DOM AV DEN 18.5.2000 — MAL C-107/97

DOMSTOLENS DOM (sjitte avdelningen)
den 18 maj 2000 *

I mal C-107/97,

angdende en begiran enligt artikel 177 i EG-férdraget (nu artikel 234 EG), frin
Tribunal de grande instance de Grasse (Frankrike), att domstolen skall meddela
ett forhandsavgorande i det vid den nationella domstolen anhingiga brottmalet
mot

Max Rombi,

Arkopharma SA, civilrittsligt ansvarig,
-ytterligare deltagare i rittegdngen:

Union fédérale des consommateurs ”Que choisir?”
och

Organisation générale des consommateurs (Orgeco), Union départementale 06,

angdende tolkningen av radets direktiv 89/398/EEG av den 3 maj 1989 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om specialdestinerade livsmedel
(EGT L 186, s. 27; svensk specialutgdva, omrade 13, volym 19, s. 51),

meddelar

* Rittegdngssprik: franska.
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DOMSTOLEN (sjitte avdelningen)

sammansatt av ordféranden vid andra avdelningen R. Schintgen, tillférordnad
ordférande vid sjitte avdelningen, samt domarna G. Hirsch (referent) och
H. Ragnemalm,

generaladvokat: N. Fennelly,

justitiesekreterare: avdelningsdirektéren D. Louterman-Hubeau,

med beaktande av de skriftliga yttranden som har inkommit fran:

— M. Rombi och Arkopharma SA, genom advokaterna A. Deur, Nice, och
G. Vandersanden, Bryssel,

— Frankrikes regering, genom K. Rispal-Bellanger, sous-directeur, utrikesmi-
nisteriets rittsavdelning och R. Loosli-Surrans, chargé de mission, samma
avdelning, bdda i egenskap av ombud,

— Europeiska gemenskapernas kommission, genom juridiske chefsradgivaren
R.B. Wainwright och M. Schotter, nationell tjinsteman med férordnande vid
rdttstjdnsten, bada i egenskap av ombud, bitridda av advokaten H. Lehman,
Paris,

med hinsyn till forhandlingsrapporten,

1-3393



DOM AV DEN 18.5.2000 — MAL C-107/97

efter att muntliga yttranden har avgivits vid férhandlingen den 2 juli 1998 av:
M. Rombi och Arkopharma SA, Frankrikes regering och kommissionen,

och efter att den 22 oktober 1998 ha hort generaladvokatens forslag till
avgorande,

féljande

Dom

Tribunal de grande instance de Grasse har genom beslut av den 19 juli 1996, som
inkom till domstolens kansli den 14 mars 1997, i enlighet med artikel 177 i EG-
fordraget (nu artikel 234 EG) stillt fem frigor angdende tolkningen av radets
direktiv 89/398/EEG av den 3 maj 1989 om tillnirmning av medlemsstaternas
- lagstiftning om specialdestinerade livsmedel (EGT L 186, s. 27; svensk special-
utgdva, omrade 13, volym 19, s. 51).

Dessa fragor har uppkommit i ett brottmil mot Max Rombi, verkstillande
direktor for bolaget Arkopharma SA, och bolaget Arkopharma SA sjilvt, i dess
egenskap av civilrittsligt ansvarig juridisk person (nedan tillsammans kallade
Arkopharma). Arkopharma har anklagats for att ha forfalskat livsmedel och for
att ha salufért forfalskade livsmedel i strid med artiklarna L 213-1 och L 213-3 i
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den franska konsumentlagen. Med férfalskade livsmedel avses livsmedel som inte
6verensstimmer med gillande bestimmelser.

De olika varor som saluférs av Arkopharma innehdaller som kinnetecknande
substans ett derivat av aminosyra, L-karnitin, i stérre mingder 4n vad som enligt
den franska lagstiftningen 4r tillitet i specialdestinerade livsmedel.

Tillampliga bestimmelser

De gemenskapsrittsliga bestimmelserna

Genom direktiv 89/398 omarbetades rddets direktiv 77/94/EEG av den
21 december 1976 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om spe-
cialdestinerade livsmedel (EGT L 26, 1977, s. 55).

I artikel 1.2 i direktiv 89/398 foreskrivs foljande:

”2. a) Specialdestinerade livsmedel ér livsmedel som pa grund av deras sérskilda
sammansittning eller det sérskilda sdtt som de édr framstillda pa klart kan
skiljas fran livsmedel for normal konsumtion och som ér limpliga for de
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pastadda dietindamalen och som saluférs p3 ett sitt som framhaller denna
lamplighet.

b) Ett livsmedel for sirskild niringsmissig anvindning maste uppfylla de
sdrskilda niringsbehoven

i) hos vissa kategorier personer med stérd matsmiltningsprocess eller
dmnesomsittning, eller

ii) hos vissa kategorier personer med speciell fysiologisk kondition och
som dirfér kan ha sirskild nytta av ett kontrollerat intag av vissa
livsmedelssubstanser, eller

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

¢ lartikel 21 direktiv 89/398 anges att endast varor som avses i artikel 1.2 bioch ii
far betecknas “dietisk” eller avsedd for dietkost”,
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I enlighet med artikel 4.1 forsta stycket i direktiv 89/398 skall de sirskilda
bestimmelser som skall gilla fér de grupper specialdestinerade livsmedel som
framgar av bilaga 1 till nimnda direktiv faststillas genom sirdirektiv. Till dessa
grupper hor bland annat gruppen *livsmedel med l3gt eller reducerat energi-
innehall f6r viktkontroll” (grupp nr 4) och gruppen ”livsmedel avsedda att intas i
samband med mycket krivande muskelarbete, sirskilt for idrottande” (grupp
nr 8).

Med stéd av artikel 4.1 i direktiv 89/398 har saledes féljande direktiv antagits:
kommissionens direktiv 91/321/EEG av den 14 maj 1991 om modersmjolkser-
sdttning och tillskottsnéring (EGT L 175, s. 35; svensk specialutgdva, omrade 15,
volym 10, s. 107), i dess lydelse enligt kommissionens direktiv 96/4/EG av
den 16 februari 1996 (EGT L 49, s. 12, nedan kallat direktiv 91/321), kom-
missionens direktiv 96/5/EG av den 16 februari 1996 om spannmalsbaserade
livsmedel och barnmat fér spddbarn och smibarn (EGT L 49, s. 17) och
kommissionens direktiv 96/8/EG av den 26 februari 1996 om livsmedel avsedda
att anvindas i energibegrinsade dieter fér viktminskning (EGT L 55, s. 22).

Samtidigt som sddana sidrdirektiv enligt artikel 4.1 andra stycket i direktiv
89/398 sirskilt kan omfatta visentliga krav i friga om de i bilaga 1 uppriknade
varornas art och sammansittning samt en lista Over tillsatser, foreskrivs i
artikel 4.2 i samma direktiv att det skall antas en lista 6ver Amnen som anviinds
for niringsmissiga dndamal sisom vitaminer, mineralsalter, aminosyror och
andra dmnen som dr avsedda att tillsittas specialdestinerade livsmedel.

I enlighet med artikel 9 i direktiv 89/398 giller vissa siirskilda bestimmelser for
utslippandet pd marknaden av specialdestinerade livsmedel som inte tillhor
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ndgon av grupperna i bilaga 1. Dessa sirskilda bestimmelser innebdr i huvudsak
att den som sldpper ut sddana livsmedel pd marknaden 4r skyldig att underritta
behoriga myndigheter.

I artikel 10 i direktiv 89/398 féreskrivs foljande:

”1. Medlemsstaterna fir inte forbjuda eller begrinsa handeln med varor som
avses i artikel 1 och som foljer detta direktiv och, i férekommande fall,
direktiv som antagits for att genomfora detta direktiv av skil som hinfor sig
till varornas sammansittning, framstillningssitt, presentation eller mirk-
ning.

2. Punkt 1 skall inte inverka p tillimpliga nationella bestimmelser som giller
sa linge direktiv for att genomfora detta direktiv inte antagits.”

I artikel 15.1 i direktiv 89/398 anges tidsfristerna for de nationella inférlivan-
dedtgirder som skall antas, sd att handel med varor som foljer direktivet tillats
och handel med varor som inte foljer direktivet forbjuds. I artikel 15.2 foreskrivs

I-3398



13

14

ROMBI OCH ARKOPHARMA

emellertid att ”punkt 1 inte [skall] inverka p& de nationella bestimmelser som i
avsaknad av sddana direktiv som avses i artikel 4 giller f6r vissa grupper av
specialdestinerade livsmedel”.

De nationella bestimmelserna

I Frankrike har dekret nr 91-827 av den 29 augusti 1991 om specialdestinerade
livsmedel (JORE av den 31 augusti 1991, nedan kallat dekret nr 91-827) antagits
for att inforliva direktiv 89/398. I dekretet dterges de flesta av bestimmelserna i
direktiv 89/398, diribland, i artikel 1, direktivets definition av specialdestinerade
livsmedel.

Genom artikel 9 forsta stycket i dekret nr 91-827 upphiivdes dekret nr 81-574, av
den 15 maj 1981, om tillimpning av lag av den 1 augusti 1905 om bedriigeri och
forfalskning avseende tjinster och varor vad betrviffar specialdestinerade livs-
medel och drycker (JORF av den 17 maj 1981 och rittelse av den 27 juni 1981,
nedan kallat dekret nr 81-574), vilket inférlivade direktiv 77/94 med fransk ritt, I
artikel 9 andra stycket i dekret nr 91-827 foreskrivs emellertid att de forord-
ningar om specialdestinerade livsmedel som har antagits med st6d av forfatt-
ningar som gillde fore dekret nr 91-827 skall fortsitta att gélla i den man som de
inte strider mot bestimmelserna i dekret nr 91-827.
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Forordning av den 4 augusti 1986 om anvindningen av tillsatsimnen vid
framstillning av specialdestinerade livsmedel (JORF av den 30 augusti 1986,
nedan kallad férordning av den 4 augusti 1986) antogs med stod av dekret
nr 81-574. 1 forordningen anges villkoren for anvindning av tillsatser vid
framstillning av specialdestinerade livsmedel och bland annat de hogsta tillitna
tillsatsmingderna.

I artikel 4.2 i forordning av den 4 augusti 1986 foreskrivs att L-karnitin, som
betecknas som en tillsats som anvinds fér niringsmissiga dndamal, endast fir
anvindas dels vid framstillning av mat fér spiadbarn och smdbarn i mingder som
dar jaimforbara med den fysiologiska mingd som normalt finns i bréstmjolk, dock
utan att overstiga 15,4 mg per liter rekonstituerad produkt, dels vid framstillning
av andra specialdestinerade livsmedel 4n mat for spidbarn och smibarn i en
mingd som inte verstiger 100 mg per 1000 kcal produkt.

Enligt de franska bestimmelserna 4r det dessutom forbjudet att tillsitta L-
karnitin i normal kost.

Mialet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Arkopharma har dtalats vid tribunal de grande instance de Grasse for att ha
framstillt och salufért diverse varor, hiribland ”Arkotonic Gélules”, »Turbo-
diet 300”, ”Turbodiet Fort”, ”Elle Carnitine Gélules” och ”Elle Carnitine Forte”,
som innehdller en storre mingd L-karnitin 4n vad som ir tillitet enligt de franska
bestimmelserna om specialdestinerade livsmedel.
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Arkopharma har till sitt forsvar gjort gillande att fransk ritt strider mot
gemenskapsritten pd grund av att direktiv 89/398 inte har inforlivats fullt ut. I
dekret nr 91-827 foreskrivs att de férordningar om specialdestinerade livsmedel
som har antagits fore direktiv 89/398 skall fortsiitta att gilla i den man de inte
strider mot direktivets bestimmelser. Denna lagstiftningsteknik utgér ett
dsidosittande av skyldigheten att inforliva direktiv 89/398, eftersom det strider
mot det system som har inrittats pa gemenskapsniva genom detta direktiv och i
nationell ritt genom dekret nr 91-827 att fortsidtta tillimpa férordningen av
den 4 augusti 1986.

Under dessa omstindigheter har tribunal de grande instance de Grasse beslutat
att vilandeforklara mélet och stilla fsljande fragor:

”1. Kan en medlemsstat anses ha inforlivat ett gemenskapsrittsligt direktiv pa
korrekt sitt, ndr den genom den nationella forfattningen om inférlivande
uppritthaller tidigare bestimmelser som har antagits med stéd av upphivda
nationella foreskrifter om inférlivande av ett numera upphivt direktiv, varvid
det i den nya forfattningen om inférlivande endast anges att dessa
bestimmelser skall fortsitta att gilla i den man de inte strider mot de nya
nationella bestimmelserna?

2. Tillater artikel 10.2 och artikel 15.2 i rddets direktiv 89/398/EEG av
den 3 maj 1989 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
specialdestinerade livsmedel (EGT L 186, 30.6.1989) att en medlemsstat
fortsitter att tillimpa bestdimmelser som har antagits fére direktivet och fore
den férfattning genom vilken direktivet inforlivas?

3. I radets direktiv 89/398/EEG av den 3 maj 1989 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning delas livsmedel in i dels nio grupper av
specialdestinerade livsmedel (som ndmns i bilaga 1 till divektivet) for vilka
sirskilda bestimmelser skall faststiillas genom sirdirektiv, dels livsmedel som
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inte tillhér ndgon grupp och fér vilka nigra sirdirektiv inte skall antas.
Tilliter denna indelning att en medlemsstat tillimpar bestimmelser som 4r
grundande pd en indelning som bygger pa en atskillnad mellan bantnings-
produkter och dietprodukter eller pd en Atskillnad mellan livsmedel for
spddbarn och smédbarn och livsmedel fér andra #n spiadbarn och smabarn?

4. Utgor artiklarna 10.2 och 15.2 i ridets direktiv 89/398/EEG av den

3 maj 1989 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om special-
destinerade livsmedel — i vilka det féreskrivs att nationella bestimmelser
skall tillimpas endast om det inte har antagits sidana sirdirektiv som
toreskrivs i artikel 4 i direktivet — hinder mot att enskilda med stod av
bestimmelserna i direktivet ifrgasitter medlemsstaternas inforlivandefore-
skrifter och yrkar att nationella domstolar skall forklara att de inte skall
tillimpas i den man som de strider mot bestimmelserna i direktivet?

-5. Innebir inte den omstindigheten att livsmedelskontroll skall utévas inom

ramen for gemenskapsdirektiv att medlemsstaterna dr skyldiga att iaktta
allmédnna gemenskapsrittsliga principer, och sirskilt principen om skydd for
berittigade forvintningar, nir de utévar denna kontroll?”

Huruvida tolkningsfragorna kan tas upp till sakprovning

Den franska regeringen anser att begiran om férhandsavgorande skall avvisas
med den motiveringen att de varor innehéllande stora mingder L-karnitin som
Arkopharma salufér dr niringstillskott. De kan dérfor inte anses vara special-
destinerade livsmedel i den mening som avses i direktiv 89/398 och omfattas
sdledes inte av direktivets tillimpningsomride. Dirmed 4r inte domstolens svar
nédvindigt for att avgora malet vid den nationella domstolen.
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Dessa argument kan inte godtas. Enligt en fast rdttspraxis ankommer det
uteslutande pd de nationella domstolarna, vid vilka tvisten anhingiggjorts och
som har ansvaret for det rittsliga avgorandet, att mot bakgrund av de sirskilda
omstdndigheterna i varje enskilt mal bedéma sévil om ett forhandsavgorande ar
nddvindigt for att déma i saken som relevansen av de fragor som stills till
domstolen (se bland annat dom av den 14 december 1995 i mal C-387/93,
Banchero, REG 1995, s. 1-4663, punkt 15, och av den 5 juni 1997 i mal
C-105/94, Celestini, REG 1997, s. I-2971, punkt 21). Domstolen &r f6ljaktligen i
princip skyldig att meddela ett férhandsavgorande nir de fragor som stillts av
den nationella domstolen avser tolkningen av en gemenskapsrittslig bestimmelse
(se bland annat dom av den 15 december 1995 i mal C-415/93, Bosman,
REG 1995, s. 1-4921, punkt 59).

Det féljer dven av fast rittspraxis att den nationella domstolen vid tillimpningen
av nationell ritt, oavsett om det rér sig om bestimmelser som antagits fore eller
efter direktivet, dr skyldig att i den utstrickning det dr méjligt tolka den
nationella ritten mot bakgrund av direktivets ordalydelse och syfte sd att det
resultat som avses i direktivet uppnds och didrmed agera i 6verensstimmelse med
artikel 189 tredje stycket i EG-fordraget (nu artikel 249 tredje stycket EG) (se
bland annat dom av den 13 november 1990 i mal C-106/89, Marleasing,
REG 1990, s. 1-4135, punkt 8, och av den 16 juli 1998 i mal C-355/96,
Silhouette International Schmied, REG 1998, s. I-4799, punkt 36).

Mot bakgrund av denna rittspraxis framstar inte den tolkning av direktiv 89/398
som den nationella domstolen har begért som uppenbart onddig f6r att avgora
malet vid den nationella domstolen, dven om en sddan tolkning bara skulle
behévas for att kunna avgéra huruvida de varor som ér i fraga i malet vid den
nationella domstolen omfattas av direktiv 89/398.

Hirav foljer att de fragor som den hinskjutande domstolen har stille skall tas
upp till sakprévning,
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Den forsta, den andra och den tredje fragan

Den nationella domstolen har stillt dessa tre frigor, som skall undersokas
tillsammans, for att f3 klarhet i huruvida direktiv 89/398 och sirskilt
artiklarna 10.2 och 15.2 i detta utgér hinder mot att en medlemsstat, efter att
ha inforlivat direktiv 89/398, uppritthaller tidigare nationella bestimmelser som
de som ir i fraga i méilet vid den nationella domstolen om tillitna tillsatser vid
framstillning av specialdestinerade livsmedel, dven nir dessa bestimmelser ir
grundade pa en annan indelning 4n den som anvinds i direktivet.

Eftersom den forsta fragan sirskilt giller huruvida direktiv 89/398 har inforlivats
med nationell ritt pd ett korrekt sitt, erinrar domstolen om att den inom ramen
for artikel 177 i fordraget inte kan avgéra om en nationell dtgird dr giltig i
forhallande till gemenskapsritten, sdsom den skulle kunna géra inom ramen for
artikel 169 i EG-férdraget (nu artikel 226 EG) (se dom av den 12 december 1996
i de forenade malen C-74/95 och C-129/95, X, REG 1996, s. I-6609, punkt 21).

Det kan emellertid konstateras att en fraga som giller huruvida ett direktiv har
inforlivats med nationell ritt pa ett korrekt sitt i grunden syftar till att bedéma
om nationella bestimmelser, i deras lydelse efter inforlivandet, ér giltiga pd grund
av att de 6verensstimmer med direktivet. Sidana nationella bestimmelser kan
nimligen endast dverensstimma med direktivet, och didrmed vara giltiga, om
inforlivandet har skett pa ett korrekt satt.

Aven om domstolen enligt fast rittspraxis inte heller 4r behérig att inom ramen
for artikel 177 i fordraget uttala sig om nationella bestimmelsers forenlighet med
gemenskapsritten, kan den emellertid tillhandahalla alla sidana uppgifter om
gemenskapsrittens tolkning som gor det méjligt f6r den nationella domstolen att
bedéma de nationella bestimmelsernas férenlighet med gemenskapsritten i det
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mal som har anhingiggjorts vid den (se dom av den 12 december 1990 i mal
C-241/89, SARPP, REG 1990, s. I-4695, punkt 8).

Domstolens tolkning av direktiv 89/398 for att besvara de omformulerade
frigorna i punkt 26 i denna dom kan siledes samtidigt tillhandahalla den
nationella domstolen alla nédvindiga uppgifter for att beddoma de nationella
bestimmelsernas forenlighet med direktivet.

Det #r foljaktligen tillrdckligt att undersoka de sdlunda omformulerade frigorna,
utan att det dr nodvindigt att separat behandla frigan om huruvida direktiv
89/398 har inférlivats pa ett korrekt sitt.

Tillimpningsomradet for direktiv 89/398

Innan den forsta, den andra och den tredje fragan besvaras, sdsom dessa fragor
har omformulerats i punkt 26 i denna dom, skall det understkas om direktiv
89/398 kan tillimpas pd de varor innehillande stora mingder L-karnitin som
Arkopharma salufor.

Den franska regeringen har anfort att de preparat som Arkopharma salufor dr
niringstillskott. Med niringstillskott avses produkter som bland annat bestér av
niringsiamnen som skall komplettera normal kost f6r att viiga upp en verklig eller
formodad brist i det dagliga intaget. I den nationella rdtten betraktas de som
livsmedel och omfattas sdledes av de allminna bestimmelser som tillimpas pd
alla livsmedel. Enligt artikel 4 i férordning av den 4 augusti 1986 4r det endast
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tillatet att anvinda L-karnitin som tillsats med niringsegenskaper i tva grupper
av specialdestinerade livsmedel, nimligen i spidbarnsmat och smabarnsmat och i
dietprodukter for vuxna. L-karnitin omfattas emellertid inte av ndgra harmoni-
serade gemenskapsbestimmelser.

Arkopharma anser att de varor som bolaget salufér huvudsakligen omfattas av
grupp 8 eller grupp 4 i bilaga 1 till direktiv 89/398. Vid den muntliga
forhandlingen har Arkopharma angett att bolagets varor idven skulle kunna
omfattas av grupp 5, ”Niringspreparat for sirskilda medicinska behov”, dock
utan att motivera varfér de skulle tillhéra denna grupp.

Det skall inledningsvis papekas att det framgdr av skilen till beslutet om
hinskjutande att tribunal de grande instance de Grasse anser att L-karnitin 4r ett
niringsimne och att de av Arkopharma saluférda preparaten med L-karnitin ir
néringstillskott. Det dr ostridigt att de av Arkopharma saluférda varorna som
innehéller stora miangder L-karnitin utgér livsmedel.

I detta fall dr det foljaktligen inte relevant att L-karnitin i andra mingder, i
kombination med andra dmnen och i andra férpackningar kan utgora en tillsats
eller till och med ett likemedel.

Enligt artikel 1.1 i direktiv 89/398 giller direktivet specialdestinerade livsmedel.
Av artikel 1.2 a framgar att specialdestinerade livsmedel ir livsmedel som pé
grund av sin sirskilda sammansittning eller det sirskilda sitt som de ir
framstillda pa klart kan skiljas fran livsmedel f6r normal konsumtion och som r
lampliga for de pdstddda dietindamailen och som saluférs pd ett sdtt som

I-3406




38

39

40

41

ROMBI OCH ARKOPHARMA

framhaéller denna ldmplighet. Enligt artikel 1.2 b skall ett livsmedel for sirskild
ndringsmissig anvindning uppfylla de sirskilda niringsbehoven hos vissa
kategorier personer.

Det dr ostridigt att de varor som Arkopharma salufor — i deras egenskap av
niringstillskott — har en sirskild sammansittning, sisom att de innehéller stora
méingder L-karnitin, och saledes skiljer sig klart frdn livsmedel fér normal
konsumtion. Det forsta av de kriterier som uppstills i artikel 1.2 a i direktiv
89/398 ir sdledes uppfyllt i foreliggande fall.

Det tredje av de kriterier som uppstills i artikel 1.2 a i direktiv 89/398 ir ocksé
uppfyllt, eftersom de varor som 4r i frdga i malet vid den nationella domstolen
saluférs som varor avsedda att forbittra idrottsprestationer och frimja vikt-
minskning. Detta framgdr av uppgifter som Arkopharma ldimnat, bland annat vid
den muntliga férhandlingen, och som ir ostridiga.

Den franska regeringen har didremot anfért att de varor som dr i fraga i malet vid
den nationella domstolen inte ir limpliga fér de dietindamal som Arkopharma
har angett. Detta innebir att de inte uppfyller det andra kriteriet i artikel 1.2 a i
direktiv 89/398 och inte heller motsvarar de sirskilda niringsbehoven hos vissa
kategorier personer, vilket krivs enligt artikel 1.2 b i och ii i direktiv 89/398.

Denna invéindning frdn den franska regeringen kan emellertid inte medféra att de
varor som Arkopharma salufér omedelbart undantas fran tillimpningsomradet
for direktiv 89/398. I artikel 3.1 i direktiv 89/398 foreskrivs att varornas art eller
sammansittning mdaste vara sadan att varorna ir limpade for det avsedda
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dietindamalet, och i artiklarna 11 och 12 i samma direktiv foreskrivs olika
atgdrder som kan aktualiseras for det fall detta krav inte respekteras. Av dessa
bestimmelser framgar att direktiv 89/398 skall tillimpas dtminstone sé linge som
det inte har bevisats att de ifrigavarande varorna 4r olimpliga for de sirskilda
niringsbehov som de 4r avsedda for.

Vidare ankommer det inom ramen for artikel 177 i fordraget enbart pa den
nationella domstolen att bedéma om de varor som &r i friga i malet vid den
nationella domstolen verkligen &r limpliga for de dietindamal som Arkopharma
har angett, det vill siga om de verkligen framjar viktminskning eller idrotts-
prestationer.

Det f6ljer av ovanstdende 6verviganden att artikel 1.2 i direktiv 89/398 skall
tolkas sd, att ndringstillskott, som de som &r i frga i malet vid den nationella
domstolen, vilka innehdller stora mingder L-karnitin och som salufors pa ett sitt
som framhéller att de uppfyller ett sirskilt dietindamil omfattas av detta
direktivs tillimpningsomride, sdvida inte de nationella domstolarna finner att de
inte dr lampliga for de dietindamdl som tillverkaren har angett eller att de inte
uppfyller de sirskilda ndringsbehoven hos nigon av de personkategorier som
avses i artikel 1.2 b i och ii i nimnda direktiv.

Tolkningen av direktiv 89/398

Det foljer av lydelsen av artiklarna 10.2 och 15.2 i direktiv 89/398 att sddana
nationella bestdmmelser som de som dr i friga i mdlet vid den nationella
domstolen inte berdrs av bestimmelserna i direktivet, ndr det varken i detta
direktiv eller i direktiv som antagits for att genomfora det — i synnerhet sddana
sdrdirektiv som avses i artikel 4.1 — foreskrivs bestimmelser om tillsatser som i
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allminhet 4r tillitna vid framstillning av specialdestinerade livsmedel eller
grupper av specialdestinerade livsmedel eller, mer allmint, bestimmelser om
sammansittningen av denna typ av livsmedel.

Det skall ddrfor undersdkas om direktivet i sig eller ndgot direktiv som antagits
for att genomfora detsamma — i synnerhet ett sidant sirdirektiv som avses i
artikel 4.1 i direktiv 89/398 — innehaller sddana bestimmelser.

Det framgar av andra och tredje 6verviigandena i ingressen till direktiv 89/398 att
det utgdr en forsta etapp for att undanrdja de hinder mot den fria rorligheten for
specialdestinerade livsmedel som idr en fsljd av skillnaderna mellan de olika
nationella lagstiftningarna och att den tillnirmning av dessa lagstiftningar som
avses 1 direktivet i ett inledningsskede syftar till att uppnd en gemensam
definition, att faststilla dtgdrder for att gora det méjligt att skydda konsumenten
mot vilseledande i frdga om varornas natur och att anta bestimmelser for
mérkning av de ifrdgavarande varorna.

I sjdlva direktivet sdigs diremot ingenting om vilka tillsatser som &r allmint
tillitna vid framstillning av denna typ av livsmedel eller vilka dmnen for
ndringsmissiga dndamal som far tillsittas dessa livsmedel. Det innehdller inte
heller nagra siirskilda krav i friga om sammansittningen av dessa livsmedel.

Vad betrdffar samtliga specialdestinerade livsmedel, foreskrivs i artikel 4.2 i
direktiv 89/398 att det skall antas en lista 6ver amnen som anvinds for sirskilda
ndringsmdssiga 4ndamal, sdsom vitaminer, mineralsalter och aminosyror. Aven
om man bortser fran fmg'm huruvida L-karnitin tillhér kategorin aminosyror i
sin egenskap av derivat av aminosyra, framgér det av handlingarna i malet samt
av Arkopharmas och den franska regeringens yttranden att denna lista innu inte
har antagits.
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Vad sirskilt betriffar de specialdestinerade livsmedel som inte tillhér nigon av
grupperna i bilaga 1 i direktiv 89/398 finns det inga bestimmelser i friga om
tillatna tillsatser och mera allmint i friga om sammansittningen av dessa
livsmedel, forutom att det skall antas en sddan lista som avses i féregdende punkt
over dmnen som anvénds for sirskilda niringsmissiga dndamal.

Vad vidare betriffar de livsmedel som tillhér en av dessa grupper, foreskrivs
visserligen i artikel 4.1 i direktiv 89/398 att det skall antas bestimmelser om
dessas sammansittning — inbegripet de tillsatser som anvinds i dem — i form av
sirdirektiv. P4 gemenskapsrittens nuvarande stadium har emellertid endast tre
direktiv antagits med stod av denna bestimmelse, vilket har pdpekats i punkt 8 i
denna dom, och deras tillimpningsomride omfattar inte sidana varor som &r i
fraga i malet vid den nationella domstolen, vilka antingen tillhér grupp 4 eller 8 i
bilaga 1 till direktiv 89/398. :

Domstolen finner salunda att gemenskapsritten inte utgdr hinder mot sidana
nationella bestimmelser som de som 4r i friga i mdlet vid den nationella
domstolen, om tillatna tillsatser vid framstillning av specialdestinerade livsmedel,
eftersom det inte finns nigra gemenskapsrittsliga bestimmelser om allméint
tillatna tillsatser i specialdestinerade livsmedel, och sirskilt inte om L-karnitin,
och inte heller om sammansittningen av sidana livsmedel.

Denna slutsats kan inte ifrigasdttas med hinvisning till en pastadd skillnad
mellan den indelning som inférdes genom direktiv 89/398 och den som anvinds i
férordningen av den 4 augusti 1986.

Det skall for det forsta erinras om att sidana nationella bestimmelser som de som
dr i frga i malet vid den nationella domstolen i den utstrickning det 4r mojligt
skall tolkas mot bakgrund av direktivets ordalydelse och syfte s4 att det resultat
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som avses i direktivet uppnds (se bland annat den ovanndmnda domen i mélet
Marleasing, punkt 8, och dom av den 23 februari 1999 i mal C-63/97, BMW,
REG 1999, s. I-905, punkt 22).

Den nationella domstolen skall sdledes beakta definitionen i artikel 1.2 i
direktiv 89/398 och den mojlighet som den enligt artikel 2.1 i direktivet har att
anvinda beteckningarna “dietisk” eller ”avsedd for dietkost” nidr den tolkar
nationella bestimmelser som bland annat anvinder en indelning som bygger pa
skillnaden mellan dietiska varor och varor som 4r avsedda for dietkost.

Vad for det andra sirskilt giller skillnaden mellan den gemenskapsrittsliga
indelningen och den nationella indelningen, skall det pdpekas att direktivet
bygger pa skillnaden mellan livsmedel som tillhér ndgon av grupperna i bilaga 1
till direktivet, for vilka det 1 artikel 4.1 foreskrivs att det skall antas en lista dver
tillsatser, och 6vriga livsmedel, for vilka det inte foreskrivs nigra sirskilda
bestimmelser om tillsatser.

Vidare gors det i direktiv 89/398 atskillnad mellan tillsatser och dmnen som
anvinds for niringsmissiga dndamal. For de sistnimnda dmnena foreskrivs i
artikel 4.2 att det skall antas en lista som giller for samtliga de livsmedel som
omfattas av direktiv 89/398.

Om man bortser fran skillnaden mellan dietiska varor och varor som ir avsedda
for dietkost, bygger de nationella bestimmelserna didremot pa skillnaden dels
mellan tillsatser for tekniska dndamal och tillatna tillsatser for néringsmassiga
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dndamal, dels mellan barnmat f6r spidbarn och smabarn och 6vriga specialdes-

 tinerade Tivsmedel.

Forutom det faktum att det framgdr av bilaga 4 till direktiv 96/5 och bilaga 3 till
direktiv 91/321, vilka bida ndmns i punkt 8 i denna dom och vilka antagits med
stod av artikel 4.1 i direktiv 89/398, att L-karnitin enligt direktiv 89/398 inte
anses vara en tillsats, utan ett ndringsémne, kan den 1ndeln1ng som inforts genom
direktiv 89/398, i ett fall som det som idr aktuellt i malet vid den nationella
domstolen, endast utgdra hinder mot nationella bestimmelser som huvudsakligen
dr grundade pd skillnaden dels mellan tillsatser for tekniska dndamal och
tillsatser for niringsmissiga dndamdl, dels mellan barnmat fér spidbarn och
smabarn och &vriga specialdestinerade livsmedel, om indelningen innebir att det
blir tillitet att anvinda L-karnitin fér personer som enligt de nationella
bestimmelserna inte skall anvinda det eller i mingder som dr foérbjudna enligt
dessa bestimmelser, eller tvirtom.

Eftersom det inte har antagits andra direktiv in dem som redan antagits med stod
av artikel 4.1 i direktiv 89/398, vilka nimns i punkt 8 i denna dom, anser
domstolen att skillnaden mellan den gemenskapsrittsliga indelningen och den
nationella indelningen pd de gemenskapsrittsliga bestimmelsernas nuvarande
stadium inte leder till sidana foljder. Detta har inte heller gjorts gillande av’
parterna.

Det foljer av ovanstiende dverviganden att direktiv 89/398 och de direktiv som
har antagits for att genomféra det pd de gemenskapsrittsliga bestimmelsernas
nuvarande stadium inte utgdr hinder mot att en medlemsstat, efter att ha
inforlivat direktiv 89/398, uppritthaller tidigare nationella bestimmelser som de
som ir i friga i milet vid den nationella domstolen om tilldtna tillsatser vid
framstillning av specialdestinerade livsmedel, dven nir dessa bestimmelser ér
grundade pi en annan indelning 4n den som anvinds i direktiv 89/398.
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Den fjirde fragan

Med denna fraga vill den nationella domstolen fa klarlagt om det dr méijligt for
enskilda att dberopa direktiv 89/398 mot sddana nationella bestimmelser som de
som dr i fraga i malet vid den nationella domstolen, som avser tillitna tillsatser
vid framstillning av specialdestinerade livsmedel och som strider mot bestim-
melserna i detta direktiv.

I detta avseende konstaterar domstolen endast att det, i avsaknad av bestim-
melser som f6ljer av direktiv 89/398 eller av de direktiv som antagits med stdd av
artikel 4 i det direktivet och som rér sammansittningen av specialdestinerade
livsmedel eller anvéindningen av tillsatser eller dmnen for sirskilda narings-
dndamal vid framstillning av denna typ av livsmedel, pd gemenskapsrittens
nuvarande stadium inte finns ndgra relevanta gemenskapsrittsliga bestimmelser
som enskilda skulle kunna géra gillande f6r att motsitta sig sddana nationella
bestimmelser vad betriffar vilka tillsatser och dmnen fér niringsindamal som
skall tillatas vid framstillning av sidana livsmedel som de som ir i friga i mélet
vid den nationella domstolen.

Den femte fragan

Med den sista fragan vill den nationella domstolen fa klarlagt om medlems-
staterna #r skyldiga att iaktta gemenskapsrittens allminna rittsprinciper, och
sdrskilt principen om skydd for berittigade férvintningar, nir de utévar kontroll
dver sammansittningen av specialdestinerade livsmedel och i synnerhet dver
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tillsatser och dmnen f6r niringsindamal som anvinds vid framstillningen av
dessa livsmedel.

Den nationella domstolen har inte [imnat ndgon férklaring till denna fraga. Mot
bakgrund av yttrandet frdn Arkopharma, som har anfort att det enligt
gemenskapsrdtten har ritt att saluféra de varor som 4r i friga i malet vid den
nationella domstolen, och for att kunna ge den nationella domstolen ett
anvindbart svar som gér det mojligt fér den att avgoéra det mil som
anhingiggjorts vid den, anser domstolen att frigan avser huruvida de nationella
myndigheterna med hinsyn till skyddet av Arkopharmas berittigade forvint-
ningar endast skall kontrollera om de ifrdgavarande varorna ir forenliga med de
gemenskapsrittsliga bestimmelserna om anvandning av L-karnitin.

Det foljer av fast rittspraxis att de krav som foljer av skyddet for de allméinna
réttsprinciper som har erkints i gemenskapens rittsordning, diribland principen
om skydd for berittigade férvintningar, 4r bindande for medlemsstaterna dven
nir de genomfoér gemenskapsrittsliga bestimmelser och att de d4rmed 4r skyldiga
att i den utstrickning det dr mojligt tillimpa dessa bestimmelser under
omstidndigheter som inte strider mot dessa krav. Nir nationella bestdimmelser
omfattas av gemenskapsrittens tillimpningsomride skall domstolen, vid en
begiran om férhandsavgérande, ge alla de upplysningar avseende tolkningen som
dr nddvindiga for den nationella domstolens bedémning av om bestimmelserna
dr forenliga med de allminna rittsprinciper som domstolen skall sikerstilla
iakttagandet av (vad betriffar de grundliggande rittigheter som utgér allminna
réttsprinciper, se dom av den 24 mars 1994 i mal C-2/92, Bostock, REG 1994,
s. I-955, punkt 16).

Som Arkopharma har pépekat, 4r principen om skydd for berittigade forvint-
ningar en naturlig {6ljd av réttssikerhetsprincipen som innebir ett krav p3 att
rittsregler skall vara klara och precisa och som syftar till att sikerstilla
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forutsebarheten rérande de situationer och rittsliga relationer som omfattas av
gemenskapsritten (dom av den 15 februari 1996 i méal C-63/93, Duff m.fl.,
REG 1996, s. I-569, punkt 20).

Enligt domstolens rittspraxis kan emellertid principen om skydd for berittigade
foérvintningar goras gillande mot gemenskapsrittsliga bestimmelser endast i den
utstrickning som gemenskapen sjilv tidigare har skapat en situation som kan ge
upphov till en berittigad forvintning (se till exempel dom av den 15 april 1997 i
mal C-22/94, Irish Farmers Association m.fl., REG 1997, s. I-1809, punkt 19).
Nir det giller omrddet for specialdestinerade livsmedel, har de relevanta
gemenskapsrittsliga bestimmelserna inte tidigare skapat en situation som kan
ge upphov till en berittigad f6rvintning som Arkopharma kan gora gillande till
sin fordel.

Aven om det framgar av det femte 6verviigandet till direktiv 89/398 att direktivet
bland annat syftar till att sikerstilla en effektiv kontroll 6ver specialdestinerade
livsmedel, reglerar direktivet i sig vare sig de krav som skall gilla betrdffande
sammansittningen av denna typ av livsmedel eller vilka tillsatser och dmnen for
nédringsindamal som avses i artikel 4.2 som skall tillitas vid framstillningen
hiirav, vilket har anférts i punkterna 44—59 i denna dom.

Hirav f6ljer att — om man bortser frin de tre direktiv som har antagits med st6d
av direktiv 89/398 — den kontroll som den nationella domstolen talar om endast
kan avse huruvida de nationella bestimmelserna om vilka tillsatser och dmnen
for niringsmissiga dndamal som skall tilldtas vid framstillning av specialdesti-
nerade livsmedel foljs.

Arkopharma har dven gjort gillande att den méjlighet som medlemsstaterna har,
enligt bland annat artikel 10.2, att tillimpa nationella bestimmelser om krav pa
sammansittningen av specialdestinerade livsmedel och tillitna tillsatser vid
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framstillning hirav mdste beddmas mot bakgrund av de bestimmelser och
principer som reglerar den fria rérligheten for varor.

Som Arkopharma har anfért, kan medlemsstaterna visserligen endast utéva sin
rdtt att reglera sammansittningen av de livsmedel som omfattas av direktiv
89/398 om inte annat foljer av artiklarna 30, 34 och 36 i EG-férdraget (nu
artiklarna 28 EG, 29 EG och 30 EG i dndrad lydelse), vilka reglerar den fria
rorligheten for varor, eftersom nationella bestimmelser om sammansittningen av
specialdestinerade livsmedel och tilldtna tillsatser vid framstillning hdrav kan
utgéra begrinsningar fér handeln inom gemenskapen.

I detta fall framgar det emellertid inte av handlingarna i mélet vid den nationella
domstolen att Arkopharma har importerat eller exporterat de ifrdgavarande
varorna. Under dessa omstindigheter har domstolen inte haft anledning att
bedéma huruvida de bestimmelser och principer som foljer av den fria
rorligheten for varor ér tillimpliga pa en verksamhet som den som ir i fraga i
mélet vid den nationella domstolen. Detta beslut ankommer f6ljaktligen pa den
nationella domstolen, som ensam #r behorig att faststilla och bedéma de faktiska
omstidndigheterna i det mal som har anhingiggjorts vid den.

Den femte fragan skall foljaktligen besvaras sd, att medlemsstaterna 4r skyldiga
att iaktta de krav som féljer av de allmidnna gemenskapsrittsliga principerna,
diribland principen om skydd for berdttigade férvintningar, nidr de utovar
kontroll 6ver sammansittningen av specialdestinerade livsmedel och i synnerhet
over de tillsatser och 4mnen for niringsdindammadl som anvinds vid framstillning
hédrav. I malet vid den nationella domstolen har de relevanta gemenskapsrittsliga
bestdmmelserna emellertid inte kunnat ge upphov till en berittigad forvintning
som Arkopharma med framging skulle kunna géra gillande. Det ankommer pa
den nationella domstolen att besluta om bestimmelserna om fri rérlighet for
varor inom gemenskapen 4r tillimpliga pa en verksamhet som den som ér i friga i
malet vid den nationella domstolen.
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Rittegangskostnader

74 De kostnader som har férorsakats den franska regeringen och kommissionen,
vilka har inkommit med yttranden till domstolen, dr inte ersdttningsgilla.
Eftersom forfarandet i férhallande till parterna i madlet vid den nationella
domstolen utgor ett led i beredningen av samma mél, ankommer det pad den
nationella domstolen att besluta om rittegdngskostnaderna.

P4 dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN (sjitte avdelningen)

— angdende de fragor som genom beslut av den 19 juli 1996 har stillts av
tribunal de grande instance de Grasse — féljande dom:

1) Artikel 1.2 i radets direktiv 89/398 av den 3 maj 1989 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om specialdestinerade livsmedel skall tolkas s4,
att sadana niringstillskott som de som ir i fraga i malet vid den nationella
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domstolen, vilka innehaller stora mingder L-karnitin och salufors pa ett sitt
som framhaller att de uppfyller ett sirskilt dietindamal, omfattas av detta
direktivs tillimpningsomrade, sdvida inte de nationella domstolarna finner
att de inte 4r limpliga for de dietindamal som tillverkaren har angett eller att
de inte uppfyller de sirskilda niringsbehoven hos nigon av de personkate-
gorier som avses i artikel 1.2 b i) och ii) i nimnda direktiv.

2) P3 de gemenskapsrittsliga bestimmelsernas nuvarande stadium utgér inte
direktiv 89/398 och de direktiv som har antagits for att genomfora det hinder
mot att en medlemsstat, efter att ha inforlivat direktiv 89/398, uppritthaller
tidigare nationella bestimmelser som de som dr i fraga i malet vid den
nationella domstolen om tillatna tillsatser vid framstillning av specialdesti-
nerade livsmedel, dven nir dessa bestimmelser Ar grundade pa en annan
indelning 4n den som anvinds i direktiv 89/398.

3) 1avsaknad av bestimmelser som foljer av direktiv 89/398 eller av de direktiv
som antagits med stod av artikel 4 i det direktivet och som rér sammansatt-
ningen av specialdestinerade livsmedel eller anvindningen av tillsatser eller
dmnen for sirskilda niringsindamal vid framstillning av denna typ av
livsmedel, finns det pd gemenskapsrittens nuvarande stadium inte nagra
relevanta gemenskapsrittsliga bestimmelser som enskilda skulle kunna gora
gillande for att motsitta sig sddana nationella bestimmelser vad betriffar
vilka tillsatser och dmnen for niringsindamal som skall tillatas vid
framstillning av sddana livsmedel som de som ir i fraga i malet vid den
nationella domstolen.
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4) Medlemsstaterna 4r skyldiga att iaktta de krav som féljer av de allmidnna
gemenskapsrittsliga principerna, diribland principen om skydd for berit-
tigade forvidntningar, nir de utévar kontroll 6ver sammansittningen av
specialdestinerade livsmedel och i synnerhet 6ver de tillsatser och dmnen f6r
ndringsdndamal som anvinds vid framstillning hidrav. I malet vid den
nationella domstolen har de relevanta gemenskapsrittsliga bestimmelserna
emellertid inte kunnat ge upphov till en berittigad forvintning som
Arkopharma med framgang skulle kunna gora gillande. Det ankommer pa
den nationella domstolen att besluta huruvida bestimmelserna om fri
rorlighet for varor inom gemenskapen ér tillimpliga pa en verksamhet som
den som ir i fraga i malet vid den nationella domstolen,

Schintgen Hirsch Ragnemalm
Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 18 maj 2000.

R. Grass J.C. Moitinho de Almeida

Justitiesekreterare Ordforande pa sjiitte avdelningen
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