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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
NIAL FENNELLY

foredraget den 22 oktober 1998 *

1. Kan en medlemsstat med tillimpning av
sin konsumentskyddslagstiftning stdlla en
livsmedelsproducent infér ritta pd den
grunden att hans produkter innehdller
hoégre doser av ett dmne 4n vad som dr
tillatet enligt nationell lagstiftning om spe-
cialdestinerade livsmedel, trots att mark-
nadsféring av samma substans 4r tilliten i
andra medlemsstater?

I — Faktisk och rittslig bakgrund

2. L-karnitin #r ett niringsimne som hir-
ror fran tvd aminosyror som finns naturligt
i bdde ménniskokroppen och diverse livs-
medel. Eftersom L-karnitin omvandlar fett
till energi har intag av tilliggsdoser av detta
dmne rekommenderats som bantningsme-
del och som en energiproducerande hjilp
fér dem som utdvar intensiv fysisk akti-
vitet, till exempel idrott.

* Originalsprik: engelska.
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3. Enligt den relevanta franska lagstift-
ningen, i synnerhet dekret av den 15 april
1912,1 far livsmedel endast innehailla
sddana dmnen vars tillsats har godkints
genom ett interministeriellt beslut som har
fattats efter godkdnnande av Conseil Supé-
rieur d’Hygiéne Publique de France (nedan
kallat CSHPF), mot bakgrund av informa-
tion fran sékanden som visar att dmnet ir
ofarligt vid intag i rekommenderade doser.

4. Svaranden i malet vid den nationella
domstolen (nedan kallad svaranden) ir
verkstillande direktdr i Arkopharma SA,
ett foretag som tillverkar och siljer ett
flertal olika produkter, diribland ”Arkoto-
nic”, ”Arkotonic” i kapselform, *Turbo-
diet 3007, Turbodiet Fort”, “Elle Carni-
tine”-kapslar och “Elle Carnitine Forte”
(nedan kallade de ifrigavarande produk-
terna). I samtliga av de nimnda produk-
terna utgdr L-karnitin en av huvudingre-
dienserna. Det framgar av handlingarna i
malet att svaranden i september 1994
informerades om att CSHPF hade avgivit
ett negativt utldtande Gver hans begiran
om tillstdnd till att anvinda L-karnitin i
néringstillskott och L-tartrate av L-karnitin
i specialdestinerade livsmedel.

1— ]oumﬂl Officiel de la République Frangaise (nedan kallad
JORF) av den 29 juni 1912 i lydelse som #ndrats bland
annat genom dekret av den 18 september 1989,
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5. I tva olika férfaranden, varav ett pabor-
jades fore och ett efter det negativa utla-
tandet av CSHPF, dtalades svaranden for
att i strid med artiklarna L 213-1 och L
213-3 i Code de la Consommation (kon-
sumentskyddslagen) ha tillverkat och upp-
satligen salt forfalskade livsmedel avsedda
att konsumeras av minniskor. Livsmedel
som inte &verensstimmer med gillande
regler anses vara forfalskade (falsifiées)
enligt fransk lagstiftning.

6. Den forsta rittsakten som antogs pa
gemenskapsnivd inom detta omride var
radets direktiv 77/94/EEG av den
21 december 1976 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om special-
destinerade livsmedel (nedan kallat 1977
ars direktiv).? Detta direktiv inférlivades
med fransk lagstiftning genom dekret
nr 81-574 av den 17 maj 1981 och genom
beslut av den 4 augusti 1986 angdende
anvindning av tillsatser i tillverkning av
specialdestinerade livsmedel. 3 Enligt detta
beslut ar det tillatet att anvinda L-karnitin
som tillsats i livsmedel f6r spadbarn (h6gsta
dos: 15, 4 mg/liter) och i andra specialdes-
tinerade livsmedel (hégsta dos: 100 mg/
1000 Kcal).

7.1977 ars direktiv ersattes av rddets
direktiv 89/398/EEG av den 3 maj 1989
om tillndrmning av medlemsstaternas lag-

2 — EGTL 26, 5. 55; svensk specialutgdva, omrdde 3, volym 64.
3 — JORF, den 30 augusti 1986,

stiftning om specialdestinerade livsmedel. 4
Detta direktiv inférlivades med fransk lag-
stiftning genom dekret nr 91-817 av
den 29 augusti 1991, vilket upphivde
dekret nr 81-574.5 1 artikel 9 i 1991 &rs
dekret foreskrivs emellertid att de befintliga
besluten angdende specialdestinerade livs-
medel, inklusive beslutet av den 4 augusti
1986, skall fortsitta att gilla ”i den min
som de inte strider mot det nuvarande
dekretet”.

8.1 artikel 1.2 a i direktiv 89/398/EEG
anges tre kriterier fér att livsmedel skall
betraktas som ”specialdestinerade livsme-
del”: de skall ”pa grund av [sin] sirskilda
sammanséttning eller det sirskilda sitt som
de dr framstillda pd klart [kunna] skiljas
fran livsmedel f6r normal konsumtion”; de
skall vara ”limpliga for de pastddda diet-
dndamélen”, och slutligen skall de *salu-
forfals pd ett sdtt som framhiller denna
lamplighet”. I artikel 1.2 b foreskrivs att:

»Ett livsmedel for sirskild niringsmissig
anvindning maste uppfylla de sirskilda
niringsbehoven:

i)  hos vissa kategorier personer med stérd
matsmiiltningsprocess eller dmnesom-
sdttning,

4— }ligGT L 186, 5. 27; svensk specialutgdva, omrdde 13, volym

§ — Beslutet om hinskjutande hinvisar till "dekrer 91-174 av
den 17 maj 1981”, men detta dr uppenbart felakrige.

I-3371
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eller

ii) hos vissa kategorier personer med spe-
ciell fysiologisk kondition och som
didrfor kan ha sirskild nytta av ett
kontrollerat intag av vissa livsmedels-
substanser,

eller

iii) for spidbarn och smd barn med god
hilsa.”

9.1 artikel 4 i direktiv 89/398/EEG anges
-att sirdirektiv skall antas for de grupper
specialdestinerade livsmedel som anges i
bilaga 1. Listan omfattar ”Livsmedel med
lagt eller reducerat energiinnehall for vike-
kontroll” (grupp 4), *Niringspreparat for
sdrskilda medicinska behov” (grupp 5), och
"Livsmedel avsedda att intas i samband
med mycket krivande muskelarbete, sii-
skilt for idrottande™ (grupp 8). Hittills har
tre sddana sirdirektiv antagits av kommis-
sionen: direktiv 91/321/EEG av den 14 maj
1991 om modersmjo6lksersittning och till-
skottsnidring, ¢ direktiv 96/5/EG av den

6 — EGT L 175, s. 35; svensk specialutgiva, omrdde 15, volym
10.
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16 februari 1996 om spannmadlsbaserade
livsmedel och barnmat fér spidbarn och
smibarn,? och direktiv 96/8/EG av
den 26 februari 1996 om livsmedel
avsedda att anvidndas i energibegridnsade
dieter for viktminskning. 8 L-karnitin hér
till de livsmedelssubstanser som &r tilldtna i
bade livsmedel for spadbarn och livsmedel
fér smabarn samt i bearbetad spannmals-
baserad féda och spidbarnsféda, med till-
limpning av bilagorna 3 respektive 4 till
direktiven 91/321/EEG respektive 95/6/EG.

10. F6r specialdestinerade livsmedel som
inte tillhér ndgon av grupperna i bilaga 11
direktiv 89/398/EEG faststills i artikel 9
kontrollbestimmelser, i synnerhet bestim-
melsen om att tillverkaren eller, i fore-
kommande fall, importéren skall under-
ritta den behoriga nationella myndigheten
ndr en sidan vara forsta gdngen slidpps ut
pd marknaden eller importeras. Enligt
artikel 11 far en medlemsstat tillfilligt
forbjuda eller begrinsa handeln med en
sddan vara om den “pd goda grunder
konstaterar att [ett livsmedel] inte stimmer
overens med artikel 1.2 eller utgor en fara
f6r minniskors hilsa”. Kommissionen och
de andra medlemsstaterna skall omedelbart
underrittas om detta av den berérda med-
lemsstaten, och kommissionen kan inleda

7 —EGT L 49, s. 17, detta direktiv har #ndrats genom
kommissionens direktiv 98/36/EG av den 2 juni 1998,
EGT L 167,s. 23.

8 —EGT L 55, 5. 2.
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ett forfarande for att besluta om limpliga
gemenskapsatgirder.

11. De bestdmmelser i direktiv 89/398/
EEG som ir viktigast i férevarande mél 4r
emellertid artiklarna 10 och 15. I dessa
bestimmelser foreskrivs foljande:

Artikel 10

?1. Medlemsstaterna far inte férbjuda eller
begrinsa handeln med varor som avses i
artikel 1 och som foljer detta direktiv och, i
forekommande fall, direktiv som antagits
for att genomfora detta direktiv av skal
som héinfor sig till varornas sammansitt-
ning, framstillningssitt, presentation eller
miérkning,

2. Punke 1 skall inte inverka pa tillimpliga
nationella bestimmelser som giller sd linge
direktiv for att genomfora detta direktiv
inte antagits.”

Artikel 15

?1. Medlemsstaterna skall @ndra sina lagar
och andra forfattningar pa sidant site att

— handel med varor som féljer detta
direktiv tillats senast den 16 maj 1990,

— handel med varor som inte foljer detta
direktiv férbjuds frdn den
16 maj 1991.

De skall genast underritta kommissionen
om detta,

2. Punkt 1 skall inte inverka pd de natio-
nella bestimmelser som i avsaknad av
sddana direkeiv som avses i artikel 4 giller
for vissa grupper av specialdestinerade
livsmedel.”

12. I maélet har det dven hinvisats till ridets
direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965
om tillndirmning av bestimmelser som fast-

I-3373
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stillts genom lagar eller andra forfattningar
och som giller farmaceutiska specialiteter, ?
Enligt den lydelse som indrats frimst
genom radets direktiv 89/341/EEG av den
3 maj 1989 om indring av direktiven
65/65/EEG, 75/318/EEG och 75/319/EEG
om tillndrmning av bestimmelser som fast-
stillts genom lagar eller andra férfattningar
och som ror farmaceutiska specialiteter, 10
foreskrivs i de relevanta delarna av
direktiv 65/65/EEG foljande:

Forsta och andra 6vervigandet i ingressen:

“Det primira syftet med alla regler om
tillverkning och distribution av farmaceu-
tiska specialiteter skall vara att virna om

folkhilsan.

Dock giller att medlen fér att uppna detta
syfte inte fir hindra utvecklingen av far-
maceutiska specialiteter eller handeln med
likemedel inom gemenskapen.”

9 — EGT L 22, 5, 369, i lydelse enligt ett flertal andringar.

10 — EGT, L 142, s. 11; svensk specialutgiva, omride 13,
volym 19.
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Artikel 1, andra definitionen

?Likemedel:

varje substans eller kombination av sub-
stanser som tillhandahalls for att behandla
eller forebygga sjukdom hos minniskor
eller djur,

varje substans eller kombination av sub-
stanser som ir avsedd att tillféras ménnis-
kor eller djur i syfte att stilla diagnos eller
att Aterstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner,”

Artikel 3

“En farmaceutisk specialitet fir saluforas i
en medlemsstat endast om den ansvariga
myndigheten i medlemsstaten givit tillstdnd
till f6rsiljningen.”

13. I malet vid Tribunal de grande instance
de Grasse (nedan kallad den nationella
domstolen) har svaranden anfért att
direktiv 89/398/EEG inte p4 ett fullstandigt



ROMBI OCH ARKOPHARMA

sdtt har inforlivats i fransk lagstiftning.
Genom beslut av den 16 juni 1997, vilket
inkom till domstolens kansli den 19 juni
1997, har den nationella domstolen hin-
skjutit foljande frigor for férhandsavgs-
rande enligt artikel 177 i Fordraget om
upprittandet av den Europeiska gemenska-
pen:

?1) Kan en medlemsstat anses inférliva ett

gemenskapsrittslige divektiv pd korreke
sdtt, ndr den genom den nationella
forfattningen om inférlivande ikrafe-
héller bestimmelser som tidigare har
antagits pd grundval av nationella
inférlivandebestimmelser som har
upphivts genom ett tidigare och
numera upphivt direktiv, varvid det i
den nya férfattningen om inférlivande
endast anges att dessa bestimmelser
forblir i kraft i den mdn som de inte
strider mot de nya nationella bestim-
melserna?

Tillater artikel 10.2 och artcikel 15.2 i
radets direktiv 89/389/EEG av den
3 maj 1989 om tillnirmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om special-
destinerade livsmedel (EGT L 186,
s, 27) att en medlemsstat fortsitter att
tillimpa regler som har antagits fore
direktivet och fore den forfattning
genom vilken direktivet inforlivas?

I radets direkeiv 89/398/EEG av den
3 maj 1989 om tillndrmning av med-
lemsstaternas lagstiftning [om special-
destinerade livsmedel] delas livsmedel

4)

upp i dels nio grupper av specialdesti-
nerade livsmedel (se bilaga 1 till direke-
ivet) for vilka sirskilda bestimmelser
skall faststiillas genom sirdirektiv, dels
livsmedel som inte tillhér ndgon grupp
och for vilka ndgra sirdirektiv inte
skall antas. Tilliter denna uppdelning
att en medlemsstat tillimpar regler
vilka dr grundade pa en klassificering
som bygger pd en dtskillnad mellan
bantningsprodukter och dietprodukter
eller pd en atskillnad mellan livsmedel
for spiadbarn och smdbarn och livs-
medel for andra idn spddbarn och
smabarn?

Hindrar artikel 10.2 och artikel 15.2 i
rddets direktiv 89/398/EEG av den
3 maj 1989 om tillndrmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om special-
destinerade livsmedel, i vilka det gérs
forbehall for tillimpning av nationella
bestimmelser for det fall det inte har
antagits ndgra sddana sirdirektiv som
foreskrivs 1 artikel 4 1 direktivet, att
enskilda gér giillande bestimmelserna i
direktivet for att ifrigasitta medlems-
staternas inforlivandeforeskrifter och
for att fa dem ogiltigférklarade av
nationella domstolar i den mén som
de strider mot bestimmelserna i direk-
tivet?

Innebédr inte den omstindigheten att
livsmedelskontroll skall utévas inom
ramen f6r gemenskapsdirektiv att med-
lemsstaterna, ndr de utdévar denna

I-3375
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kontroll, & tvungna att iaktta gemen-
skapsrittens allminna principer, och
sdrskilt principen om berittigade for-
védntningar?”

14. Skriftliga och muntliga yttranden har
avgivits av svaranden, Republiken Frank-
rike och kommissionen.

I — Bedémning

a) Upptagande till sakprévning

15. Frankrike har bestridit att de hin-
skjutna frigorna kan upptas till sakprov-
ning med motiveringen att L-karnitin dr ett
kosttillskott, att kosttillskott inte #r
avsedda for sirskild niringsmassig anvind-
ning i den mening som avses i
direktiv 89/398/EEG, att det nimnda
direktivet inte dr tillAimpligt pd produkter
av detta slag och, foljaktligen, att dom-
stolens svar pa de hinskjutna frdgorna inte
dr nédvindiga f6r att avkunna dom i mélet
vid den nationella domstolen,

16. Domstolen har i fast rittspraxis uttalat
att det ”ankommer uteslutande pa de
nationella domstolarna, som handligger
mdlen och ansvarar for att avgéra dem
slutligt, att med hénsyn till omstindighe-
terna i det enskilda fallet bedéma sivil om

1-3376

ett férhandsavgorande dr nodvindigt for
att déma i saken som om de frigor som fors
vidare till domstolen dr av betydelse...
Foljaktligen dr domstolen i princip skyldig
att meddela ett férhandsavgérande nir de
fragor som har stillts avser tolkningen av
gemenskapsritten”, 11 I forevarande maél
har den nationella domstolen hinskjutit
ett antal frdgor angdende tolkningen av
gemenskapsritisakter och grundliggande
gemenskapsrittsliga principer.

17. Som ndmnts ovan antogs beslutet av
den 4 aungusti 1986 med stod av dekret
nr 81-574, vilket var avsett att inférliva
1977 &rs direktiv med fransk lagstiftning,
och gavs fortsatt giltighet genom dekret
nr 91-817, vilket var avsett att inforliva
direktiv 89/398/EEG. Det foljer av fast
rittspraxis att “den nationella domstolen
vid tillimpningen av nationell ritt, oavsett
om det ror sig om bestimmelser som
antagits f6re eller efter direktivet, ar skyldig
att i den mdn det 4r méjligt tolka nationell
rdtt i Overensstimmelse med direktivets
ordalydelse och syfte si att det resultat
som avses i direktivet uppnas och didrmed
agera i Overensstimmelse med artikel 189
tredje stycket i EG-férdraget”. 12 I motsats
till vad som anférts av den franska reger-
ingen har svaren pd de hinskjutna fra-
gorna i princip relevans for den nationelia
domstolens tolkning av de nationella
bestimmelserna i enlighet med direktiv
89/398/EEG.

11 —Dom av den 5 juni 1997 i m3l C-105/94, Celestini
(REG 1997, s. I- 2971), punket 21,

12 — Dom av den 16 juli 1998 i mal C-355/96, Silhouette
International (REG 1998, s. 1-4799), punkt 36.
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18. Aven om den franska regeringen skulle
ha ritt i sitt pdstdende att de aktuella
produkterna faller utanfor tillimpningsom-
radet f6r direktiv 89/398/EEG kan en sddan
slutsats dras endast genom en tolkning av
direktivet for att faststilla vilka forpliktel-
ser gemenskapsritten aligger medlemssta-
terna i detta avseende, vilket #r syftet med
de férsta fyra frigorna. Vidare skulle inte
den franska regeringens argument om att
talan inte kan tas upp till sakprévning,
dven om det var vilgrundat, kunna paverka
den femte fragan, vilken giller tolkning av
hur grundliggande gemenskapsrittsliga
principer skall tillimpas vid omstindighe-
ter som dem som dr for handen i fére-
varande mal.

19. Mot bakgrund av det ovan anférda kan
enligt min uppfattning de hénskjutna fri-
gorna upptas till sakprévaing,.

b) Tolkningen av direktiv 89/398/EEG

20. Den forsta frigan giller den forplik-
telse att inforliva som avilar medlemssta-
terna enligt direktiv 89/398/EEG. I stillet
for act i detta avseende sdka faststilla
medlemsstaternas férpliktelser 18sryckea
ur sitt sammanhang, forefaller det emeller-
tid lampligt att faststilla deras materiella
forpliktelser nir det giller regleringen av de
ifragavarande produkterna. Om ett direktiv
som inférlivats pd ett korrekt sdtt inte
skulle beréra en individs rittsliga situation
dr det logiskt att denne i princip inte kan
piverkas av ett felaktigt inférlivande av

samma direktiv. Om artiklarna 10 och 15 i
direktiv 89/398/EEG skulle anses ge med-
lemsstaterna fria hinder att tillimpa sina
nationella bestimmelser pa sidana produk-
ter som de ifrdgavarande, skulle ett fel-
aktigt inférlivande av direktiv 89/398/EEG
inte paverka svaranden.

21, Aven om de leder till en rad olika
fragor giller den andra, den tredje och den
fjarde fridgan i huvudsak huruvida direktiv
89/398/EEG, under omstindigheter som
dem som ir for handen i malet, hindrar
en medlemsstat fran att stilla en individ
infor rvdcta for att ha tillverkac och sile
produkter av det aktuella slaget. Jag kom-
mer ddrfér att behandla denna frigestill-
ning forst.

22, Som ndmnts ovan ifrdgasitter den
franska regeringen huruvida
direktiv 89/398/EEG ir tillimpligt pa vad
denna kallar kosttillskott. T beslutet om
hiinskjutande har den nationella domstolen
uttryckligen beskrivit ” Arkotonic” som ett
kosttillskott, utan att géra ndgon motsva-
rande klassificering av de ovriga produk-
terna i friga. Kommissionen har i sitt
skriftliga yttrande utgdtt fran att samtliga
av de ifragavarande produkterna dr kost-
tillskott. Svaranden har vid den muntliga
forhandlingen fornekat att L-karnitin dr en
sadan produkt.

I-3377
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23. Det dr uppenbart att det saknar bety-
delse om L-karnitin beskrivs som ett kost-
tillskott eller inte, pd samma sétt som det
saknar betydelse om det beskrivs som en
tillsats eller inte. De flesta #t- eller drick-
bara substanser som ir kinda fér méinsk-
ligheten kan vara skadliga om de intas i fel
doser eller under fel forhillanden. Den
iakttagelse som gjordes av fysikern Para-
celsus pa 1500-talet om att solo dosis fecit
venenum” (¥det dr endast dosen som gor
giftet”) 4r numera allméint erkind. L-kar-
nitin dr endast ett niringsimne som i vissa
doser och, méjligen, i kombination med
andra substanser, kan beskrivas som ett
kosttillskott, 3> medan det i andra doser
och i andra sammanhang kan anvindas
som en tillsats, 14 eller till och med som ett
likemedel. 15 Det kan tilliggas att dom-
stolen inte har nigon information om den
exakta sammansittningen eller beskriv-
ningen av nagon av de ifrdgavarande pro-
dukterna. I férevarande mal har alla parter
behandlat produkterna som i huvudsak
likvdrdiga och som innehéllande L-karnitin
som sin huvudsakliga, eller huvudsakligen
aktiva, bestdndsdel. I avsaknad av mer
detaljerade upplysningar miste detta for-
slag till avgdrande grundas pd dessa anta-
ganden.

24. Det ma vara riktigt att produkterna i
frdga, eller ndgra av dem, marknadsfors
som kosttillskott, och det star klart att det

13 — I kommissionens férordning (EEG) nr 2061/89 av den
7 juli 1989 angdende klassificering av vissa varor i den
Kombinerade nomenklaturen beskrivs tabletter som inne-
hiller 1,4 gram av L-karnitin per 100 gram som ett
kosttillskott i tullhéinseende (EGT L 196, s. S; svensk
specialutgdva, omrade 2, volym 7).

14 — 1 bilaga 4.3 till kommissionens direktiv 96/S/EG (se ovan
otnot 7) finns L-karnitin med i en forteckning bland
substanser som kan anvindas vid tillverkning av spann-
m:‘i!sbbaserade fivsmedel och barnmat for spidbarn och
sméabarn,

15 — Se nedan avsnitt IL.c,
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f6r ndrvarande inte finns ndgon gemensam
lagstiftning som sarskilt reglerar samman-
sittningen eller marknadsféringen av
sddana produkter, 16 Detta ir enligt min
mening inte tillrdckligt for att sluta sig till
att de dirmed faller utanfér tillimpnings-
omridet for direktiv 89/398/EEG. 1 arti-
kel 1 1 direktivet gdrs en atskillnad mellan
normala livsmedel och specialdestinerade
livsmedel, varav de sistndmnda definieras
ndrmare i stycke 2. Aven om beslutet om
hinskjutande inte nidrmare specificerar for
vilken anvindning de aktuella produkterna
ar avsedda, har svaranden gjort gillande att
hans produkter skall anses tillhéra antingen
grupp 8 i listan i bilaga 1 till direktivet
(produkter fér idrottande) eller grupp 4
(viktkontrollsprodukter). 17 De franska
myndigheterna, sirskilt Commission Inter-
ministérielle d’Etude des Produits destinés a
une Alimentation Particuliére under 1993
och CSPHF under 1994, forefaller ha
undersokt konsumtionen av L-karnitin
utifran bada dessa perspektiv.

25. Enligt min mening kan produkterna,
oavsett om de dr avsedda for idrottsmin
eller viktviktare, betraktas som, i princip,
avsedda foér “sidrskild nidringsmaissig

anvindning” i den mening som avses i
artikel 1.2 i direktiv 89/398/EEG. 1 grup-

16 — I sin gronbok "Grundldggande principer i livsmedelslag-
stiftningen i den Europeiska unionen” identifierade kom-
missionen kosttillskott som ett av tre omrdden dir
"principen om dmsesidigt erkdinnande inte ensam kan [6sa
de skadliga effekterna pa -den inre marknaden” av
?atizolx;;ell agstiftning (KOM(97) 176, del II, avsnitt 8§
s. 21)).

17 — Vid forhandlingen har svaranden sven gjort gillande att

ans produkter skulle kunna klassificeras i grupp §
{ndringspreparat for sirskilda medicingka behuxg, men
inte angivit nigra argument till stéd £6r denna stindpunkt,
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perna 4 och 8 i bilaga 1 till direktivet anges
uttryckligen att viktkontroll respektive
mycket krdvande muskelarbete utgér sédan
anvindning. Kommissionens beskrivaing,
vid férhandlingen, av de berérda produk-
terna som “livsmedel med mycket 1igt
energiinnehdll” forefaller enligt min
mening éverensstimma med de egenskaper
som L-karnitin allmint pastds besitta
genom att det omvandlar befintligt fett till
energi. Det rdder dirf6r enligt min mening
ingen stérre tvekan om att de av de
ifrdgavarande produkterna som beskrivs
som bantningsmedel i princip skulle kunna
klassificeras inom grupp 4 i bilaga 1 till
direktivet. Denna tolkning av den relevanta
ordalydelsen i bilaga 1 6verensstimmer
dven med den som kommissionen har
antagit i direktiv 96/8/EG, vilket ir till-
dmpligt pa vissa kategorier av “livsmedel
avsedda for anvindning i energireducerad
kost f6r vikeminskning”, Situationen dr 4n
klarare for de av de aktuella produkterna
som beskrivs som energigivande produkter
for idrottsmin, vilka i princip faller in
under grupp 8. Enligt den kompetensfor-
delning som foljer av artikel 1771 fordraget
ankommer det pa den nationella domstolen
att mot bakgrund av sammansittningen
och andra egenskaper hos de ifrdgavarande
produkterna avgéra huruvida de omfattas
av tillimpningsomridet for direktiv
89/398/EEG enligt denna tolkning,

26. Aven om produkterna i friga anses
omfattas av direktiv 89/398/EEG ir det
inget av de hittills antagna sirdirektiven i
den mening som avses i artikel 4 som
reglerar villkoren fér tillverkning och for-
sdljning av dessa produkter. Under dessa
forhallanden 4r svaret pd den andra, den

tredje och den fjarde frdgan!® att med-
lemsstaterna, pd gemenskapsrittens nuva-
rande stadium, har behérighet ate tillimpa
“nationella bestimmelser som giller s3
linge dirvektiv for att genomféra detta
direktiv inte antagits”, enligt artik-
larna 10.2 och 15.2. Inte desto mindre #r
tillimpningen av sddana nationella bestim-
melser underkastad ett krav pa uppfyllande
av de forpliktelser som dvilar medlemssta-
terna enligt fordragets bestimmelser om fri
rorlighet f6r varor. Det kan tilliggas att
samma situation skulle uppstd om dom-
stolen skulle vilja att inte félja min rekom-
mendation, ndmligen att produkterna i
fraga skall anses omfattas av direktiv
89/398/EEG. Innan tillimpningen av EG-
fordragets bestimmelser om den fria rorlig-
heten for varor bedéms ndrmare, dr det
emellertid nédvindigt att bedéma vilken
betydelse direktiv 65/65/EEG kan ha i
malet.

¢) Den eventuella relevansen av direktiv
65/65/EEG

27. Den nationella domstolen har angivit
att forsiljningstillstind for tvd produkter
som inneholl L-karnitin beviljades, férmod-
ligen i Frankrike och i enlighet med divektiv
65/65/EEG, dren 1975 och 1985. T sitt

18 — Av den standpunkt jag har intagit i punkr 20 ovan foljer
ocksd att den forsta frigan inte behdver besvaras i
forevarande mal.
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skriftliga yttrande har svaranden med stod
av detta faktum gjort gillande att mark-
nadsforing av produkter som innehaller L-
karnitin dédrfér inte kan hindras med hin-
visning till deras sammansittning. Vid
forhandlingen har svaranden upplyst dom-
stolen om att Arkopharma sjilvt har erhdl-
lit forsdljningstillstdnd for produkten Elle-
Carnitine®, vilken enligt svaranden &r var-
ken mer eller mindre 4n en presentation i
form av likemedel av dietprodukterna
?Carnivit” och “Turbodiet”, vilka i sin
tur hor till de produkter som har givit
upphov till malet.1® Den franska reger-
ingen, a andra sidan, upplyste vid forhand-
lingen domstolen om att forsiljningstill-
stand hade beviljats fér ”Carnitine Arko-
pharma 300 mg” i forpackningar om 12
och 24 tabletter, fér behandling av tillfil-
liga trotthetsattacker.

28. Aven om den nationella domstolen inte
har hinskjutit ndgon specifik friga till
domstolen angdende den eventuella rele-
vansen av direktiv 65/65/EEG i férevarande
mal, har den utgatt frdn att forsiljningstill-
stinden dr en del av den faktiska bak-
grunden. Vidare hinvisar den femte frigan
till ”livsmedelskontroll... inom ramen for
gemenskapsdirektiv”, utan att vidare spe-
cificera vilka atgirder som avses, vilket
enligt domstolens nedan angivna rittspra-
xis kan innefatta direktiv 65/65/EEG. Dess-

19 — *Carnivit” hor inte till de ifrigavarande produkterna i
beslutet om hénskjutande, men tva beskrivningar vardera
av "Turbodiet” och “Elle-Carnitine” ingdr.
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utom skall det, vilket 4r #n viktigare,
papekas att om domstolen skulle bortse
fran direktiv 65/65/EEG i sitt svar till den
nationella domstolen skulle detta, enligt
min uppfattning, minska anvindbarheten
av de svar som den ir skyldig att avge och
skulle till och med kunna leda till en
missuppfattning om de tillimpliga gemen-
skapsrittsliga bestimmelserna. Dessutom
har domstolen sedan linge ansett att den
kan beakta andra bestimmelser i gemen-
skapsrétten 4n dem som anges i frigor som
hianskjutits. 20 T vilket fall som helst ir,
vilket kommer att framgd nedan, klassifi-
ceringen av produkterna mot bakgrund av
direktiv 65/65/EEG enligt min mening
relevant fo6r frdgan om tillimpningen av
artikel 36 i EG-fordraget.

29. Det faktum att produkt A, vilken ir

identisk med produkt B, har erhillit for-
sdljningstillstind som likemedel forefaller
relevant fér klassificeringen enligt gemen-
skapsritten av produkt B, dock kanske inte
pa det sitt som svaranden avser. For det
forsta dr det enligt min uppfattning svart
att undgd slutsatsen att, om ”Elle-Carni-
tine” behandlas som likemedel i Frankrike,
dven andra produkter som #r identiska eller
materiellt sett likviirdiga med denna pro-
dukt, nir det giller sammansittning eller
farmaceutiska effekter, skall behandlas som
likemedel. Med tanke dessutom pi den

20 — Se dom av den 12 december 1990 i mal C-241/89, SARPP
(REG 1990, s, 1-4695), punkt 8.
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fysiologiska funktionen hos L-karnitin att
omvandla kroppsfett till energi, vilket fak-
tum 4r ostridigt mellan parterna, kan jag
inte se hur produkter, i vilka L-karnitin
utgdr den huvudsakliga eller en av de
huvudsakliga bestdndsdelarna, skulle
kunna falla utanfor definitionen av ”like-
medel” enligt direktiv 65/65/EEG som en
“substans... som 4dr avsedd att tillf6ras
minniskor... i syfte att... modifiera fysiolo-
giska funktioner”.?! Under dessa forhal-
landen 4r den berérda medlemsstaten enligt
artikel 3 1 direktiv 65/65/EEG skyldig att
férbjuda frislippandet av sidana produkter
pd marknaden inom dess territorium om
inte tillstdnd enligt kapitel 2 enligt samma
direktiv har beviljats.

30. Om de aktuella produkterna, eller
ndgra av dem, skulle klassificeras som
likemedel skulle detta fa flera konsekven-
ser. For det forsta skulle det faktum att de
kan betraktas som livsmedel i andra med-
lemsstater inte hindra de franska myndig-
heterna frdn att behandla dem som like-
medel, sd linge som de har ett likemedels
egenskaper.22 P4 samma sitt skulle det
faktum att de annars skulle kunna anses i
princip omfattas av tillimpningsomridet
for direktiv 89/398/EEG inte innebira att
de undgar tillstandskraven enligt direktiv
65/65/EEG, om de faller inom tillimp-
ningsomradet for det sistnimnda direk-
tivet. I malet Upjohn marknadsférdes séle-

21 —1 sin resolution av den 29 maj 1997 om den icke-
konventionclla medicinens status uttalar Europapatlamen-
tet ate "kosttillskote... ofta_dr eit mellanting mellan
dietproduke och likemedel” (EGT C 182, s. 67).

22 — Dom av den 6 november 1997 i mdl C-201/96, LTM
(REG 1997, 5. I-6147), punkt 24, med hinvisning till dom
av den 21 mars 1991 i mil C-369/88, Delattre (REG 1991,
s. [-1487), punktcena 27 och 29,

des exakt samma produkt, en behandling
mot naturlig skallighet, bide som likeme-
del och som kosmetika i en och samma
medlemsstat, 23 T ett mal om illojal kon-
kurrens mellan de foretag som marknads-
forde respektive produkt svarade domsto-
len vid hinskjutande att 4ven om produk-
ten skulle kunna omfattas av definitionen
av kosmetika, skulle den dnd4 behandlas
som ett likemedel om den omfattades av
artikel 1.2 i direktiv 65/65/EEG:

»[Dletta 4r.. den enda slutsats som ir
fovenlig med direktivens syfte att skydda
folkhilsan, eftersom de rittsregler som
reglerar likemedel #r stringare dn de som
reglerar kosmetika, mot bakgrund av de
sirskilda risker fér folkhdlsan som de
forstnimnda kan innebira och som allmint
sett inte f6ljer av kosmetika.” 24

31. I samma dom tillhandahéll domstolen
ett antal riktlinjer for tolkningen av begrep-
pet likemedel i artikel 1.2 i direkeiv 65/65/

23 —Dom av den 16 april 1991 i mal C-112/89, Upjohn
Company m.fl. mot Farzoo inc. m.fl. (REG f991,
s, I-1 03}: se dven punkterna 16—30 i generaladvokaten
Cosmas forslag till avgorande i mal C-77/97, Osterreich-
ische Unilever GmbH mot Smithkline Beecham Marken-
artikel GmbH (REG 1998, s. [-431).

24 — Ibidem, punke 31.
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EEG och om definitionen av sidana pro-
dukter:

— ”produkter som dndrar fysiologiska
funktioner utan att det foreligger
nagon sjukdom... omfattas av denna
definition”,

- Pdet faktum att begreppet ’i syfte att’
anvinds i bestimmelsen innebir att
definitionen av ett likemedel omfattar
inte bara produkter som har en faktisk
effekt pa fysiologiska funktioner utan
ocksd sddan produkter som inte har en
angiven effekt, vilket mojliggor for
offentliga myndigheter att hindra for-
siljningen av sddana produkter for att
skydda konsumenter”,

— ”[uttrycket] ’aterstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner’...
madste ges en tolkning som ir tillrdck-
ligt vid for att omfatta alla substanser
som kan ha effekt pd en kropps fak-
tiska funktion”, men utesluta ”sub-
stanser som kosmetika vilka, diven om
de har effekt pd den minskliga krop-
pen, inte visentligen paverkar dmnes-
omsittningen och sdledes i strikt
mening inte modifierar dess funktions-
sdtt”,
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“det ankommer pd de nationella dom-
stolarna att i varje enskilt fall
bestimma varje produkts klassificer-
ing, med beaktande av dess farmako-
logiska egenskaper, sdsom dessa kan
faststillas med utgdngspunkt frin
nuvarande vetenskapliga kunskap, av
sittet den anvinds pd, av i vilken
utstrickning den siljs och av vilken
kinnedom konsumenterna har om
den.” 25

32. Av detta foljer siledes att, om den
nationella domstolen skulle finna att alla de
ifrigavarande produkterna, eller vissa av
dem, omfattas av definitionen for Likeme-
del, de franska myndigheterna inte endast
dr behériga utan #ven, i princip, férpliktade
att enligt direktiv 65/65/EEG forbjuda
saluférande av dem utan det nédvindiga
tillstindet. P4 denna punkt skulle de
franska myndigheternas inkonsekvens inte
bero pa forbudet att salufora de aktuella
produkterna medan samma eller identiska
produkter beviljas tillstdnd som likemedel,
som svaranden har gjort gillande, utan den
skulle bero pa deras underldtenhet att
behandla de av de berérda produkterna
som dr identiska med produkterna som har
tilldtits enligt direktiv 65/65/EEG som
likemedel.

33. De franska myndigheterna har inte
dberopat direktiv 65/65/EEG i malet vid
den nationella domstolen, trots att effekten
av dekretet av den 15 april 1912 ir att all

25 — Domen i milet Upjohn, se ovan fotnot 23, punk-
terna 19—23,
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saluféring av livsmedel utan tillstind f61-
bjuds, édven av de livsmedel som skulle
kunna klassificeras som likemedel. Hur
det dn forhaller sig med detta, foljer det av
fast rittspraxis att “ett direktiv inte i sig
och oberoende av nationell lagstiftning som
antagits av en medlemsstat for dess inforli-
vande, kan ha effekten att bestimma eller
forsvara det straffrittsliga ansvaret fér en
person som har handlat i strid med direk-
tivets bestimmelser”, 26 P4 samma sétt kan
inte, enligt min mening, direktiv 65/65/
EEG i forevarande fall tolkas som att det
faststiller eller héjer svarandens straffriites-
liga ansvar enligt nationella bestimmelser
som, liksom de bestimmelser som ir i frdga
i férevarande fall, inte har antagits for att
inférliva direktivet. Det faktum att franska
myndigheter, underkastade den nationella
domstolens prévning pd denna punkt,
skulle ha kunnat dberopa de nationella
bestimmelser som inférlivade direktiv
65/65/EEG idr inte desto mindre relevant
nir det giller att bestimma tillimpningen
av EG-fordragets bestimmelser om fri
rorlighet f6r varor.

d) Tillimpningen av EG-férdragets
bestimmelser om fri rorlighet for varor

34. Artikel 30 i EG-fordraget forbjuder
atgirder med motsvarande verkan som
kvantitativa importrestriktioner mellan
medlemsstaterna. Tillimpningsomridet
for denna bestimmelse har i fast ritespraxis

26 — Dom av den 13 november 1990 i mil C-331/88, Fedesa
m.fl. (REG 1990, s, 1-4023), punkt 43, se dven dom av den
8 oktober 1987 i mal 80/86, Kolpinghuis Nijmegen
(REG 1987, s. 3969; svensk specialutgdva, volym 9
s. 213), och av den I juni 1987 i mil 14/86, Pretore di
Sallél il)(EG 1987, s. 2545; svensk specialutgdva, volym 9,
s .

fran domstolen tolkats sd att det omfattar
“alla handelsregler antagna av medlems-
stater som kan utgtra ett hinder, direkt
eller indireke, faktiskt eller potentiellt, for
handeln inom gemenskapen”.?7 Mer spe-
cifikt har domstolen i méilet Keck och
Mithouard slagit fast att sidana atgiirder
utgdrs av tillimpningen ”pd varor som
kommer fran en annan medlemsstat dir de
ir lagligen tillverkade och saluférda, av
bestdmmelser som faststiller krav som skall
uppfyllas av sddana varor (sdsom krav pa
utformning, form, storlek, vikt, samman-
sdttning, beskrivning, mirkning, férpack-
ning) [och att detta] giller dven om
bestimmelserna ir tillimpliga utan urskill-
ning pd alla varor om inte deras tillimp-
ning kan anses vara nodvindig for att
tillgodose tvingande hidnsyn som gér fore
den fria rorligheten av varor”, 28

35.1 forevarande mal har Frankrike inte
fornekat att de produkter som innehaller L-
karnitin tillverkas?® och finns tillgingliga i
andra medlemsstater, 39 eufemistiskt
uttrycke, “under foérhdllanden som inte ér
desamma som i Frankrike”, och att arti-
kel 30 i EG-fordraget ddrfoér har potentiell

27 — Se till exempel dom av den 14 juli 1983 i mdl 174/82,
Sandoz (REG 1983, s, 2445; svensk specialutgiva, volym
7, s. 221), punkt 7,

28 — Dom av den 24 november 1993 i de forenade mdlen
C-267/91 och C-268/91 (REG 1993, s. [-6097; svensk
specialutgdva, volym 14, s. 431}, punke 15.

29 — Enligt handlingarna i mdlet tillverkades ndgra av de
berdrda produkterna vid tidpunkten for omstindigheterna
i malet i Forenade kungariket.

30-——Enli§t beslutet om hiinskjutande finns produkter som
innchdller L-karnitin tillgingliga i Belgien, Forenade
kungariket och Italien.
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betydelse. 3! Det framgir av mélet vid den
nationella domstolen att de franska myn-
digheterna tillimpar nationella bestimmel-
ser angdende sammansittningen av special-
destinerade livsmedel — vilka faller inom
tillimpningsomradet for artikel 30 sdsom
denna har tolkats i malet Keck och
Mithouard — pd de aktuella produkterna.
Det har inte vid ndgon tidpunkt gjorts
gillande att sddana bestimmelser skulle
betraktas som sidana ”férsiljningsdtgir-
der” som faller utanfor tillimpningsom-
rddet for denna bestimmelse. Dessutom
har domstolen redan i ett antal rittsfall
funnit att det tillstdndssystem som inrittats
genom dekretet av den 15 april 1912, vilket
ligger till grund fér tvisten i férevarande
madl, utgoér ett hinder for den fria rorlig-
heten av livsmedel. 32

36. Vid férhandlingen forsokte den franska
regeringen hivda att produkterna i fraga
inte hade forbjudits utan i stillet hade
?blivit foremil for ett forfarande”. Detta
argument ir helt ogrundat: det faktum att
forsiljning av sddana produkter kan inne-
bira straffrittsliga sanktioner for leveran-
toren enligt konsumentskyddslagstiftningen
madste, med utgdngspunkt fran artikel 30, i
alla materiella avseenden anses ha mot-
svarande verkan som ett uttryckligt forsilj-
ningsférbud. Vidare stir det klart att de
relevanta franska bestimmelserna inte tilla-

31 — Kommissionen har inte framfort ndgra argument till stéd
6r den motsatta standpunkt som den intog vid férhand-
lingen.

32 — Domstolens domar av den 13 december 1990 i mél
C-42/90, Bellon (REG 1990, s. 1-4863), punkt 10, och av
den 61{1)13j 1986 i mal 304/84, Muller m.fl. (REG 1986,
s, 1511).
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ter anvindning av L-karnitin i stérre doser
4n 100mg/1000 Kcal i specialdestinerade
livsmedel. Hirav foljer enligt min mening
att, under omstindigheter som de som ir
for handen i mdlet vid den nationella
domstolen, tillimpningen av de nationella
bestimmelser pd vilka den 4talande myn-
digheten stoder sig utgdr en Atgird med
motsvarande verkan som en kvantitativ
restriktion mot de berérda produkterna,
enligt artikel 30 i EG-fordraget.

37. Frigan kvarstdr om det foreligger ett
tvingande hinsyn av allminintresse som
skulle kunna berittiga ett férbud mot for-
siljning av de ifrdgavarande produkterna.
Enligt artikel 36 i EG-fordraget 4r restrik-
tioner fér handeln mellan medlemsstaterna
uttryckligen tillitna om de kan anses berit-
tigade av hdnsyn till minniskors hilsa,
medan domstolen i sin rittspraxis har
funnit att ”i avsaknad av gemensamma
regler maste hinder f6r handeln inom
gemenskapen, som uppstir pd grund av
skillnader mellan medlemsstaternas lag-
stiftningar om saluféringen av en produkt,
godtas i den man dessa [nationella] bestim-
melser kan anses vara nddvindiga for att
tillgodose tvingande hinsyn, bland annat i
friga om konsumentskydd”. 33 T sitt skrift-

33 — Dom av den 12 mars 1987 i mal 178/84, kommissionen
mot Tyskland (REG 1987, s. 1227; svensk specialutgdva,
volym 9, s. 37), punkt 28, med hinvisning till dom av
den 20 februari 1979 i mal 170/78, Rewe (“Cassis de
Dijun’;) (REG 1979, 5. 649; svensk specialutgiva, volym 4,
s. 377).
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liga yttrande i forevarande mdl forefaller
den franska regeringen huvudsakligen
dberopa hinsyn till folkhilsan, men har
dven nimnt konsumentskydd.

38. Domstolen har vid ett flertal tillfillen
undersokt forhdllandet mellan artikel 36
och nationella restriktioner f6r import av
livsmedel som innehéller tillsatser vars
anvindning har varit férbjuden enligt
nationell lagstiftning. I mélet Sandoz stod
svaranden siledes dtalad for att ha impor-
terat vitaminberikade livsmedel och
drycker som var avsedda fér idrottsmin
uran att ha sidant tillstdnd som krivdes
enligt nederliandsk lagstiftning for att till-
sdtta vitaminer till livsmedel. 34 Domstolen
uttalade forst att ”vitaminer... inte i sig [ir]
skadliga dmnen utan... tvirtom erkinda av
modern vetenskap som nédvindiga f6r den
minskliga organismen... [men medgav att]
overdriven konsumtion av dem under en
langre period kan ha skadliga effekter”. 35
De relevanta bestimmelserna, inklusive
1977 ars direktiv, visade att "den gemen-
samma lagstiftaren god[tog] principen om
att det d4r nddviandigt act begrinsa anvind-
ningen av kosttillsatser till de specificerade
substanserna, medan medlemsstaterna allt-
jamt har visst utrymme f6r en skonsmassig
bedémning angdende antagande av string-
are regler”. Domstolen tillade att
?[Gemenskaps]atgirderna [sdledes vittnar]
om stor forsiktighet nir det giller tillsatsers
potentiella skadlighet, vars omfattning allt-
jimt dr oklar betriffande var och en av de
olika substanserna, och limnar medlems-
staterna ett stort utrymme fér en skons-

34 — MAl 174/82, sc ovan fotnot 27,
35 — Ibidem, punke 11,

missig beddmning nir det giller sddana
tillsatser,” 3¢ inklusive mojligheten att
kriva ett administrative tillstdnd for att
saluféra livsmedlen i fraga. I avsaknad av
harmonisering pd gemenskapsniv4, stir det
saledes medlemsstaterna fritc att bestimma
vilken grad av hilsoskydd de avser att
sikerstilla.

39. Medlemsstaternas utnyttjande av sitt
utrymme for skdnsmissiga beddémningar i
detta avseende dr underkastat proportiona-
litetsprincipen, vilken utgér bakgrunden till
den andra meningen i artikel 36. Denna
princip innebir ett krav pa att nationella
atgdrder “begrinsas till vad som ir ndd-
viindigt f6r att uppna det berittigade syfret
att skydda hilsa”, och att saluférande
madste vara tilldtet ”nir tillsats av vitaminer
i livsmedel fyller ett verkligt behov, sdrskilt
ett tekniskt eller naringsmissigt sddant”, 37
Dessutom ir det den nationella myndig-
heten som i varje forfarande for forsilj-
ningstillstind har bevisbérdan for att pro-
dukten dr skadlig for hilsan, diven om
myndigheten givetvis kan begéra att impor-
t6ren forser den med all nodvindig infor-
mation som finns tillginglig.

40. Senare rittsfall visar att medlemsstater,
som utnyttjar sitt utrymme for skénsmissig
bedémning nir det giller skydd fér den

36 — Ibidem, punkt 15.
37 — Ibidem, punkterna 18 och 19.
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allménna hilsan “méste beakta resultaten
av internationell vetenskaplig forskning
och, i synnerhet, arbetet inom gemenska-
pens Vetenskapliga Livsmedelskom-
mitté” 3832 sven om kommitténs utlatan-
den inte kan frita de nationella myndighe-
terna fran ansvar ndr det giller hélsoskydd
i avsaknad av tvingande regler och effek-
tiva kontrollitgdrder pid gemenskaps-
niva”. 4% Vad i synnerhet betriffar tillsatser
godtog domstolen VLK:s stindpunkt att
substanser endast skulle tillitas som till-
satser for att uppfylla ett behov, vilket kan
vara teknologiskt eller ekonomiskt eller,
aterigen, nir det giller smak- och firg-
fragor, organoleptiskt eller psykologiskt”,
varvid ett sddant behovs existens skulle
bedémas ”mot bakgrund av den statens
matvanor”. 41 Denna stdndpunkt bekrifta-
des i malet Muller*2 — dir domstolen
faststillde kravet att medlemsstaterna skall
inrdtta ett ldttillginglige tillstAndsforfa-
rande for foretagarna, som kan slutforas
inom rimlig tid — samt i mélen »Tyskt 61”
och Bellon:*3 i den sistnimnda domen

38 — Den Vetenskapliga Livsmedelskommittén (nedan kallad
VLK) uppriittades i sjilva verket av och for kommissionen,
vilken utndmner dess medlemmar och har exklusiy ritt att
konsultera den: kommissionens beslut 95/273 av den 6 juli
1995 angdende upprittandet av en vetenskaplig kommitté
for livsmedel (EGT L 167, s, 22, vilket ersdtter beslut
74/234/EEG, EGT L 136, s, 1).

39 — Se allmint Gray *The Scientific Committe for Food” i Van
Schendelen (utg.) EU Committees as Influential Policyma-
kegsé Dartmouth Publishing Company, Aldershot, 1998,
5. 68.

40 — Dom av den 10 december 1985 i mal 247/84, Motte
(REG 1983, s. 3887), punkt 20.

41 — Ibidem, punkterna 21 och 24,

42 — Némnd ovan fotnot 32, punket 26.

43 — Se de ovan nimnda domarna i mal 178/84, kommissionen
mot Tyskland, punkt 45 och Bellon, punkt 15.
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tillade domstolen att det mdste vara méjligt
att fa en underlatelse rittsligt provad.

41. Nér det giller skyddet for folkhilsan
skiljer sig produkterna i férevarande madl i
flera avseenden frdn dem som var féremal
for domstolens bedémning i de ovan-
nidmnda rittsfallen, vilket medfér att denna
rdttspraxis inte utan vidare kan tillimpas
pa det aktuella mélet. Framfor allt 4r det,
som kommissionen papekade vid férhand-
lingen, inte sirskilt limpligt att behandla L-
karnitin i de aktuella produkterna som en
tillsats, eftersom L-karnitin tycks vara den
huvudsakliga eller en av de huvudsakliga
ingredienserna i produkterna i friga.
Denna stindpunkt bekriftas av artikel 1.2
i radets direktiv 89/107/EEG av den 21 de-
cember 1988 om tillnirmning av medlems-
staternas lagstiftning om livsmedelstillsat-
ser som dr godkinda f6r anvindning i
livsmedel. 44 T det nimnda direktivet defi-
nieras ”livsmedelstillsats” pa foljande satt:

”... varje dmne som i sig sjilvt normalt inte
konsumeras som ett livsmedel och som
normalt inte anvinds som en typisk ingre-
diens i livsmedel, oavsett om det har nigot
ndringsvéirde eller inte, och som nir det
tillsétts ett livsmedel for ndgot teknologiskt

44 — lIZGT L 40, s. 27; svensk specialutgiva, omrade 13, volym
7.
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indamil vid framstillning, f{6rddling,
beredning, behandling, férpackning, trans-
port eller férvaring av sddant livsmedel
resulterar eller pd goda grunder kan antas
resultera i att tillsatsen eller dess biproduk-
ter direkt eller indirekt blir en bestdndsdel i
sddana livsmedel.”

Enligt min uppfattning framgar det av vad
som sigs i savil beslutet om hidnskjutande
som i parternas yttranden att L-karnitin
utgdr Yen typisk ingrediens” snarare édn att
den tillsitts ”for ndgot teknologiskt dnda-
mal” i de ifrdgavarande produkterna.

42. Den andra avgorande skillnaden 4r att
de tillsatser som anges i den rittspraxis som
beskrivs ovan redan var foremal for nagon
form av gemensam reglering innan omst4n-
digheterna i malet uppkom. Som en foljd av
detta (eller kanske som en nodvindig
forutsittning) foreldg en viss grad av veten-
skaplig enighet angdende vilka effekter det
medforde att tillsdtta ett livsmedel de
aktuella imnena. Av denna anledning
kunde domstolen, till exempel i maélet
Sandoz, dra slutsatsen att koncentrationen
av vitaminer i de produkterna som var
aktuella i det nimnda malet var *langt
ifrin det kritiska troskelvirdet for skadlig-
het, s& att 6verdriven konsumtion inte i sig
kan utgdra en risk for folkhdlsan” men att

Yen sddan risk {inte kan] uteslutas i den
utstrickning som konsumenten genom
andra livsmedel tar upp ytterligare ming-
der av vitaminer som dr omdjliga att
forutse”, 4

43, Den vetenskapligt tillignade kunska-
pen om mdjliga negativa effekter pd min-
niskors hilsa av intag av kompletterande
doser av L-karnitin tycks inte vara sirskilt
langt framskriden. Den franska regeringen
har dberopat yttranden av tva nationella
myndigheter till stod for sitt argument, att
intag av de ifrdgavarande produkterna
skulle kunna medféra matsmileningspro-
blem f6r en betydande del av befolkningen.
Den har emellertid inte kunnat styrka detta
med stdd av internationell vetenskaplig
forskning. Ej heller har man kunnat for-
klara varfér liknande produkter i liknande
eller identiska doser har kunnat erhilla
forsiljningstillstdnd trots de uttalanden
som gjorts av CSHPE vilken enligt den
franska regeringens eget yttrande hade
grundat sitt negativa utlitande pd tester
som omfattade dagligt intag av doser om
hégst 900 mg. Vid forhandlingen har
kommissionen upplyst domstolen om att
den inte kdnner till ndgon vetenskaplig
uppgift om att anviindningen av L-karnitin
skulle utgéra ndgon sirskild risk for folk-
hilsan men att det dr allmint kint att
produkter som innehéller, eller huvudsakli-
gen bestar av, detta dmne ir frite tillging-
liga i andra medlemsstater.

45 — MAl 174/82, se ovan fotnot 27, punke 12,
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44, Inte desto mindre anser jag att de
franska myndigheterna dr berittigade att
aberopa det undantag som foreskrivs i
artikel 36 i fordraget, dven i de fall ddr de
hat behandlat de aktuella produkterna som
specialdestinerade livsmedel. For det forsta,
om produkterna har de egenskaper som de
pastds besitta, skall sddana produkter vil-
kas huvudingrediens #r L-karnitin i princip
(dven om detta inte skulle vara fallet i detta
mal) betraktas som ”likemedel” enligt
direktiv 65/65/EEG. Domstolen har i fast
rdttspraxis fastslagit att minniskors liv
och hilsa kommer frimst bland de till-
gingar eller de intressen som skyddas
genom artikel 36, och det ankommer pi
medlemsstaterna... att bestdimma vilken
skyddsnivd de avser att sdkerstdlla™, 46
Det faktum att en produkt som innehdller
en viss aktiv substans har godkints som
likemedel, vars konsumtion har visat sig ha
en viss terapeutisk verkan om den intas
under vissa foérhallanden, innebir i detta
avseende inte enligt min mening att dess
tillverkning eller forsiljning nodvindigtvis
maste godkinnas antingen for olika syften
och pd olika villkor, eller helt utan ndgra
sadana restriktioner, 47 For det andra kan
skyddet av minniskors hilsa, precis som
nir det giller tillsatser, motivera nationella
atgirder som dr avsedda att férhindra
skadliga effekter av 6verdriven konsumtion
av en substans som, vilket har framgétt,
redan férekommer i flera livsmedel, oavsett
om substansen i sig dr skadlig eller inte, En
sadan forsiktighet forefaller enligt min
mening sdrskilt berittigad mot bakgrund
av den nuvarande vetenskapliga osiker-

46 — Dom av den 16 april 1991 i mal C-347/89, Eurim-Pharm
(REG 1991, s. 1-1747), punkt 26.

47 — Svaranden har indirekt medgivit detta vid forhandling
enom att hivda att alla laEeme del kan vara skadliga
eroende pa i vilken mingd och i vilket sammanhang de

intas, patientens &lder och hilsotillstind och s vidare.
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heten om féljder for folkhalsan vid kon-
sumtion av L-karnitin, Genom att det
dessutom foreskrivs i artikel 4.1 a i
direktiv 89/398/EEG att sirdirektiv skall
antas betriffande sammansittningen av
sddana produkter som de ifrdgavarande,
fir medlemsstaterna faststilla nationella
bestimmelser pd detta omrade, vilka kom-
mer att harmoniseras genom direktiven for
att underldtta den fria rorligheten av
sddana varor.

45, Aven om 3&beropande av artikel 36 i
EG-fordraget i princip kan vara berittigat i
forevarande mal, méste de nationella myn-
digheter som 4r ansvariga fér godkdnnande
av forsdljning av livsmedel beakta propor-
tionalitetsprincipen, vilken 4terges i den
andra meningen av denna bestimmelse.
Framfér allt méste de visa att de nationella
bestimmelserna 4r “nédvindiga for pa ett
effektivt sitt skydda de intressen som avses
i artikel 36... och... visa att saluféring av
produkten i friga innebidr en allvarlig risk
for folkhilsan”.4® Vidare giller att
“ndringsidkare maste dven kunna ansika,
genom ett forfarande som dr lttillgangligt
fér dem och som kan slutféras inom rimlig
tid” om tillstdnd att saluféra den aktuella
produkten. 4’ Enligt kompetensfordel-

48 — Dom av den 30 november 1983 i mal 227/82, Van
Bennekom (REG 1983, s. 3883), punkt 40.

49 — D(Lmen i malet Bellon, se ovan fotnot 32, punkterna 14
och 16,
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ningen mellan domstolen och den natio-
nella domstolen i forfarandet for forhands-
avgorande ankommer det pid den sist-
nidmnda att avgora om de franska myndig-
heterna kunde ha skyddat minniskors
hilsa mot eventuella vetenskapligt bevisade
risker med intag av kompletterande L-
karnitin utan att anvinda sig av ett faktiske
forbud med straffrictsliga sanktioner, samt
huruvida det foreligger ett sadant tillstAnds-
forfarande eller inte. 50

46. Frankrike har idven aberopat konsu-
mentskyddsskal cill stéd for det fakeiska
forbudet mot tillverkning och forsiljning
av produkter som innehdller L-karnitin.
Framfér allt har man hinvisat till den
missledande information som, dven om
den inte finns pd produktens férpackning,
finns tillginglig i press och pa Internet och
som skulle kunna féranleda ett onormalt
beteende i niringshdnseende hos konsu-
menter.

47. Aven om detta 4terigen #r en fraga for
den nationella domstolen att avgora, édr det
svart att se hur det faktum att missledande
information angdende konsumtion av en

50 — Kommissionen har vid forhandlingen anfort att det inte
finns nigot sidant forfarande for tillstind for sidana
substanser som inte dr godkinda genom dekret av_ den
4 augusti 1986, medan Frankrike har anfore ate niirings-
idkare cnligt dekret av den 15 april 1912 kan anstka om
tillstind hos Generaldirektoratet for konkurrens, konsu-
mentdrenden och bedrigeribekimpning, vilket i sin tar
hinvisar drendet tifl CSHPE

viss produkt kan spridas av tredje man !
skulle kunna &beropas till st6d for de
restriktioner av den fria rorligheten for
sddana produkter som féljer av de franska
bestimmelser som tillimpas i malet vid den
nationella domstolen. Det framgar av_fast
rittspraxis att “en medlemsstat [endast
kan} aberopa artikel 36 for att rittfirdiga
en atgird med motsvarande verkan som en
kvantitativ importrestriktion om ingen
annan atgird som begrinsar den fria rorlig-
heten av varor i mindre utstrickning kan
uppnd samma syfte”. 32 Vidare innebir den
gemenskapsrittsliga proportionalitetsprin-
cipen att den nationella Atgéirden maste
vara limplig och nddvindig f6r att uppna
det dsyftade madlet.53 For att kunna géra
gillande konsumentskyddshinsyn under
sddana omstidndigheter som de som ir for
handen i malet vid den nationella dom-
stolen, maste den franska regeringen visa
att det inte gir att foérhindra onormalt
beteende i niringshinseende vilket foran-
letts av missledande information, genom att
vidta Atgirder som begrinsar den fria
rorligheten av varor i mindre utstrickning
in om man stiller dem som ir ansvariga
for tillverkningen och férsiljningen av
produkten infér ritta, till exempel genom
att ingripa mot dem som #r ansvariga for
spridningen av informationen. Om den
franska regeringen skulle lyckas visa detta,
mdste man fortfarande visa att dtal av
parter som inte dr ansvariga for sprid-
ningen av sadan information #r en limplig
och effektiv motdtgird for att forhindra
onormalt beteende med avseende pa
néringsintag.

51 — Aven om detta kan ha betydelse for dess klassificering som
likemedel, sivida det inte sker helt oberoende ay den som
tillverkar cller forsiljer produkten: se dom av den 28 ok-
tober 1992 i mil C-219/91, Ter Voort {REG 1992,
s. [-5485), punke 31,

52 — Dom av den 10 juli 1984 i mdl 72/83, Campus Oil m.fl.
(REG 1984, s. 2727), punke 44.

53 — Dom av den 9juli 1997 i de férenade mdlen
C-34/95—C-36/95, De Agostino och TV-shop
{REG 1997, s. -3843), punkt 47.

I-3389



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT FENNELLY — MAL C-107/97

Il — Forslag till avgérande

48. Mot bakgrund av det foregiende foreslar jag att de frigor som har stillts av
Tribunal de grande instance de Grasse skall besvaras enligt foljande:

1)

P4 gemenskapsrittens nuvarande stadium skall rddets direktiv 89/398/EEG
av den 3 maj 1989 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
specialdestinerade livsmedel tolkas s, att medlemsstaterna kan tillimpa
nationella bestimmelser om sammansittningen i livsmedel pd sidana
produkter vars-tillverkning och distribution har givit upphov till tvisten vid
den nationella domstolen, om inte annat foljer av fordragets regler om fri
rorlighet fér varor.

Den omstindigheten att dessa produkter gors till foremal for ett forfarande
for livsmedelsgodkdnnande utgor en atgird med verkan motsvarande en
kvantitativ restriktion i den mening som avses i artikel 30 i férdraget.

Aven om dessa produkter betraktas som livsmedel enligt inhemsk lagstiftning,
har medlemsstaterna i enlighet med de villkor som uppstills i artikel 36 i
fordraget ritt att forbjuda att produkterna tillverkas och siljs inom det egna
territoriet, om dessa produkter till sin sammansittning eller sina farmako-
logiska verkningar i huvudsak &r identiska med sidana produkter vars
utslippande pa marknaden har godkints i enlighet med det férfarande som
inférdes genom radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om
tillndrmning av bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra
forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter, i dndrad lydelse.
Ett direktiv kan dock inte i sig och oberoende av nationella bestimmelser —
oavsett om dessa bestimmelser har antagits med avseende pa direktivets
tillimpning eller ej — utgora grundval for straffrittsligt ansvar eller en
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skidrpning av det straffrittsliga ansvaret for dem som bryter mot dess
bestimmelser.

For att medlemsstaterna, under sddana omstindigheter som dem som ér for
handen i mélet vid den nationella domstolen, skall kunna géra gillande det
undantag som foljer av artikel 36 méste f6ljande villkor vara uppfyllda:

— De nationella bestimmelserna som ér tillimpliga i detta hinseende skall
vara begrinsade till vad som #r nédvindigt och limpligt for att skydda

folkhilsan,

— Niringsidkarna skall ha mojlighet att erhalla godkidnnande genom ett
littillgdngligt forfarande som kan slutféras inom rimlig tid, varvid ett
utslag skall kunna 6verklagas till domstol.

— I varje férfarande som ror forsiljningstillstand skall det dligga de behoriga
nationella myndigheterna att bevisa att produkten &r skadlig f6r hélsan.

— Nir medlemsstaterna beslutar att tillimpa dessa dtgirder skall de ta
hinsyn till resultaten av internationell vetenskaplig forskning.
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