinschafts-
organe (vgl. Urteile vom 17. Mai 1984 in der Rechtssache 15/83, Denkavit
Nederland, Slg. 1984, 2171, Randnr. 15, Meyhui, Randnr. 11, vom 25. Juni 1997 in
der Rechtssache C-114/96, Kieffer und Thill, Slg. 1997, 1-3629, Randnr. 27, und
Arnold André, Randnr. 57).

Nach Artikel 30 EG steht jedoch Artikel 28 EG Verboten oder Beschrinkungen
nicht entgegen, die u. a. zum Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen
gerechtfertigt sind (vgl. Urteile Arnold André, Randnr. 58, und Swedish Match,
Randnr. 60).

Die Artikel 3 und 4 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 15 Absatz 2 Buchstabe b der
Richtlinie 2002/46 stellen eine Beschriankung im Sinne von Artikel 28 EG dar. Denn
dadurch, dass sie in der Gemeinschaft den Verkehr mit Nahrungserginzungsmitteln
untersagen, die nicht in den Positivlisten aufgefithrte Vitamine oder Mineralstoffe
enthalten, sind diese Bestimmungen geeignet, den freien Verkehr von Nahrungs-
erginzungsmitteln innerhalb der Gemeinschaft zu beschrinken.
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Wie der Generalanwalt in Nummer 40 seiner Schlussantriage feststellt, ist
verschiedenen Begriindungserwidgungen der Richtlinie 2002/46, insbesondere der
finften, der neunten, der zehnten und der elften Begriindungserwigung, zu
entnehmen, dass der Gemeinschaftsgesetzgeber diese Verbotsmafinahme mit Fragen
des Schutzes der menschlichen Gesundheit begriindet.

Es ist noch zu priifen, ob diese Mafinahme erforderlich ist und ob sie in
angemessenem Verhiltnis zu dem Ziel des Schutzes der menschlichen Gesundheit
steht.

Was die gerichtliche Nachpriifbarkeit dieser Voraussetzungen angeht, so verfiigt der
Gemeinschaftsgesetzgeber iiber ein weites Ermessen in einem Bereich wie dem hier
betroffenen, der von ihm politische, wirtschaftliche und soziale Entscheidungen
verlangt und in dem er komplexe Priifungen durchfiihren muss. Folglich ist eine in
diesem Bereich erlassene Mafinahme nur dann rechtswidrig, wenn sie zur
Erreichung des Zieles, das die zustindigen Organe verfolgen, offensichtlich
ungeeignet ist (vgl. Urteil British American Tobacco [Investments] und Imperial
Tobacco, Randnr. 123).

In beiden vorliegenden Rechtssachen fithren die Kldgerinnen der Ausgangsverfahren
aus, dass die fragliche Verbotsmafinahme weder erforderlich sei noch in
angemessenem Verhiltnis zum angegebenen Ziel stehe.

Erstens bestreiten sie die Erforderlichkeit der betreffenden Verbotsmafinahme. Sie
machen insoweit geltend, dass die Artikel 4 Absatz 7 und 11 Absatz 2 der Richtlinie
2002/46 es den Mitgliedstaaten ermoglichten, den Handel mit Nahrungsergin-
zungsmitteln, die nicht dieser Richtlinie entsprichen, zu beschrinken. Eine
Verbotsmafinahme auf Gemeinschaftsebene sei daher iiberfliissig.
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Was zundchst Artikel 4 Absatz 7 der Richtlinie 2002/46 betrifft, so geht schon aus
dem Wortlaut dieser Bestimmung und aus der Entstehungsgeschichte der Richtlinie
hervor, dass er untrennbar mit Artikel 4 Absatz 6 der Richtlinie verbunden ist, was
das Parlament, der Rat und die Kommission allesamt in der miindlichen
Verhandlung bestitigt haben.

Folglich ist die den Mitgliedstaaten in Artikel 4 Absatz 7 der Richtlinie 2002/46
eingerdaumte Befugnis, in Bezug auf den Handel mit Nahrungsergidnzungsmitteln,
die nicht in den Positivlisten aufgefiihrte Vitamine und Mineralstoffe enthalten, die
bestehenden nationalen Beschrinkungen oder Verbote im Einklang mit den
Bestimmungen des Vertrages weiter anzuwenden, die unmittelbare Folge der
Befugnis der Mitgliedstaaten aufgrund von Artikel 4 Absatz 6 der Richtlinie, in
ihrem Hoheitsgebiet bis zum 31. Dezember 2009 die Verwendung solcher
Bestandteile unter den dort genannten Voraussetzungen zuzulassen.

Wie der Generalanwalt in Nummer 22 seiner Schlussantrige ausgefiihrt hat, soll mit
Artikel 4 Absatz 7 der Richtlinie 2002/46 ausschliefilich festgelegt werden, dass
diejenigen Mitgliedstaaten, die nicht zulassen, dass in ihrem Hoheitsgebiet in den
Grenzen und unter Einhaltung der in Artikel 4 Absatz 6 genannten Voraus-
setzungen bei der Herstellung von Nahrungserginzungsmitteln Vitamine oder
Mineralstoffe verwendet werden, die nicht in den Positivlisten aufgefiihrt sind, die
Einfuhr von Nahrungserginzungsmitteln, die solche Zutaten enthalten, in ihr
Hoheitsgebiet nicht zu gestatten brauchen.

Das auf Artikel 4 Absatz 7 der Richtlinie 2002/46 gestiitzte Vorbringen der
Klagerinnen der Ausgangsverfahren ldsst daher nicht den Schluss zu, dass die
fragliche Verbotsmafinahme nicht erforderlich ist.
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Was sodann Artikel 11 Absatz 2 der Richtlinie 2002/46 angeht, so lisst diese
Bestimmung in Verbindung mit der achten Begriindungserwigung der Richtlinie
erkennen, dass mit ihm dafiir gesorgt werden soll, dass bis zum Erlass spezieller
Gemeinschaftsvorschriften die nationalen Bestimmungen iiber andere Nihrstoffe als
Vitamine und Mineralstoffe oder andere Stoffe mit ernahrungsspezifischer oder
physiologischer Wirkung, die als Zutaten von Nahrungserginzungsmitteln Ver-
wendung finden, unter Beachtung des Vertrages weiter angewandt werden kénnen.

Artikel 11 Absatz 2 der Richtlinie 2002/46 bezieht sich somit nur auf Nahrungs-
erganzungsmittel, die Nihrstoffe oder andere Stoffe enthalten, die nicht in den
materiellen Anwendungsbereich der Richtlinie fallen. Er ist daher fiir die Frage, ob
die Verbotsmafdnahme in den Artikeln 3, 4 Absatz 1 und 15 Absatz 2 Buchstabe b
der Richtlinie erforderlich ist, ohne Bedeutung.

Zweitens tragen die Kldgerinnen der Ausgangsverfahren vor, dass die betreffende
Verbotsmafinahme unverhiltnisméifig sei.

Sie machen insoweit geltend, dass die Positivlisten inhaltlich unzureichend seien.
Der Grund hierfiir liege darin, dass die Liste der Stoffe in Anhang 11 der Richtlinie
2002/46 nicht auf der Grundlage der in der elften Begriindungserwigung der
Richtlinie genannten Kriterien der Unschidlichkeit und der Bioverwertbarkeit
aufgestellt worden sei, sondern anhand von Listen zur Identifizierung der bei der
Herstellung von Lebensmitteln zu besonderen Ernidhrungszwecken zugelassenen
Zutaten. Folglich treffe die Verbotsmafinahme viele Nahrungsbestandteile, die
gleichwohl fiir die normale Erndhrung geeignet seien und derzeit in einigen
Mitgliedstaaten hergestellt und vertrieben wiirden und fiir die bis zum heutigen Tag
nicht nachgewiesen sei, dass sie fir die menschliche Gesundheit gefihrlich seien.
Die Richtlinie verbiete ferner in ungerechtfertigter und unverhiltnismifiiger Art
und Weise die Vitamine und Mineralstoffe natiirlichen Ursprungs, obwohl sie in der
normalen Erndhrung iiblich seien und vom Organismus besser vertragen wiirden als
Vitamine und Mineralstoffe nicht natiirlichen Ursprungs.
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Hierzu ist zundchst festzustellen, dass die Gesamtbetrachtung verschiedener
Begriindungserwiagungen der Richtlinie 2002/46 erkennen lisst, dass die Richtlinie
Nahrungserganzungsmittel mit Vitaminen und/oder Mineralstoffen betrifft, die aus
einem Herstellungsprozess hervorgegangen sind, der auf der Verwendung
»chemischer Stoffe” beruht (elfte Begriindungserwigung), und nicht Nahrungser-
ganzungsmittel, zu deren Bestandteilen Zutaten wie ,Aminosiduren, essenzielle
Fettsduren, Ballaststoffe und verschiedene Pflanzen und Kriuterextrakte“ (sechste
Begrundungserwigung) gehoren, deren Verwendung folglich ,[blis zum Erlass
derartiger spezieller Gemeinschaftsvorschriften und unbeschadet der Bestimmun-
gen des Vertrags“ weiterhin von Voraussetzungen abhingt, die durch ,die
nationalen Bestimmungen® geregelt werden (achte Begriindungserwigung).

Sodann ist festzuhalten, dass der Inhalt der Positivlisten, worauf die Klagerinnen des
Ausgangsverfahrens in der Rechtssache C-155/04 hingewiesen haben, der Liste der
Stoffe entspricht, die unter den Kategorien ,Vitamine“ und ,Mineralstoffe” im
Anhang der Richtlinie 2001/15/EG der Kommission vom 15. Februar 2001 wber
Stoffe, die Lebensmitteln, die fiir eine besondere Ernihrung bestimmt sind, zu
besonderen Erndhrungszwecken zugefiigt werden dirfen (ABL L 52, S. 19),
aufgefiihrt sind.

Wie in der vierten Begriindungserwigung der Richtlinie 2001/15 dargelegt, sind die
in deren Anhang genannten Stoffe nach den in der elften Begriindungserwigung der
Richtlinie 2002/46 erwihnten Kriterien der Unschidlichkeit und der Verfiigbarkeit
fur die menschliche Nutzung (Bioverwertbarkeit) ausgewéhlt worden.

Wie aus der zehnten und der elften Begrindungserwiagung der Richtlinie 2002/46
hervorgeht, erklirt sich die Tatsache, dass einige chemische Stoffe, die bei der
Herstellung von in einigen Mitgliedstaaten im Verkehr befindlichen Nahrungser-
gidnzungsmitteln verwendet werden, derzeit nicht europaweit zugelassen sind,
damit, dass fiir die Stoffe, um die es in den Ausgangsverfahren geht, bei Erlass der
Richtlinie keine giinstige Bewertung im Hinblick auf die Kriterien der Unschad-
lichkeit und der Bioverwertbarkeit durch die auf europiischer Ebene zustindigen
wissenschaftlichen Behorden vorlag.
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Die Angaben, die die Kligerinnen der Ausgangsverfahren in ihren schriftlichen
Erklarungen zu einigen Vitaminen oder Mineralstoffen gemacht haben, die nicht in
der Positivliste in Anhang II der Richtlinie 2002/46 aufgefiihrt sind, sind nicht
geeignet, Zweifel an der Richtigkeit der dargelegten Erklirung aufzuwerfen. thnen
ist namlich zu entnehmen, dass diese Stoffe bei Erlass der Richtlinie noch keiner
Bewertung durch den Wissenschaftlichen Lebensmittelausschuss unterzogen wor-
den waren oder dass dieser jedenfalls in Ermangelung ausreichender und
sachgerechter wissenschaftlicher Daten weiterhin ernste Zweifel an ihrer Unschid-
lichkeit und/oder ihrer Bioverwertbarkeit hatte.

Unter diesen Umstinden und im Hinblick darauf, dass der Gemeinschaftsgesetz-
geber das Vorsorgeprinzip zu beachten hat, wenn er im Rahmen der Binnenmarkt-
politik Mafinahmen zum Schutz der menschlichen Gesundheit erlasst (vgl. in
diesem Sinne Urteile vom 5. Mai 1998 in der Rechtssache C-157/96, National
Farmers’ Union u. a., Slg. 1998, 1-2211, Randnr. 64, und in der Rechtssache
C-180/96, Vereinigtes Konigreich/Kommission, Slg. 1998, 1-2265, Randnr. 100,
sowie vom 2. Dezember 2004 in der Rechtssache C-41/02, Kommission/Nieder-
lande, Slg. 2004, 1-11375, Randnr. 45), durften die Verfasser der Richtlinie 2002/46
verniinftigerweise davon ausgehen, dass das Ziel eines funktionierenden Binnen-
marktes und das des Schutzes der menschlichen Gesundheit dadurch in geeigneter
Weise miteinander in Einklang gebracht werden kénnen, dass der freie Verkehr
Nahrungserganzungsmitteln vorbehalten wird, die Stoffe enthalten, fiir die die auf
europdischer Ebene zustindigen wissenschaftlichen Behorden bei Erlass der
Richtlinie iiber ausreichende und sachgerechte wissenschaftliche Daten verfiigen,
um eine giinstige Bewertung durch sie zu stiitzen, und dass gleichzeitig in Artikel 4
Absatz 5 der Richtlinie die Moglichkeit vorgesehen wird, eine Anderung des Inhalts
der Positivlisten gemafd den wissenschaftlichen und technologischen Entwicklungen
zu erreichen.

Hierzu ist im Ubrigen festzustellen, dass nach Artikel 7 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur
Festlegung der allgemeinen Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts,
zur Errichtung der Europidischen Behérde fiir Lebensmittelsicherheit und zur
Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABL L 31, S. 1) der
Gemeinschaftsgesetzgeber berechtigt ist, vorliufige Risikomanagementmafinahmen
zur Sicherstellung eines hohen Gesundheitsschutzniveaus zu treffen, bis weitere
wissenschaftliche Daten fiir eine vollstindigere Risikobewertung vorliegen, wie der
zehnten Begriindungserwigung der Richtlinie 2002/46 zu entnehmen ist.
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Entgegen der Auffassung der Kligerinnen des Ausgangsverfahrens in der Rechts-
sache C-154/04 wiirde ein Negativlistensystem, mit dem das Verbot auf die in dieser
Liste angegebenen Stoffe beschrankt wird, moglicherweise nicht ausreichen, um das
Ziel des Schutzes der menschlichen Gesundheit zu erreichen. Die Anwendung eines
solches Systems hatte namlich im vorliegenden Fall zur Folge, dass ein Stoff, solange
er nicht in diese Liste aufgenommen ist, ohne Einschriankung bei der Herstellung
von Nahrungsergdnzungsmitteln verwendet werden konnte, obwohl er, z. B.
aufgrund seiner Neuheit, keiner wissenschaftlichen Bewertung unterzogen worden
wire, mit der sichergestellt wird, dass er nicht mit einer Gefahr fiir die menschliche
Gesundheit verbunden ist.

Die Kldgerinnen der Ausgangsverfahren machen geltend, aufgrund der Ungenau-
igkeit der Kriterien, die die Europidische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit bei der
Priifung der Dossiers anwende, die zum Zweck der Zulassung der Verwendung
eines nicht in den Positivlisten aufgefithrten Stoffes vorgelegt wiirden, fehle es den
Verfahren nach Artikel 4 Absitze 5 und 6 der Richtlinie 2002/46 an Transparenz.
Die betreffenden Verfahren seien auflerdem mit sehr grofiem finanziellem und
administrativem Aufwand verbunden.

Was das betrifft, so muss eine Mafinahme, die wie die in den Ausgangsverfahren
fragliche die Vermarktung von Erzeugnissen mit Stoffen verbietet, die nicht in den
gemifd den anwendbaren Rechtsvorschriften festgelegten Positivlisten aufgefiihrt
sind, ein Verfahren vorsehen, das die Aufnahme eines bestimmten Stoffes in diese
Listen ermoglicht und den allgemeinen Grundsitzen des Gemeinschaftsrechts,
insbesondere den Grundsitzen der ordnungsgemifien Verwaltung und der Rechts-
sicherheit, entspricht.

Ein solches Verfahren muss zuginglich sein in dem Sinne, dass es in einem die
betroffenen Behorden bindenden Rechtsakt von allgemeiner Geltung ausdriicklich
vorgesehen sein muss. Es muss innerhalb eines angemessenen Zeitraums abge-
schlossen werden konnen. Ein Antrag auf Aufnahme eines Stoffes in die Liste der
zugelassenen Stoffe kann von den zustindigen Behoérden nur auf der Grundlage
einer eingehenden Bewertung des mit der Verwendung des Stoffes fiir die
menschliche Gesundheit verbundenen Risikos abgelehnt werden, die anhand der
zuverldssigsten wissenschaftlichen Daten, die verfiigbar sind, und der neuesten
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Ergebnisse der internationalen Forschung getroffen wird. Endet das Verfahren mit
einer Ablehnung, so muss diese in einem gerichtlichen Verfahren angefochten
werden koénnen (vgl. entsprechend Urteile vom 5. Februar 2004 in der Rechtssache
C-24/00, Kommission/Frankreich, Slg. 2004, 1-1277, Randnrn. 26, 27 und 36, sowie
in der Rechtssache C-95/01, Greenham und Abel, Slg. 2004, I-1333, Randnrn. 35, 36
und 50).

Im Rahmen der Richtlinie 2002/46 ist das Verfahren, das die fragliche Verbots-
mafinahme zum Zweck der Aufnahme eines Vitamins oder eines Mineralstoffs in
die Positivlisten vorsieht, in Artikel 4 Absatz 5 der Richtlinie genannt, der die
Anderung dieser Listen betrifft.

Zur Beurteilung der Giiltigkeit der Verbotsmafinahme, die sich aus den Artikeln 3, 4
Absatz 1 und 15 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2002/46 ergibt, ist folglich
allein auf die Rechtmifligkeit des in Artikel 4 Absatz 5 der Richtlinie erwihnten
Verfahrens abzustellen. Eine Priifung der Giiltigkeit des in Artikel 4 Absatz 6 der
Richtlinie vorgesehenen Verfahrens, das auf eine voriibergehende, auf das Gebiet
eines Mitgliedstaats beschrankte Zulassung abzielt und somit einen anderen Zweck
verfolgt als das Verfahren nach Artikel 4 Absatz 5, wiirde dagegen den mit den
vorliegenden Rechtssachen verbundenen Priifungsrahmen sprengen.

Artikel 4 Absatz 5 der Richtlinie 2002/46 verweist auf Artikel 13 Absatz 2 der
Richtlinie, in dem es heifit: ,Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die

Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen
Artikel 8.

Wie in der zwdlften Begriindungserwigung der Richtlinie 2002/46 ausgefiihrt wird,
trigt die Verweisung auf das in den Artikeln 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalititen fiir die Austibung der
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der Kommission iibertragenen Durchfithrungsbefugnisse (ABL L 184, S. 23)
vorgesehene Verfahren der Sorge Rechnung, fiir den Fall, dass es erforderlich ist,
die Positivlisten gemifl den wissenschaftlichen und technischen Entwicklungen zu
iiberarbeiten, auf ein vereinfachtes und beschleunigtes Verfahren in der Form
technischer Durchfiihrungsmafinahmen, deren Erlass der Kommission iibertragen
wird, zurlickgreifen zu konnen.

Wie aus der siebten und der neunten Begriindungserwidgung des Beschlusses
1999/468 hervorgeht, sollen durch dieses als ,Komitologie“ bezeichnete Verfahren
die Gebote der Effizienz und der Flexibilitdt, die sich aus der Notwendigkeit, die
Bestimmungen des Gemeinschaftsrechts im Licht der Entwicklung der wissen-
schaftlichen Vorstellungen auf dem Gebiet des Gesundheitsschutzes oder der
Sicherheit der Personen regelmiflig anzupassen und zu aktualisieren, ergeben,
einerseits und die Beriicksichtigung der jeweiligen Kompetenzen der Gemein-
schaftsorgane andererseits miteinander in Einklang gebracht werden.

Im Rahmen dieses Komitologieverfahrens ist nach Artikel 5 des Beschlusses
1999/468 vorgesehen, dass die Kommission dem in Artikel 13 Absatz 1 der
Richtlinie 2002/46 erwahnten Ausschuss einen Entwurf der zu treffenden Maf3-
nahmen unterbreitet, zu dem dieser Ausschuss ,innerhalb einer Frist ..., die [sein]
Vorsitzende[r] unter Beriicksichtigung der Dringlichkeit der betreffenden Frage
festsetzen kann®, eine Stellungnahme abgeben muss (Artikel 5 Absatz 2). Hat der
Ausschuss seine Stellungnahme abgegeben, obliegt es der Kommission, die
beabsichtigten Mafinahmen zu erlassen, wenn sie mit dieser Stellungnahme
Ubereinstimmen (Artikel 5 Absatz 3). Ist dies nicht der Fall oder liegt keine
Stellungnahme des Ausschusses vor, so hat die Kommission dem Rat ,unverztiglich®
einen Vorschlag fiir die zu treffenden Mafinahmen zu unterbreiten und das
Europiische Parlament zu unterrichten (Artikel 5 Absatz 4); der Rat kann dann
innerhalb von drei Monaten entscheiden (Artikel 5 Absatz 6 Unterabsatz 1;
Artikel 13 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Richtlinie 2002/46). Spricht sich der Rat
innerhalb dieser Frist gegen den Vorschlag der Kommission aus, so hat diese ihren
Vorschlag zu tiberpriifen; sie kann dem Rat denselben Vorschlag, einen geinderten
Vorschlag oder einen Vorschlag fiir einen Rechtsakt auf der Grundlage des
Vertrages vorlegen (Artikel 5 Absatz 6 Unterabsatz 2). Hat jedoch der Rat nach
Ablauf dieser Frist weder den vorgeschlagenen Durchfithrungsrechtsakt erlassen
noch sich gegen den Vorschlag fiir die Durchfiihrungsmafinahmen ausgesprochen,
so wird der vorgeschlagene Durchfithrungsrechtsakt von der Kommission erlassen
(Artikel 5 Absatz 6 Unterabsatz 3).
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Zusammengenommen stellen die Bestimmungen des Artikels 13 Absatz 2 Unter-
absatz 2 der Richtlinie 2002/46 und des Artikels 5 des Beschlusses 1999/46, auf die
Artikel 4 Absatz 5 der Richtlinie verweist, sicher, dass ab Befassung des Ausschusses
durch die Kommission auf der Grundlage von Artikel 5 Absatz 2 dieses Beschlusses

das Verfahren zur Anderung des Inhalts der Positivlisten innerhalb angemessener
Frist ablauft.

Was die Phase zwischen der Einreichung eines Dossiers zum Zweck der Anderung
des Inhalts der Positivlisten und der Befassung des betreffenden Ausschusses
angeht, die u. a. die sowohl in Artikel 14 als auch in der zehnten Begriindungs-
erwigung der Richtlinie 2002/46 vorgesehene Anhérung der Europiischen Behorde
fiir Lebensmittelsicherheit umfasst, so wire es sicher wiinschenswert gewesen, dass
die Richtlinie 2002/46 Bestimmungen enthilt, die selbst sicherstellen, dass diese
Phase in transparenter Weise und innerhalb angemessener Frist zu Ende gefiihrt
wird.

Dadurch, dass solche Bestimmungen fehlen, wird jedoch nicht der ordnungsgemifie
Ablauf des Verfahrens zur Anderung des Inhalts der Positivlisten innerhalb
angemessener Frist gefihrdet. Die Kommission hat allerdings aufgrund der
Durchfiihrungsbefugnisse, die ihr die Richtlinie 2002/46 insbesondere im Hinblick
auf die Anwendung des genannten Verfahrens einrdumt, gemif§ dem Grundsatz der
ordnungsgemiflen Verwaltung die Mafinahmen zu ergreifen und den Betroffenen
zugénglich zu machen, die erforderlich sind, um allgemein die Transparenz und eine
angemessene Dauer der Phase sicherzustellen, in der die Europiische Behérde fiir
Lebensmittelsicherheit angehért wird.

Indem Artikel 4 Absatz 5 der Richtlinie 2002/46 die Anwendung des in Artikel 5 des
Beschlusses 1999/468 geschaffenen Verfahrens vorsieht, garantiert er ferner, dass ein
Antrag auf Aufnahme eines Vitamins oder eines Mineralstoffs in die Positivlisten
nur durch einen bindenden Rechtsakt abgelehnt werden kann, der in einem
gerichtlichen Verfahren iiberpriift werden kann.
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Dem ist hinzuzufiigen, dass die Richtlinie 2002/46 nichts enthilt, was die
zustandigen europiischen Stellen zwingen oder dazu bewegen konnte, im Rahmen
des Verfahrens gemiaf Artikel 4 Absatz 5 der Richtlinie Kriterien zu berticksichtigen,
die keinen Bezug zu dem Ziel des Schutzes der menschlichen Gesundheit haben.

Aus der neunten Begriindungserwigung der Richtlinie 2002/46 geht vielmehr
hervor, dass das Kriterium, ob das Vitamin oder der Mineralstoff in der Erndhrung
normalerweise vorkommt und als Bestandteil der Erndhrung verzehrt wird, das
einzige ist, auf das es im Zusammenhang mit der Liste in Anhang I der Richtlinie
ankommt. Wie die Kligerinnen des Ausgangsverfahrens in der Rechtssache
C-154/04 vorgetragen haben, sah zwar der in Randnummer 37 dieses Urteils
erwiahnte Vorschlag fiir eine Richtlinie, wie der siebten Begriindungserwigung
dieses Vorschlags zu entnehmen ist, ein zweites Kriterium vor, namlich ob die
betreffenden Vitamine und Mineralstoffe ,als essenzielle Nahrstoffe betrachtet
werden”; dieses Kriterium taucht aber in der neunten Begriindungserwigung der
Richtlinie 2002/46 nicht mehr auf. Was die Liste in Anhang II der Richtlinie 2002/46
betrifft, so geht aus deren elfter Begriindungserwigung hervor, dass es ausschliefilich
auf die Kriterien der Unschadlichkeit und der Bioverwertbarkeit des jeweiligen
chemischen Stoffes ankommt.

Diese Angaben zeigen, dass sich nach Vorstellung des Gemeinschaftsgesetzgebers
die im Rahmen der Positivlisten und der Anwendung des Verfahrens zur Anderung
ihres Inhalts entscheidenden Kriterien nur auf Griinde des Schutzes der
menschlichen Gesundheit beziehen diirfen, wihrend Erwagungen der Erforderlich-
keit fiir die Erndhrung ausgeschlossen sind.

Es ist im Ubrigen bezeichnend, dass die Kritik der Kligerinnen der Ausgangs-
verfahren am Verfahren zur Anderung des Inhalts der Positivlisten im Wesentlichen
die administrativen und finanziellen Zwinge, die mit der Einreichung eines Dossiers
zum Zweck der Herbeifiihrung einer solchen Anderung verbunden sind, und die Art
und Weise betrifft, in der die in der elften Begriindungserwiagung der Richtlinie
2002/46 genannten Kriterien der Unschadlichkeit und der Bioverwertbarkeit von
der Europiischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit bei der Priifung der jeweiligen
Dossiers angewandt werden.
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Wenngleich diese Punkte zwar gegebenenfalls angefithrt werden kénnen, um eine
Nichtigkeitsklage gegen eine ablehnende Endentscheidung iiber einen Antrag auf
Anderung des Inhalts der Positivlisten oder eine Haftungsklage gegen die
Europidische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit auf der Grundlage von Artikel 47
Absatz 2 der Verordnung Nr. 178/2002 zu stiitzen, so kénnen sie doch als solche
nicht die Rechtmifigkeit des Verfahrens zur Anderung des Inhalts der Positivlisten
in Frage stellen, wie die griechische Regierung in ihren schriftlichen Erklirungen
ausgefiihrt hat.

Somit hat die Untersuchung in den Randnummern 76 bis 88 dieses Urteils nichts
ergeben, was die Rechtmifligkeit des Verfahrens nach Artikel 4 Absatz 5 der
Richtlinie 2002/46 zur Anderung des Inhalts der Positivlisten in Frage stellen
koénnte.

Schliefilich ist festzustellen, dass der Gemeinschaftsgesetzgeber, wenn er seine
Befugnis zur Abdnderung von Bestandteilen des betreffenden Rechtsetzungsakts
Ubertragen will, sicherzustellen hat, dass diese Befugnis genau umgrenzt ist und ihre
Austibung einer strengen Kontrolle im Hinblick auf die Beachtung von ihm
festgesetzter objektiver Kriterien unterliegt (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 13. Juni
1958 in der Rechtssache 9/56, Meroni/Hohe Behorde, Slg. 1958, S. 11, 43);
andernfalls wiirde den ermaichtigten Stellen ein Ermessensspielraum eingerdumt,
der, soweit es um Rechtsvorschriften tiber das Funktionieren des Binnenmarktes fiir
Waren geht, den freien Verkehr der betreffenden Waren iibermiflig und auf nicht
transparente Art und Weise einschrinken konnte.

Wie in den Randnummern 85 und 86 dieses Urteils ausgefiihrt, stellen hier die
neunte und die elfte Begriindungserwiagung der Richtlinie 2002/46 klar, dass die
einzigen Kriterien, auf die es in Bezug auf den Inhalt der Positivlisten ankommt,
soweit es um Vitamine und Mineralstoffe geht, die sind, ob die betreffenden
Vitamine und Mineralstoffe in der Ernihrung normalerweise vorkommen und als
Bestandteil der Erndhrung verzehrt werden, und, soweit es um chemische Stoffe
geht, die als Vitamin- oder Mineralquellen verwendet werden, ob der betreffende
Stoff unschéadlich und bioverwertbar ist.
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Im Zusammenhang mit dem konkreten Ausdruck gesehen, den die Anwendung
dieser Kriterien durch die Positivlisten im Korpus der Richtlinie 2002/46 gefunden
hat, wird mit diesen Klarstellungen, die besser in den eigentlichen Bestimmungen
der Richtlinie hitten enthalten sein sollen (vgl. in diesem Sinne Interinstitutionelle
Vereinbarung des Europiischen Parlaments, des Rates und der Kommission vom
22. Dezember 1998 — Gemeinsame Leitlinien fir die redaktionelle Qualitit der
gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften, ABL. 1999, C 73, S. 1), unter Bezugnahme
auf objektive, ausschlieflilich an Fragen der menschlichen Gesundheit gebundene
Kriterien festgelegt, wie die Kommission ihre Befugnis zur Anderung der
Positivlisten auszuiiben hat. Sie lassen den Schluss zu, dass der Gemeinschaftsge-
setzgeber hier die wesentlichen Grundzige der zu regelnden Materie zu Zwecken
der Ausiibung der so tbertragenen Befugnisse festgelegt hat (vgl. in diesem Sinne
Urteil vom 17. Dezember 1970 in der Rechtssache 25/70, Koster, Slg. 1970, 1161,
Randnr. 6).

Folglich sind die Artikel 3, 4 Absatz 1 und 15 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie
2002/46 nicht wegen Verletzung der Artikel 28 EG und 30 EG ungiiltig.

Zu den Artikeln 1 Absatz 2 und 24 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung
Nr. 3285/94

Die Verordnung Nr. 3285/94 ist, wie ihrer Rechtsgrundlage, Artikel 113 EG-Vertrag
(nach Anderung jetzt Artikel 133 EG), zu entnehmen ist, im Rahmen der
gemeinsamen Handelspolitik erlassen worden.

Diese Verordnung hat die Liberalisierung der Einfuhr von Erzeugnissen aus
Drittlindern zum Ziel. Sie bezweckt dagegen nicht die Liberalisierung des
Inverkehrbringens dieser Erzeugnisse, das eine nach der Einfuhr liegende Phase
darstellt (vgl. Urteil vom 30. Mai 2002 in der Rechtssache C-296/00, Expo Casa
Manta, Slg. 2002, 1-4657, Randnrn. 30 und 31).
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Demnach hat die Verordnung Nr. 3285/94, wie das Parlament, der Rat und die
Kommission zu Recht geltend gemacht haben und wie der Generalanwalt in den
Nummern 57 und 58 seiner Schlussantrige ausgefiihrt hat, keine Bedeutung fiir die
Beurteilung der Rechtmifligkeit von Gemeinschaftsmainahmen, in deren Folge es
verboten wird, aus Drittlindern eingefiihrte Erzeugnisse in der Gemeinschaft in den
Verkehr zu bringen, wenn sie nicht die Voraussetzungen erfiillen, die aus Griinden
des Schutzes der menschlichen Gesundheit fiir ein solches Inverkehrbringen
aufgestellt worden sind.

Ferner wire, selbst wenn ein Konflikt zwischen den Artikeln 3, 4 Absatz 1 und 15
Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2002/46 einerseits und den Artikeln 1 Absatz 2
und 24 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung Nr. 3285/94 andererseits bestiinde,
festzustellen, dass die Richtlinie auf der Grundlage von Artikel 95 EG erlassen
worden ist und daher keine Mafinahme zur Durchfilhrung der betreffenden
Verordnung darstellt.

Deshalb braucht die Giiltigkeit der fraglichen Bestimmungen der Richtlinie 2002/46
nicht im Hinblick auf die Verordnung Nr. 3285/94 gepriift zu werden.

Zu Buchstabe c der Frage

Mit Buchstabe c¢ seiner Frage mochte das vorlegende Gericht wissen, ob die
Artikel 3, 4 Absatz 1 und 15 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2002/46 wegen
Verletzung des Subsidiarititsprinzips ungiiltig sind.

In beiden vorliegenden Rechtssachen machen die Klagerinnen der Ausgangs-
verfahren geltend, dass die betreffenden Bestimmungen in ungerechtfertigter Weise
in die Zustandigkeit der Mitgliedstaaten in einem in gesundheitlicher, sozialer und
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wirtschaftlicher Hinsicht sensiblen Bereich eingriffen. Die Kligerinnen des Aus-
gangsverfahrens in der Rechtssache C-154/04 fiigen hinzu, dass die Mitgliedstaaten
in einer besseren Position seien, um auf ihrem jeweiligen Markt die Anforderungen
des Gesundheitsschutzes festzulegen, die eine Beschrinkung der freien Vermark-
tung von Nahrungserginzungsmitteln in ihrem Hoheitsgebiet rechtfertigen
kénnten.

Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass das Subsidiaritatsprinzip in Artikel 5 Absatz 2
EG aufgestellt wird, wonach die Gemeinschaft in den Bereichen, die nicht in ihre
ausschliefSliche Zustindigkeit fallen, nach dem Subsidiaritdtsprinzip nur titig wird,
sofern und soweit die Ziele der in Betracht gezogenen Mafinahmen auf Ebene der
Mitgliedstaaten nicht ausreichend erreicht werden kénnen und daher wegen ihres
Umfangs oder ihrer Wirkungen besser auf Gemeinschaftsebene erreicht werden
kénnen.

Das Protokoll itber die Anwendung der Grundsitze der Subsidiaritit und der
Verhiltnismafligkeit, das dem Vertrag beigefiigt ist, stellt in Nummer 3 klar, dass das
Subsidiaritatsprinzip nicht die Befugnisse in Frage stellt, iiber die die Gemeinschaft
aufgrund des Vertrages entsprechend der Auslegung des Gerichtshofes verfugt.

Wie der Gerichtshof bereits entschieden hat, findet der Subsidiarititsgrundsatz
Anwendung, wenn sich der Gemeinschaftsgesetzgeber auf Artikel 95 EG stiitzt, da
ihm diese Vorschrift keine ausschliefiliche Zustindigkeit fiir die Regelung der
wirtschaftlichen Titigkeiten im Binnenmarkt verleiht, sondern nur die Zustindig-
keit fiir die Verbesserung der Bedingungen fiir die Errichtung und das Funktionieren
dieses Marktes durch Beseitigung von Hemmnissen fiir den freien Waren- und
Dienstleistungsverkehr oder von Wettbewerbsverzerrungen (Urteil British Ame-
rican Tobacco [Investments] und Imperial Tobacco, Randnr. 179).

Was die Frage angeht, ob die Artikel 3, 4 Absatz 1 und 15 Absatz 2 Buchstabe b der
Richtlinie 2002/46 dem Subsidiaritéitsprinzip entsprechen, ist zu priifen, ob das mit
diesen Bestimmungen verfolgte Ziel besser auf Gemeinschaftsebene erreicht werden
konnte.
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Das sich aus diesen Bestimmungen ergebende Verbot der Vermarktung von
Nahrungsergianzungsmitteln, die nicht der Richtlinie 2002/46 entsprechen, zusam-
men mit der Verpflichtung der Mitgliedstaaten aus Artikel 15 Absatz 2 Buchstabe a
der Richtlinie, den Verkehr mit ihr entsprechenden Nahrungserginzungsmitteln
zuzulassen (vgl. entsprechend Urteil British American Tobacco [Investments] und
Imperial Tobacco, Randnr. 126), soll Hindernisse aufgrund der Unterschiede
zwischen den nationalen Regelungen uiber Vitamine und Mineralstoffe, die bei der
Herstellung von Nahrungserginzungsmitteln zugelassen oder verboten sind,
beseitigen und gleichzeitig gemaf} Artikel 95 Absatz 3 EG ein hohes Schutzniveau
im Bereich der menschlichen Gesundheit gewéhrleisten.

Bliebe es den Mitgliedstaaten tiberlassen, den Handel mit Nahrungserginzungsmit-
teln zu regeln, die nicht der Richtlinie 2002/46 entsprechen, so wiirden die
ungleichartige Entwicklung der nationalen Regelungen und damit die Hemmnisse
fiir den Handel zwischen den Mitgliedstaaten und die Wettbewerbsverfilschungen
in Bezug auf diese Erzeugnisse fortbestehen.

Folglich kann das Ziel, zu dem die Artikel 3, 4 Absatz 1 und 15 Absatz 2 Buchstabe b
der Richtlinie 2002/46 beitragen, durch eine Handlung allein auf der Ebene der
Mitgliedstaaten nicht zufrieden stellend erreicht werden; es setzte eine Handlung
auf Gemeinschaftsebene voraus. Dieses Ziel konnte demnach besser auf Gemein-
schaftsebene erreicht werden.

Die Artikel 3, 4 Absatz 1 und 15 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2002/46 sind
daher nicht wegen Verletzung des Subsidiarititsprinzips ungiiltig.
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Zu Buchstabe d der Frage

Mit Buchstabe d seiner Frage mochte das vorlegende Gericht wissen, ob die
Artikel 3, 4 Absatz 1 und 15 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2002/46 wegen
Verletzung des Grundsatzes der Verhiltnisméafligkeit ungiltig sind.

Die Klagerinnen der Ausgangsverfahren tragen vor, dass diese Bestimmungen ein
aufler Verhiltnis zur Erreichung des angestrebten Zieles stehendes Mittel seien. Die
Griinde, auf die diese Behauptung gestiitzt wird, finden sich in den Randnummern
54, 62, 70 und 71 dieses Urteils.

Aus der Analyse in den Randnummern 55 bis 60, 63 bis 70 und 72 bis 92 dieses
Urteils geht jedoch hervor, dass es sich bei den Artikeln 3, 4 Absatz 1 und 15
Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2002/46 um Mafinahmen handelt, die zur
Erreichung des angestrebten Zieles geeignet sind, und dass sie unter Beriick-
sichtigung der Verpflichtung des Gemeinschaftsgesetzgebers, ein hohes Schutzni-
veau der menschlichen Gesundheit zu gewihrleisten, nicht tiber das hinausgehen,
was zur Erreichung dieses Zieles erforderlich ist.

Demnach sind die Artikel 3, 4 Absatz 1 und 15 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie
2002/46 nicht wegen Verletzung des Grundsatzes der Verhiltnismaf3igkeit ungiltig.

Zu Buchstabe e der Frage

Mit Buchstabe e seiner Frage mochte das vorlegende Gericht wissen, ob die
Artikel 3, 4 Absatz 1 und 15 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2002/46 wegen
Verletzung des Grundsatzes der Gleichbehandlung ungiiltig sind.
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In beiden Rechtssachen tragen die Kligerinnen der Ausgangsverfahren vor, dass
diese Bestimmungen den erwihnten Grundsatz verletzten, weil bestimmte Stoffe,
die nicht den in der elften Begriindungserwigung der Richtlinie 2002/46 genannten
Kriterien geniigten, in die Positivlisten aufgenommen worden seien, ohne dass sie
zusitzlichen Tests unterzogen worden seien, wihrend fiir Hersteller von
Nahrungsergénzungsmitteln, die nicht zugelassene Stoffe enthielten, hohe Anforde-
rungen an den Nachweis gestellt wiirden, dass diese Kriterien erfiillt seien. Fiir diese
Ungleichbehandlung gebe es keine objektive Rechtfertigung, denn die Listen seien
nicht auf der Grundlage der genannten Kriterien erstellt worden.

Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass der Gleichbehandlungsgrundsatz nach
standiger Rechtsprechung verlangt, dass gleiche Sachverhalte nicht unterschiedlich
und unterschiedliche Sachverhalte nicht gleichbehandelt werden diirfen, es sei denn,
dass dies objektiv gerechtfertigt ist (vgl. Urteil vom 9. September 2004 in den
Rechtssachen C-184/02 und C-223/02, Spanien und Finnland/Parlament und Rat,
Slg. 2004, 1-7789, Randnr. 64, sowie Urteile Arnold André, Randnr. 68, und Swedish
Match, Randnr. 70).

Wie die Regierung des Vereinigten Konigreichs, das Parlament und die Kommission
in ihren schriftlichen Erklarungen ausgefiihrt haben, befinden sich die Vitamine und
Mineralstoffe, die nicht in der Positivliste in Anhang II der Richtlinie 2002/46
aufgefiihrt sind, aber nicht in der gleichen Situation wie diejenigen, die dort erwihnt
sind. Denn anders als Letztere waren Erstere im Zeitpunkt des Erlasses der
Richtlinie nicht durch die auf europiischer Ebene zustindigen Stellen einer
wissenschaftlichen Bewertung unterzogen worden, die geeignet war, ihre Verein-
barkeit mit den in der elften Begriindungserwidgung der Richtlinie genannten
Kriterien der Unschédlichkeit und der Bioverwertbarkeit zu gewihrleisten.

Da jeder Stoff, wie es in diesen Erklarungen ebenfalls heift, seine eigenen Merkmale
aufweist, war die Gleichstellung eines noch nicht nach Maflgabe dieser Kriterien
bewerteten Stoffes mit einem in den Positivlisten aufgefithrten Stoff ausgeschlossen.
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Diese unterschiedliche Situation lief3 deshalb eine unterschiedliche Behandlung zu,
ohne dass eine Verletzung des Grundsatzes der Gleichbehandlung mit Erfolg
angefithrt werden konnte.

Nach alledem sind die Artikel 3, 4 Absatz 1 und 15 Absatz 2 Buchstabe b der
Richtlinie 2002/46 nicht wegen Verletzung des Grundsatzes der Gleichbehandlung
ungiiltig.

Zu Buchstabe f der Frage

Mit Buchstabe f seiner Frage mochte das vorlegende Gericht wissen, ob die
Artikel 3, 4 Absatz 1 und 15 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2002/46 wegen
Verletzung von Artikel 6 Absatz 2 EU in Verbindung mit Artikel 8 der Europiischen
Konvention zum Schutze der Menschenrechte und Grundfreiheiten, unterzeichnet
am 4. November 1950 in Rom (im Folgenden: EMRK), und Artikel 1 des
Zusatzprotokolls Nr. 1 zu dieser Konvention sowie der Eigentumsgarantie und/oder
dem Recht zur Ausiibung einer wirtschaftlichen Tétigkeit ungiiltig sind.

In beiden Rechtssachen machen die Kliagerinnen der Ausgangsverfahren das
Vorliegen einer solchen Verletzung geltend. Die Richtlinie 2002/46 sei mit einem
ungerechtfertigten und unverhiltnismifligen Eingriff in das Recht der Hersteller von
Nahrungsergdnzungsmitteln auf Fortsetzung ihrer bis jetzt vollkommen rechtmiflig
ausgeiibten Tatigkeiten sowie in das Individualrecht auf freie Wahl der Nahrungs-
mittel verbunden.

Insoweit ist erstens darauf hinzuweisen, dass Artikel 6 Absatz 2 EU bestimmt: ,Die
Union achtet die Grundrechte, wie sie in der [EMRK] gewihrleistet sind und wie sie
sich aus den gemeinsamen Verfassungsiiberlieferungen der Mitgliedstaaten als
allgemeine Grundsitze des Gemeinschaftsrechts ergeben.”
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Was Artikel 8 EMRK angeht, der die Uberschrift ,Recht auf Achtung des Privat- und
Familienlebens” trigt, so bestimmt er in Absatz 1: ,Jede Person hat das Recht auf
Achtung ihres Privat- und Familienlebens, ihrer Wohnung und ihrer Korrespon-
denz.” Absatz 2 lautet: ,Eine Behoérde darf in die Ausiibung dieses Rechts nur
eingreifen, soweit der Eingriff gesetzlich vorgesehen und in einer demokratischen
Gesellschaft notwendig ist fiir die nationale oder 6ffentliche Sicherheit, fur das
wirtschaftliche Wohl des Landes, zur Aufrechterhaltung der Ordnung, zur
Verhiitung von Straftaten, zum Schutz der Gesundheit oder der Moral oder zum
Schutz der Rechte und Freiheiten anderer.

Dass die Artikel 3, 4 Absatz 1 und 15 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2002/46
bestimmten Personen moglicherweise das Recht nehmen, Nahrungserginzungs-
mittel zu verbrauchen, die nicht dieser Richtlinie entsprechen, kann nicht als
Missachtung ihres Privat- und Familienlebens betrachtet werden.

Was Artikel 1 des Zusatzprotokolls Nr. 1 zur EMRK angeht, so heift es dort unter
der Uberschrift ,Schutz des Eigentums™:

»Jede natiirliche oder juristische Person hat das Recht auf Achtung ihres Eigentums.
Niemandem darf sein Eigentum entzogen werden, es sei denn, dass das 6ffentliche
Interesse es verlangt, und nur unter den durch Gesetz und durch die allgemeinen
Grundsitze des Volkerrechts vorgesehenen Bedingungen.

Absatz 1 beeintrichtigt jedoch nicht das Recht des Staates, diejenigen Gesetze
anzuwenden, die er fiir die Regelung der Benutzung des Eigentums im Einklang mit
dem Allgemeininteresse oder zur Sicherung der Zahlung der Steuern oder sonstiger
Abgaben oder von Geldstrafen fiir erforderlich halt.”

I-6522



126

127

128

ALLIANCE FOR NATURAL HEALTH U. A.

Nach stindiger Rechtsprechung gehért das Eigentumsrecht, auf das sich die in der
vorstehenden Randnummer wiedergegebene Bestimmung bezieht, wie auch das
Recht auf freie Ausiibung einer wirtschaftlichen Titigkeit zu den allgemeinen
Grundsitzen des Gemeinschaftsrechts. Diese Grundsitze konnen jedoch keine
uneingeschrinkte Geltung beanspruchen, sondern miissen im Hinblick auf ihre
gesellschaftliche Funktion gesehen werden. Folglich konnen die Ausiibung des
Eigentumsrechts wie auch das Recht auf freie Ausiibung einer wirtschaftlichen
Tatigkeit Beschrinkungen unterworfen werden, sofern diese tatsachlich dem
Gemeinwohl dienenden Zielen der Gemeinschaft entsprechen und nicht einen im
Hinblick auf den verfolgten Zweck unverhiltnisméfligen, nicht tragbaren Eingriff
darstellen, der die so gewihrleisteten Rechte in ihrem Wesensgehalt antastet (vgl.
u. a. Urteile vom 11. Juli 1989 in der Rechtssache 265/87, Schrider, Slg. 1989, 2237,
Randnr. 15, und vom 28. April 1998 in der Rechtssache C-200/96, Metronome
Musik, Slg. 1998, 1-1953, Randnr. 21).

Hier koénnte das Verbot, Nahrungsergianzungsmittel, die nicht der Richtlinie
2002/46 entsprechen, in der Gemeinschaft zu vermarkten und in den Verkehr zu
bringen, zwar die freie Ausiibung der beruflichen Titigkeit der Hersteller dieser
Erzeugnisse einschrinken.

Das Eigentumsrecht der Wirtschaftsteilnehmer wird durch die Einfithrung einer
solchen Mafinahme gleichwohl nicht in Frage gestellt. Kein Wirtschaftsteilnehmer
kann niamlich ein Eigentumsrecht an einem Marktanteil geltend machen, selbst
wenn er ihn zu einem Zeitpunkt vor der Einfihrung einer diesen Markt
betreffenden Mafinahme besessen hat, da ein solcher Marktanteil nur eine
augenblickliche wirtschaftliche Position darstellt, die den mit einer Anderung der
Umstinde verbundenen Risiken ausgesetzt ist (Urteile vom 5. Oktober 1994 in der
Rechtssache C-280/93, Deutschland/Kommission, Slg. 1994, 1-4973, Randnr. 79,
und Swedish Match, Randnr. 73). Ein Wirtschaftsteilnehmer kann auch kein
wohlerworbenes Recht oder auch nur ein berechtigtes Vertrauen auf die Bei-
behaltung einer bestehenden Situation, die durch Handlungen der Gemeinschafts-
organe im Rahmen ihres Ermessens verindert werden kann, geltend machen (vgl.
Urteile vom 28. Oktober 1982 in der Rechtssache 52/81, Faust/Kommission,
Slg. 1982, 3745, Randnr. 27, und Swedish Match, Randnr. 73).
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Wie oben ausgefiihrt, bezweckt das Verbot, das sich aus den Artikeln 3, 4 Absatz 1
und 15 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2002/46 ergibt, den Schutz der
menschlichen Gesundheit, der ein dem Gemeinwohl dienendes Ziel darstellt. Es ist
nicht erkennbar, dass die Verbotsmafinahme aufler Verhiltnis zu diesem Ziel
stiinde. Daher kann nicht festgestellt werden, dass mit dem Hindernis fiir die freie
Ausiibung einer wirtschaftlichen Tatigkeit, das in einer Mafinahme dieser Art liegt,
ein aufler Verhiltnis zu dem angestrebten Ziel stehender Eingriff in das Recht, von
dieser Freiheit Gebrauch zu machen, oder in das Eigentumsrecht verbunden wire.

Folglich sind die Artikel 3, 4 Absatz 1 und 15 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie
2002/46 nicht wegen Verletzung von Artikel 6 Absatz 2 EU in Verbindung mit
Artikel 8 EMRK und Artikel 1 des Zusatzprotokolls Nr. 1 zu dieser Konvention, der
Eigentumsgarantie und dem Recht auf Ausiibung einer wirtschaftlichen Titigkeit
ungiiltig.

Zu Buchstabe g der Frage

Mit Buchstabe g seiner Frage mochte das vorlegende Gericht wissen, ob die
Artikel 3, 4 Absatz 1 und 15 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2002/46 wegen
Verletzung der Begriindungspflicht aus Artikel 253 EG ungiiltig sind.

Die Kligerinnen des Ausgangsverfahrens in der Rechtssache C-154/04 tragen vor,
dass das Verbot, das sich aus diesen Bestimmungen ergebe, nicht begriindet werde,
was gegen Artikel 253 EG verstof3e.
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Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass die nach Artikel 253 EG vorgeschriebene
Begriindung zwar die Uberlegungen der Gemeinschaftsbehérde, die den fraglichen
Rechtsakt erlassen hat, so klar und eindeutig zum Ausdruck bringen muss, dass die
Betroffenen ihr die Griinde fiir die getroffene Mafinahme entnehmen kénnen und
der Gerichtshof seine Kontrolle ausiiben kann; sie braucht jedoch nicht simtliche
rechtlich oder tatsiachlich erheblichen Gesichtspunkte zu enthalten (vgl. u. a. Urteil
vom 29. Februar 1996 in der Rechtssache C-122/94, Kommission/Rat, Slg. 1996,
1-881, Randnr. 29).

Ob die Begriindungspflicht gewahrt ist, ist auflerdem nicht nur im Hinblick auf den
Wortlaut des Rechtsakts zu beurteilen, sondern auch anhand seines Kontextes sowie
samtlicher Rechtsvorschriften, die das betreffende Gebiet regeln. Lasst sich dem
angegriffenen Rechtsakt der vom Gemeinschaftsorgan verfolgte Zweck in seinen
wesentlichen Ziigen entnehmen, so wire es unnotig, eine besondere Begrindung fiir
jede der fachlichen Entscheidungen zu verlangen, die das Organ getroffen hat (vgl.
u. a. Urteil vom 5. Juli 2001 in der Rechtssache C-100/99, Italien/Rat und
Kommission, Slg. 2001, 1-5217, Randnr. 64).

Hier lasst sich der neunten Begriindungserwigung der Richtlinie 2002/46
entnehmen, dass von der Verbotsmafinahme diejenigen Vitamine und Mineralstoffe
betroffen sind, die in der Erndhrung nicht normalerweise vorkommen und nicht als
Bestandteil der Erndhrung verzehrt werden.

Was existierende Vitamine und Mineralstoffe angeht, die von der Verbotsmafi-
nahme betroffen sind, so geht aus der zehnten und der elften Begriindungserwigung
der Richtlinie 2002/46 eindeutig hervor, dass das Verbot mit dem allgemeinen, in
der fiinften Begriindungserwigung der Richtlinie zum Ausdruck gebrachten
Bestreben zusammenhingt, ein hohes Schutzniveau fir die Verbraucher zu
gewihrleisten, indem nur das Inverkehrbringen von Erzeugnissen gestattet wird,
die keine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit darstellen, und dass sich das
Verbot dadurch erklirt, dass fiir die betreffenden Stoffe bei Erlass der Richtlinie
keine vom Wissenschaftlichen Lebensmittelausschuss vorgenommene Bewertung
nach Maf3gabe der Kriterien der Unschidlichkeit und der Bioverwertbarkeit vorlag,
auf deren Grundlage der Inhalt der Positivliste in Anhang Il der Richtlinie festgelegt
worden war.
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Folglich sind die Artikel 3, 4 Absatz 1 und 15 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie
2002/46 nicht wegen Verletzung der Begriindungspflicht aus Artikel 253 EG
ungiiltig.

Nach alledem ist auf die vorgelegte Frage zu antworten, dass deren Priifung nichts
ergeben hat, was die Giiltigkeit der Artikel 3, 4 Absatz 1 und 15 Absatz 2
Buchstabe b der Richtlinie 2002/46 in Frage stellen konnte.

Kosten

Fiir die Parteien der Ausgangsverfahren ist das Verfahren ein Zwischenstreit in dem
bei dem vorlegenden Gericht anhingigen Rechtsstreit; die Kostenentscheidung ist
daher Sache dieses Gerichts. Die Auslagen anderer Beteiligter fiir die Abgabe von
Erklarungen vor dem Gerichtshof sind nicht erstattungsfihig.

Aus diesen Griinden hat der Gerichtshof (Grofie Kammer) fiir Recht erkannt:

Die Priifung der vorgelegten Frage hat nichts ergeben, was die Giiltigkeit der
Artikel 3, 4 Absatz 1 und 15 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2002/46/EG
des Europiischen Parlaments und des Rates vom 10. Juni 2002 zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Nahrungserginzungsmittel in
Frage stellen konnte.

Unterschriften.
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