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W Rattsfallssamlingen

TRIBUNALENS DOM (femte avdelningen)

av den 30 april 2014 *

"Konsumentskydd — Forordning (EG) nr 1924/2006 — Hélsopéastdenden om livsmedel — Beslut att
inte godkdnna ett pastaiende om minskad sjukdomsrisk — Angivande av en riskfaktor —
Huruvida forfarandet for godkdnnande av pastdenden om minskad sjukdomsrisk ér lagenligt —
Talan om ogiltigforklaring — Berittigat intresse av att fa saken provad — Villkoret direkt och
personligen berord — Upptagande till sakprovning — Proportionalitet — Motiveringsskyldighet”

I mal T-17/12,
Moritz Hagenmeyer, Hamburg (Tyskland),
Andreas Hahn, Hannover (Tyskland),
foretradda av advokaten T. Teufer,
sokande,

mot

Europeiska kommissionen, foretradd av L. Pignataro-Nolin och S. Griinheid, bada i egenskap av
ombud,

svarande,
med stod av

Europeiska unionens rad, foretridd av I. Sulce, Z. Kup¢ovd och M. Simm, samtliga i egenskap av
ombud,

intervenient,
angdende en ansokan om delvis ogiltigforklaring av kommissionens férordning (EU) nr 1170/2011 av
den 16 november 2011 om icke-godkdnnande av vissa hilsopastienden om livsmedel som avser
minskad sjukdomsrisk (EUT L 299, s. 1),
meddelar
TRIBUNALEN (femte avdelningen),

sammansatt av ordféranden A. Dittrich (referent) samt domarna J. Schwarcz och V. Tomljenovi¢,

justitiesekreterare: handlaggaren K. Andova,

* Rattegangssprak: tyska.
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efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 15 januari 2014,

foljande

Dom

Bakgrund till tvisten

Sokandena i malet & Moritz Hagenmeyer och Andreas Hahn. Den forstndmnda &r advokat och
undervisningsansvarig i livsmedelslagstiftning vid Hannovers universitet (Tyskland) och den
sistndmnda ar professor i livsmedelsvetenskap och nutrition for ménniskor pd samma universitet.

Med stod av artiklarna 14.1 a och 15 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1924/2006 av
den 20 december 2006 om niringspastidenden och hélsopastaenden om livsmedel (EUT L 404, s. 9),
senast dndrad genom kommissionens forordning (EU) nr 116/2010 av den 9 februari 2010 (EUT L 37,
s. 16) (nedan kallad forordning nr 1924/2006), ansokte sokandena den 11 februari 2008 vid den
behoriga tyska myndigheten, det vill sdga Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (federal tysk myndigheten for konsumentskydd och livsmedelssidkerhet) (nedan
kallad Bundesamt), om godkiénnande av f6ljande péastdende om minskad sjukdomsrisk: “Ett
regelbundet intag av betydande méngder vatten kan minska risken for utveckling av dehydrering och
dédrmed atfoljande minskning av prestationsformagan” (nedan kallat det aktuella péastiendet). Ansokan
omfattade varje annat pastdende som konsumenten med storsta sannolikhet skulle tillmdta samma
betydelse.

Den 10 mars 2008 skickade sokandena pa nytt sin ansokan om godkdnnande till Bundesamt, efter att
ha informerats av den sistndmnda den 29 februari 2008, i svaret pa en fraga om hur drendet fortskred,
om att den ansokan som hade skickats den 11 februari 2008 inte kunde hittas pa Bundesamts behoriga
avdelning.

Genom e-postmeddelande av den 8 maj 2008 bekréiftade Bundesamt att den hade mottagit ansokan
som hade skickats den 11 februari 2008.

Genom skrivelse av den 21 juli 2008 uppmirksammade Bundesamt Moritz Hagenmeyer pa att
Europeiska gemenskapernas kommission den 18 april 2008 hade antagit forordning (EG) nr 353/2008
om tillimpningsbestammelser for ansokningar om godkidnnande av hélsopéastaenden enligt artikel 15 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1924/2006 (EUT L 109, s. 11), och uppmanade
honom att pd nytt ge in ansékan om godkédnnande av det aktuella pastiendet, denna géng med
anvdndning av de formuldr som Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa) har tagit fram
for detta andamal.

I ett e-postmeddelande av den 21 augusti 2008 delgav sokandena Bundesamt att de inte hade for avsikt
att pa nytt ge in ansokan med anvindning av de formulédr hade har tagits fram av Efsa och krédvde att
deras ansokan skulle 6verlamnas till Efsa utan drojsmal.

Genom skrivelse av den 15 september 2008 6verlimnade Bundesamt ansokan om godkidnnande av det
aktuella pastaendet till Efsa for att myndigheten skulle kunna avge ett yttrande med stod av artikel 16 i
férordning nr 1924/2006.

I svaret pa en skrivelse fran sokandena av den 20 oktober 2008 rorande skilen for tidsatgangen mellan

ingivandet av den aktuella ansokan och oOverlamnandet till Efsa informerade Bundesamt Moritz
Hagenmeyer, genom skrivelse av den 11 november 2008, om att livsmedelsmyndigheten endast var

2 ECLL:EU:T:2014:234



10

11

12

13

14

15

16

17

DOM AV DEN 30.4.2014 — MAL T-17/12
HAGENMEYER OCH HAHN MOT KOMMISSIONEN

skyldig att 6verlamna kompletta och giltiga ansokningar till Efsa samt att formella krav och antagandet
under tiden av genomforandebestimmelser hade lett till att mer tid behovdes for att kontrollera
ansokningarna.

I ett e-postmeddelande av den 10 november 2008 forklarade Bundesamt for Moritz Hagenmeyer att
Efsa hade uppgett att den var osdker pa huruvida ansokan om godkiannande av det aktuella pastaendet
omfattades av artikel 14 i forordning nr 1924/2006, da péastaendet varken direkt eller indirekt har en
koppling till en sjukdom. Bundesamt anforde dessutom att det, for att Efsa i vederborlig ordning
skulle kunna prova den aktuella ansokan, var nodvandigt att i de handlingar som atféljde ansokan
faststilla det vetenskapliga sambandet mellan en riskfaktor och en eller flera sjukdomar.

Efter det att sokandena, genom en skrivelse av den 28 november 2008, hade informerat Bundesamt om
att ansokan om godkdnnande av det aktuella pastiendet hade koppling till en sjukdom, ndmligen
"dehydrering och darmed atfoljande minskning av prestationsformagan”, svarade den sistnimnda i ett
e-postmeddelande av den 18 december 2008 att en riskfaktor ocksa maste anges for att den aktuella
ansokan skulle kunna dverldmnas.

I en skrivelse av den 10 februari 2009 till Bundesamt anférde s6kandena att det inte var nodvéandigt att
ange en riskfaktor, men att minskningen av volymen vatten i vidvnaderna skulle kunna forstas som en
riskfaktor, enligt en exakt tolkning av det aktuella pastiendet. Genom att erinra om att ansdkan om
godkdnnande av det aktuella péastdendet omfattade varje annat pastiende som konsumenten med
storsta sannolikhet skulle tillméta samma betydelse hade sokandena dessutom foreslagit andra
formuleringar av det aktuella péstaendet i vilka vattenforlust i vdvnaderna omndmndes som en
riskfaktor.

Genom skrivelse av den 20 mars 2009 overlamnade Bundesamt sokandenas skrivelser av den
28 november 2008 och den 10 februari 2009 till Efsa.

Genom skrivelser av den 21 juli 2009, den 23 september 2009, den 23 november 2009 och den
27 januari 2010 besvarade Efsa sokandenas fragor om hur drendet fortskred och sékandenas skrivelser
av den 15 juni 2009, den 27 juli 2009, den 15 oktober 2009 och den 15 januari 2010. Efsa anforde att
kommissionen och medlemsstaterna var tvungna att klargora hur de tillaimpliga bestimmelserna ska
tolkas innan en vetenskaplig bedomning av det aktuella pastaendet kunde goras.

Genom skrivelse av den 9 juli 2010 informerade kommissionen Moritz Hagenmeyer om att det vid
diskussionerna i den informella arbetsgruppen om néringspastaenden och hélsopastaenden, vilka dgde
rum den 12 april 2010, hade framkommit att ansokan om godkénnande av det aktuella pastaendet
inte uppfyllde kraven i férordning nr 1924/2006, eftersom nagon riskfaktor inte hade angetts.

I en skrivelse av den 25 oktober 2010, som utgjorde svar pa Efsas skrivelse av den 1 oktober 2010, i
vilken sokandena uppmanades att precisera den riskfaktor mot vilken de foreslog atgirder i syfte att
minska risken for sjukdom, vidholl sokandena sin standpunkt i skrivelsen av den 10 februari 20009.

Den 28 januari 2011 antog Efsa ett vetenskapligt yttrande p& grundval av det aktuella pastdendet, med
stod av artikel 16 i forordning nr 1924/2006. I detta yttrande konstaterade Efsa att de riskfaktorer som
hade foreslagits av sokandena var matt pa vattenbrist och dérfor sjukdomsmatt. Foljaktligen uppfyllde
det aktuella pastaendet enligt Efsa inte de krav som stills pa pastdenden om minskad sjukdomsrisk i
artikel 14 i forordning nr 1924/2006.

Den 16 februari 2011 offentliggjordes Efsas vetenskapliga yttrande, i enlighet med artikel 16.6 forsta

stycket i forordning nr 1924/2006. I enlighet med artikel 16.6 andra stycket lamnade sokandena och
allménheten synpunkter pa Efsas yttrande till kommissionen inom 30 dagar fran offentliggérandet.
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Den 28 april 2011 6verldimnade kommission ett forslag till forordning om icke-godkdnnande av vissa
hélsopastdenden om livsmedel, vilket hinvisade till den minskade sjukdomsrisken och sérskilt till det
aktuella péstaendet, till stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa (nedan kallad
kommittén). Ndmnda kommitté inrdttades genom artikel 58.1 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmidnna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om
forfaranden i fragor som giller livsmedelssiakerhet (EGT L 31, s. 1).

P4 begiran av kommissionen antog Efsa den 30 juni 2011 en teknisk rapport som bemotte vissa
synpunkter som allménheten hade ldmnat med stod av artikel 16.6 andra stycket i forordning
nr 1924/2006.

Den 11 juli 2011 tillstyrkte kommittén enhalligt, i enlighet med det foreskrivande forfarande med
kontroll som foreskrivs i artiklarna 17.3 och 25.3 i férordning nr 1924/2006, att kommissionen forslag
till forordning skulle antas. Den 26 juli 2011 Overlamnades forslaget till Europaparlamentet och
Europeiska unionens rad for kontroll. Ingen av dem hade néagra inviandningar mot forslaget.

Den 16 november 2011 antog kommissionen foérordning (EU) nr 1170/2011 om icke-godkénnande av
vissa hélsopastaenden om livsmedel som avser minskad sjukdomsrisk (EUT L 299, s. 1) (nedan kallad
den angripna forordningen). Enligt artikel 1 jamford med bilagan till denna férordning ska det
aktuella pastaendet inte tas upp i Europeiska unions forteckning over tillatna pastdenden vilken avses i
artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1924/2006. For att rattfirdiga detta icke-godkénnande konstaterade
kommissionen bland annat, i skdl 6 i den angripna forordningen, med hénvisning till artikel 2.2
punkt 6 i forordning nr 1924/2006 och Efsas vetenskapliga yttrande, att pastdendet inte uppfyllde
kraven i forordning (EG) nr 1924/2006, eftersom man inte kunde pavisa att en riskfaktor for
utveckling av en sjukdom minskade, och att pastaendet saledes inte borde godkénnas.

Genom skrivelse av den 28 november 2011 informerade kommissionen sokandena om sitt slutliga
beslut avseende ansokan om godkdnnande av det aktuella pastaendet i den angripna férordningen.

Forfarandet och parternas yrkanden

Sokandena har vickt forevarande talan genom ansokan som inkom till tribunalens kansli den
16 januari 2012.

Genom sdrskild handling som inkom till tribunalens kansli den 30 mars 2012 framstillde
kommissionen, med stod av artikel 114.1 i tribunalens rittegdngsregler, en invindning om
rattegdngshinder. Den 14 maj 2012 inkom sokandena med vyttrande Over invdndningen om
riattegangshinder.

Genom skrivelse som inkom till tribunalens kansli den 16 april 2012 begirde radet att fa intervenera
till stod for kommissionens yrkanden. Den 16 maj 2012 beslutade ordféranden pa tribunalens sjunde
avdelning att tillfdlligt avbryta handldggningen av ansdkan om intervention till dess att tribunalen
provat invindningen om réttegangshinder.

Den 23 november 2012 beslutade tribunalen (sjunde avdelningen) att invdndningen om
rattegangshinder skulle provas i samband med att talan provades i sak och att fraigan om
rattegangskostnader skulle ansta.

Genom beslut av den 4 februari 2013 bifoll ordféranden pa tribunalens sjunde avdelning radets
interventionsansokan efter att ha hort parterna. Radet inkom med sin interventionsinlaga den
15 mars 2013. Genom skrivelse som inkom till tribunalens kansli den 17 maj 2013 yttrande sig
sokandena Over denna inlaga. Kommissionen yttrade sig inte 6ver ndmnda inlaga.
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I samband med att sammansittningen av tribunalens avdelningar dndrades, forordnades referenten att
tjianstgora pa femte avdelningen, varfor mélet tilldelades denna avdelning.

P& grundval av referentens rapport beslutade tribunalen (femte avdelningen) att inleda det muntliga
forfarandet.

Parterna utvecklade sin talan och svarade pa tribunalens fragor vid férhandlingen den 15 januari 2014.
Vid forhandlingen drog kommissionen tillbaka sin begdran om att tribunalen skulle faststélla att det
saknades anledning att doma i saken, vilket noterades i forhandlingsprotokollet.

Sokandena har yrkat att tribunalen ska

— ogiltigférklara den angripna forordningen i den del som den avser det aktuella pastaendet, och

— forplikta kommissionen att ersdtta rattegangskostnaderna.

Kommissionen har yrkat att tribunalen ska

— avvisa talan eller i andra hand ogilla talan, och

— forplikta sokandena att ersitta rattegangskostnaderna.

Radet har yrkat att tribunalen ska

— ogilla talan, och

— besluta om réttegangskostnaderna i enlighet hdrmed.

Rittslig bedomning

Innan tribunalen prévar grunderna och parternas argument ska den prova kommissionens invdndning
om rittegangshinder.

Upptagande till sakprovning

Till stod for sin invdndning om rattegangshinder har kommissionen &beropat tvd avvisningsgrunder.
Det forsta avser den omstdndigheten att sokandena saknar beridttigat intresse av att fa saken provad.
Det andra avser den omstindigheten att sokandena saknar talerétt eftersom de varken berors direkt
eller personligen av den angripna férordningen.

Den forsta avvisningsgrunden: S6kandena saknar beridttigat intresse av att fa saken prévad

Kommissionen har gjort gillande att sokandena saknar berittigat intresse av att fi saken provad,
eftersom det aktuella pastdendet bara utformats med anledning av ett teoretiskt intresse for forordning
nr 1924/2006. Detta foljer dels av att sokandena inledde det administrativa forfarandet avseende det
aktuella pastaendet med aberopande av deras potentiella verksamhet som livsmedelsforetag eller som
potentiella foretradare for dessa foretag, dels av att sokandena i samband med en officiell presentation
av det administrativa forfarandet i en facktidskrift uppgav att det enligt férordning nr 1924/2006 var
mojligt att ansoka om tillstand i hela manskhghetens intresse. Aven om varje person har ritt att
inleda ett godkdnnandeforfarande med avseende pa ett pastdende i den mening som avses i
artikel 14.1 a i férordning nr 1924/2006 innebar detta enligt kommissionen inte att varje person ocksa
har ett intresse av att fa en forordning om avslag pa en ansokan om att fa ett pastaende upptaget pa en
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lista Over tillatna pastaenden i enlighet med denna bestimmelse ogiltigférklarad. Ett berdttigat intresse
av att fa saken provad kan i synnerhet inte grundas pa att sokandena har ansokt om ett godkdnnande
att anvinda det aktuella pastdendet eller av att det administrativa forfarandet avslutades genom
antagande av den angripna forordningen.

Sokandena anser att de har ett beréttigat intresse av att fa saken provad, eftersom de har ritt att ansoka
om godkiénnande av det aktuella pastaendet enligt artikel 14.1 a i forordning nr 1924/2006. De har ett
eget direkt juridiskt intresse som &ven skulle kunna anvidndas for ekonomiska dndamél. Enligt
sokandena forfogar de inte 6ver nagot annat rattsmedel for att fa till stind en ogiltigforklaring av den
angripna forordningen, genom vilken deras ansokan om godkdnnande avslogs efter det att
kommissionen hade provat den i sak. Fragan huruvida sokandena ska anses utgora livsmedelsforetag
eller huruvida de foretrdder sadana foretag ér inte relevant. Enligt sokandena skulle de nér som helst,
sa snart som deras hilsopastaende godkints, kunna bli sddana foretag eller borja samarbeta med
saddana foretag for att anvanda detta pastdende i kommersiellt syfte. Sokandena har gjort géllande att
deras intresse bestar i att erhélla ett godkdnnande av det aktuella pastaendet, att sjilva anvdnda det
och att samtidigt gora det majligt for andra att anvinda pastaendet.

Enligt fast réttspraxis ska en sokandes berittigade intresse av att fa saken provad, vad avser dndamalet
med talan, foreligga nér talan vdacks med risk for att den annars avvisas. I likhet med det berittigade
intresset av att fa saken provad maste dndamalet med talan fortfarande bestd vid domstolsavgorandet,
med risk for att det annars inte anses finnas anledning att doma i saken, vilket forutsatter att
resultatet av den forda talan kan medfora en fordel for den som har vickt den (se domstolens dom av
den 17 april 2008 i de forenade malen C-373/06 P, C-379/06 P och C-382/06 P, Flaherty m.fl. mot
kommissionen REG 2008, s. I-2649, punkt 25 och dir angiven réttspraxis) och att denna person har
ett faktiskt intresse av att den angripna réttsakten ogiltigforklaras (se tribunalens dom av den
19 juni 2009 i mal T-269/03, Socratec mot kommissionen, ej publicerad i rattsfallssamlingen,
punkt 36 och dar angiven rattspraxis). Med detta krav sikerstills pa processrittslig niva att
domstolarna inte anvinds for att lamna sakkunnigutlatanden eller for att klargéra rent hypotetiska
rattsfragor (domen i det ovanndmnda malet Socratec mot kommissionen, punkt 38).

Det foljer ocksa av fast réttspraxis att det dr sokanden som maste lagga fram bevis for att han har ett
berdttigat intresse av att fa saken provad, vilket utgor det visentliga och framsta villkoret for varje
talan vid domstol (beslut meddelat av ordféranden pa domstolens andra avdelning den 31 juli 1989 i
mal C-206/89 R, S. mot kommissionen, REG 1989, s. 2841, punkt 8, tribunalens dom av den
14 april 2005 i mal T-141/03, Sniace mot kommissionen, REU 2005, s. II-1197, punkt 31). Om det
intresse som en sokande pastir att han har ror en framtida rattslig stdllning maéste han visa att
ingreppet i den rittsliga stédllningen redan vid denna tidpunkt ar sékert. En sokande kan foljaktligen
inte aberopa en framtida oviss stillning till stod for sitt intresse av att begéra ogiltigforklaring av den
angripna réttsakten (tribunalens dom av den 17 september 1992 i mal T-138/89, NBV och NVB mot
kommissionen, REU 1992, s. 1I-2181, punkt 33, och i det ovannimnda malet Sniace mot
kommissionen, punkt 26).

Det ska ndmnas att den angripna forordningen, sasom sokandena gjort gillande, dr en hybrid.
Forordningen har ndmligen bade normativ karaktir i forhallande till alla livsmedelsforetag och
karaktdr av beslut i forhallande till dem som anséker om godkénnande.

Genom att faststdlla att det aktuella pastdendet inte tagits upp i den unionsforteckning over tillatna
péastaenden som avses i artikel 14.1 i forordning nr 1924/2006 syftar den angripna férordningen till att
forbjuda samtliga livsmedelsforetag att anvinda detta péastaende. Sasom foljer av artikel 1.2 forsta
stycket i forordning nr 1924/2006 ska forordningen tillimpas pa pastdenden i kommersiella
meddelanden. Artikel 6.2 i denna forordning avser dessutom livsmedelsforetagare som, nir de gor ett
hilsopastdende, ska motivera anvindningen av pastiendet. Hartill kommer att enligt artikel 17.5 i
niamnda forordning far hilsopastaenden som dr upptagna i de forteckningar som avses i artikel 14 i
forordningen i princip anvédndas av alla livsmedelsforetagare.
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Vidare handlar forevarande tvist om ett sddant forfarande for godkédnnande av ett pastiende om
minskad sjukdomsrisk som avses i artikel 14.1 a i forordning nr 1924/2006. Det slutliga beslutet om
ansokan om godkénnande, vilken getts in av sokandena i enlighet med artikel 15 i denna férordning,
antogs av kommissionen i den angripna forordningen, med stod av artikel 17.3 i forordning
nr 1924/2006. Detta foljer av artikel 1 och bilagan till den angripna forordningen. Genom den
sistndmnda forordningen, som utgdr den sista delen i det godkdnnandeforfarande som avses i
artiklarna 14-17 i forordning nr 1924/2006, avslogs saledes denna ansokan, vilket kommissionen
bekréftade i sin skrivelse av den 28 november 2011 till sokandena.

Detta foljer dven av skdlen 5, 6 och 9 i den angripna forordningen, vilka uttryckligen hénvisar till
sokandenas ansokan. I skil 5 i ndimnda forordning anges att efter det att denna ansokan hade getts in
ombads Efsa att avge ett yttrande om ett hilsopastdende om effekterna av vatten ndr det giller att
minska risken for utveckling av dehydrering och dérmed atfdljande minskning av prestationsféormaga.
I detta skil aterges dessutom det aktuella pastaendet. I skdl 6 i den angripna forordningen ges en
sammanfattning av forfarandet for godkdnnande av det aktuella pastiendet. Enligt skdl 9 i ndmnda
forordning har de synpunkter som s6kandena och allménheten ldmnat till kommissionen med stod av
artikel 16.6 i forordning nr 1924/2006 beaktats vid faststillandet av atgdrderna i den angripna
forordningen.

Det foljer av artikel 15 i forordning nr 924/2006 att lagstiftarens avsikt var att alla fysiska och juridiska
personer skulle kunna ge in en ansékan om godkdnnande och att lagstiftaren inte begrdnsat den grupp
som kan ansoka om ett godkdnnande, vilket kommissionen for ovrigt uttryckligen medgav vid
forhandlingen. I forfarandebestammelserna i artiklarna 15-17 och 19 i foérordning nr 1924/2006
foreskrivs inte, till skillnad frén i forfarandebestimmelserna i artikel 18 i denna férordning, att en
livsmedelsforetagare far ansoka om ett godkdnnande av ett sddant péstdende, utan det hédnvisas bara
rent allméant till sokande. Tribunalen konstaterar for 6vrigt att kommissionen inte avslog sokandenas
ansokan med anledning av att de inte var behdriga att ansdoka om godkdnnande av det aktuella
pastdendet.

Vid sadana forhallanden &r det uppenbart att en person som, med iakttagande av tillampliga
bestimmelser, har ansokt om ett godkidnnande av ett pastdende om minskad sjukdomsrisk har ett
intresse av att begira ogiltigforklaring av ett beslut om att neka godkénnande. En ogiltigforklaring av
ett beslut fran kommissionen att avsld en ansokan om tillstaind far ndmligen till 6ljd, for samtliga
personer vars ansokningar har avslagits, att det ater blir mojligt att meddela tillstiand vid utgangen av
en ny provning av dessa ansokningar som kommissionen dr skyldig att gora (se, for ett liknande
resonemang, domen i det ovan i punkt 38 ndmnda mélet Flaherty m.fl. mot kommissionen,
punkterna 32 och 33, och tribunalens dom av den 3 december 2009 i mal T-245/08, Iranian Tobacco
mot harmoniseringsbyran — AD Bulgartabac (TIR 20 FILTER CIGARETTES), ej publicerad i
rattsfallssamlingen, punkterna 17-22).

Denna slutsats paverkas inte av kommissionens resonemang enligt vilket sokandena endast har ett
teoretiskt intresse av forordning nr 1924/2006. Det &r i och for sig inte tillatet att fora rent teoretiska
fragor till unionsdomstolens provning men i forevarande fall dr det emellertid inte fraga om siddana
fragor. Forevarande talan ror namligen avslaget pa sokandenas individuella ansdkan om godkénnande,
vilken sokandena gav in i enlighet med det forfarande som avses i artiklarna 14-17 i forordning
nr 1924/2006.

Den forsta invdndningen om réttegangshinder ska foljaktligen ogillas.

Den andra invindningen om rattegangshinder om bristande talerétt

Kommissionen har gjort géllande att sokandena inte har rdtt att vicka talan d& de varken direkt eller
personligen berors av den angripna forordningen.
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— Huruvida s6kandena uppfyller villkoret direkt berérd

Kommissionen har anfort att sokandena inte direkt berdrs av den angripna forordningen, eftersom
kvalificeringen av péstaendet i den angripna forordningen endast direkt berdr livsmedelsforetag i den
mening som avses i forordning nr 1924/2006, vilka genom den angripna forordningen forbjuds att
anvianda detta pastdende i ndringsverksamhet. Sokandena uppgav varken att de sjilva utovade
verksamhet som livsmedelsforetagare vid tidpunkten for ingivandet av 6verklagandet eller huruvida,
hur, i vilket sammanhang och for vilka varor de sjilva, i egenskap av berérda personer, anvinde det
aktuella pastaendet. Ett rent intellektuellt intresse for systematiken i forordning nr 1924/2006 och for
det aktuella pastaendet racker inte for att de ska anses vara direkt berorda.

Enligt artikel 263 fjarde stycket far alla fysiska eller juridiska personer pa de villkor som anges i forsta
och andra styckena vicka talan mot en akt som é&r riktad till dem eller som direkt och personligen
beror dem samt mot en regleringsakt som direkt berér dem och som inte medfor
genomforandeatgarder.

I forevarande fall d&r den angripna forordningen inte riktad till sokandena vilka foljaktligen inte ar
rattsaktens adressater. Genom skrivelse av den 28 november 2011 informerade kommissionen
visserligen sokandena, med stod av artikel 17.4 i forordning nr 1924/2006, om sitt slutliga beslut om
ansokan om godkdnnande i den angripna forordningen. Av denna omstindighet kan man emellertid
inte dra slutsatsen att den angripna forordningen dr riktad till sokandena. Eftersom en foérordning
enligt artikel 288 andra stycket FEUF har allmin rédckvidd samt till alla delar ar bindande och direkt
tillamplig i varje medlemsstat riktas den namligen inte till en specifik mottagare, utan offentliggors i
Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med artikel 297.2 andra stycket FEUF. Den angripna
forordningen offentliggjordes salunda i EUT den 17 november 2011, i enlighet med artikel 2 i
forordningen.

Vid ett sadant forhallande hade sokandena enligt artikel 263 fjarde stycket FEUF ratt att fora talan om
ogiltigforklaring av den angripna férordningen enbart om den direkt berérde dem.

Det villkor som innebér att en enskild maste vara direkt berérd av en unionsatgird forutsitter enligt
fast rdttspraxis att den sistndimnda har direkt inverkan pa den enskildes rittsliga stdllning och att den
inte ldmnar dem, till vilka atgdrden riktar sig och som ska genomfora den, nagot utrymme for
skonsmaissig bedomning, eftersom atgédrden har en rent automatisk karaktir och endast foljer av
unionslagstiftningen utan att nagra mellanliggande regler ska tillimpas (domstolens dom av den
5 maj 1998 i mal C-386/96 P, Dreyfus mot kommissionen, REG 1998, s. 1-2309, punkt 43, av den
29 juni 2004 i mal C-486/01 P, Front national mot parlamentet, REG 2004, s. I-6289, punkt 34, och
av den 10 september 2009 i de forenade malen C-445/07 P och C-455/07 P, kommissionen mot Ente
per le Ville vesuviane och Ente per le Ville vesuviane mot kommissionen, REG 2009, s. 1-7993,
punkt 45).

Tribunalen ska foljaktligen préova huruvida den angripna forordningen har en direkt inverkan pa
sokandenas rittsliga stédllning.

I detta hidnseende ska det erinras om att den angripna forordningen &r en hybrid (se
punkterna 40—43 ovan).

Med beaktande av att lagstiftarens avsikt var att alla fysiska och juridiska personer skulle kunna ge in
en ansokan om godkidnnande i enlighet med artikel 15 i férordning nr 1924/2006 och att det slutliga
beslutet att avsld sokandenas ansokan om godkdnnande aterfinns i den angripna férordningen, som
utgér den sista delen i det godkdnnandeforfarande som avses i artiklarna 14—17 i forordning
nr 1924/2006, konstaterar tribunalen att den angripna forordningen har en direkt inverkan pa
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sokandenas rattsliga stéllning. Det ska dessutom noteras att detta avslagsbeslut dr av rent automatisk
karaktir och endast foljer av den angripna forordningen, utan tillimpning av nagra mellanliggande
bestammelser.

Foljaktligen berors sokandena direkt av den angripna forordningen, i den mening som avses i
artikel 263 fjarde stycket FEUF.

— Huruvida s6kandena uppfyller villkoret personligen berérd

Kommissionen har gjort géllande att sokandena inte berors personligen av den angripna forordningen
da denna, i egenskap av rdttsakt som fokuserar pa de materiella reglerna och inte pa personerna,
forbjuder samtliga personer att anvinda det aktuella pastiendet. Enbart den omstidndigheten att en
ansokan om godkidnnande att anvénda ett pastdende har getts in och att skriftvaxling eventuellt har
dgt rum med de berérda myndigheterna med anledning av ansokan rdcker dessutom inte for att en
sokande ska anses ha taleratt.

Enligt artikel 263 fjarde stycket, FEUF kan forevarande talan om ogiltigforklaring endast tas upp till
sakprovning om sokandena berors personligen av den angripna forordningen eller om den sistndmnda
utgor en akt som inte medfér genomforandebestimmelser.

Enligt fast réttspraxis kan andra rattssubjekt 4n dem som ett beslut &r riktat till endast gora gallande
att de dr personligen berérda om beslutet paverkar dem pa grund av vissa for dem utmirkande
egenskaper eller pa grund av faktiska omstandigheter som sérskiljer dem fran alla andra rattssubjekt,
och beslutet ddrigenom medfor att de individualiseras pa motsvarande sédtt som den som beslutet ar
riktat till (se dom av den 15 juli 1963 i mal 25/62, Plaumann mot kommissionen, REG 1963, s. 197,
223, svensk specialutgava, volym 1, s. 69, och domen i det ovan i punkt 38 nimnda malet Flaherty
m.fl. mot kommissionen, punkt 36 och dir angiven réttspraxis).

Av samma skdl som angetts i punkterna 38—45 ovan om beréttigat intresse av att fa saken provad
konstaterar tribunalen att den angripna forordningen beror s6kandena personligen. Eftersom de gett
in en individuell ansékan om godkénnande av det aktuella pastaendet, ar det tillrackligt att konstatera
att detta utgor ett forhallande som, i enlighet med den réttspraxis som det erinrats om i punkt 60 ovan,
kan sdrskilja dem fran alla andra réttssubjekt, och darigenom medfor att de individualiseras pa
motsvarande sitt som den som beslutet ar riktat till (se, for ett liknande resonemang, domen i det
ovan i punkt 38 ndmnda malet Flaherty m.fl. mot kommissionen, punkt 41, och domstolens dom av
den 13 oktober 2011 i de foérenade malen C-463/10 P och C-475/10 P, Deutsche Post och Tyskland
mot kommissionen, REU 2011, s. [-9639, punkt 74).

Av det ovan anforda foljer att kommissionens resonemang om huruvida sokandena personligen berors
ska underkdnnas.

Av detta foljer att det andra rdttegangshindret och, foljaktligen, kommissionens invindning om
rattegdngshinder ska underkénnas.

Prévning i sak

Sokandena har till stod for sin talan aberopat nio grunder. De fyra forsta grunderna ror att
kommissionen asidosatte unionsritten, genom att felaktigt bedoma att det var nodvéndigt att ange en
riskfaktor (forsta grunden), genom att inte beakta att en riskfaktor faktiskt hade angetts (andra
grunden), genom att den angripna forordningen inte ar forenlig med proportionalitetsprincipen (tredje
grunden) och genom att ndmnda forordning saknade tillracklig réttslig grund (fjarde grunden). De
foljande fyra grunderna ror asidosidttande av visentliga formforeskrifter dd kommissionen antog en
forordning i stéllet for ett beslut (femte grunden), inte iakttog fordelningen av befogenheter (sjitte
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grunden), inte antog beslutet inom den foreskrivna tidsfristen (sjunde grunden) och inte till fullo
beaktade sokandenas och allménhetens synpunkter (attonde grunden). Som nionde grund har
sokandena angett att motiveringsskyldigheten asidosattes.

Den forsta grunden: Felaktig rattstillimpning eftersom det inte var nodvandigt att ange en riskfaktor

Sokandena har gjort gillande att kommissionen &sidosatte unionsrétten genom att bedoma att det var
nodvandigt att ange en riskfaktor i ansokan om godkdnnande, trots att ett sadant krav inte foljer av
forordning nr 1924/2006.

Av skdl 6 i den angripna forordningen framgar att kommissionen inte godkdnde det aktuella
pastaendet, eftersom det inte uppfyllde kraven i forordning nr 1924/2006 da det inte gick att pavisa
att en riskfaktor for utveckling av en sjukdom minskade. Av detta foljer att kommissionen bedomde
att en forutsdttning for att det aktuella pastdendet skulle kunna godkénnas var att den sokande hade
angett en riskfaktor for utveckling av en sjukdom. Enligt kommissionen skulle en siddan riskfaktor ha
kunnat anges antingen i den foreslagna formuleringen av det aktuella pastaendet eller i de handlingar
som atfoljer ansokan om godkdnnande.

Tribunalen ska foljaktligen préva huruvida sokandena i samband med ansékan om godkénnande av det
aktuella péastaendet var skyldiga att, i den foreslagna formuleringen av detta péstdende eller i de
handlingar som atfoljer ansokan om godkidnnande, ange en riskfaktor for utveckling av en sjukdom.

Enligt artikel 14.1 b i férordning nr 1924/2006 far pastdenden om minskad sjukdomsrisk goéras om de
har godkénts i enlighet med det forfarande som avses i artiklarna 15-17 och 19 i denna férordning for
att tas upp i en unionsforteckning 6ver siddana tillatna pastdenden tillsammans med alla nédvandiga
villkor for anvidndning av dessa pastdenden. I artikel 15.3 i forordning nr 1924/2006 anges vad
sokandens ansokan ska innehélla.

Aven om, ssom sokandena har angett, uttrycket "riskfaktor” inte forekommer i artiklarna 14.1 a
och 15.3 i forordning nr 1924/2006, definieras uttrycket pastdende om minskad sjukdomsrisk i
artikel 2.2 punkt 6 i denna forordning. Enligt denna definition omfattar detta uttryck varje
hilsopastidende som anger, later forsta eller antyder att konsumtion av en kategori av livsmedel, ett
livsmedel eller av en av dess bestandsdelar vdsentligt minskar en riskfaktor for utveckling av sjukdom
hos ménniskor.

Sokandena har gjort géllande att uttrycket "pastdende om minskad sjukdomsrisk”, i den mening som
avses i artikel 2.2 punkt 6 i férordning nr 1924/2006, ska ges en vidstrackt tolkning och omfattar varje
minskad sjukdomsrisk som later forstas eller antyds. Detta da lagstiftaren inte har gjort atskillnad
mellan detta uttryck och uttrycket "sjukdomsrisk”, i den mening som avses i artikel 14.1 a i denna
forordning. Detta framgar ocksa av ett pressmeddelande fran kommissionen samt av domstolens dom
av den 18 juli 2013 i mal C-299/12, Green Swan (punkt 25). Sokandena har dessutom betonat att det,
enligt de allménna reglerna for spraklig forstaelse och tillimpning i praktiken, inte foreligger nagon
storre skillnad mellan en risk och en riskfaktor.

Detta resonemang kan inte godtas. Unionsdomstolen har i och for sig redan faststillt att en viss del av
begreppet hilsopastiende, i den mening som avses i artikel 2.2 punkt 5 i férordning nr 1924/2006,
ndmligen det "samband” som maste foreligga mellan ett livsmedel eller en av dess bestindsdelar, & ena
sidan, och hélsan, & andra sidan, ska ges en extensiv tolkning (domstolens dom av den
6 september 2012 i mél C-544/10, Deutsches Weintor, punkt 34). Det ska emellertid erinras om att
dven om man antar att det var lagstiftarens avsikt att uttrycket pastdende om minskad sjukdomsrisk, i
den mening som avses i artikel 2.2 punkt 6 i férordning nr 1924/2006, ska tolkas extensivt, innebér inte
detta att man kan avsta fran att beakta delen “riskfaktor”. Om varje fall av minskad sjukdomsrisk skulle
beaktas utan att den nodvindiga forekomsten av en riskfaktor beaktades, hade det inte heller varit

10 ECLL:EU:T:2014:234



72

73

74

75

76

77

78

79

DOM AV DEN 30.4.2014 — MAL T-17/12
HAGENMEYER OCH HAHN MOT KOMMISSIONEN

nodvandigt for lagstiftaren att definiera detta uttryck. Namnda definition innehaller ett uttryckligt krav
pé en riskfaktor for utveckling av en sjukdom. I den mén som sokandena i detta avseende har hanvisat
till ett pressmeddelande fran kommissionen konstaterar tribunalen att ett sidant meddelande helt
saknar rittslig verkan inom ramen for forevarande provning.

Vad giller resonemanget avseende domen i det ovan i punkt 70 nimnda mélet Green Swan konstaterar
tribunalen att domstolen, i den del av denna dom som sokandena har hénvisat till, tolkade artikel 2.2
punkt 6 i forordning nr 1924/2006 pa sa sdtt att ett hidlsopastdende, for att betecknas "pastaende om
minskad sjukdomsrisk” i den mening som avses i denna bestimmelse, inte uttryckligen maste ange att
konsumtion av en kategori av livsmedel, ett livsmedel eller av en av dess bestandsdelar "vdsentligt”
minskar en riskfaktor for utveckling av sjukdom hos ménniskor. Da denna friga inte ar relevant i det
nu aktuella fallet kan sokandenas resonemang inte godtas.

For att ett pastiende om minskad sjukdomsrisk, i den mening som avses i artikel 2.2 punkt 6 i
forordning nr 1924/2006, ska kunna godkdnnas krévs séledes for det forsta att, utover en sjukdom, en
riskfaktor for utveckling av denna sjukdom anges, och for det andra, ett konstaterande av att
konsumtion av en kategori av livsmedel, ett livsmedel eller av en av dess bestindsdelar "vésentligt”
minskar denna riskfaktor.

Av detta foljer att sokandena var tvungna att, utover en sjukdom, ange en riskfaktor for utveckling av
denna sjukdom, for att kommissionen skulle kunna prova ansékan om godkdnnande av det aktuella
pastaendet.

Aven om det ricker att nimnda angivande i vart fall underforstatt framgar av den féreslagna
formuleringen av detta pastaende eller av de handlingar som atféljer ansokan om godkédnnande, maste
sokandena likvél ange en sjukdom och en konkret riskfaktor for utveckling av denna sjukdom, vilken
enligt sokandena skulle minskas viasentligt. Lagstiftaren har namligen i artikel 14.2 i férordning
nr 1924/2006 medgett att en mangd riskfaktorer finns for en sjukdom. Enligt denna bestimmelse ska
mirkningen, eller om ingen sddan markning finns, presentationen eller reklamen i fraga om
pastdenden om minskad sjukdomsrisk ocksa innehalla ett uttalande om att en méngd riskfaktorer
finns for den sjukdom som péstaendet avser och att en dndring av en av dessa riskfaktorer kan, men
inte behover, ha en positiv effekt. Eftersom sokandena inte hade angett en sjukdom eller en konkret
riskfaktor kunde kommissionen foljaktligen inte bedéma vilken riskfaktor for utveckling av vilken
sjukdom som visentligt skulle minskas genom ett regelbundet intag av betydande méngder vatten.

Det ska for ovrigt noteras, saisom kommissionen anfort, att denna tolkning av uttrycket pastaende om
minskad sjukdomsrisk sdkerstdller Overensstimmelse med den princip som avses i artikel 14.1 i
forordning nr 1924/2006 och artikel 2.1 b i Europaparlamentets och rédets direktiv 2000/13/EG av den
20 mars 2000 om tillndirmning av medlemsstaternas lagstiftning om markning och presentation av
livsmedel samt om reklam for livsmedel (EGT L 109, s. 29). Enligt denna princip far markningen och
dess ndarmare utformning inte tillskriva livsmedel férebyggande egenskaper.

Tribunalen finner saledes att det saknas fog for sokandenas argument att kommissionen felaktigt
bedomde att det var nodvindigt att ange en riskfaktor for utveckling av en sjukdom.

Denna slutsats paverkas inte av sokandenas dvriga argument.

For det forsta har sokandena gjort géllande att det inte var mojligt att avsla deras ansdkan om
godkdnnande med hinvisning till att den inte uppfyllde kraven i forordning nr 1924/2006 eftersom
det, enligt bestammelserna i artiklarna 17.1, 16.3 och 14.1 i forordning nr 1924/2006, alag
kommissionen att pa grundval av handlingarna i ansokan och Efsas yttrande préva huruvida det
aktuella pastdendet grundade sig pa vetenskapliga bevis och huruvida lydelsen av det aktuella
pastaendet svarade mot de kriterier som anges i forordningen. Kommissionen och Efsa undersokte
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emellertid inte de vetenskapliga bevis som sokandena lade fram under godkénnandeforfarandet. Inte
heller grundade kommissionen sitt beslut pa alla tillampliga bestimmelser i unionslagstiftningen och
ovriga berittigade faktorer som &r relevanta, vilket strider mot artikel 17.1 i férordning nr 1924/2006.

Tribunalen néjer sig med att konstatera att kommissionen for att pa grundval av handlingarna i
ansokan och Efsas yttrande kunna prova de vetenskapliga bevis som framlagts av sokandena och
dérefter anta ett slutligt beslut om denna ansokan, med beaktande av alla tillimpliga bestimmelser i
unionslagstiftningen och 6vriga berittigade faktorer som éar relevanta for det drende som behandlas,
behovde en ansékan om godkdnnande av ett pastiende om minskad sjukdomsrisk, i den mening som
avses i artiklarna 2.2 punkt 6 och 14.1 a i férordning nr 1924/2006. Sasom redan konstaterats (se
punkt 75 ovan) forutsétter emellertid en sdidan ansokan att sokandena, utover den aktuella sjukdomen,
anger en konkret riskfaktor for utveckling av namnda sjukdom, vilken enligt sokandena skulle minskas
vasentligt.

I den man som sokandena i detta avseende har gjort gillande att det aktuella pastaendet inte ar
vilseledande med hénvisning till att det rader vetenskaplig enighet kring detta pastdende och att
vetenskapliga bevis dérfor inte var nodvandiga samt att kommissionen, for att skydda konsumenterna,
inte borde ha antagit den begrinsning som foreskrivs i den angripna forordningen, erinrar tribunalen
om att kommissionen inte avslog ansokan om godkdnnande av det aktuella pastdendet med
hénvisning till att det saknades vetenskapliga bevis for sambandet mellan dehydrering och atféljande
minskning av prestationsforméagan. Kommissionen avslog ansokan eftersom det inte hade visats att en
riskfaktor for utveckling av en sjukdom hade minskat, vilket dr nodvindigt enligt det system som
inforts genom forordning nr 1924/2006. Sasom foljer av artikel 13 i forordning nr 1924/2006 kan
enligt det system som inforts genom denna forordning dessutom andra hilsopastdenden dn saddana
som avser minskad sjukdomsrisk, vilka inte kréver att en riskfaktor anges, godkdnnas. Sa dr emellertid
inte fallet med den aktuella ansokan. Sokandenas resonemang kan saledes inte godtas.

For det andra har sokandena gjort gillande att punkt 2.2.3 i riktlinjerna for anvéndningen av
ndringspastdenden och hilsopastaenden, vilka antagits av Codex alimentarius-kommissionen, som
upprittades ar 1997 av Forenta nationernas livsmedels- och jordbruksorganisation (FAO) och
Virldshélsoorganisationen (WHO), vilka reviderades ar 2004 och senast dndrades ar 2008 (CAC/GL
23-1997), innehéller tva exempel pa péastdenden om minskad sjukdomsrisk i vilka specifika riskfaktor
inte uttryckligen ndmns.

Tribunalen konstaterar for det forsta att det visserligen foljer av skal 7 i forordning nr 1924/2006 att
lagstiftaren i vederborlig ordning beaktade definitionerna och villkoren i dessa riktlinjer. Lagstiftaren
har likvdl, for att definiera uttrycket péstdende om minskad sjukdomsrisk, inte bara hinvisat till
definitionen i namnda riktlinjer, utan har inkluderat en egen definition i artikel 2.2 punkt 6 i denna
férordning. For det andra konstaterar tribunalen att forekomsten av en riskfaktor uttryckligen ndmns i
punkt 2.2.3 i riktlinjerna, dér uttrycket pastdende om minskad sjukdomsrisk definieras. Enligt denna
definition minskar ndmligen risken om en eller flera viktiga riskfaktorer for utveckling av en sjukdom
eller ett visst tillstand avsevdrt &ndras. Ndamnda definition visar att sjukdomar har en mingd
riskfaktorer och att en éndring av en eller flera sadana faktorer kan eller inte kan ha en formanlig
inverkan. Sokandenas resonemang ska foljaktligen underkénnas.

For det tredje saknas det fog for sokandenas argument att kommissionen, i forordning (EQG)
nr 1024/2009 av den 29 oktober 2009 om godkidnnande respektive icke-godkdnnande av vissa
hilsopastdenden om livsmedel som avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och hailsa
(EUT L 283, s. 22), godkdnde ett pastdende om minskad sjukdomsrisk avseende effekterna av
xylitoltuggummi/xylitoltabletter pa risken for karies, utan att bedoma att det var nodvéndigt att ange
en riskfaktor. Det pastdende som kommissionen godkénde i férordning nr 1024/2009 visar ndmligen
tydligt att plack utgjorde den riskfaktor som beaktades. Uttrycket pastdende om minskad
sjukdomsrisk, i den mening som avses i artikel 2.2 punkt 6 i forordning nr 1924/2006, ar dessutom ett
juridiskt uttryck som ska tolkas pa grundval av objektiva omstdndigheter, och kan darfor inte vara
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beroende av en subjektiv bedomning av kommissionen samt ska faststéllas oberoende av denna
institutions tidigare praxis (se, for ett liknande resonemang, domstolens dom av den 20 maj 2010 i
mal C-138/09, Todaro Nunziatina & C., REU 2010, s. I-4561, punkt 21, och tribunalens dom av den
27 september 2012 i mal T-303/10, Wam Industriale mot kommissionen, punkt 82). Det ska ocksa
erinras om att likabehandlingsprincipen inte kan aberopas for att rattfardiga att en felaktig tolkning av
en rittsakt upprepas (domstolens dom av den 24 mars 1993 i mal C-313/90, CIRFS m.fl. mot
kommissionen, REG 1990, s. I-1125, punkt 45).

Talan kan saledes inte vinna bifall pa den forsta grunden.

Den andra grunden: Kommissionen asidosatte unionsritten, eftersom den inte beaktade att en
riskfaktor faktiskt hade angetts

Sokandena har gjort gillande att kommissionen &sidosatte unionsriatten genom att inte beakta att en
riskfaktor faktiskt hade angetts i deras forslag till formulering av det aktuella pastaendet. I skrivelsen
av den 28 november 2008 hénvisade sokandena némligen till vattenhalten i vdvnaderna och, i enlighet
med Bundesamts rad i skrivelsen av den 18 december 2008, tog de dessutom upp vattenforlust i
viavnaderna som en riskfaktor i en skrivelse av den 10 februari 2009, Riskfaktorn ”“dehydrering”
figurerade dessutom redan i den foreslagna formuleringen av det aktuella pastadendet i samband med
sjukdomen “minskning av prestationsformagan”. Under alla omstidndigheter hade Efsa och
kommissionen kunnat éndra den foreslagna formuleringen av det aktuella pastaendet, inom ramen for
sitt utrymme for skonsmassig bedomning, eller kunnat tolka detta forslag extensivt.

Vad forst betrdffar sokandenas argument att kommissionen inte beaktade att de hade tagit upp
vattenforlust i vidvnaderna som en riskfaktor, ska det noteras att Efsa och kommissionen faktiskt
beaktade denna uppgift. I sitt vetenskapliga yttrande av den 28 januari 2011 konstaterade Efsa att de
riskfaktorer som sokandena hade tagit upp, ndmligen vattenforlust i viavnaderna eller minskning av
volymen vatten i védvnaderna utgjorde matt pa vattenbrist och darfor métt pa sjukdomen
"dehydrering” som hade aberopats av sokandena. Enligt skidl 6 i den angripna foérordningen
presenterade sokandena, efter det att ett klargérande hade begirts, vattenforlust i vdvnaderna eller
minskning av volymen vatten i vdvnaderna som riskfaktorer for dehydrering. P& grundval av Efsas
vetenskapliga yttrande drog kommissionen dérefter slutsatsen att det inte hade visats att en riskfaktor
for utveckling av en sjukdom hade minskat.

Tribunalen konstaterar att vattenforlust i vdvnaderna, sasom kommissionen anfért och sdsom &dven
foljer av Efsas vetenskapliga yttrande av den 28 januari 2011, inte utgor en riskfaktor for sjukdomen
"dehydrering” utan snarare beskriver tillstandet dehydrering och forekomsten av detta tillstand efter
det att en vattenforlust konstaterats. Kommissionen kunde foljaktligen med rdtta, i skdl 6 i den
angripna forordningen, pa grundval av Efsas vetenskapliga yttrande konstatera att det inte hade visats
att en riskfaktor for utveckling av en sjukdom hade minskat d& vattenforlust i vivnaderna utgor ett
matt pa vattenbrist och dérfor ett matt for sjukdomen "dehydrering”.

Vad avser sokandenas argument att Efsa och kommissionen felaktigt beaktade “dehydrering” som en
sjukdom och inte beaktade "dehydrering och dirmed atfoljande minskning av prestationsformagan”
som en sjukdom, sasom sokandena angett i sin skrivelse av den 28 november 2008, ska det noteras att
en atfoljande minskning av prestationsformagan, sasom dven kommissionen konstaterat, inte i sig utgor
en sjukdom, utan ar en foljd av eller ett symptom pa en sjukdom. For 6vrigt medgav sokandena, i sin
skrivelse av den 28 november 2008, att en minskning av prestationsformagan utgor ett samtidigt
klassiskt symptom pa dehydrering och en f6ljd av detta tillstind. I en skrivelse av den
25 oktober 2010 ansig sokandena ocksa att dehydrering var ett sjukligt tillstand som &tféljdes av en
minskning av prestationsformdgan och att ett regelbundet intag av betydande méngder vatten
minskade risken for dehydrering, utan att ndmna atféljande minskning av prestationsférmagan.
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Vad avser sokandenas argument att de angett vattenforlust i vivnaderna som en riskfaktor pa inrddan
av Bundesamt konstaterar tribunalen att nimnda myndighet endast anfort, i sin skrivelse av den
18 december 2008, att det var tdnkbart att sokandena, for att ange en riskfaktor, beaktade
vattenforlust i vdvnaderna. Bundesamt uppgav saledes inte att vattenforlust i vdvnaderna utgjorde en
riskfaktor for sjukdomen dehydrering.

Vad darefter betraffar sokandenas argument att kommissionen felaktigt underlat att beakta riskfaktorn
"dehydrering” for sjukdomen "minskning av prestationsformégan”, vilken uttryckligen figurerade i den
foreslagna formuleringen av det aktuella pastiendet, konstaterar tribunalen att sokandena, pa
Bundesamts begdran i skrivelsen av den 10 november 2008, uttryckligen angav i skrivelsen av den
28 november 2008 att de hédnvisade till sjukdomen ”dehydrering och diarmed atfoljande minskning av
prestationsformégan”. Bortsett fran att en minskning av prestationsformagan inte kan anses utgora en
sjukdom (se punkt 89 ovan) kunde Efsa och kommissionen saledes inte betrakta dehydrering som en
riskfaktor i den mening som avses i artiklarna 2.2 punkt 6 och 14.1 a i férordning nr 1924/2006.

Vad for det tredje betréffar sokandenas argument att Efsa och kommissionen, med anvindning av sitt
utrymme {or skonsmaéssig bedomning, borde ha omformulerat den foreslagna formuleringen av det
aktuella pastaendet, tolkat lydelsen vidstrackt eller villkorat anvindningen av det aktuella pastdendet
med angivande av andra faktorer, har det redan faststillts (se punkt 75 ovan) att sokanden &r skyldig
att ange, atminstone underforstatt, en sjukdom och en konkret riskfaktor for utveckling av denna
sjukdom vilken enligt sokanden skulle minskas vidsentligt. Dd en sddan angivelse saknades kunde
varken Efsa eller kommissionen, oberoende av den konkreta lydelsen av det aktuella pastaendet,
bedoma vilken riskfaktor for utveckling av vilken sjukdom som skulle minskas vésentligt genom
konsumtion av ett visst livsmedel eller av en av dess bestandsdelar. For ovrigt har Bundesamt, Efsa och
kommissionen, sasom framgar av handlingarna i malet, vid flera tillfdllen uppmarksammat s6kandena
pé kravet att ange en riskfaktor for utveckling av en sjukdom (se punkterna 9, 10, 14 och 15 ovan).

For det fjarde finner tribunalen, i den man som s6kandena i sin replik tagit upp otillrdckligt tillskott av
vatten som en riskfaktor, att det ar tillriackligt att konstatera att det foljer av ett av sokandenas
overvaganden i repliken att detta otillrackliga tillskott enligt dem utgoér en ytterligare riskfaktor som
inte avsags i ansokan om godkdnnande av det aktuella pastaendet.

Talan kan saledes inte vinna bifall pa den andra grunden.

Den tredje grunden: Kommissionen asidosatte proportionalitetsprincipen

Sokandena har gjort gillande att kommissionen &sidosatte proportionalitetsprincipen genom att anta
den angripna férordningen. Enligt sokandena var avslaget pa ansokan om godkdnnande av det aktuella
pastaendet varken dndamalsenligt eller nodvindigt for att uppna det syfte som efterstravas med
férordning nr 1924/2006, namligen att sékerstélla att héalsopastdenden som ar tillrackligt forankrade i
vetenskapligt hidnseende anvdnds. Kommissionen hade nédmligen kunnat dndra den foreslagna
formuleringen av det aktuella pastdendet utan att dndra det vésentliga innehallet. Kommissionen hade
salunda kunnat lata den krévda riskfaktorn framga tillrackligt tydligt av lydelsen. Narmare bestamt &r
avslaget inte dndamalsenligt i den man som forordning nr 1924/2006 inte har till syfte att forbjuda
anvindning av hialsopéastaenden som ér tillrackligt forankrade i vetenskapligt hianseende. Ett avslag var
inte heller nodvéndigt da det beskrivna sambandet till stod for ansékan om godkénnande obestridligen
var tillrackligt forankrat i vetenskapligt hanseende. Avslaget var dessutom oproportionerligt med tanke
pa att det hindrade konsumenter fran att fi kinnedom om i sak ostridig information. Enligt sokandena
dventyrar den angripna forordningen ocksa deras friheter enligt artiklarna 6 och 16 i Europeiska
unionens stadga om grundlidggande rattigheter. For ovrigt asidosatte kommissionen principen om
likabehandling da den tidigare har godkant jamfora pastaenden om minskad sjukdomsrisk trots att
nagon riskfaktor inte angetts.
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Vad forst betraffar sokandenas argument att kommissionen &sidosatte proportionalitetsprincipen
genom att anta den angripna forordningen, ska det noteras att kommissionen avslog ansokan om
godkdnnande av det aktuella pastdendet med héanvisning till att ett tvingande krav i det
godkdnnandeforfarande som foreskrivs i forordning nr 1924/2006 inte hade beaktats. Enligt skil 6 i
den angripna forordningen godkdnde kommissionen inte det aktuella péastiendet pa grund av att
sokandena inte hade visat att en riskfaktor for utveckling av en sjukdom hade minskats. De
riskfaktorer som hade angetts av s6kandena var ndmligen sjukdomsmatt. Sasom redan har faststillts
(se punkt 75 ovan) ska i en ansokan om godkdnnande av ett sadant pastdende, utover den aktuella
sjukdomen, en konkret riskfaktor for utveckling av den aktuella sjukdomen, vilken enligt sokandena
ska minskas vésentligt, anges. Provningen av den andra grunden visar dessutom att sokandena inte
hade angett en sadan riskfaktor. Under dessa omstédndigheter kunde kommissionen inte bedoma
vilken riskfaktor for utveckling av den aktuella sjukdomen som visentligt skulle minskas genom ett
regelbundet intag av betydande méngder vatten. Till skillnad fran vad sokandena har gjort gillande
berodde beslutet att inte godkdnna det aktuella péstdendet saledes inte pa det sdtt pa vilket den
foreslagna formuleringen av det aktuella pastiendet konkret hade formulerats. Eftersom sokandena
inte hade angett en riskfaktor hade en eventuell dndring av denna lydelse under alla omsténdigheter
inte kunnat leda till ett godkdnnande av ansokan. Foljaktligen ska sokandenas argument att
kommissionen, genom att anta den angripna forordningen, asidosatte proportionalitetsprincipen
underkénnas.

Denna slutsats paverkas inte av sokandenas pastdende om att ett absolut forbud mot reklam, enligt
domstolens dom av den 15 juli 2004 i mal C-239/02, Douwe Egberts (REG 2004, s. I-7007), gar utover
vad som dr nodvéandigt for att uppnad malet att skydda konsumenter fran bedréigerier. Forevarande fall
ror ju namligen inte ett absolut forbud av det aktuella péstdendet, utan iakttagandet av kraven i det
godkannandeforfarande som foreskrivs i artiklarna 14—17 i forordning nr 1924/2006.

I den man som sokandena har gjort gillande att avslaget pa deras ansokan var oproportionerligt med
tanke pa att det hindrade konsumenter fran att fa kidnnedom om i sak ostridig information, ska det
dessutom erinras om att forordning nr 1924/2006 ockss, i artikel 13, ger mojlighet att godkdnna andra
halsopastdenden én sddana som avser minskad sjukdomsrisk, med avseende pa vilka en riskfaktor inte
maste anges, och genom vilka man kan uppmérksamma konsumenter pa de positiva effekterna pa
manniskokroppen och dess funktioner av en tillriacklig konsumtion av vatten.

Vad darefter betraffar sokandenas argument att den angripna férordningen strider mot friheter enligt
artiklarna 6 och 16 i Europeiska unionens stadga om grundldggande réttigheter, vilka avser rdtten till
frihet och sidkerhet samt néringsfrihet, ska det noteras att sokandena har inskrénkt sig till att rdkna
upp asidosédttandet av ndmnda bestdmmelser pa ett abstrakt sitt i forevarande grund. Ett
asidoséttande av artiklarna 6 och 16 i stadgan om de grundliggande rittigheterna utgoér emellertid en
egen grund och é&r fristdende fran forevarande grund, som ror asidosdttande av
proportionalitetsprincipen. Enligt artikel 21 forsta stycket i stadgan for Europeiska unionens domstol,
som ér tillimplig pa forfarandet vid tribunalen enligt artikel 53 forsta stycket i samma stadga, och
enligt artikel 44.1 c i tribunalens réttegangsregler, ska ansokan bland annat innehalla uppgift om
saken och en kortfattad framstillning av grunderna for denna. Ansokan ska pa grund av detta tydligt
uttrycka vad grunden for talan bestar i, vilket innebar att ett abstrakt omndmnande inte uppfyller
kraven i stadgan och rittegangsreglerna (se, for ett liknande resonemang, tribunalens dom av den
14 februari 2008 i mal T-351/05, Provincia di Imperia mot kommissionen, REG 2008, s. 11-241,
punkt 87 och dir angiven rittspraxis). Av detta foljer att sokandenas resonemang om ett
asidosdttande av artiklarna 6 och 16 i stadgan om de grundldggande rittigheterna inte kan tas upp till
sakprovning.

For det tredje kan tribunalen inte godta sokandenas argument att kommissionen asidosatte
proportionalitetsprincipen och principen om likabehandling, eftersom den tidigare godkédnt pastidenden
trots att nagon riskfaktor inte angetts. Det rdcker att konstatera att sokandena hénvisat till
halsopastdenden som skiljer sig fran sddana som avser minskad sjukdomsrisk, vilka godkénns av
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kommissionen med stod av artikel 13 i forordning nr 1924/2006. Det har emellertid redan faststallts (se
punkterna 81 och 98 ovan) att sddana pastdenden kan godkdnnas utan att en riskfaktor har angetts.
Vidare har sokandena hanvisat till att det i forordning nr 1024/2009 lamnades godkdnnande till ett
pastaende om minskad sjukdomsrisk avseende effekterna av xylitoltuggummi/xylitoltabletter pa risken
for karies. Detta resonemang har redan underkdnts inom ramen for den forsta grunden (se
punkt 84 ovan).

Talan kan saledes inte vinna bifall pa den tredje grunden.

Den fjarde grunden: Den angripna férordningen saknar tillrdcklig rattslig grund

Sokandena har gjort géllande att den angripna forordningen ska ogiltigforklaras, eftersom den saknar
tillracklig rattslig grund. Namnda férordning grundar sig pa artikel 17.1, jamférd med artiklarna 14.1 a
och 10.1 i férordning nr 1924/2006. Enligt sokandena strider dessa bestimmelser mot unionsrétten da
de asidosdtter proportionalitetsprincipen i artikel 5.4 i EU-fordraget. Genom foérevarande grund har
sokandena foljaktligen framstdllt en invindning om rittsstridighet mot artikel 17.1, jamford med
artiklarna 14.1 a och 10.1 i férordning nr 1924/2006.

Det ska erinras om att proportionalitetsprincipen innebér att unionsinstitutionerna i sitt handlande inte
far ga utover vad som &r dndamalsenligt och nodvandigt for att uppna de legitima maél som efterstriavas
med de aktuella bestimmelserna. Nar det finns flera andamalsenliga atgdrder att vélja mellan ska den
atgird vidljas som dr minst ingripande och de vallade oldgenheterna far inte vara orimliga i férhallande
till de efterstrivade maélen (se domstolens dom av den 9 mars 2006 i mal C-174/05, Zuid-Hollandse
Milieufederatie och Natuur en Milieu, REG 2006, s. I-2443, punkt 28 och dir angiven réttspraxis).

Vad giller domstolsprovningen av de villkor som ndmns i foregdende punkt, ska det erinras om att
forordning nr 1924/2006 har artikel 95 EG som rittslig grund, enligt vilken lagstiftaren beslutar om
atgarder for tillndrmning av sddana bestimmelser i lagar och andra forfattningar i medlemsstaterna
som syftar till att uppritta den inre marknaden och fi den att fungera. Enligt artikel 95.3 ska
lagstiftaren bland annat pd omradet for hélsa och konsumentskydd utgd frén en hog skyddsniva och
sarskilt beakta ny utveckling som grundas pa vetenskapliga fakta. Unionslagstiftaren ska, for att den pa
ett effektivt sdtt ska kunna genomfora det mal som alagts den, ges ett vidstrackt utrymme for
skonsméssig bedomning inom ett omrade som det forevarande inom vilket unionslagstiftaren stalls
infor val av politisk, ekonomisk och social art och maste gora komplicerade bedomningar. En atgérd
pa detta omrade kan endast forklaras ogiltig om den dr uppenbart olamplig i forhallande till det
mal som de behoriga institutionerna efterstriavar (se, for ett liknande resonemang, domstolens dom av
den 10 december 2002 i mal C-491/01, British American Tobacco (Investments) och Imperial Tobacco,
REG 2002, s. I-11453, punkt 123, av den 14 december 2004 i mal C-210/03, Swedish Match, REG 2004,
s. 1-11893, punkt 48, av den 6 december 2005 i de forenade malen C-453/03, C-11/04, C-12/04
och C-194/04, ABNA m.fl., REG 2005, s. 1-10423, punkt 69, och av den 12 december 2006 i
mal C-380/03, Tyskland mot parlamentet och radet, REG 2006, s. I-11573, punkt 145, tribunalens
dom av den 9 september 2011 i mal T-475/07, Dow AgroSciences m.fl. mot kommissionen, REU
2011, s. 1I-5937, punkt 150).

Vad avser syftena med férordning nr 1924/2006, ska det erinras om att det foljer av artikel 1.1 samt av
skélen 1 och 36 i denna forordning att syftet med den ar att sakerstilla en val fungerande inre marknad
med avseende pa nirings- och hilsopéastaenden och samtidigt sékerstilla en hog konsumentskyddsniva.
Sasom foljer av skilen 1 och 18 i forordning nr 1924/2006 ér hélsoskydd ett av forordningens viktigaste
syften (domen i det ovan i punkt 71 ndmnda malet Deutsches Weintor, punkt 45). I skél 1 i ndmnda
forordning preciseras i detta hdnseende att de produkter som slipps ut pa marknaden, bland annat
efter import, maste vara siakra och korrekt mérkta. Enligt skal 9 i forordningen ska de principer som
faststélls i forordningen sdkerstdlla en hog konsumentskyddsniva och ge konsumenterna tillrackligt
med information for att de skall kunna gora sina val med fullstindig tillgang till alla fakta samt for att
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skapa likvdrdiga konkurrensvillkor for livsmedelsindustrin. I skél 23 i forordning nr 1924/2006 anges
att hilsopastaenden endast bor godkénnas for anvandning i unionen efter en vetenskaplig bedomning
av hogsta mojliga standard. For att sdkerstdlla en harmoniserad vetenskaplig bedomning av dessa
pastaenden bor Efsa gora dessa beddmningar.

Sokandena har i forsta hand gjort gillande att det forfarande for godkdnnande av ett pastdende om
minskad sjukdomsrisk som avses i artiklarna 10.1, 14.1 a och 17.1 i férordning nr 1924/2006 inte ar
lampligt for att uppna syftet att harmonisera anviandningen av hélsopastaenden samtidigt som en hog
konsumentskyddsniva sékerstélls. Enligt sokandena saknas helt insyn i Efsas forfarande for att
genomfora en vetenskaplig bedomning och resultaten av forfarandet ar motsagelsefulla.

For det forsta har sokandena, till stod for denna stindpunkt, betonat att pastdenden av det hir aktuella
slaget inte far anvdndas i meddelanden till konsumenter, trots att Efsa redan, i ett sérskilt vetenskapligt
yttrande, har medgett att de vetenskapliga samband som ligger till grund for det aktuella pastaendet
kunde anses vara tillrickligt forankrade i vetenskapligt hédnseende. Efsa krdvde dessutom att en
riskfaktor skulle anges i forevarande fall, samtidigt som myndigheten i ett annat fall, avseende
effekterna av xylitoltuggummi/xylitoltabletter pa risken for karies, bedomde att det inte var
nodvandigt att ange en sadan faktor, vilket kommissionen godkénde.

I detta hinseende konstaterar tribunalen till att borja med att den kritik som framforts av sokandena i
huvudsak avser det sitt pa vilket Efsa tillimpade det aktuella godkdnnandeforfarandet. Séadana
omsténdigheter péaverkar emellertid inte forfarandets lagenlighet (se, for ett liknande resonemang,
domstolens dom av den 12 juli 2005 i de forenade malen C-154/04 och C-155/04, Alliance for
Natural Health m.fl., REG 2005, s. [-6451, punkterna 87 och 88). Vidare konstaterar tribunalen att det
vetenskapliga yttrande som aberopats av sokandena allmént géller referensintaget av vatten och inte ror
effekterna av ett regelbundet intag av betydande méngder vatten pa en riskfaktor for utveckling av en
sjukdom. Tribunalen har redan faststillt (se punkt 84 ovan) att argumentet roérande den
inkonsekventa  behandlingen i  forhallande  till  &drendet avseende  effekterna  av
xylitoltuggummi/xylitoltabletter pa risken for karies inte kan godtas.

For det andra finner tribunalen att det i den man som sokandena, utan ytterligare preciseringar, har
gjort gillande att den rittsliga ramen for det aktuella godkdnnandeforfarandet inte ar lamplig,
eftersom det saknas specifika bestaimmelser for den vetenskapliga bedomning som gors av Efsa, racker
att notera att Efsas arbetsmetod regleras i detalj i kapitel III i forordning nr 178/2002. Artikel 16 i
forordning nr 1924/2006 innehaller dessutom bestammelser om Efsas yttranden och kommissionen
har, genom att anta forordning nr 353/2008, infort tillimpningsbestimmelser for artikel 15 i
forordning nr 1924/2006, inklusive regler om forberedelse och presentation av en ansdkan om
godkénnande av ett pastdende om minskad sjukdomsrisk. Argumentet kan darfor inte godtas.

Med beaktande av sokandenas resonemang kan det forfarande for godkdnnande av ett pastdende om
minskad sjukdomsrisk som avses i artiklarna 10.1, 14.1 a och 17.1 i forordning nr 1924/2006
foljaktligen inte anses vara oldmpligt for att uppna syftena med denna férordning.

For det andra har sokandena gjort gillande att det aktuella godkdnnandeforfarandet inte dr nodvéindigt
for att uppna syftena med forordning nr 1924/2006. Ndmnda forfarande foreskriver ett absolut
reklamforbud med godkdannandeforbehall. De berordas frihet att gora reklam och kommunicera skulle
emellertid ha begriansats i mindre utstrackning om principen om forbud mot missbruk i artikel 2 i
direktiv 2000/13, vilken gillde fram till antagandet av forordning nr 1924/2006, hade uppritthallits.
Enligt sokandena hade lagstiftaren kunnat tillimpa artikel 2.2 i direktiv 2000/13, enligt vilken férbudet
mot reklam i form av pastdenden som har ett samband med en sjukdom kan begrénsas.
Bestimmelserna i detta direktiv vilka gor det majligt att, fran fall till fall, pa nationell niva i efterhand
kontrollera anvindningen av hélsopastaenden hade varit tillrackliga. Med tanke pa att det vetenskapliga
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kriteriet hade forblivit detsamma &r det inte heller uppenbart varfor syftena med forordning
nr 1924/2006 battre hade kunnat uppnas genom Efsas undersokning &n genom de nationella
myndigheternas undersékning.

I detta hianseende ska det noteras att lagstiftaren har motiverat behovet av forordning nr 1924/2006 —
och ndrmare bestimt forfarandet for godkdnnande av pastdenden om minskad sjukdomsrisk — for att
kunna uppné syftena med ndmnda forordning med foljande Overviganden. I skédl 2 i foérordning
nr 1924/2006 anges att skillnader mellan de nationella bestimmelserna om sadana péstdenden kan
hindra den fria rorligheten for livsmedel och skapa ojamlika konkurrensforhallanden. De paverkar
dédrigenom direkt den inre marknadens funktion. Enligt skdl 10 i ndmnda forordning kan
anvandningen av kriterier pad nationell niva for att faststdlla huruvida en produkt kan foérses med
pastdenden formodas leda till hinder for handeln inom unionen och bor darfér harmoniseras pa
unionsniva. Detta preciseras i skdl 14 i denna férordning enligt vilket det finns en mangfald olika
pastaenden som for ndrvarande anvdnds pa miérkningen av och i reklamen for livsmedel i vissa
medlemsstater och som giller dmnen som inte pavisats vara gynnsamma eller om vilka det for
ndrvarande inte rader tillracklig vetenskaplig enighet. I detta hinseende anges i skél 17 i férordning
nr 1924/2006 dels att vetenskapliga beligg bor vara den viktigaste aspekten att beakta vid
anviandningen av ndringspastdenden och hélsopastaenden, dels att de livsmedelsforetagare som
anvinder pastdenden bor motivera dem. Enligt detta skdl bor ett pastdende vara vetenskapligt
underbyggt genom att hdnsyn tas till alla tillgédngliga vetenskapliga fakta och att dessa vdgs mot
varandra. I skdl 28 i forordning nr 1924/2006 anges dessutom att kosten bara dr en av de manga
faktorer som paverkar uppkomsten av vissa ménskliga sjukdomar. Andra faktorer kan ocksé spela en
roll vid uppkomsten av dessa sjukdomar. Sarskilda mérkningskrav bor darfor gilla for pastaenden om
minskad risk for sjukdom.

Med beaktande av sokandenas argument bedomer tribunalen att dessa Overvdganden far anses vara
dgnade att motivera behovet av de aktuella bestammelserna om forfarandet for godkannande av
pastaenden om minskad sjukdomsrisk for att uppnad syftena med forordning nr 1924/2006. De
berordas frihet att gora reklam och kommunicera hade kanske begransats i mindre utstrackning om
det system som foreskrivs i direktiv 2000/13, vilket gillde fram till antagandet av forordning
nr 1924/2006, hade uppritthallits. Med beaktande av motiveringen i de skdl som anges i
punkt 112 ovan kan emellertid de bestimmelser som antagits med stod av det system som foreskrivs i
direktiv 2000/13 pa omréadet for pastdenden om minskad sjukdomsrisk, i forhallande till de syften som
anges i punkt 105 ovan, inte anses vara lika dndamalsenliga som de aktuella bestimmelserna i
forordning nr 1924/2006. Detta beror sdrskilt pa att dessa hélsopastdenden maste kontrolleras i forvag,
till foljd av att forordning nr 1924/2006 infort ett principiellt forbud, med godkannandeforbehall, mot
dessa hilsopastaenden.

Vad avser 6verforingen av kontrollen av de aktuella hélsopastdendena fran de nationella myndigheterna
till Efsa, bedomer tribunalen att 6vervdgandet i skl 23 i forordning nr 1924/2006, enligt vilket Efsa bor
gora en vetenskaplig bedomning av de aktuella hilsopéstaendena for att sakerstdlla en harmoniserad
vetenskaplig bedémning av dessa, inte ir felaktigt. Aven om de nationella myndigheterna ar skyldiga
att tillimpa samma kriterier for att bedoma dessa pastienden utgor det faktum att de vetenskapliga
bedomningarna gors av en enda enhet vytterligare en faktor som gynnar sékerstéillandet av
harmoniseringen. Sasom foljer av artikel 22.2, 22.3 och 22.6 i forordning nr 178/2002 har Efsa
dessutom sdrskilt till uppgift att tillhandahélla vetenskaplig radgivning som utgor den vetenskapliga
grund som ska beaktas vid utarbetandet och antagandet av unionséatgirder pa alla omraden som har
direkt eller indirekt effekt pa livsmedelssidkerhet och myndigheten ska bidra till en hog skyddsniva for
manniskors liv och hilsa.

Sokandenas resonemang om att forfarandet for godkdnnande av pastaenden om minskad sjukdomsrisk
inte var nodvéndigt ska foljaktligen underkannas.
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For det tredje har sokandena gjort géllande att det aktuella godkdnnandeforfarandet, vilket infordes
genom forordning nr 1924/2006, inte ar lampligt, eftersom det innebar att de berdrda belastas med ett
langt och kostsamt forfarande i vilket insyn dessutom saknas. Fragan huruvida de berérda nationella
myndigheterna skulle ha gjort en annan tolkning av kriteriet om tillracklig vetenskaplig grund, inom
ramen for det system som foreskrevs i direktiv 2000/13, skulle enligt s6kandena ha kunnat provas i ett
forfarande for forhandsavgorande vid domstolen.

Vad avser pastaendet att det aktuella godkdnnandeforfarandet ar langt och att det saknas insyn i det
konstaterar tribunalen endast att detta forfarande foreskriver tidsfrister och regleras i detalj i
artiklarna 14—17 i férordning nr 1924/2006. Det foljer sarskilt av artikel 15.2 i denna forordning att en
ansokan ska skickas till den nationella behoriga myndigheten i en medlemsstat som skriftligen ska
bekréfta att ansokan tagits emot inom 14 dagar fran mottagandet och underrétta Efsa utan drojsmal.
Enligt artikel 16.1 i ndimnda forordning ska Efsa avge sitt yttrande inom sex ménader fran den dag da
en giltig ansokan togs emot. Denna tidsfrist kan forlingas med som mest tvd ménader per tillfille om
Efsa ber sokanden om kompletterande uppgifter. Slutligen ska kommissionen, i enlighet med
artikel 17.1 i forordning nr 1924/2006, inom tva manader fran att den har fatt Efsas yttrande, lamna
ett forslag till beslut om forteckningarna over tillatna hélsopastaenden. I artikel 17.3 i denna
forordning foreskrivs att ett beslut om ansokan ska antas i enlighet med forfarandet med kontroll.

Vad avser sokandenas argument att det aktuella forfarandet &r kostsamt konstaterar tribunalen att
varken Efsa eller kommissionen erhéller ersittning for kostnaderna for forfarandet. Sokandena har
inte heller visat att forfarandet &r orimligt kostsamt i forhallande till syftena med forordning
nr 1924/2006.

Med beaktande av vad som anforts ovan kan sokandenas argument om harmonisering genom att
domstolen meddelar ett forhandsavgorande inte godtas.

Forfarandet for godkdnnande av ett pastdende om minskad sjukdomsrisk kan foljaktligen inte pa
grundval av sokandenas resonemang anses vara oldmpligt i forhallande till syftena med foérordning
nr 1924/2006.

Av vad som anfoérts ovan foljer att artiklarna 10.1, 14.1 a och 17.1 i férordning nr 1924/2006 inte &r
uppenbart oldmpliga i den mening som avses i den rittspraxis som ndamns i punkt 104 ovan i
forhallande till de syften som institutionerna efterstravar. Namnda bestimmelser ér foljaktligen inte
rattsstridiga pa grund av att de asidosétter proportionalitetsprincipen.

I den man som sokandena i repliken, utan vytterligare preciseringar, har gjort gillande att
artiklarna 14.1, 15.1 och 16 i stadgan om de grundliggande rittigheterna, vilka ror ratten till
utbildning samt ratten till fritt yrkesval och niringsfrihet, har &sidosatts, kan detta resonemang inte
tas upp till sakprovning. For det forsta uppfyller ett abstrakt omnédmnande av ett sddant asidosédttande
inte kraven i domstolens stadga eller i rattegangsreglerna (se punkt 99 ovan). For det andra ar det,
enligt artikel 48.2 forsta stycket i rdttegangsreglerna, forbjudet att aberopa nya grunder under
rattegangen, sdvida de inte foranleds av rittsliga eller faktiska omstidndigheter som framkommit forst
under forfarandet. Sa dr uppenbarligen inte fallet har. Pastdendet om att bestimmelser i stadgan om
de grundlaggande rittigheterna har asidosatts utgor inte heller en utvidgning av en grund som tidigare
— direkt eller underforstatt — har aberopats i ansokan. I vilket fall som helst ska det noteras att ett
forbud mot ett pastiende om minskad sjukdomsrisk som meddelas efter avslutat forfarande enligt
artiklarna 14-17 i férordning nr 1924/2006 inte strider mot rétten till fritt yrkesval och néringsfrihet
(se, for ett liknande resonemang, domen i den ovan i punkt 71 nimnda domen Deutsches Weintor,
punkterna 42-59).

Talan kan saledes inte vinna bifall pa den fjarde grunden.
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Den femte grunden: Kommissionen asidosatte vasentliga formforeskrifter genom att anta en forordning
i stéllet for ett beslut

Sokandena har gjort gillande att kommissionen &sidosatte vasentliga formforeskrifter genom att anta
en forordning i stillet for ett beslut for att neka godkdnnande av det aktuella pastdendet. Enligt
artikel 17.1-17.4 i forordning nr 1924/2006 ankommer det pa kommissionen att godkénna eller inte
godkdnna ett hilsopastaende genom ett beslut, i den mening som avses i artikel 288 forsta stycket
FEUF. Enligt sokandena strider antagandet av en forordning mot systematiken i det forfarande som
foreskrivs i artikel 15 och foljande artiklar i forordning nr 1924/2006, eftersom lagstiftaren har
utformat detta forfarande som ett forfarande for individuella ansokningar.

Kommissionen har bestritt sokandenas resonemang. Kommissionen har dven gjort gillande att
grunden inte kan tas upp till sakprovning, eftersom sokandena inte forfordelades av den juridiska
formen av den rittsakt genom vilken deras ansokan avslogs. Sokandena har ju péstatt att de ocksa
berors direkt av en férordning.

Kommissionens resonemang ér motsagelsefullt. Kommissionen kan nédmligen inte a ena sidan hévda att
talan inte kan tas upp till sakprovning i nu aktuell del och & andra sidan, for att visa detta, stodja sig pa
sokandenas argument att talan kan tas upp till sakprévning.

Tribunalen finner emellertid att det saknas fog for sokandenas femte grund, sdsom kommissionen har
hiavdat. Det foljer inte av artikel 17.1-17.4 i forordning nr 1924/2006 att kommissionen ar skyldig att
anta ett beslut i den mening som avses i artikel 288 FEUF for att neka godkdnnande av det aktuella
pastaendet. Anviandningen av ordet "beslut” i artikel 17 i férordning nr 1924/2006 innebér endast att
kommissionen ska ta stéllning till den aktuella ansokan genom att bifalla den eller avsla den.

Enligt fast réttspraxis dr det vid tolkningen av en unionsrittslig bestimmelse nodvandigt att ta hdansyn
till savdl dess lydelse som till dess sammanhang och &ndamal (se domstolens dom av den
18 november 1999 i mal C-151/98 P , Pharos mot kommissionen, REG 2005, s. [-8157, punkt 19 och
dér angiven réttspraxis). I forevarande fall innehéller artikel 17.1-17.4 i férordning nr 1924/2006 i och
for sig samma ord som artikel 288 FEUF. Icke desto mindre ska ordet "beslut” i artikel 17 i forordning
nr 1924/2006 tolkas med beaktande av det sammanhang i vilket detta ord anvidnds och denna
bestimmelses d@ndamal.

I detta hdnseende ska det noteras att artikel 17 i férordning nr 1924/2006 innehaller bestimmelser om
hur det forfarande for godkdnnande av hélsopastaenden som avses i artikel 14 i denna férordning ska
avslutas efter det att Efsa har lamnat sitt vetenskapliga yttrande enligt artikel 16 i ndimnda forordning. I
artikel 17.1 i férordning nr 1924/2006 foreskrivs foljaktligen att kommissionen, inom tva manader fran
att den har fatt Efsas yttrande, till kommittén ska ldimna ett "forslag till beslut” om férteckningarna
over tillatna hélsopastaenden och att den, om “forslaget till beslut” inte Overensstimmer med
yttrandet, ska ange skélen till detta. I artikel 17.2 preciseras innehallet i "forslaget till beslut”. I
artikel 17.3 faststélls forfarandet for att anta det "slutliga beslutet”, déribland "beslutet” att godkdnna
eller inte godkdnna pastdendet, ndr kommissionen pa begiran fran sokanden om skydd av
dganderittsligt skyddade data har for avsikt att begridnsa anvandningen av pastaendet till forman for
sokanden. I artikel 17.4 i forordning nr 1924/2006 foreskrivs en skyldighet for kommissionen att
underritta sokanden om ”beslutet” och att offentliggora uppgifter om "beslutet” i Europeiska unionens
officiella tidning.

Av anvindningen av ordet "beslut” och i synnerhet av anvindningen av orden "forslag” och ”slutlig”
tillsammans med begreppet "beslut” foljer att det i artikel 17 i forordning nr 1924/2006 anges vilka
olika led i forfarandet som kommissionen ska folja for att anta ett slutligt beslut om en ansokan enligt
artikel 14 i denna forordning. Daremot anges inte narmare vilken rittslig form ndmnda beslut ska ha.
Valet av rittslig form for den rdttsakt som ska antas har lagstiftaren i princip oOverlatit pa
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kommissionen. Det foljer visserligen inte av artikel 17 i férordning nr 1924/2006 att lagstiftaren avsag
att kommissionen skulle anta en forordning. Det finns emellertid inget som ger stod for att denna
bestimmelse utesluter att en forordning antas.

Tribunalen godtar inte heller sokandenas argument att det strider mot systematiken i det forfarande
som foreskrivs i artikel 15 och foljande artiklar i férordning nr 1924/2006 att anta en forordning,
eftersom lagstiftaren har utformat detta forfarande som ett forfarande for individuella ansokningar.
Det aktuella godkdnnandeforfarandet avser i och for sig en individuell ansékan. Icke desto mindre far
halsopastdenden som godkdnts av kommissionen anvidndas av alla livsmedelsforetagare enligt
artikel 17.5 i denna forordning, Med beaktande av att denna bestimmelse foreskriver allmangiltiga
verkningar (erga ommnes) har det aktuella godkdnnandeforfarandet dubbel karaktir, nidmligen
individuell och allmin karaktdr. Av detta foljer att det inte strider mot det aktuella forfarandets
systematik att anta en forordning, som har allmén rackvidd.

I den man som sokandena i detta sammanhang har gjort gillande att kommissionen felaktigt underlat
att ndmna sokandenas adress i den angripna forordningen, ska det dessutom noteras att en sadan
skyldighet enligt artikel 17.2, jamford med artikel 16.4 a, i forordning nr 1924/2006 bara foreligger
med avseende pa beslut om andring av forteckningarna over tillatna hélsopastdenden, i enlighet med
artikel 19 i denna férordning. Sa ar emellertid inte fallet har.

Talan kan saledes inte vinna bifall pa den femte grunden.

Den sjitte grunden: Kommissionen underldt att iaktta fordelningen av befogenheter

Sokandena har gjort gillande att kommissionen &sidosatte visentliga formforeskrifter, eftersom den
inte iakttog befogenhetsfordelningen mellan kommissionen, Efsa och Bundesamt under det
administrativa forfarandet. Enligt sokandena &r kommissionen enligt féorordning nr 1924/2006 ensam
behorig att 16sa juridiska tolkningsfragor rorande denna forordnings tillimpningsomrade. Bundesamt
ar bara en "brevlademyndighet” for att lamna in ansokningar, och Efsas enda uppgift ar att gora en
vetenskaplig kontroll av de uppgifter som lamnats och av den foreslagna lydelsen med beaktande av
de kriterier som foreskrivs i ndmnda forordning. Under det administrativa forfarandet uttalade sig Efsa
och Bundesamt emellertid med avseende pa tva juridiska fragor, nimligen den om kravet pa angivande
av en riskfaktor och den huruvida det endast &r livsmedelsforetag som far ge in en ansdkan om
godkdnnande av ett pastdende om minskad sjukdomsrisk. Detta resulterade i att det administrativa
forfarandet avsevart forsenades.

Vad forst betriaffar argumentet att Bundesamt Overskred sina befogenheter, ska det noteras att den
nationella behoriga myndighetens roll, till skillnad fran vad sékandena har gjort gillande, inte bara ar
att vara en “brevlidemyndighet” for ansokningar. Ansokan om godkdnnande av ett pastiende om
minskad sjukdomsrisk ska visserligen ges in till den nationella behoriga myndigheten, i enlighet med
artikel 15.2 a i forordning nr 1924/2006. I nimnda bestimmelse anges att ansokan ska skickas in till
den nationella behoriga myndigheten i en medlemsstat som skriftligen ska bekréfta att ansokan tagits
emot inom 14 dagar fran mottagandet. Dérefter ska den utan dr6jsmal underrétta Efsa och ge Efsa
tillgang till ansokan och all kompletterande information som sékanden lamnat in.

Av artikel 16.1 forsta meningen i forordning nr 1924/2006 foljer emellertid att den behériga nationella
myndigheten i vart fall ocks& ansvarar for att det finns en giltig ansokan. Enligt denna bestimmelse ska
Efsa strdva efter att avge sitt yttrande inom fem manader fran den dag da en giltig ansdkan togs emot.
Detta forutsitter att den ansokan som den behoriga nationella myndigheten skickat till Efsa kan ga
vidare till nésta led i forfarandet, nimligen utarbetandet av ett vetenskapligt yttrande av Efsa. Ansokan
ska foljaktligen uppfylla formkraven och de materiella kraven i forordning nr 1924/2006, déribland
kravet pa att en riskfaktor ska vara angiven. Om en sadan faktor inte har angetts kan Efsa inte avge
ett yttrande (se den forsta grunden i detta hinseende).
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I motsats till vad sokandena har anfort motsags det nyss anforda inte av andra meningen i artikel 16.1 i
forordning nr 1924/2006, enligt vilken denna tidsfrist ska forlingas om Efsa ber sokanden om
kompletterande uppgifter, i enlighet med punkt 2, med som mest tvd manader fran det datum da
sokanden ldmnade de efterfragade uppgifterna. Denna mening paverkar namligen inte kravet pa att
den nationella behoriga myndigheten ska skicka in en giltig ansokan, vilket dr den tidpunkt da den
tidsfrist pa fem ménader inom vilken Efsa ska avge sitt vetenskapliga yttrande borjar 16pa.

Den omstindigheten att Bundesamt under det administrativa forfarandet uttalade sig om kraven
angaende giltigheten av ansokan om godkédnnande av det aktuella pastaendet innebar foljaktligen inte
att forfarandet ar felaktigt.

Vad darefter betraffar argumentet att Efsa 6verskred sina befogenheter genom att uttala sig i fragan om
den juridiska tolkningen av bestimmelserna i forordning nr 1924/2006, ska det noteras att Efsa, i sina
skrivelser av den 23 november 2009 och av den 27 januari 2010 till Moritz Hagenmeyer, tydligt
tillkdnnagav att den inte hade befogenhet att tolka bestimmelserna i unionsritten. Myndigheten
hianvisade i detta hdnseende till kommissionen och medlemsstaterna. I den man som Efsa i sitt
vetenskapliga yttrande utgick fran principen att det var nodvandigt att sokandena angav en riskfaktor,
ska det vidare noteras att det redan vid diskussionerna i den informella arbetsgruppen om
ndringspastdenden och hilsopastaenden, vilka dgde rum den 12 april 2010, hade framkommit att
ansokan om godkdnnande av det aktuella pastdendet inte uppfyllde kraven i férordning nr 1924/2006,
eftersom nagon riskfaktor inte hade angetts (se punkt 14 ovan). Sokandenas resonemang ska
foljaktligen underkdnnas.

Aven om det antas att Bundesamt och Efsa éverskred sina befogenheter genom att uttala sig i frigorna
om den juridiska tolkningen av forordning nr 1924/2006, ska det erinras om att en oegentlighet
avseende forfarandet endast kan leda till att den antagna rittsakten ogiltigforklaras for det fall det har
visats att forfarandet utan denna oegentlighet hade kunnat leda till ett annat resultat (se, for ett
liknande resonemang, domstolens dom av den 29 oktober 1980 i de forenade malen 209/78-215/78
och 218/78, van Landewyck m.fl. mot kommissionen, REG 1980, s. 3125, punkt 47, av den
21 mars 1990 i mal C-142/87, Belgien mot kommissionen, REG 1990, s. I-959, punkt 48, och av den
25 oktober 2005 i de forenade maélen C-465/02 och C-466/02, Tyskland och Danmark mot
kommissionen, REG 2005, s. I-9115, punkt 37).

Enligt sokandena avstod kommissionen fran att utdva sin befogenhet vad avser den juridiska
tolkningen av kravet pa att en riskfaktor ska anges, och valde i stillet att ateranvidnda tolkningen i
Efsas vetenskapliga yttrande. Det dr sannolikt att kommissionen hade antagit ett positivt beslut med
anledning av sokandenas ansokan om Efsa hade begrinsat sig till att utéva sina befogenheter.

I detta hdnseende ska det noteras att det redan av kommissionens skrivelse av den 9 juli 2010 foljer att
det, enligt diskussionerna i den informella arbetsgruppen om néringspastaenden och hélsopastaenden,
vilka dgde rum den 12 april 2010, var nodvéindigt att ange en riskfaktor (se punkt 14 ovan). Vidare
finns det inget i handlingarna i malet som visar att kommissionen endast &teranvinde Efsas
vetenskapliga yttrande och avstod fran att sjilv tolka de krav som fOreskrivs i artiklarna 14-17 i
forordning nr 1924/2006. Forfarandet for godkdnnande av pastdendet om minskad sjukdomsrisk
avseende effekterna av xylitoltuggummi/xylitoltabletter pa risken for karies, vilket sokandena tagit upp
som ett exempel pa kommissionens praxis, visar snarare att kommissionen inte i samtliga fall
ateranvinder Efsas vetenskapliga yttrande. Det foljer némligen av skdlen 7 och 8 i forordning
nr 1024/2009, genom vilken kommissionen beviljade detta pastdende, att kommissionen andrade
lydelsen av detta pastaende efter det att Efsa hade avgett sitt yttrande.

Sokandena har foljaktligen inte lyckats visa att den angripna forordningen skulle ha haft ett annat

innehall om Bundesamt och Efsa inte hade 6verskridit sina befogenheter pa det siatt som sokandena
gjort gillande.
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Talan kan saledes inte vinna bifall pa den sjétte grunden.

Den sjunde grunden: Kommissionen underlat att iaktta de foreskrivna tidsfristerna

Sokandena har gjort géllande att kommissionen asidosatte visentliga formforeskrifter genom att inte
iaktta de tidsfrister som foreskrivs i forordning nr 1924/2006 for att overlaimna deras ansdkan om
godkdnnande, utarbeta det vetenskapliga yttrandet och anta ett beslut om deras ansokan om
godkénnande.

I forsta hand har sokandena hiavdat att Bundesamt, i strid med vad som foreskrivs i artikel 15.2 a i och
ii i forordning nr 1924/2006, underlit att skriftligen bekréfta att deras ansdokan om godkdnnande tagits
emot inom 14 dagar fran mottagandet och, efter instruktioner fran kommissionen enligt vilka det
ankom pa Bundesamt att undersoka varje juridisk fraga avseende tolkningen av ndmnda férordnings
tillampningsomrade, underldt att uppfylla sin skyldighet att utan drojsmal skicka denna ansokan till
Efsa.

I detta hinseende ska det for det forsta noteras att det foljer av handlingarna i malet att Bundesamt,
genom ett e-postmeddelande av den 8 maj 2008, skriftligen bekréftade att myndigheten hade mottagit
sokandenas ansékan vilken hade skickats den 11 februari 2008 (se punkt 4 ovan). Aven om man utgar
fran den tidpunkt d& s6kandena, genom skrivelse av den 10 mars 2008, skickade sin ansokan for andra
gangen (en omstdndighet som foranleddes av att den forsta forsiandelsen, enligt Bundesamt, inte kunde
hittas), konstaterar tribunalen att Bundesamt inte iakttog tidsfristen pa 14 dagar, fran det att ansokan
hade mottagits, for att skriftligen bekriafta att den andra forsindelsen hade mottagits, enligt
artikel 15.2 a i i forordning nr 1924/2006.

Vad dérefter avser Bundesamts skyldighet att skicka sokandenas ansokan till EFSA, ska det noteras att
Bundesamt, enligt artikel 15.2 a ii och iii i forordning nr 1924/2006, dels utan drojsmal ska underritta
Efsa, dels ge Efsa tillgang till ansokan och all kompletterande information som sokanden ldmnat in.
Tribunalen konstaterar att till skillnad fran vad som é&r fallet med den informationsskyldighet som
foreskrivs i artikel 15.2 a ii i forordning nr 1924/2006, innehéller artikel 15.2 a iii i denna forordning
ingen tidsfrist for 6verlimnandet av ansokan och kompletterande information till Efsa.

Det ska emellertid erinras om att det enligt en allmédn unionsrittslig princip dr nédvandigt att handla
inom skalig tid i administrativa unionsférfaranden (se, for ett liknande resonemang, tribunalens dom
av den 22 oktober 1997 i de forenade malen T-213/95 och T-18/96, SCK och FNK mot
kommissionen, REG 1997, s. 1I-1739, punkt 56 och dir angiven rittspraxis). Fragan huruvida
handldggningstiden ar rimlig ska bedomas med hénsyn till de sérskilda omstdndigheterna i varje
enskilt drende och i synnerhet med hinsyn till tvistens betydelse for den berorde, arendets
komplexitet samt parternas upptriadande (se, for ett liknande resonemang och analogt, domstolens
dom av den 25 januari 2007 i de forenade malen C-403/04 P och C-405/04 P, Sumitomo Metal
Industries och Nippon Steel mot kommissionen, REG 2007, s. I-729, punkt 116, och dir angiven
rattspraxis).

I forevarande fall tog det ungefar sju manader fran det att sokandenas ansokan om godkinnande av det
aktuella péastaendet skickades den 11 februari 2008 till dess att samma ansokan 6verlamnades till Efsa
den 15 september 2008. Sasom framgar av handlingarna i malet och i synnerhet av Bundesamts
skrivelse av den 11 november 2008 berodde denna tidsatgang dels pa att sokandenas ansokan forst
inte kunde hittas pa Bundesamts behoriga avdelning, dels pa att Bundesamt, pa kommissionens
begdran, kontrollerade huruvida den aktuella ansékan var giltig innan den skickade den till Efsa.

Under omstiandigheterna i forevarande fall forefaller denna tidsatgang orimlig. Det framgar visserligen

inte av handlingarna i maélet att tvisten hade stor betydelse for sokandena, som inte &r
livsmedelsforetag (se punkt 1 ovan). Det kan dock konstateras att sedan sokandena den
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29 februari 2008 hade fragat hur drendet fortskred och skickat ansokan pa nytt genom skrivelse av den
10 mars 2008, och efter det att Bundesamt genom skrivelse av den 8 maj 2008 skriftligen hade
bekraftat att den hade mottagit denna ansokan, gjorde denna myndighet (genom skrivelse av den
21 juli 2008) inget mer &n att uppmérksamma sokandena pa att forordning nr 353/2008 hade antagits
och uppmanade dem att pa nytt ge in ansokan med hjilp av de formuldr som Efsa hade tagit fram (se
punkterna 3-7 ovan). Aven om det ska beaktas att kommissionen bett Bundesamt att bara skicka
giltiga ansokningar till Efsa och att Bundesamt enligt férordning nr 1924/2006, sasom redan har
konstaterats (se punkt 136 ovan), bér ansvaret for att det finns en giltig ansokan, ska det erinras om att
artiklarna 15.2 a i och ii, 16.1 och 17.1 i denna férordning foreskriver tidsfrister for de olika leden i det
aktuella godkdnnandeforfarandet. Den nationella myndigheten ska salunda skriftligen bekrafta att
ansokan tagits emot inom 14 dagar fran mottagandet och utan drdjsmal underrdtta Efsa harom. Efsa
ska i princip avge sitt yttrande inom en tidsfrist pd fem manader. Kommissionen ska, inom tva
ménader fran att den har fatt Efsas yttrande, ldmna ett forslag till beslut om forteckningarna 6ver
tillatna halsopéastdenden till kommittén. Av dessa bestimmelsers systematik foljer att den nationella
myndighetens kontroll av att en ansokan ér giltig inte under nagra omsténdigheter far ta sju manader.
Den tid som Bundesamt tagit pa sig for att overlamna sokandenas ansokan till Efsa dr siledes inte
rimlig.

Med beaktande av vad som anforts ovan finner saledes tribunalen att det finns fog for sokandenas
argument att Bundesamt varken iakttog tidsfristen for att skriftligen bekréfta att den mottagit deras
ansokan eller tidsfristen for att 6verlimna namnda ansokan till Efsa.

I andra hand har s6kandena gjort géllande att Efsa, i strid med artikel 16.1 i férordning nr 1924/2006,
inte iakttog tidsfristen pa fem manader for att avge ett yttrande, utan tog 29 ménader pa sig for att
gora detta.

Det ska noteras att Efsa enligt artikel 16.1 i férordning nr 1924/2006, ska avge sitt yttrande inom fem
manader fran den dag da en giltig ansdkan togs emot. For att en ansokan ska vara giltig maste den
uppfylla formkraven och de materiella kraven i forordning nr 1924/2006, déribland kravet pa att en
riskfaktor ska vara angiven. Om en siddan faktor inte har angetts kan Efsa inte avge ett yttrande (se
den forsta grunden i detta hianseende och punkt 136 ovan).

I forevarande fall foljer det av handlingarna i mélet att Bundesamt, efter att ha skickat ansokan till Efsa
den 15 september 2008, i skrivelser av den 10 november och den 18 december 2008 uppmanade
sokandena att ange en riskfaktor. Genom skrivelse av den 10 februari 2009 informerade sokandena
Bundesamt om att det inte var nodvéndigt att ange en riskfaktor, men att minskningen av volymen
vatten i vdvnaderna skulle kunna forstds som en riskfaktor. Sokandena foreslog dessutom andra
formuleringar av det aktuella péstaendet i vilka vattenforlust i vdvnaderna omndmndes som en
riskfaktor (se punkt 11 ovan). Av detta foljer att sokandena i sin skrivelse av den 10 februari 2009
presenterade minskningen av volymen vatten i vdvnaderna eller vattenforlusten i vdvnaderna som
riskfaktorer, vilket for ovrigt ocksa framgar av skél 6 i den angripna foérordningen. Da forevarande fall
inte ror nagra andra formkrav eller materiella krav avseende giltigheten av sokandenas ansékan
konstaterar tribunalen att sokandenas ansokan blev giltig efter det att riskfaktorer hade angetts i
skrivelsen av den 10 februari 2009.

Vad kommissionen anfort om att ansokan endast var giltig och komplett efter det att sokandena hade
besvarat Efsas skrivelse av den 1 oktober 2010 med skrivelsen av den 25 oktober 2010 foranleder inte
nagon annan bedomning. Det foljer ndmligen av handlingarna i maélet att de fragor som, under
perioden mars 2009-september 2010, hindrade Efsa fran att avge sitt yttrande rorde den juridiska
tolkningen av bestimmelserna i forordning nr 1924/2006, och i synnerhet av kravet pa att en
riskfaktor skulle anges (se punkterna 13 och 14 ovan). Det ska dven konstateras att sokandena i svaret
pa Efsas begiran i skrivelsen av den 1 oktober 2010 att ange en riskfaktor nojde sig med att vidhalla
den standpunkt som de hade gett uttryck for i skrivelsen av den 10 februari 2009, vilket emellertid
inte hindrade Efsa fran att avge sitt vetenskapliga yttrande.
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Sasom foljer av handlingarna i maélet o6verlimnade Bundesamt sokandenas skrivelse av den
10 februari 2009 till Efsa genom ett e-postmeddelande av den 20 mars 2009 (se punkt 12 ovan). Den
tidsfrist pd fem ménader som foreskrivs i artikel 16.1 i forordning nr 1924/2006 borjade foljaktligen
l6pa ndr Bundesamts e-postmeddelande mottogs den 20 mars 2009. Efsa lamnade sitt vetenskapliga
yttrande den 28 januari 2011 och iakttog foljaktligen inte tidsfristen pa fem manader.

Det finns séledes fog for sokandenas resonemang om att den tidsfrist pa fem manader som foreskrivs i
artikel 16.1 i forordning nr 1924/2006 inte iakttogs.

For det tredje har sokandena gjort gillande att kommissionen inte iakttog den tidsfrist som foreskrivs i
artikel 17.1 i férordning nr 1924/2006 for att anta beslutet om ansokan om godkénnande. Det ska
noteras att det i denna bestammelse foreskrivs att kommissionen, inom tva ménader fran att den har
fatt Efsas yttrande, till kommittén ska limna ett forslag till beslut om forteckningarna 6ver tillatna
hilsopastdenden. I forevarande fall avgav Efsa sitt yttrande den 28 januari 2011 och det
offentliggjordes den 16 februari 2011. Forslaget till beslut gavs in till kommittén den 28 april 2011,
vilket saledes var efter utgangen av den tidsfrist som foreskrivs i artikel 17.1 i forordning
nr 1924/2006. S6kandenas resonemang ska foljaktligen godtas.

Vad for det fjarde betraffar de juridiska foljderna av att de tidsfrister som foreskrivs i artiklarna 15.2 a i,
16.1 och 17.1 i foérordning nr 1924/2006 inte har iakttagits, konstaterar tribunalen att det i
forordningen inte foreskrivs nagon sanktion for det fall de aktuella tidsfristerna 6verskrids. I ett sadant
fall gdller enligt réttspraxis att i avsaknad av en bestimmelse av vilken det framgar, antingen
uttryckligen eller underforstatt, vilka foljder som ett 6verskridande av en sadan forfarandefrist som
den nu aktuella far, kan det aktuella oOverskridandet medfora att rattsakten, vars forfarande for
antagande omfattar den aktuella fristen, helt eller delvis ogiltigforklaras enbart om det faststdlls att
den ndmnda rittsakten hade kunnat fa ett annat innehéll om den péstadda bristen inte hade forelegat
(se domen i det ovan i punkt 104 nidmnda malet Dow AgroSciences m.fl. mot kommissionen,
punkt 203 och dir angiven réttspraxis).

Sokandena har emellertid inte visat att kommissionen, om de aktuella tidsfristerna inte hade
overskridits, hade antagit en forordning med ett annat innehéll. S6kandena har némligen endast gjort
gillande att Overskridandet av de aktuella tidsfristerna i huvudsak kan tillskrivas den bristfilliga
befogenhetsfordelningen mellan kommissionen, Efsa och Bundesamt. Om forfarandet hade genomforts
pa ett korrekt siatt hade det, enligt sokandena, funnits tillrackligt med resurser for att gora en
tillrackligt grundlig provning av motiveringen av deras ansokan och kommissionen hade godként det
aktuella pastaendet. Tribunalen konstaterar att de fragor som under perioden mars 2009—september
2010 hindrade Efsa fran att avge sitt yttrande rorde den juridiska tolkningen av bestimmelserna i
forordning nr 1924/2006, och i synnerhet kravet pa att en riskfaktor skulle anges. Redan innan Efsa
antog sitt vetenskapliga yttrande ansigs det emellertid vara nodvindigt att ange en siddan faktor (se
punkt 155 ovan).

Av ovanstaende foljer att talan inte kan vinna bifall pa den sjunde grunden.

Den attonde grunden: Kommissionen underldt att till fullo beakta sokandenas och allmidnhetens
synpunkter

Sokandena har gjort géllande att kommissionen asidosatte vasentliga formforeskrifter genom att i sitt
beslut om ansokan om godkdnnande av det aktuella pastdendet underlata att beakta en stor del av
sokandenas synpunkter och synpunkter som hade limnats av allménheten under forfarandet vid
kommissionen med stod av artikel 16.6 andra stycket i forordning nr 1924/2006. Enligt sokandena
bemétte kommissionen inte argument som hade utvecklats i dessa synpunkter och det gar inte att
utldsa av den angripna forordningen huruvida kommissionen beaktade dessa synpunkter.
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Det ska noteras att sokandena allmidnt har gjort géllande att kommissionen inte beaktade de
synpunkter som hade ldmnats med stod av artikel 16.6 andra stycket i forordning nr 1924/2006.
Sokandena har i forevarande grund inte hénvisat till nagon specifik synpunkt som kommissionen
underldt att beakta.

Enligt artikel 16.6 andra stycket i forordning nr 1924/2006 far sokanden eller allménheten limna
synpunkter till kommissionen inom 30 dagar fran offentliggorandet av Efsas vetenskapliga yttrande.
Denna ritt innebér att synpunkterna ska beaktas under det forfarande som leder fram till antagandet
av det slutliga beslutet avseende den aktuella ansdkan, men innebar inte att kommissionen &r skyldig
att genomfora det som foreslas i dessa synpunkter (se, for ett liknande resonemang, domstolens beslut
av den 5 maj 2009 i mal C-355/08 P, WWEF-UK mot radet, ej publicerat i rittsfallssamlingen,
punkt 45).

Av handlingarna i maélet foljer att kommissionen utéver sokandenas synpunkter mottog atta
synpunkter fran allmanheten. Sasom foljer av kommissionens svarsskrivelser till dem som lamnat dessa
synpunkter, i vilka kommissionen bekriftade att den hade mottagit synpunkterna, informerade
kommissionen dem om hur deras synpunkter skulle behandlas inom ramen for
godkdnnandeforfarandet. Enligt dessa skrivelser Oversinde kommissionen synpunkterna avseende
fragorna om riskhantering och Efsas vetenskapliga yttrande till de behodriga myndigheterna i
medlemsstaterna  for att underlitta provningen av dessa fragor inom ramen for
godkénnandeforfarandet, i enlighet med artikel 17 i férordning nr 1924/2006. Dessutom foljer det av
en av dessa skrivelser att kommissionen direkt besvarade vissa fragor som hade stillts av allmdnheten
och av en annan av dessa skrivelser foljer att, i den man som synpunkterna gallde Efsas vetenskapliga
yttrande, dessa dven skickades till Efsa som den 30 juni 2011 lade fram en teknisk rapport som
bemotte dessa synpunkter.

Sasom foljer av protokollet fran kommitténs mote den 11 juli 2011 hade kommittén undersokt de
synpunkter som hade lidmnats med stod av artikel 16.6 andra stycket i forordning nr 1924/2006.
Kommittén godkdnde enhalligt forslaget till den angripna férordningen.

Med beaktande av vad som anforts ovan kunde kommissionen med rétta ange i skél 9 i den angripna
forordningen och i sin skrivelse av den 28 november 2011, genom vilken s6kandena informerades om
kommissionens slutliga beslut om deras ansokan om godkdnnande, att deras synpunkter och alla andra
synpunkter som hade ldmnats till kommissionen med stod av artikel 16.6 andra stycket i férordning
nr 1924/2006 hade beaktats vid faststdllandet av &tgdrderna i den angripna foérordningen under
godkidnnandeforfarandet.

I den man som sokandena har gjort géllande att kommissionen inte 6verldimnade deras synpunkter till
Efsa, konstaterar tribunalen dels att sokandena inte har &beropat nagon omstdndighet av vilken det
framgar att ett sadant overlamnande var nodvandigt, dels att sokandena inte heller foreslog ett sadant
6verlamnande i sina synpunkter.

Av detta foljer att det saknas fog for sokandenas argument att kommissionen i sitt beslut om anstkan
om godkdnnande av det aktuella pastaendet underldt att beakta en stor del av deras synpunkter och
synpunkter som hade ldmnats av allmédnheten under forfarandet vid kommissionen med stod av
artikel 16.6 andra stycket i forordning nr 1924/2006.

Talan kan saledes inte vinna bifall pa den attonde grunden.
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Den nionde grunden: Kommissionen asidosatte motiveringsskyldigheten

Sokandena har gjort gillande att kommissionen asidosatte sin motiveringsskyldighet genom att i den
angripna forordningen inte beréra argumentet att det inte var nodvandigt att ange nagon riskfaktor,
inte beakta ndgon annan riskfaktor dn vattenforlust i vavnaderna och minskning av volymen vatten i
vavnaderna, samt inte beakta deras och allminhetens synpunkter vilka hade ldmnats med stod av
artikel 16.6 andra stycket i forordning nr 1924/2006.

Det ska erinras om att den motivering som krévs i artikel 296 FEUF enligt fast réttspraxis ska vara
anpassad till rattsaktens beskaffenhet. Av motiveringen ska klart och tydligt framgé hur den institution
som har antagit rattsakten har resonerat, sa att de som berors darav kan fa kinnedom om skélen for
den vidtagna atgédrden och den behoriga domstolen ges mdjlighet att utféra sin provning. Kravet pa
motivering ska bedomas utifrdn omstdndigheterna i det enskilda fallet. Det krévs dock inte att alla
relevanta faktiska och rittsliga omstidndigheter anges i motiveringen, eftersom bedémningen av om
motiveringen av ett beslut uppfyller kraven i artikel 296 FEUF inte ska ske endast utifran motiveringens
lydelse, utan édven utifran det sammanhang i vilket den ingar och samtliga rittsregler pa det aktuella
omradet. Kommissionen ar i synnerhet inte skyldig att ta stillning till samtliga argument som de som
berérs har aberopat vid kommissionen, utan det rédcker att ange de omstidndigheter och rittsliga
overviaganden som dr av visentlig betydelse for beslutet (se domen i det ovan i punkt 104 nidmnda
malet Dow AgroSciences m.fl. mot kommissionen, punkt 246 och dér angiven rattspraxis).

I forevarande fall anges skilen for att avsla sokandenas ansokan om godkdnnande av det aktuella
pastaendet i skédlen 5 och 6 i den angripna forordningen. I skdl 5 i den angripna forordningen anges
sokandenas namn och den foreslagna formuleringen av det aktuella pastaendet. I skél 6 i den angripna
forordningen hénvisas forst till uttrycket pastdende om minskad sjukdomsrisk i artikel 2.2 punkt 6 i
forordning nr 1924/2006 och dérefter nimns vattenforlust i vdvnaderna och minskning av volymen
vatten i vdvnaderna som riskfaktorer vilka har angetts av sokandena. I skdl 6 ndmns ocksa Efsas
vetenskapliga yttrande, enligt vilket dessa faktorer dr matt pa vattenbrist och dérfor sjukdomsmatt
samt preciseras att pastdendena inte uppfyllde kraven i forordning (EG) nr 1924/2006 eftersom man
inte hade kunnat pavisa att en riskfaktor for utveckling av en sjukdom minskade. Av denna anledning
kunde pastdendet inte godkdnnas.

Denna motivering informerade sokandena om skilen for den vidtagna atgdrden och gav tribunalen
mojlighet att utova sin provningsriatt. Den foreslagna formuleringen av det aktuella péstaendet, den
rattsregel som kommissionen tillimpade och de riskfaktorer som hade uppgetts av sokandena
framgick namligen tydligt av dessa skal. Det angavs dessutom tydligt att det, enligt Efsas yttrande, inte
rorde sig om riskfaktorer i den mening som avses i forordning nr 1924/2006, vilket innebar att
pastaendet inte uppfyllde kraven i forordning (EG) nr 1924/2006, eftersom man inte kunde pévisa att
en riskfaktor for utveckling av en sjukdom minskade, och séiledes inte borde godkannas.

Sokandenas argument féranleder inte ndgon annan bedémning.

Vad forst betréffar argumentet att kommissionen i motiveringen inte berérde sékandenas resonemang
om att det inte var nodvéindigt att ange en riskfaktor, konstaterar tribunalen att kommissionen genom
att i skél 6 i den angripna forordningen ange lydelsen av artikel 2.2 punkt 6 i forordning nr 1924/2006
tillrackligt motiverade kravet pa att en riskfaktor skulle anges i férevarande fall.

Vad darefter betraffar argumentet att kommissionen i motiveringen inte berérde de andra riskfaktorer
som hade angetts av sokandena, har det redan faststillts att den enda andra riskfaktor som enligt
sokandena fanns med dven i den foreslagna formuleringen av det aktuella pastdendet var dehydrering.
Sokandena tog inte upp otillrackliga tillskott av vatten som en riskfaktor i ansékan om godkidnnande av
det aktuella pastaendet (se punkterna 91 och 93 ovan). Sokandena hade emellertid uttryckligen angett
att dehydrering utgjorde den aktuella sjukdomen varfor Efsa och kommissionen inte kunde betrakta
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detta som en riskfaktor i den mening som avses i artiklarna 2.2 punkt 6 och 14.1 a i férordning
nr 1924/2006 (se punkt 91 ovan). Det var séiledes inte nodvindigt att sdrskilt motivera varfor
dehydrering inte kunde utgora en riskfaktor. S6kandenas argument kan darfor inte godtas.

For det tredje godtar tribunalen inte heller sokandenas argument att kommissionen i motiveringen inte
beaktade sokandenas eller allménhetens synpunkter, vilka hade getts in med stod av artikel 16.6 andra
stycket i forordning nr 1924/2006. Det foljer ndmligen av den rittspraxis som tas upp i punkt 173 ovan
att kommissionen inte var skyldig att ta stillning till samtliga argument som de berérda hade aberopat
under forfarandet vid kommissionen, utan det riackte att ange de omstdndigheter och rittsliga
overviaganden som var av visentlig betydelse for beslutet. Kommissionen kunde f6ljaktligen med rétta,
i skal 9 i den angripna forordningen, inskrénka sig till ange att de synpunkter som sokandena och
allménheten hade ldmnat till kommissionen med stod av artikel 16.6 andra stycket i férordning
nr 1924/2006 hade beaktats vid faststillandet av atgdrderna i forordningen.

Det nyss anforda paverkas inte av sokandenas uppfattning att kommissionen borde ha berort
atminstone tvd omstidndigheter i dessa synpunkter, namligen Efsas vetenskapliga yttrande om
referensintaget av vatten och kommissionens beslutspraxis. Vad avser Efsas vetenskapliga yttrande har
det ndmligen redan faststéllts (se punkt 108 ovan) att det inte berdrde effekterna av ett regelbundet
intag av betydande mingder vatten pa en riskfaktor for utveckling av en sjukdom. Vad avser
kommissionens beslutspraxis har sokandena héanvisat till godkdnnanden avseende andra
hélsopastdenden an sadana som hénvisar till en minskad sjukdomsrisk och ett pastdende om minskad
sjukdomsrisk avseende effekterna av xylitoltuggummi/xylitoltabletter pa risken for karies. Sdsom redan
har faststillts (se punkterna 84 och 100 ovan) kriaver andra hélsopéstaenden én sadana som hénvisar
till minskad sjukdomsrisk emellertid inte att en riskfaktor anges. I fallet med péstaendet om effekterna
av xylitoltuggummi/xylitoltabletter pa risken for karies beaktades riskfaktorn plack. Det var saledes inte
nodvindigt for kommissionen att beakta dessa omstdndigheter i motiveringen av den angripna
forordningen.

For det fjarde har sokandena gjort géllande att det foljer av skilen i den angripna forordningen att
kommissionen inte beaktade deras eller allmdnhetens synpunkter, utan att den pa ett overgripande
sdtt atergav overviagandena i Efsas yttrande utan att gora en egen provning. Tribunalen konstaterar att
motiveringsskyldigheten ska sérskiljas fran fragan huruvida motiveringen i den 6verklagade akten &ar
valgrundad (se domen i det ovan i punkt 104 ndmnda malet Dow AgroSciences m.fl. mot
kommissionen, punkt 245 och dér angiven rittspraxis). Argumentet att sokandenas och allméinhetens
synpunkter inte beaktades har att gora med den angripna forordningens lagenlighet i materiellt
hanseende och kan saledes inte laggas till grund for ett dsidosdttande av motiveringsskyldigheten fran
kommissionens sida. I vilket fall som helst ska det noteras att detta argument redan har underkints
inom ramen for provningen av den sjitte och den attonde grunden (se punkterna 141 och 142 samt
punkterna 163—-171 ovan).

I den méan som sokandena har gjort gillande att kommissionen enligt artikel 17.2 jamford med
artikel 16.4 i forordning nr 1924/2006 borde ha angett deras adress, finner tribunalen slutligen att det

redan har faststillts (se punkt 132 ovan) att en sddan skyldighet inte forelag i férevarande fall.

Talan kan saledes inte vinna bifall pa den nionde grunden. Talan ska dérfor ogillas i sin helhet.

Rittegangskostnader
Enligt artikel 87.2 i rdttegangsreglerna ska tappande part forpliktas att ersitta rattegdngskostnaderna,

om detta har yrkats. Enligt artikel 87.4 i réttegéngsreglerna ska institutioner som har intervenerat i ett
mal béra sina réttegdngskostnader.

28 ECLL:EU:T:2014:234



DOM AV DEN 30.4.2014 — MAL T-17/12
HAGENMEYER OCH HAHN MOT KOMMISSIONEN

185 Kommissionen har yrkat att sokandena ska forpliktas att ersdtta réttegangskostnaderna. Eftersom

sokandena har tappat malet, ska kommissionens yrkande bifallas. Radet ska béra sina
rattegangskostnader.

Mot denna bakgrund beslutar

TRIBUNALEN (femte avdelningen)
foljande:
1) Talan ogillas.

2) Moritz Hagenmeyer och Andreas Hahn ska bdra sina rittegangskostnader och ersitta
Europeiska kommissionens rittegangskostnader.

3) Europeiska unionens rad ska bira sina rittegangskostnader.
Dittrich Schwarcz Tomljenovi¢
Avkunnad vid offentligt sammantrdde i Luxemburg den 30 april 2014.

Underskrifter
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