KOMMISSIONEN MOT OSTERRIKE

DOMSTOLENS DOM (sjdtte avdelningen)
den 29 april 2004 *

I mal C-150/00,

Europeiska gemenskapernas kommission, foretridd av J.C. Schieferer, i egenskap
av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

sokande,

mot

Republiken Osterrike, inledningsvis foretridd av H. Dossi, direfter av
C. Pesendorfer, bida i egenskap av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

svarande,

* Riittegdngssprak: tyska.
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med stod av

Konungariket Danmark, foretritt av J. Molde, i egenskap av ombud, med
delgivningsadress i Luxemburg,

och av

Republiken Finland, féretrddd av T. Pynnid och E. Bygglin, bida i egenskap av
ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

intervenienter,

angdende en talan om faststillelse av att Republiken Osterrike har underlatit att
uppfylla sina skyldigheter enligt artikel 28 EG, genom att klassificera vitamin- och
mineralpreparat som likemedel dels nir vitaminhalten overstiger den dagliga
dosen, dels, mer generellt, ndr dessa preparat innehéller vitamin A, D eller K eller
kromatiska mineraler, utan att ha bevisat att det hogre intaget av “vitaminer eller
preparatens vitamin- eller mineralhalt utgor en allvarlig hilsorisk,
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meddelar

DOMSTOLEN (sjitte avdelningen)

sammansatt av domarna V. Skouris, tillférordnad avdelningsordférande,
C. Gulmann, J. N, Cunha Rodrigues, F. Macken (referent) och N. Colneric,

generaladvokat: L.A. Geelhoed,
justitiesekreterare: avdelningsdirektéren M.-F. Contet,

med hinsyn till férhandlingsrapporten,

efter att parterna har avgivit muntliga yttranden vid forhandlingen den
7 mars 2002,

och efter att den 16 maj 2002 ha hort generaladvokatens forslag till avgérande,

foljande

Dom

Europeiska gemenskapernas kommission har, genom anstkan som inkom till
domstolens kansli den 19 april 2000, med stdd av artikel 226 EG vickt talan om
faststillelse av att Republiken Osterrike har underltit att uppfylla sina
skyldigheter enligt artikel 28 EG genom att klassificera vitamin- och mineral-
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preparat som likemedel dels nir vitaminhalten dverstiger den dagliga dosen, dels,
mer generellt, nir dessa preparat innehiller vitamin A, D eller K eller kromatiska
mineraler, utan att ha bevisat att det hogre intaget av vitaminer eller preparatens
vitamin- eller mineralhalt utgor en allvarlig hélsorisk.

Tillimpliga bestimmelser

Gemenskapsriitten

Enligt artikel 1 punkt 2 forsta stycket i rddets direktiv 65/65/EEG av den
26 januari 1965 om tillndrmning av bestimmelser som faststillts genom lagar
eller andra forfattningar och som giller likemedel (EGT 22, s. 369; svensk
specialutgdva, omrade 13, volym 1, s. 67) i dess dndrade lydelse enligt ridets
direktiv 93/39/EEG av den 14 juni 1993 (EGT L 214, s 22; svensk specialutgiva,
omrade 13, volym 24, s. 178) (nedan kallat direktiv 65/65) skall sdsom likemedel
anses “varje substans eller kombination av substanser som tillhandahélls for att
behandla eller forebygga sjukdom hos minniskor eller djur” (likemedel genom
benidmning). Enligt andra stycket i samma bestimmelse skall anses sdsom
likemedel dven ”varje substans eller kombination av substanser som dr avsedd att
tillfsras manniskor eller djur i syfte att stilla diagnos eller att dterstilla, korrigera
eller modifiera fysiologiska funktioner” (likemedel genom funktion).

I artikel 3 forsta stycket i direktiv 65/65 foreskrivs foljande:

»Ett likemedel far saluféras i en medlemsstat endast om den ansvariga
myndigheten i medlemsstaten meddelat godkidnnande f6r forsiljning enligt detta
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direktiv eller om godkinnande har meddelats enligt f6rordning (EEG) nr 2309/93
av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkdnnande for forsiljning
av och tillsyn éver humanlikemedel och veterinidrmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet [EGT L 214, s. 1; svensk
specialutgdva, omrdde 13, volym 24, s. 158]...”

I artikel 4 tredje stycket i direktiv 65/65 anges vilka uppgifter och vilken
dokumentation som skall bifogas ansbkan om godkinnande for forsiljning.

Enligt artikel 5 i direktiv 65/65 giller f6ljande:

*Tillstdnd enligt artikel 3 skall inte meddelas, om det efter granskning av de
uppgifter och dokument som uppriknas i artikel 4 framgar att {likemedlet] dr
skadlig[t] vid normal anvidndning, eller att terapeutisk effekt saknas eller av
sokanden inte har tillfredsstillande dokumenterats, eller att produktens samman-
sittning till art och mingd inte 6verensstimmer med deklarationen.

TillstAnd skall inte heller meddelas om de uppgifter och den dokumentation som
bifogats inte ir i 6verensstimmelse med artikel 4.”

Det dr utrett att det vid den tidpunkt som ir relevant i férevarande mal, det vill
siga vid utgdngen av den tidsfrist pd tvd mdnader som foreskrivits i det
motiverade yttrandet av den 3 september 1999, saknades gemenskapsrittsliga
bestimmelser angdende villkoren for tillsatser av sidana néringsdmnen som
vitaminer och mineraler i livsmedel f6r normal konsumtion.
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Kommissionen har i friga om vissa specialdestinerade livsmedel antagit direktiv
med stod av ridets 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).

Den nationella lagstifiningen

Av den 6sterrikiska lagstiftningen foljer att produkter som ménniskor kan inta
indelas i livsmedel, konsumtionsprodukter (sisom kosttillskott) och likemedel. I
enlighet med 3 § i Lebensmittelgesetz (den Osterrikiska livsmedelslagen, nedan
kallad LMG) avses med konsumtionsprodukter (Verzehrprodukte) sidana
produkter som dr avsedda att #tas, tuggas eller drickas av ménniskor, men som
inte huvudsakligen intas av niringsskil eller i behandlingssyfte.

- Det gors en provning i tvd led for att avgora huruvida en produkt skall anses vara

ett livsmedel, en konsumtionsprodukt eller ett likemedel. Forst prévas om
produkten huvudsakligen intas i nirings- eller njutningssyfte. Om s inte ar fallet,
sdsom exempelvis med kosttillskott, provas direfter huruvida produkten ar ett
likemedel.

Enligt 18 § forsta stycket LMG skall en anmilan goras till de behoriga
myndigheterna innan en konsumtionsprodukt saluférs pa marknaden. Med stod
av 18 § andra stycket LMG utfirdar de behdriga myndigheterna omedelbart, eller
senast inom tre manader, férbud mot att saluféra en produkt som har angetts som
konsumtionsprodukt men som inte uppfyller bestimmelserna i LMG. Det
ankommer pé de behériga myndigheterna att inleda ett fullstdndigt f6rvaltnings-
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forfarande inom den tidsfrist som foreskrivs i 18 § andra stycket LMG. Inom
ramen for detta forfarande skall ansékan provas av likemedelsexperter, som
upprittar en rapport. Resultatet meddelas den som ingett ansokan, vilken har
mojlighet att invinda mot det inom en tidsfrist pd tvd veckor, och eventuellt
utfirdas ett férbud.

Det administrativa forfarandet

Kommissionen har mottagit klagomal om att konsumtionsprodukter innehédllande
vitaminer eller mineraler, efter det att de hade importerats till Osterrike, blev
klassificerade som likemedel om deras halt av andra vitamin in A, D eller K eller
halt av andra mineraler 4n kromatiska mineraler 6verskred den dagliga dosen.
Vad giller konsumtionsprodukter innehllande vitamin A, D eller K eller
kromatiska mineraler, blev de automatiskt klassificerade som likemedel oavsett
deras halt av dessa nidringsdmnen.

Kommissionen ansdg att denna forvaltningspraxis (nedan kallad den osterrikiska
praxisen) stred mot artiklarna 30 och 36 i EG-fordraget (nu artiklarna 28 EG och
30 EG i dndrad lydelse) och sinde den 6 november 1998 en formell underrittelse
till den osterrikiska regeringen.

Denna regering svarade genom skrivelser av den 15 januari och den
18 februari 1999. Den o6versinde en forteckning, benimnd “riktlinjer” (nedan
kallad riktlinjerna) vari angavs att preparat som innehéller vitamin A, D eller K
eller kromatiska mineraler skall klassificeras som likemedel. For andra vitaminer
och mineraler var angivet en maximihalt &ver vilken preparat innehallande dessa
ndringsdmnen skall klassificeras som likemedel. Regeringen forklarade att dessa
riktlinjer inte innechiller nigra klassificeringskriterier for experter, utan att de
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endast beskriver erfarenheterna av klassificering av dessa produkter. Det ror sig
om en vigledning for den som limnar in en ansékan betriffande en produkt och
ett hjilpmedel for de behériga myndigheterna. Om halterna i den aktuella
produkten inte dverskrider de maximivirden som anges diri behdver den som
inger ansékan inte inge ndgra andra dokument. Om halterna i produkten diremot
overskrider de nimnda virdena, skall den som inger ansdkan ligga fram bevis for
att produkten inte innebdr ndgon hilsorisk, vid dventyr av att produkten annars
skulle klassificeras som likemedel.

Den o6sterrikiska regeringen gjorde dven gillande att de maximihalter som anges i
forteckningen varierar beroende pd det aktuella vitaminet eller den aktuella
mineralen. Halterna motsvarar den dagliga dosen, vilken har valts som avgrins-
ningskriterium f6r att man skall f§ halter som ir littforstieliga. Vad giller
vitamin C, har maximihalten emellertid faststillts till 100 mg, det vill siga ett
virde som Overstiger den dagliga dosen. Dessutom skall alla preparat som
innehaller A-, D- eller K-vitamin klassificeras som likemedel. Enligt regeringen
grundar sig dess klassificeringspraxis pd de objektiva medicinska verkningarna,
sdrskilt pa det terapeutiska omradet.

Kommissionen konstaterade att den Osterrikiska praxisen i viss man var utbredd -
och allmingiltig, och den ansig att den inte var férenlig med principen om fri
rorlighet for varor. Den sinde dirfor den 3 september 1999 ett motiverat yttrande
till Republiken Osterrike och uppmanade denna medlemsstat att inom tvd
mdnader fran delgivningen av yttrandet ritta sig efter det.

Genom skrivelse av den 28 oktober 1999 svarade den 6sterrikiska regeringen att
den osterrikiska praxisen dverensstimde med domstolens rittspraxis. Den gjorde
gillande att ett fullstindigt foérvaltningsforfarande skall genomféras nir en
produkt anmils som konsumtionsprodukt. Foér att beméta kommissionens
anmirkningar forklarade den att riktlinjerna inte var avgérande for produkternas
klassificering.
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Mot denna bakgrund beslutade kommissionen att vicka férevarande talan.

Genom beslut av den 27 oktober 2000 tillits Konungariket Danmark och
Republiken Finland att intervenera till stod fér Republiken Osterrikes yrkanden.

Provning av talan

Parternas argument

Enligt kommissionen strider den &sterrikiska praxisen, som innebir att vitamin-
och mineralpreparat klassificeras som likemedel ndr deras vitamin- eller
mineralhalt 6verskrider den dagliga dosen eller nir de innehiller vitamin A, D
eller K eller kromatiska mineraler, mot principen om fri rérlighet for varor som
fastslds i artiklarna 28 EG och 30 EG.

Med st6d av domen av den 9 maj 1985 i mal 21/84, kommissionen mot Frankrike
(REG 1985, s. 1355), har kommissionen gjort gillande att denna praxis ir
tillrdckligt utbredd och allmingiltig f6r att domstolen skall kunna sli fast att den
dr oférenlig med artikel 28 EG.

Enligt kommissionen foljer det av fast rittspraxis att hinder f6r handeln inom
gemenskapen som uppstar pa grund av skillnader mellan nationella bestimmelser
kan godtas under forutsittning att bestimmelserna dr nddvindiga pa grund av de
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hinsyn som anges i artikel 30 EG eller pd grund av tvingande hinsyn, att
bestimmelserna stir i proportion till det mal som skall uppnas och att mélet inte
kan uppnds genom dtgirder som medfor en mindre begransning av handeln inom
gemenskapen.

Kommissionen har erinrat om att domstolen har slagit fast att vitaminer i
allminhet inte skall anses vara likemedel eftersom de konsumeras i sma mingder,
men att vitaminpreparat som, vanligtvis i starka doser, anvinds for terapeutiska
dndamdl mot vissa sjukdomar obestridligen 4r likemedel (dom av den
30 november 1983 i mdl 227/82, Van Bennekom, REG 1983, s. 3883,
punkterna 26 och 27). En nationell lagstiftning i vilken vitaminpreparat med en
hog koncentrationsgrad anses som likemedel kan visserligen vara motiverad med
stod av artikel 30 EG av skil hianforliga till hilsoskydd, men medlemsstaten méste
inte desto mindre respektera proportionalitetsprincipen. I detta hinseende
ankommer det pd de nationella myndigheterna att i varje enskilt fall visa att
deras lagstiftning 4r n6dvindig for att pa ett effektivt sitt skydda de intressen som
avses i artikel 30 EG, och sirskilt visa att saluférande av produkten i friga
innebir en allvarlig risk f6r folkhilsan (domen i det ovannimnda mélet Van
Bennekom, punkt 40).

Vad for det forsta giller andra vitaminer 4n A, D och K och andra mineraler dn
kromatiska mineraler dr den 6sterrikiska praxisen, enligt vilken en konsumtions-
produkt vars vitamin- eller mineralhalt Gverstiger den dagliga dosen regelmissigt
klassificeras som likemedel, inte férenlig med proportionalitetsprincipen eftersom
det inte tas hédnsyn till att skadlighetsgraden vid 6verkonsumtion varierar
beroende pd vitamin- eller mineraltyp (domen i det ovannimnda mdlet Van
Bennekom, punkt 36).

Det skulle vara mindre restriktivt att bestimma ett virde for varje vitamin- och
mineraltyp, 6ver vilket virde detta dmne kunde klassificeras som likemedel.
Sddana bestimmelser skulle uppfylla det av domstolen i punkt 29 i domen i det
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ovannimnda milet Van Bennekom uppstillda kravet pd att det i varje enskilt fall
och med hinsyn till varje vitamins farmakologiska egenskaper skall avgoras
huruvida ett vitamin &r ett likemedel.

Dessutom tar den 6sterrikiska praxisen inte hdnsyn till att det ankommer pa
medlemsstaten att, fér varje produkt, visa att dess saluférande innebir en allvarlig
risk fér folkhilsan (domen i det ovannimnda malet Van Bennekom, punkt 40).
Den 6sterrikiska regeringen har visserligen angett att hdgre koncentrationer kan
tillitas om den som inger ansékan visar att koncentrationerna inte innebir ndgon
risk for folkhilsan. Den har emellertid inte angett ndgot konkret fall dir tillstind
beviljats fér en hégre koncentration dn den dagliga dosen, och kommissionen
kinner inte heller till ndgot sddant fall. Under alla forhallanden ankommer det pa
medlemsstaten att visa den risk som har samband med en hégre koncentration,
och det kan inte kridvas av den som inger ansokan att han skall visa att hans
produkt dr ofarlig.

Aven om den osterrikiska regeringen i sitt svar pd det motiverade yttrandet har
gjort gillande att vigledningen for dem som inger ansdkningar angdende
produkternas klassificering inte dr avgorande och att den inte dr bindande, anser
kommissionen att denna upplysning inte pd ndgot sdtt undanrojer dess invidnd-
ningar mot den 8sterrikiska praxisen. Det dr nidmligen inte det forhéllande att det
ges vigledning till dem som inger ansdkningar som dr foremdl {6r forevarande
fordragsbrottstalan, utan det sitt pd vilket konsumtionsprodukterna klassificeras
av de osterrikiska myndigheterna enligt en praxis som ér tillrdckligt utbredd och
allmingiltig. Det har heller ingen betydelse att vigledningen anges vara icke
avgbrande. Vidare ankommer det, iven om man antar att den Osterrikiska
praxisen har findrats, pd den Osterrikiska regeringen att exakt visa hur den nya
klassificeringsmetoden tillimpas. Denna regering kan inten n noja sig med att
anfora att relevanta uppgifter beaktas. Kommissionen kan inte &terkalla
forevarande fordragsbrottstalan utan att ha fatt tillrickliga bevis.

Kommissionen anser dessutom att den Osterrikiska praxisen inte har dndrats.
Domstolen har i domen i det ovannimnda madlet Van Bennekom slagit fast att
grinsdragningen mellan livsmedel och likemedel skall goras pa grundval av varje
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vitamins farmakologiska egenskaper. Av den osterrikiska regeringens yttrande
framgar det inte klart i vilken utstrickning den av de nationella myndigheterna
valda metoden, vilken uppenbarligen grundar sig pad det dagliga vitamin- och
mineralintaget genom livsmedel och pa fysiologisk vig, motsvarar domstolens
bedémning vad giller vitaminernas farmakologiska egenskaper. Det bedém-
ningskriterium som ligger till grund for den 6sterrikiska praxisen grundar sig pa
livsmedelsvirden och fysiologiska virden och dr sndvare 4n den metod som
domstolen har slagit fast.

Enligt kommissionen 4r anvindning av de virden som fastlagts av vetenskapliga
expertkommittéer, sisom den vetenskapliga livsmedelskommitté som inréttats
genom kommissionens beslut 74/234/EEG av den 16 april 1974 (EGT L 136, s. 1;
svensk specialutgiva, omrade 15, volym 1, s. 175), forenlig med domstolens
rittspraxis ndr det giller att gora grinsdragningen mellan livsmedel och
likemedel. De grinser som fastlagts av dessa expertkommittéer for vitaminer
och mineraler innefattar redan sikerhetsmarginaler som motsvarar de olika
dmnenas skadlighet. Kommissionen har som exempel nimnt vitamin C, for vilken
den dagliga dosen ir faststilld till 100 mg, trots att ett intag av 1 000 mg inte
innebdr ndgon allvarlig hilsorisk enligt en rapport av vetenskapliga livsmedels-
kommittén om niringsimnen och energiintag i Europeiska ekonomiska gemen-
skapen av den 11 december 1992.

Vad for det andra giller vitaminerna A, D och K och kromatiska mineraler
klassificeras konsumtionsprodukter som innehdller dessa néringsimnen auto-
matiskt som likemedel. Denna skillnad innebir visserligen att det tas hidnsyn till
domstolens bedémning att vitaminers skadlighet varierar fran det ena vitaminet
till ett annat. De hilsoskyddshinsyn som motiverat denna klassificering framgar
emellertid inte klart.

Efter att ha anfort att det inte finns nigra harmoniserade gemenskapsbestim-
melser rérande huruvida vitamin- eller mineralpreparat skall klassificeras som
livsmedel eller likemedel, har den 6sterrikiska regeringen gjort gillande att
kommissionen, genom att kritisera de Osterrikiska myndigheterna f6r att
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klassificera vitamin- eller mineralpreparat som likemedel utan att ha visat att det
finns en allvarlig folkhilsorisk, stéder sig pd ett likemedelsbegrepp som inte
motsvarar definitionen i direktiv 65/65. I motsats till vad kommissionen har
hdvdat utgdr en allvarlig hilsorisk inte nagot kriterium f6r att en produkt skall
kiassificeras som likemedel. Kriteriet dr huruvida det finns -en farmakologisk
verkan eller ej. Definitionen av likemedel i den osterrikiska lagstiftningen &r
diremot forenlig med direktiv 65/65.

Uttalandet i punkt 40 i domen i det ovannimnda malet Van Bennekom att ”det
ankommer pa de nationella myndigheterna att i varje enskilt fall visa att deras
lagstiftning 4r nédvindig for att ge ett verksamt skydd at de intressen som anges i
artikel 36 i fordraget och sérskilt att saluférandet av produkten i friga innebér en
allvarlig folkhilsorisk” hinvisar enligt den Osterrikiska regeringen till en
bedémning av proportionaliteten i ett nationellt forsdljningsforbud i férhallande
till artikel 36 i fordraget. Hirav kan man foljaktligen inte sluta sig till att
vitaminpreparat endast kan klassificeras som likemedel i den mening som avses i
direktiv 65/65 nir de innebir en allvarlig hilsorisk.

Med hinsyn till den osikerhet som vetenskapliga bedomningar dr f6rbundna med
4r en nationell lagstiftning i vilken de foérfaranden som féreskrivs i direktiv 65/65
tillimpas pa vitaminpreparat som framstills i likemedelsform eller som har en
hog koncentration i princip motiverad i den mening som avses i artikel 30 EG.

Den osterrikiska praxisen, som beaktar varje vitamins farmakologiska egenskaper
med std av aktuella vetenskapliga rén, ir proportionerlig, i synnerhet som det i
forevarande fall inte 4r friga om ndgot forsiljningsforbud, som i det ovanndmnda
malet Van Bennekom, utan om klassificering sdsom lakemedel.
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Den 6sterrikiska regeringen har tillagt att varje klassificering av en produkt som
likemedel som gors av de behoriga nationella myndigheterna sker efter ett
fullstdndigt forvaltningsférfarande och genom ett motiverat beslut. I varje enskilt
fall gors en utvdrdering av den berérda produktens beskaffenhet och den
motsvarande klassificeringen. Bland de parametrar som beaktas terfinns inte
bara vitamin- eller mineralhalten utan ocksd, och framfér allt, férsiljningssittet
och forsdljningsformen (anvisning), anvindningssittet och den berdrda produk-
tens likemedelsform (kapslar, brustabletter, oljeldsning etcetera.). Riktlinjerna
anvinds inte ldngre vid klassificeringen av produkterna, och de har under alla
forhallanden i praktiken aldrig legat till grund f6r klassificeringen eller palagt den
som inger ansokan bevisbordan f6r det fall virdena i riktlinjerna éverskridits. Det
sker siledes inte ndgon automatisk klassificering enligt ”regeln om den dagliga
dosen”.

Med hénvisning till domstolens rittspraxis (domen i det ovannimnda malet Van
Bennekom, punkt 28, dom av den 21 mars 1991 i mal C-369/88, Delattre,
REG 1991, s. 1-1487, punkt 27, och av den 20 maj 1992 i mal C-290/90,
kommissionen mot Tyskland, REG 1992, 5. 1-3317, punkterna 15 och 16) har den
danska regeringen gjort gillande att medlemsstaterna har ett stort utrymme for
skonsmissig bedomning nidr de klassificerar en produkt som livsmedel eller
likemedel.

Av dom av den 14 juli 1983 i mail 174/82, Sandoz (REG 1983, s. 2445,
punkterna 11 och 16-18; svensk specialutgdva, volym 7, s. 221), och av domen i
det ovannidmnda mdlet Van Bennekom (punkterna 36-38 och 41) framgar vidare
foljande. Med beaktande av risken fér minniskors hilsa vid &verdrivet
vitaminintag och med hinsyn till den frihet som medlemsstaterna har givits att
bestimma pd vilken nivd de vill ligga skyddet fér méinniskors liv, ndr en viss
osikerhet, som i forevarande fall, fortfarande foreligger enligt de aktuella
vetenskapliga ronen, kan medlemsstaterna férbjuda forsiljning eller lagerhillning
for forsiljning av vitaminpreparat frdn en annan medlemsstat som har en hog
koncentration. Detta giller under férutsittning att forsiljningstillstdnd beviljas
nir de dr foérenliga med kraven pd hilsoskydd.
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Den danska regeringen har i detta hinseende anfért att den Osterrikiska praxisen
inte bestdr i att forbjuda saluférande av vitamin- och mineralpreparat, utan
endast i att klassificera dem som likemedel. De 8sterrikiska myndigheterna ar
dirfor inte skyldiga att i varje enskilt fall visa att klassificeringen av dessa
produkter sisom likemedel dr nédvindig fér att pa ett effektivt sdtt skydda de
intressen som avses i artikel 30 EG och sdrskilt att saluférandet av de nimnda
produkterna innebdr en allvarlig risk f6r folkhilsan.

Denna regering har slutit sig till att den dsterrikiska praxisen, i synnerhet bruket
av rekommenderad daglig dos sisom kriterium for att vitamin- eller mineral-
preparat skall klassificeras som livsmedel eller likemedel, dr f6renlig med
artiklarna 28 EG och 30 EG och sirskilt med proportionalitetsprincipen, eftersom
det med hinsyn till aktuella vetenskapliga ron inte dr mojligt att fastsld de kritiska
mingderna och koncentrationerna.

Med stdd av domen i det ovannimnda malet Van Bennekom har den finska
regeringen gjort gillande att medlemsstaterna kan faststilla griansvirden for
vitaminer och mineraler 6ver vilka virden preparaten skall klassificeras som
likemedel, under férutsittning att de omfattas av definitionen av likemedel i den
mening som avses i direktiv 65/65. Denna regering anser i detta hinseende att de
preparat vars vitamin- eller mineralhalt dverstiger den rekommenderade dagliga
dosen eller referensdosen for en viss befolkningsgrupp har ett férebyggande eller
behandlande syfte eller dr avsedda att modifiera fysiologiska funktioner, vilket
motsvarar likemedelsdefinitionen. Preparat vars vitamin- eller mineralhalt ar
ldgre 4n dessa virden utgdr diremot livsmedel.

Denna regering anser vidare att, om man antar att artikel 28 EG &r tillimplig, den
osterrikiska praxisen dr motiverad med hinsyn till folkhilso- och konsument-

skyddet.
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Kommissionen har i sitt yttrande over interventionsinlagorna gjort gillande att
medlemsstaterna, oavsett deras frihet att i avsaknad av harmonisering bestimma
pa vilken niva de vill sidkerstilla skyddet for folkhdlsan, inte kan hindra den fria
rorligheten for varor genom att bestimma den fara som vitaminerna innebir
utifrdn en och samma faktor, nimligen i férevarande fall den dagliga dosen. Det
finns inget systematiskt direkt samband mellan nivin pd den rekommenderade
dagliga dosen och den eventuella fara som ett vitamin kan orsaka. Att ett
betydande intag av vitamin C i stor utstrickning idr ofarligt har slagits fast, till
skillnad frdn vad som exempelvis giller for de fettlosliga vitaminerna E och K.

Domstolens beddomning

Till att borja med har den Osterrikiska regeringen hivdat att den osterrikiska
praxisen inte dr den som beskrivits av kommissionen. Enligt denna regering gors
det en utvirdering av varje anmild produkts egenskaper for att den skall
klassificeras sdsom likemedel eller livsmedel. Produktens vitamin- eller mineral-
halt utgér bara en av de parametrar som skall beaktas. Det sker inte ndgon
automatisk klassificering pd grundval av riktlinjerna eftersom de andra
parametrarna som beaktas ir lika avgorande. Riktlinjerna har i praktiken aldrig
utgjort grunden for klassificeringen eller lett till att den som inger ansokan palagts
bevisbérdan for produktens egenskaper for det fall de i riktlinjerna fastslagna
virdena overskridits. De har for ovrigt forklarats icke-tillimpliga som en f6ljd av
kommissionens anmirkningar.

Domstolen skall féljaktligen prova huruvida den osterrikiska praxisen, vid
utgdngen av den tidsfrist pid tvd mdnader som foreskrivits i det motiverade
yttrandet, var den som kommissionen beskrivit i sin ansokan. I detta hinseende
har det ingen betydelse att riktlinjerna férklarats icke tillimpliga eftersom de,
sdsom den Osterrikiska regeringen uppmirksammat, inte var tvingande utan
endast utgjorde ett hjilpmedel. Sdsom kommissionen har framhallit 4r foremalet
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for forevarande fordragsbrottstalan inte att dessa riktlinjer finns utan det sitt pd
vilket konsumtionsprodukterna klassificeras. Det dr darfor viktigt att f4 klarhet i
om de behoriga Osterrikiska myndigheterna i praktiken har fortsatt att tillimpa
samma grinsvdrden som dem som anges i riktlinjerna vid klassificeringen av
vitamin- eller mineralpreparat.

Vad for det forsta giller preparat som innehdller vitamin A, D eller K eller
kromatiska mineraler framgér det av den 6sterrikiska regeringens férklaringar vid
forhandlingen att de Gsterrikiska myndigheternas fasta praxis inte har dndrats och
att den bestar i att klassificera dessa preparat sisom likemedel oavsett deras halt
av dessa niringsidmnen.

Vad {6r det andra giller preparat som innehéller andra vitamin dn A, D eller K
eller andra mineraler 4n kromatiska mineraler konstaterar domstolen att den
osterrikiska regeringen i sitt svar pd den formella underrittelsen av den
6 november 1998 forklarat att en grins har fastslagits f6r varje vitamin dver
vilket en produkt som innehéiller detta dmne anses som likemedel. Efter att ha
framhallit att normal daglig kost tdcker behovet av vitaminer och mineraler, har
den angett att bortsett frin vitamin C har den dagliga dosen anviints som
avgransningskriterium for att det skulle fastslds littforstdeliga virden och att
denna praxis dr proportionerlig eftersom man dirigenom undviker dverdosering
av vitaminer. Den Osterrikiska regeringen har dven angett att om en produkt har
en hogre vitaminhalt 4n den som foreskrivs i riktlinjerna médste den som inger
ansOkan visa att det inte finns ndgon hdlsorisk, vid dventyr av att produkten
annars anses vara ett likemedel.

Under dessa férhéllanden var det korrekt av kommissionen att i sitt motiverade
yttrande anse att de Osterrikiska myndigheternas praxis bestiende i att sisom
likemedel klassificera preparat vars vitamin- eller mineralhalt oversteg den
dagliga dosen var bevisad och att den var tillrdckligt utbredd och allmingiltig for
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att bli féremadl for en talan om férdragsbrott. Kommissionen fann att den
oOsterrikiska regeringen inte hade visat att denna praxis hade dndrats efter det
motiverade yttrandet och vickte dirfér denna talan.

Det ankommer siledes pa den 6sterrikiska regeringen att visa att denna praxis har
dndrats inom den tidsfrist som foreskrivits i det motiverade yttrandet. Domstolen
finner att den inte har fullgjort sin bevisbérda.

Aven om regeringen har gjort gillande att saluférande sdsom livsmedel av en
produkt vars vitaminkoncentration overstiger den dagliga dosen skulle kunna
tilldtas har den inte gett ndgot konkret exempel pa ndgot sidant tillstind.

Vid férhandlingen har denna regering hivdat att kommissionens anmirkning att
de behoriga 6sterrikiska myndigheterna i allminhet klassificerar alla vitaminer p
grundval av den dagliga dosen ir ogrundad eftersom grinsvirdena for
klassificering som likemedel, vilka motsvarar virdena i riktlinjerna, klart
overstiger den rekommenderade dagliga dosen sisom denna faststillts av den
vetenskapliga livsmedelskommittén. Detta bekriftar emellertid tvirtemot att
dessa grinsvirden alltjimt 4r tillimpliga nir det dr friga om att klassificera en
produkt som konsumtionsvara eller likemedel.

Vad giller det forhdllande att grinsvirdena dr hogre dn den dagliga dosen kan
den 6sterrikiska regeringens argument inte heller godtas. Det ir nidmligen ostridigt
att ”referensdosen for en befolkning”, som vetenskapliga livsmedelskommittén i
sitt yttrande av den 11 december 1992 har foreslagit for varje niringsdmne inte 4r
tvingande och att de vetenskapliga myndigheterna och forvaltningsmyndigheterna
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i varje medlemsstat har frihet att faststdlla en rekommenderad daglig dos f6r sin
befolkning. Med undantag av vitamin C har den 6sterrikiska regeringen inte vid
négot tillfille under det administrativa férfarandet eller det skriftliga forfarandet i
forevarande mal bestritt att grinsvirdena i riktlinjerna motsvarar den dagliga dos
som har faststillts i Osterrike. Kommissionen har for sin del aldrig hivdat att
dessa grinsvdrden motsvarar “referensdosen for en befolkning”, som veten-
skapliga livsmedelskommittén féreslagit.

Under dessa forhdllanden har den Osterrikiska regeringen inte visat att den
kritiserade praxisen har dndrats inom den tidsfrist som féreskrivits f6r den i det
motiverade yttrandet och inte heller efter detta datum.

Det skall emellertid padpekas att kommissionen under férhandlingen, i motsats till
vad den fram till dess hade hidvdat, har medgett att maximihalten C-vitamin 6ver
vilken ett preparat skall klassificeras som likemedel, det vill siga 100 mg,
overstiger den dagliga dosen for detta vitamin.

Eftersom regeln om den dagliga dosen, som ir foremdl for férevarande talan, inte
tillimpas pa vitamin C finns det under alla férhédllanden inte ndgon grund for
fordragsbrottstalan vad giller preparat som innehdller detta vitamin och inte
ndgot annat vitamin eller nigon annan mineral.

Vad giller andra vitamin- och mineralpreparat skall det omgédende framhaéllas att
kommissionens anmirkning endast giller det faktum att dessa preparat
systematiskt klassificeras som likemedel av det enda skilet att de innehaller
antingen vitamin A, D eller K eller kromatiska mineraler, eller mer 4n den dagliga
dosen av andra vitaminer eller mineraler. Kommissionen har inte kritiserat de
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osterrikiska myndigheterna foér att sisom likemedel betrakta vissa preparat,
oavsett deras vitamin- eller mineralhalt, som betecknas som medel som behandlar
eller som forebygger minskliga sjukdomar och som féljaktligen omfattas av
definitionen likemedel ”genom benimning”.

Foérevarande f6rdragsbrottstalan skall foljaktligen forstas pd foljande sitt. Talan
avser den Osterrikiska praxis som bestar i att vitamin- eller mineralpreparat som
lagligt framstills och saluférs som kosttillskott i andra medlemsstater systematiskt
klassificeras sisom likemedel genom funktion” nir de innehiller antingen
vitamin A, D eller K eller kromatiska mineraler, eller mer 4n den dagliga dosen av
andra vitaminer eller mineraler.

Av artiklarna 2 och 3 i direktiv 65/65 framgar att inget likemedel som Ar
industriellt framstillt fir saluféras i en medlemsstat utan att det meddelats ett
godkinnande for forsiljning (nedan kallat godkinnande for forsiljning).

Hirav foljer att om en industriellt framstilld produkt omfattas av likemedels-
defintionen i artikel 1.2 i direktiv 65/65 utgdr den forpliktelse som aliggs
importoren av produkten att fore saluférande i importmedlemsstaten skaffa ett
godkdnnande for f6rsiljning enligt direktivet, under alla férhallanden inte nigon
sddan restriktion av handeln mellan medlemsstaterna som 4r férbjuden enligt
artikel 28 EG (se, for ett liknande resonemang, dom av den 11 december 2003 i
mél C-322/01, Deutscher Apothekerverband, REG 2003., s. I-14887, punkterna
48, 52 och 53).

Det skall dessutom erinras om att dven om huvudsyftet med direktiv 65/65 &r att
undanrdja hinder for likemedelshandeln i gemenskapen och att det for det
dndamadlet ges en definition av likemedel i dess artikel 1, utgér det endast en
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forsta etapp av harmoniseringen av de nationella bestimmelserna om produktion
och distribution av farmaceutiska produkter (se, bland annat, domen i det
ovannidmnda malet kommissionen mot Tyskland, punkt 15).

P4 gemenskapsrittens nuvarande stadium dr det svart att undvika att det, sa linge
harmoniseringen av de atgirder som 4r nédvindiga for att sikerstilla hilso-
skyddet inte 4r fullstindig, finns skillnader mellan medlemsstaterna i friga om hur
produkter betecknas mot bakgrund av direktiv 65/65 (se, bland annat, dom av
den 6 november 1997 i mal C-201/96, LTM, REG 1997, 5. I- 6147, punkt 24, och
av den 12 mars 1998 i mal C-270/96, Laboratoires Sarget, REG 1998, s. I-1121,
punkt 23).

Det forhallande att en produkt betecknas som livsmedel i en annan medlemsstat
innebir inte att importmedlemsstaten dr foérhindrad att beteckna den som
likemedel om den har ett likemedels egenskaper (se, bland annat, domarna i de
ovannidmnda mdlen Delattre, punkt 27, LTM, punkt 24, och Laboratoires Sarget,
punkt 23).

Vad sirskilt giller vitamin- och mineralpreparat fanns det, vilket kommissionen
vidgétt, vid det datum som dr relevant i férevarande mél, inte i gemenskapsritten
ndgon harmonisering i frdga om huruvida de nimnda preparaten skall
klassificeras sdsom likemedel eller livsmedel.

Domstolen skall siledes till att borja med prova huruvida vitamin- eller
mineralpreparaten utgdr likemedel ”genom funktion” i den mening som avses i
artikel 1.2 andra stycket i direktiv 65/65 nir de innehéller vitamin A, D eller K
eller kromatiska mineraler eller har en vitamin- eller mineralhalt som 6verstiger
den dagliga dosen.
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Eftersom vitaminer och mineraler vanligtvis definieras som dmnen som i minimala
mingder dr nddvindiga i den dagliga kosten och for att organismen skall fungera
vil, kan de i allminhet inte anses som likemedel nir de konsumeras i liten mingd.
P4 samma sitt dr det ostridigt att vitamin- eller mineralpreparat ibland anvinds,
oftast i hoga doser, i terapeutiskt syfte mot vissa sjukdomar dir vitamin- eller
mineralbristen inte 4dr orsaken till sjukdomen. I de fallen kan det inte ifrigasittas
att de ndmnda preparaten utgdr likemedel (se, vad giller vitaminer, domen i det
ovannidmnda mdlet Van Bennekom, punkterna 26 och 27).

Mot denna bakgrund och i enlighet med fast rittspraxis skall de nationella
myndigheterna fér att avgora huruvida vitamin- eller mineralpreparat skall
betecknas som likemedel i den mening som avses i direktiv 65/65, under
domstolskontroll i varje enskilt fall géra ett stillningstagande utifrin en samlad
bedémning av preparatens egenskaper. Bland dessa egenskaper ingdr bland annat
preparatens sammansittning, deras farmakologiska egenskaper, sisom dessa kan
faststillas utifrn aktuella vetenskapliga rén, deras anvindningssitt, hur spridda
de ir, konsumenternas kinnedom om preparaten och de risker som anvindning
av preparaten kan medféra (se bland annat domen i det ovannimnda maélet Van
Bennekom, punkt 29, dom av den 21 mars 1991 i mal C-60/89, Monteil och
Samanni, REG 1991, s. I-1547, punkt 29, av den 16 april 1991 i mal C-112/89,
Upjohn, REG 1991, s. 1-1703, punkt 23, och domen i det ovanndmnda maélet

kommissionen mot Tyskland, punkt 17). -

Frigan huruvida det finns en risk for folkhilsan 4r siledes endast en av
produktens egenskaper som de behoriga nationella myndigheterna skall beakta.
Det dr uppenbart att en produkt som inte innebdr nigon reell risk for hdlsan
dndock kan pdverka organismens funktion. Fér att klassificera en produkt sdsom
likemedel ”genom funktion” maste de nimnda myndigheterna forsikra sig om
att produkten dr avsedd att dterstilla, korrigera eller modifiera organismens
funktioner och dirfor kan pdverka hilsan i allmidnhet (domen i det ovannimnda
madlet Upjohn, punkt 17).
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Vad for det férsta giller andra vitaminer #n A, C, D och K och andra mineraler 4n
kromatiska mineraler konstaterar domstolen att den 6sterrikiska praxisen infor en

allmin regel som utan 4tskillnad ér tillimplig pd alla vitamin- eller mineral-

preparat oavsett vilket vitamin eller vilken mineral det &r sammansatt av, och som
innebdr att preparatet klassificeras som likemedel s snart innehéllet verstiger en
daglig dos.

Det framgar siledes att denna praxis innebir att det inte gors ndgon skillnad pa de
olika vitaminer och mineraler som ingdr i de undersékta preparaten, trots att det
ir ostridigt att inga vitaminer eller mineraler har samma inverkan pd hilsan i
allminhet och trots att inget av dessa niringsimnen har samma eventuella
skadlighetsgrad. Regeln om den dagliga dosen kan s&ledes, om den tillimpas utan
atskillnad, fi som foljd att vissa vitamin- och mineralpreparat klassificeras som
likemedel d4ven om de inte kan “3terstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner” hos ménniskor.

Det kan inte invindas att den dagliga dosen ir faststilld sdrskilt for varje vitamin
och varje mineral beroende pd deras sirskilda egenskaper och att regeln om den
dagliga dosen dirfor innebdr att det dven tas hdnsyn till dessa egenskaper. En
klassificering av ett vitamin- eller mineralpreparat sdsom likemedel som grundas
enbart pa den rekommenderade dagliga dosen av det ndringsdmne som preparatet
innehéller, det vill siga pd den dos som teoretiskt ticker behovet av detta dmne
hos alla personer vid god hilsa i den avsedda befolknmgsgruppen, uppfyller
ndmligen inte fullt ut kravet pd en klassificering utifrdn varje vitamin- eller
mineralpreparats farmaceutiska egenskaper. Det kan i detta hédnseende kon-
stateras att de Osterrikiska myndigheterna sjilva har angett att sdvitt giller
vitamin C med en grins pa 100 mg, overstigande den dagliga dosen av detta
vitamin, var det det ldgsta vérdet pd det terapeutiska omridet. Aven om den
vitamin- eller mineralkoncentration over vilken ett preparat klassificeras som
likemedel i enlighet med regeln om den dagliga dosen varierar beroende pa det
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aktuella vitaminet eller den aktuella mineralen, foljer det inte nédvindigtvis hdrav
att alla preparat som innehdller mer 4n den dagliga dosen omfattas av definitionen
av likemedel ”genom funktion” i den mening som avses i direktiv 65/65.

Vad for det andra giller vitamin A, D eller K och kromatiska mineraler visar det
forhédllande att regeln om den dagliga dosen inte tillimpas pa preparat som
innehdller dessa nidringsimnen att de Osterrikiska myndigheterna har beaktat
deras sirskilda egenskaper.

Till stéd foér denna klassificering har den osterrikiska regeringen vid férhand-
lingen, med stéd av tillgingliga vetenskapliga rén, gjort gillande att dessa
niringsimnen kan anses som farliga i hidndelse av 6verdosering, vilket ldtt kan
uppnads, och att varje ytterligare intag av dessa dmnen endast kan ske under
lakarkontroll. Den finska regeringen har dven gjort gillande att i frdga om
vitamin A ligger den hogsta sikra dosen inte sdrskilt lingt ifrdn den
rekommenderade dosen. Den danska regeringen har dven hivdat att skillnaden
mellan den mingd fettlsliga vitaminer som dr nédvindig av ndringsmissiga skil
och den mingd av dessa dmnen som ir toxisk ofta dr mycket liten.

Betriffande vitaminerna A, D och K, 4ven om det ir friga om fettl6sliga vitaminer
som i allminhet, vilket 4r erkint, har hogre skaderisk 4n vattenl6sliga vitaminer
(se domarna i de ovannimnda madlen Sandoz, punkt 11, och Van Bennekom,
punkt 36), konstaterar domstolen foljande. Den 6sterrikiska regeringen har
begrinsat sig till att 4beropa en risk for farlig 6verdosering utan att precisera fran
vilken méngd det foreligger en osikerhet rérande huruvida intag av dessa
vitaminer dr oskadligt, eller arten av den risk man l6per om dessa mingder
overskrids. Regeringen har heller inte angett vilka vetenskapliga uttalanden den
stoder sig pa.
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Den danska regeringen har visserligen angett att vitamin A, i midngder som ir fyra
gdnger hogre dn den rekommenderade dagliga dosen, kan ge upphov till
fosterskador. Den Osterrikiska praxisen bestdr emellertid i att det for saluférande
av varje preparat som innehdller vitamin A krivs ett godkdnnande f6r f6rsdljning
som likemedel. Detta giller oavsett halten A-vitamin och foljaktligen dven nir
halten understiger den dagliga dosen.

Det framgar av den Osterrikiska praxisen att dven om ett preparat har en halt av
vitamin A, D eller K som ir otillricklig f6r att medfora risk fér 6verdosering vid
normal anvindning, klassificeras detta preparat dndock som likemedel.

Denna praxis kan féljaktligen fi som resultat att preparat som innehéller
vitamin A, D eller K klassificeras som likemedel dven om halten av dessa
niringsdmnen ir alltfor 1dg f6r att kunna “dterstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner” hos ménniskor.

Den 6sterrikiska regeringen har dven vid férhandlingen gjort géllande att det dr
vanligt att en konsument av kosttillskott tar doser som ir hogre dn vad som
angivits pa bipacksedeln, vilket 6kar risken f6r att maximidosen dverskrids. Det
skall emellertid anmirkas att nidstan alla produkter dr potentiellt skadliga f6r
hilsan om de intas i alltfor stora miangder. For att beddma huruvida en produkt 4r
ett likemedel ”genom funktion” 4r det d4rf6r den normala anvindningen som det
skall tas hinsyn till.

Vad giller kromatiska mineraler har den danska regeringen angett att
kromatsalter (sexvirdigt krom — Cr VI) dr visentligt mer toxiska dn kromsalter
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(trevirdigt krom — Cr III) och att de inte betraktas som en killa f6r kromintag i
utkastet till en harmonisering av kosttillskottsreglerna i Europeiska gemenskapen.

Denna uppgift bekriftas genom att det i bilaga II till Europaparlamentets och
ridets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillndrmning av medlems-
staternas lagstiftning om kosttillskott (EGT L 183, s. 51), vari anges de vitaminer
och mineraler som fir anvindas vid tillverkningen av kosttillskott, i friga om
krom endast anges ”krom(II)klorid” och “krom(IlI)sulfat”.

Aven om det direktivet dnnu inte var antaget vid det for foreliggande mdl
relevanta datumet bekriftar det den osterrikiska regeringens analys i frdga om
skadligheten hos preparat som innehdller kromatsalter, oavsett halten hédrav, och
foljaktligen deras formaga att modifiera fysiologiska funktioner hos manniskor.

Under dessa forhallanden ankom det p4 kommissionen att klart och tydligt ange
skilen till att de osterrikiska myndigheterna, enligt kommissionen, har dverskridit
grinserna for sin skonsmissiga bedémning nir de betecknat preparat innehdl-
lande kromatsalt sisom likemedel (se, for ett liknande resonemang, domen i det
ovannimnda mailet kommissionen mot Tyskland, punkt 20, se &dven, for ett
liknande resonemang, dom av den § februari 2004 i mal C-24/00, kommissionen
mot Frankrike, REG 2004, dnnu ej publicerad i rittsfallssamlingen, punkt 72).
Domstolen konstaterar att kommissionen inte har fullgjort denna bevisborda.
Talan kan féljaktligen inte vinna bifall vad giller dessa preparat.

Av ovanstiende foljer att med undantag av kromatsalter kan den osterrikiska
praxisen inte godtas pa grundval av direktiv 65/65. Domstolen skall dérfor, for
det andra, prova huruvida kravet pi ett godkinnande for forsiljning som
likemedel, som fastslagits i den &sterrikiska praxisen, utgdr en sddan dtgird med
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motsvarande verkan som en kvantitativ importrestriktion som &r férbjuden enligt
artikel 28 EG och, om si ir fallet, huruvida ett sidant krav dndock kan vara
motiverat av intresset att skydda folkhilsan, sisom anges i artikel 30 EG.

Férbudet mot Atgirder med motsvarande verkan som kvantitativa restriktioner
som foreskrivs i artikel 28 EG avser all lagstiftning i medlemsstaterna som direkt
eller indirekt, faktiskt eller potentiellt kan hindra handeln inom gemenskapen (se,
sdrskilt, dom av den 11 juli 1974 i mal 8/74, Dassonville, REG 1974, s. 837,
punkt 5, svensk specialutgdva, volym 2, s. 343, och av den 23 september 2003 i
mal C-192/01, kommissionen mot Danmark, REG 2003, dnnu e¢j publicerad i
rittsfallssamlingen, punkt 39).

I forevarande fall skapar den osterrikiska praxisen hinder for handeln i den mén
som vitamin- eller mineralpreparat som lagligen saluférs eller tillverkas i andra
medlemsstater sdsom kosttillskott endast kan saluféras i Osterrike efter det att de
har genomgatt det forfarande fér godkidnnande for forsdljning som giller for
likemedel.

Domstolen har redan slagit fast att en produkt som inte dr ett likemedel i den
mening som avses i bestimmelserna i artikel 1.2 i direktiv 65/65 kan omfattas av
en medlemsstats nationella bestimmelser om likemedel, sdvida inte annat foljer
av artikel 28 EG och féljande artiklar om varor som importeras frin andra
medlemsstater (domen i det ovannimnda madlet Van Bennekom, punkterna 15,
30, 31 och 38, dom av den 20 mars 1986 i mal 35/85, Tissier, REG 1986, s. 1207,
punkt 22, och av den 28 oktober 1992 i mal C-219/91, Ter Voort, REG 1992,
s. [-5485, punkt 42).

Mot denna bakgrund skall domstolen prova huruvida den 6sterrikiska praxisen
kan vara motiverad pd grundval av artikel 30 EG.
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I detta hinseende ankommer det pid medlemsstaterna att i avsaknad av
harmonisering och i den min det fortfarande rider vetenskaplig osikerhet
besluta i vilken omfattning de avser att garantera skyddet f6r médnniskors hilsa
och liv samt besluta om krav p4 tillstdnd innan livsmedel slipps ut pd marknaden,
varvid de dock skall beakta kraven avseende den fria rorligheten for varor inom
gemenskapen (se domarna i de ovannimnda milen Sandoz, punkt 16, Van
Bennekom, punkt 37, kommissionen mot Danmark, punkt 42, och domen av den
5 februari 2004 i det ovannimnda mélet kommissionen mot Frankrike, punkt 49).

Detta utrymme for skonsmissig beddmning med avseende pad skyddet for
folkhilsan &r sirskilt stort nir det visas att det fortfarande rdder vetenskaplig
osikerhet betriffande vissa dmnen, sisom vitaminer, vilka i allméinhet inte dr
skadliga i sig, men som kan ha viss skadlig verkan vid éverdrivna mingder i det
totala ndringsintaget, vars sammansittning varken kan forutses eller kontrolleras
(se domarna i de ovannimnda madlen Sandoz, punkt 17, kommissionen mot
Danmark, punkt 43, och domen av den 5 februari 2004 i det ovanndmnda malet
kommissionen mot Frankrike, punkt 50).

Gemenskapsritten utgor siledes i princip inte ndgot hinder mot att en medlems-
stat foreskriver ett forbud, om inte tillstind forst erhillits, mot att salufora
livsmedel, som innehaller tillsatser av andra niringsimnen, sdsom vitaminer eller
mineraler, 4n sddana vars anvindning har forklarats tilliten i gemenskapsbe-
stimmelserna (domen i det ovannimnda milet kommissionen mot Danmark,
punkt 44, och domen av den 5 februari 2004 i det ovannimnda malet
kommissionen mot Frankrike, punkt 51).

Vid utévandet av sin ritt till skonsmissig bedomning med avseende pa skyddet
for folkhilsan skall medlemsstaterna emellertid iaktta proportionalitetsprincipen.
De atgdrder som vidtas skall siledes begrinsas till vad som verkligen éar
nodvindigt for att garantera skyddet for folkhilsan. Detta innebdr att dtgérderna
skall vara proportionerliga i férhallande till det efterstrivade syftet, och att detta
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inte skulle ha kunnat uppnds genom atgirder med mindre restriktiv verkan pa
handeln inom gemenskapen (se domarna i de ovannimnda malen Sandoz,
punkt 18, Van Bennekom, punkt 39, kommissionen mot Danmark, punkt 45, och
domen av den § februari 2004 i det ovannimnda malet kommissionen mot
Frankrike, punkt 52).

Eftersom artikel 30 EG innehéller ett undantag fran regeln om fri rorlighet for
varor inom gemenskapen, vilket skall tolkas restriktivt, ligger det dessutom de
nationella myndigheter som &beropar denna bestimmelse att i varje enskilt fall,
mot bakgrund av de nationella kostvanorna och med hénsyn till resultaten av
internationell vetenskaplig forskning, visa att den nationella lagstiftningen &r
nédvindig for att effektivt skydda de intressen som anges i nimnda bestimmelse
och sirskilt visa att saluforingen av de aktuella produkterna medfér en verklig
risk for folkhilsan (se domarna i de ovanndmnda mélen Sandoz, punkt 22, Van
Bennekom, punkt 40, kommissionen mot Danmark, punkt 46, och domen av den
5 februari 2004 i det ovannimnda mélet kommissionen mot Frankrike, punkt 53).

Vad f6r det forsta giller andra vitaminer 4n A, C, D och K och andra mineraler dn
kromatiska mineraler papekar domstolen att kommissionen i forevarande fall
kritiserar den 6sterrikiska praxisen for att inte vara proportionerlig eftersom den
inte vilar pd en undersékning i varje enskilt fall utan grundas pa ett allmént och
systematiskt tillvigagingssitt. Domstolen skall siledes prova huruvida syftet att
skydda folkhilsan, som efterstrivas genom denna praxis, inte skulle ha kunnat
uppnds genom 4tgdrder med mindre restriktiv verkan pd handeln inom
gemenskapen.

Sdsom domstolen har erinrat om i punkt 87 i denna dom utgér gemenskapsritten
i princip inte nigot hinder mot ett system med forhandstillstind. Domstolen
konstaterar dock att ett beviljande av ett godkinnande f6r forsiljning av de
berdrda vitamin- eller mineralpreparaten sdsom likemedel omfattas av sirskilt
stringa krav.
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Enligt artikel 4 i direktiv 65/65 skall nimligen den som svarar for forsiljningen
bifoga en mingd upplysningar och dokument till anstkan for att fa ett
godkdnnande for forsiljning. Bland dessa 4terfinns f6ljande uppgifter: art och
mingd av samtliga bestdndsdelar som .ingdr i likemedlet (artikel 4 tredje stycket
tredje punkten), en kortfattad beskrivning av framstillningsmetoden (artikel 4
tredje stycket fjirde punkten), terapeutiska indikationer, kontraindikationer och
biverkningar (artikel 4 tredje stycket femte punkten), dosering, likemedelsform,
tillvigagéngssitt och sitt att administrera samt forvintad hallbarhet (artikel 4
tredje stycket sjdtte punkten) beskrivning av de kontrollmetoder som tillimpats av
tillverkaren (artikel 4 tredje stycket sjunde punkten), resultat av fysikalisk-
kemiska, biologiska eller mikrobiologiska undersdkningar, farmakologiska och
toxikologiska undersékningar samt kliniska provningar (artikel 4 tredje stycket
attonde punkten). Dessutom skall den som svarar for forsiljningen visa att
tillverkaren har ritt att i sitt hemland framstilla likemedel (artikel 4 tredje stycket
tionde punkten).

Dessutom &r bestimmelserna mycket stringare for likemedel dn for livsmedel vad
giller handel (se rddets direktiv 92/25/EEG av den 31 mars 1992 om partihandeln
med humanlikemedel (EGT L 113, s. 1; svensk specialutgdva, omrdde 13,
volym 22, s. 29), forsiljning, (se rddets direktiv 92/26/EEG av den 31 mars 1992
om klassificeringen vid tillhandahéllande av humanlikemedel (EGT L 113, s. §;
svensk specialutgdva, omrdde 13, volym 22, s. 32) och rddets direktiv 92/27/EEG
av den 31 mars 1992 om mirkning av humanlikemedel och om bipacksedlar
(EGT L 113 , s. 8; svensk specialutgdva, omride 13, volym 22, s. 35)) och
marknadsforing (se rddets direktiv 92/28/EEG av den 31 mars 1992 om
marknadsféring av humanlikemedel (EGT L 113, s. 13; svensk specialutgdva,
omrade 15, volym 11, s. 40)).

Under dessa forhdllanden kan den Osterrikiska praxisen endast anses vara
proportionerlig om forbudet mot att saluféra de berérda vitamin- eller
mineralpreparaten sdsom livsmedel och skyldigheten att erhilla ett godkdnnande
for f6rsdljning som likemedel i sig faktiskt 4r nodvindiga i varje enskilt fall for att
sikerstilla skyddet for folkhilsan. Den Osterrikiska regeringens argument att den
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nimnda praxisen med nodvindighet dr proportionerlig eftersom de berérda
preparaten i alla hdndelser kan siljas som likemedel kan ddrfor inte godtas.

Den osterrikiska praxisen innebir att saluférande av alla preparat som innehéller
mer 4n den dagliga dosen av dessa vitaminer eller av dessa mineraler systematiskt
omfattas av kravet att det skall ha beviljats ett godkdnnande for forséljning som
likemedel. Detta sker utan 4tskillnad mellan de olika tillsatta vitaminerna och
mineralerna och sirskilt utan atskillnad p4 den risknivd som tillsatser av dessa
dmnen eventuellt kan medféra for folkhélsan.

Denna praxis systematiska karaktdr gor det inte méjligt att identifiera och
utvirdera en reell risk for folkhilsan, vilket krdver en férdjupad utvirdering frin
fall till fall av de verkningar som tillsatser av de aktuella vitaminerna och
mineralerna kan ha (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovannimnda
mélet kommissionen mot Danmark, punkt 56).

Foljaktligen skall det for ett vitamin- eller mineralpreparat vars saluférande inte
innebdr nigon reell risk for folkhilsan ocksd inhidmtas ett godkinnande for
forsiljning som likemedel.

Det skulle vara en mindre restriktiv dtgird att faststilla ett griansvirde for varje
vitamin eller grupp av vitaminer och for varje mineral eller grupp av mineraler
utifrdn deras farmakologiska egenskaper. Preparat som innehéller ett av dessa
niringsimnen overstigande grinsvirdet skulle i den nationella ritten omfattas av
likemedelsbestimmelserna. Om grinsvirdet underskreds skulle de ndmnda
preparaten endast behdva ett vanligt f6rsiljningstillstind.
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Det kan inte uteslutas att de behoriga osterrikiska myndigheternas hinsynsta-
gande till de farmakologiska egenskaperna for varje vitamin eller grupp av
vitaminer och varje mineral eller grupp av mineraler vid klassificeringen av de
berdrda preparaten med ritta skulle leda till samma resultat for vissa av dem som
tillimpningen av regeln om den dagliga dosen. Detta har dock ingen betydelse for
utgdngen av forevarande fordragsbrottstalan. Sdsom det har erinrats om i
punkt 90 i denna dom ir det nimligen denna regels systematiska karaktir och det
forhallande att den inte vilar p4 en undersékning i varje enskilt fall som ir férema3l
for férevarande talan.

Vad for det andra giller vitamin A, D eller K har den &sterrikiska regeringen,
sdsom framgdr av punkterna 73-76 i denna dom, inte lagt fram skil som
motiverar att ett vitaminpreparat, vid normal anvindning, utgor en hilsofara
oavsett dess halt av vitamin A, D eller K. Den 6sterrikiska praxisen kan pé s8 sitt
leda till att det for ett preparat vars halt av vitamin A, D eller K inte innebir ndgon
fara for folkhilsan ocksd skall inhdmtas ett godkidnnande for forsiljning som
likemedel.

Den osterrikiska praxisen tycks dirfor dven vara oproportionerlig vad giller
preparat som innehdller vitamin A, D eller K.

Av ovanstiende foljer att Republiken Osterrike har underltit att uppfylla sina
skyldigheter enligt artikel 28 EG genom att sisom likemedel systematiskt
klassificera vitamin- eller mineralpreparat, som lagligen tillverkas eller salufors
som kosttillskott i andra medlemsstater, nir dessa innehéller antingen ett annat
vitamin dn A, C, D eller K eller andra mineraler in kromatiska mineraler i storre
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mingd dn den dagliga dosen av dessa niringsdmnen, eller vitamin A, D eller K,
oavsett halten av dessa vitaminer. Talan ogillas i 6vrigt.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 69.2 i rittegdngsreglerna skall tappande part forpliktas att ersitta
rittegdngskostnaderna, om detta har yrkats. Kommissionen har yrkat att
Republiken Osterrike skall forpliktas att ersdtta rittegdngskostnaderna. Eftersom
Republiken Osterrike har tappat mélet i huvudsak, skall kommissionens yrkande
bifallas. I enlighet med artikel 69.4 i rdttegingsreglerna skall dessutom
medlemsstater och institutioner som har intervenerat i malet bira sina
rittegingskostnader. Konungariket Danmark och Republiken Finland skall
dirfor bira sina rittegangskostnader.

P4 dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN (sjitte avdelningen)

foljande dom:

1) Republiken Osterrike har underlatit att uppfylla sina skyldigheter enligt
artikel 28 EG genom att sdsom likemedel systematiskt klassificera vitamin-
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eller mineralpreparat, som lagligen tillverkas eller salufors som kosttillskott i
andra medlemsstater, nir dessa innehdller antingen ett annat vitamin dn A, C,
D eller K eller andra mineraler in kromatiska mineraler i stérre mingd 4n den
dagliga dosen av dessa niringsimnen, eller vitamin A, D eller K, oavsett
halten av dessa vitaminer.

2) Talan ogillas i ovrigt.
3) Republiken Osterrike skall ersitta rittegdngskostnaderna.

4) Konungariket Danmark och Republiken Finland skall bira sina rittegangs-
kostnader.

Skouris Gulmann Cunha Rodrigues

Macken Colneric

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 29 april 2004.

R. Grass V. Skouris

Justitiesekreterare Ordférande
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