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DOMSTOLENS DOM (femte avdelningen)

den 9 november 2016*

"Begdran om forhandsavgorande — Nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser — Forordning (EG)
nr 258/97 — Artikel 1.2 ¢ — Begreppet 'livsmedel och livsmedelsingredienser med en ny primar

o1

struktur pd molekyldr niva
I mal C-448/14,
angdende en begdran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Bayerischer
Verwaltungsgerichtshof (Bayerns forvaltningséverdomstol, Tyskland) genom beslut av den
15 september 2014, som inkom till domstolen den 26 september 2014, i malet
Davitas GmbH
mot
Stadt Aschaffenburg,
ytterligare deltagare i rattegdngen:
Landesanwaltschaft Bayern,
meddelar

DOMSTOLEN (femte avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden J.L. da Cruz Vilaga, domstolens vice ordférande A. Tizzano
(referent) samt domarna A. Borg Barthet, E. Levits och F. Biltgen,

generaladvokat: M. Szpunar,

justitiesekreterare: handldggaren K. Malacek,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 29 oktober 2015,
med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Davitas GmbH, genom C. Sachs, Rechtsanwaltin,

— Stadt Aschaffenburg, genom A. Schellenberg, Rechtsanwiltin,

— Landesanwaltschaft Bayern, genom R. K&p, i egenskap av ombud,

* Rattegangssprak: tyska.
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— Greklands regering, genom I. Chalkias, O. Tsirkinidou och A. Vasilopoulou, samtliga i egenskap av
ombud,

— Europeiska kommissionen, genom S. Griinheid och K.A. Herbout-Borczak, bidda i egenskap av
ombud,

och efter att den 21 januari 2016 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begiran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 1.2 c i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGT L 43, 1997, s. 1), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 596/2009 av den 18 juni 2009 (EUT L 188, 2009, s. 14) (nedan kallad forordning nr 258/97).

Begidran har framstillts i ett mal mellan Davitas GmbH och Stadt Aschaffenburg (staden

Aschaffenburg, Tyskland) avseende sistndmnda parts beslut att forbjuda saluforing av ett livsmedel
som har bendmningen "De Tox Forte” (nedan kallat De Tox Forte).

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtt

Skélen 1 och 2 i férordning nr 258/97 har foljande lydelse:

”1. Skillnaderna mellan olika nationella lagstiftningar betriffande nya livsmedel eller
livsmedelsingredienser kan hindra den fria rorligheten for livsmedel samt skapa illojal konkurrens

som direkt paverkar den inre marknadens funktion.

2. For att skydda folkhdlsan maste det sdkerstillas att nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
blir foremal for en enda sidkerhetsutvirdering genom ett gemenskapsforfarande innan de slapps ut
pé [unionsmarknaden]....”

Artikel 1 i forordningen har foljande lydelse:

”1. I denna forordning faststills bestimmelserna om utsldppande pé [unionsmarknaden] av nya
livsmedel eller nya livsmedelsingredienser.

2. Denna  forordning  giller utslippande pa [unionsmarknaden] av livsmedel eller
livsmedelsingredienser, vilka hittills inte i ndgon storre utstrackning har anvénts for konsumtion inom

[unionen] och som hor till fdljande kategorier:

c¢) Livsmedel och livsmedelsingredienser med en ny eller avsiktligt forandrad primér struktur pa
molekyldr niva.

d) Livsmedel och livsmedelsingredienser som bestar av eller har isolerats ur mikroorganismer,
svampar eller alger.
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e) Livsmedel och livsmedelsingredienser som bestir av eller har isolerats ur véaxter samt
livsmedelsingredienser isolerade ur djur, med undantag av livsmedel och livsmedelsingredienser
som har framstillts genom traditionell forokning eller foradling och som tidigare utan risk har
anvénts som livsmedel.

f) Livsmedel och livsmedelsingredienser for vilka det tillimpas en produktionsmetod som normalt
inte anviands, ndr denna metod innebdar betydande fordndringar av sammansittningen eller
strukturen pa livsmedlen eller livsmedelsingredienserna vad betraffar deras néringsvérde,
amnesomsittning eller halt av icke 6nskvirda @mnen.

Tysk rdtt

I 39 § punkt 2 i Lebensmittel-, Bedarfsgegenstinde- und Futtermittelgesetzbuch (lagen om livsmedel,
basvaror och djurfoder) i den lydelse som offentliggjordes den 3 juni 2013 (BGBI. 2013 I, s. 1426), i
andrad lydelse enligt lagen av den 7 augusti 2013 (BGBI. 2013 I, s. 3154), anges f6ljande:

"Behoriga myndigheter ska anta de bestammelser och vidta de atgiarder som krévs for att faststélla eller
undanrdja allvarliga misstankar om Overtréddelser, tillse att konstaterade oOvertrddelser upphor och
forebygga framtida Overtrddelser samt for att skydda méanniskors hélsa och undvika vilseledande.
Namnda myndigheter far bland annat

3. forbjuda eller begransa framstillning, bearbetning eller utslippande pa marknaden av produkter...”

I 3 § punkt 1 i Verordnung zur Durchfiihrung gemeinschaftsrechtlicher Vorschriften iiber neuartige
Lebensmittel und Lebensmittelzutaten (forordningen om tillimpning av bestimmelserna i
gemenskapsritten om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser), i dess lydelse av den
14 februari 2000 (BGBIL. 2000 I, s. 123), i dndrad lydelse enligt meddelande av den 27 maj 2008
(BGBI. 2008 1, s. 919), foreskrivs foljande:

"Livsmedel och livsmedelsingredienser i den mening som avses i artikel 1 i forordning nr 258/97 far
inte, med forbehall for punkt 2, sldppas ut pa marknaden av den som ansvarar for utsldppandet utan
tillstdind som beviljats i enlighet med ett av de forfaranden som avses i artikel 3.2 i foérordning
nr 258/97.”

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Davitas saluférde fran och med den 1 augusti 2012 produkten "De Tox Forte” i Tyskland. Det ar fraga
om ett livsmedel som enbart innehaller ingrediensen klinoptilolit, som é&r ett mineralimne av
vulkaniskt ursprung.

Under januari manad 2013 begirde staden Aschaffenburg att Bayerisches Landesamt fiir Gesundheit
und Lebensmittelsicherheit (Bayerska myndigheten for hilso- och livsmedelssédkerhetsfragor, Tyskland)
skulle analysera ett prov av denna produkt.

I sitt sakkunnigutlatande av den 1 mars 2013, slog nimnda myndighet fast att klinoptilolit skulle anses
utgoéra en ”"ny livsmedelsingrediens”, i den mening som avses i forordning nr 258/97. Det hade
ndmligen inte framlagts nagra bevis for att ingrediensen i fraga hade anvints i ndgon storre
utstrackning for konsumtion i unionen fore den 15 maj 1997.
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Pa grundval av sakkunnigutlatandet klassificerade staden Aschaffenburg genom beslut av den
6 juni 2013 produkten De Tox Forte som ett "nytt livsmedel” i den mening som avses i nidmnda
forordning, eftersom den produkten uteslutande inneholl klinoptilolit. Staden Aschaffenburg forbjod
darfor Davitas att salufora produkten fram till dess att den beviljades tillstand for utslippande pa
marknaden i enlighet med bestimmelserna i nimnda férordning.

Davitas Overklagade detta beslut till Bayerisches Verwaltungsgericht Wirzburg (Bayerns
forvaltningsdomstol i Wiirzburg, Tyskland) och yrkade att det skulle ogiltigforklaras. Inom ramen for
sitt overklagande medgav Davitas att klinoptilolit inte hade anvénts for konsumtion i nagon storre
utstrackning inom unionen fore den 15 maj 1997. Davitas gjorde emellertid géllande att det berérda
amnet under alla omstédndigheter inte kunde klassificeras som ett "nytt livsmedel”, eftersom det inte
uppfyllde det andra kriteriet som anges i artikel 1.2 i forordning nr 258/97, da det inte ingick i nagon
av de kategorier som anges i artikel 1.2 c—f.

Vad sarskilt géller den kategori som avses i artikel 1.2 ¢, anforde Davitas att klinoptilolit inte hade
nagon "ny primir struktur pa molekyldr nivd” i den mening som avses i den bestimmelsen, eftersom
den ingrediensen forekom i naturen fore den 15 maj 1997 med samma molekyldra struktur som den
som anvinds vid beredningen av De Tox Forte.

Genom avgorande som meddelades den 23 april 2014 avslog Bayerischer Verwaltungsgericht
Wiirzburg (Bayerns forvaltningsdomstol i Wiirzburg) Davitas 6verklagande. Ndamnda domstol angav
bland annat att det for att kunna tillimpa artikel 1.2 c i forordning nr 258/97 saknade betydelse att
klinoptilolit forekom i naturen fore den 15 maj 1997 med en molekyldr struktur som liknar den som
anviands vid beredningen av De Tox Forte, eftersom det hade visats att ingrediensen i fraga vid den
tidpunkten inte anvindes som livsmedel.

Davitas  overklagade denna  dom  till  Bayerischer = Verwaltungsgerichtshof  (Bayerns
forvaltningsoverdomstol, Tyskland), som anser att det ar oklart hur artikel 1.2 ¢ i foérordning
nr 258/97 ska tolkas.

Mot denna bakgrund beslutade Bayerischer Verwaltungsgerichtshof (Bayerns forvaltningséverdomstol)
att vilandeforklara malet och stilla foljande tolkningsfragor till domstolen:

”1) Utgor produkten De Tox Forte som salufors av klaganden ett livsmedel eller en
livsmedelsingrediens med en ny struktur pa molekyldr niva i den mening som avses i artikel 1.2 ¢
i forordning nr 258/97?

2) Ricker det, for att denna fraga ska besvaras jakande, att ndmnda produkt, som innehaller
ingrediensen klinoptilolit i sin primédra struktur pa molekyldr niva, inte har anvéints som livsmedel
fore den 15 maj 1997, eller krdvs ddarutover att ndmnda produkt framstills genom ett
tillverkningsférfarande som resulterar i en ny eller avsiktligt férdndrad struktur pa molekyldr niva,
vilket innebér att det ska vara fraga om ett dmne som inte tidigare forekommit i naturen i denna
form?”

Provning av tolkningsfragorna

Den hinskjutande domstolen har genom dessa fragor, som ska provas tillsammans, i huvudsak sokt
klarhet i om artikel 1.2 c i forordning nr 258/97 ska tolkas sa, att uttrycket “ny primar struktur pa
molekyldr nivd” avser livsmedel eller livsmedelsingredienser som inte anvénts for konsumtion i
unionen fore den 15 maj 1997 eller livsmedel eller livsmedelsingredienser vilkas struktur pa molekylér
nivd inte som sadan existerade i naturen fore den tidpunkten.
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Vad giller svaret pa denna fraga, erinrar domstolen inledningsvis om att ndmnda forordning syftar till
att reglera utslappandet pa marknaden av nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser (dom av den
9 juni 2005, HLH Warenvertrieb och Orthica, C-211/03, C-299/03 och C-316/03-C-318/03,
EU:C:2005:370, punkt 81).

Artikel 1.2 i denna forordning syftar till att avgransa forordningens tillimpningsomrade bland annat
genom att definiera vad som avses med nya livsmedel och livsmedelsingredienser (dom av den
9 juni 2005, HLH Warenvertrieb och Orthica, C-211/03, C-299/03 och C-316/03-C-318/03,
EU:C:2005:370, punkt 82, och dom av den 15 januari 2009, M-K Europa, C-383/07, EU:C:2009:8,
punkt 15).

Av den bestimmelsens ordalydelse foljer att livsmedel och livsmedelsingredienser ska uppfylla tva
kumulativa villkor for att anses vara "nya” i den mening som avses i férordning nr 258/97.

For det forsta fir sddana livsmedel och livsmedelsingredienser "inte i nagon storre utstrickning” ha
anvénts for konsumtion inom unionen fore den 15 maj 1997 nir nidmnda forordning trddde i kraft
(se, for ett liknande resonemang, dom av den 9 juni 2005, HLH Warenvertrieb och Orthica, C-211/03,
C-299/03 och C-316/03—-C-318/03, EU:C:2005:370, punkterna 82 och 87).

For det andra krévs att ndmnda livsmedel och livsmedelsingredienser éven ingar i en av de kategorier
som uttryckligen anges i artikel 1.2 ¢c—f i samma férordning.

Domstolen framhaller harvidlag att den kategori som anges i artikel 1.2 ¢, och som ar féoremal for de
fragor som stillts, bland annat omfattar livsmedel och livsmedelsingredienser "med en ny ... primar
struktur pa molekyldr niva”.

Av denna formulering foljer att den kategori som definieras i nimnda bestimmelse skiljer sig fran
ovriga kategorier som avses i artikel 1.2 i forordning nr 258/97 genom att den innehaller en allmén
hénvisning till vad som kénnetecknar en "primér struktur pa molekyldr niva” hos ett livsmedel eller en
livsmedelsingrediens. Artikel 1.2 d och e i ndmnda foérordning hénfor sig diremot mera specifikt till
organiska dmnen med en sidrskild sammansittning och artikel 1.2 f i samma férordning avser
livsmedel och livsmedelsingredienser for vilka det tillimpas en produktionsmetod som normalt inte
anvédnds, nir denna metod innebdr betydande fordndringar av sammansittningen eller strukturen pa
livsmedlen eller livsmedelsingredienserna.

Hirav foljer att den kategori som avses i artikel 1.2 ¢ i ndmnda férordning kan omfatta olika d&mnen,
oberoende av deras sammansittning och den produktionsmetod som tillimpats, i den man som
amnena har en "ny primér struktur pd molekylar niva”.

Det kan emellertid konstateras att detta uttryck inte har definierats i férordning nr 258/97. Namnda
forordning innehéller saledes inte nagra uppgifter som gor det mojligt att faststdlla om den kategori
som avses i artikel 1.2 ¢ i ndmnda forordning omfattar livsmedel och livsmedelsingredienser som inte
anvénts for konsumtion i unionen fore den 15 maj 1997 eller om den endast omfattar livsmedel och
livsmedelsingredienser vilkas priméra struktur pd molekyldr niva skapats pa nytt eller éndrats i
forhéllande till den struktur som férekom i naturen fore den tidpunkten.

Enligt domstolens fasta praxis ska faststéllandet av betydelsen av och rackvidden for sadana uttryck
som inte definierats i unionsrétten ske i enlighet med deras normala betydelse i vanligt sprakbruk,
med beaktande av sammanhanget och de mal som efterstravas med de foreskrifter som de ingér i
(dom av den 24 juni 2015, Hotel Sava, C-207/14, EU:C:2015:414, punkt 25 och dir angiven
rittspraxis).
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I forevarande fall dr det inte mojligt att ge uttrycket "ny primér struktur pa molekylar nivd” en
otvetydig tolkning enbart pa grundval av dess normala betydelse. Sdsom generaladvokaten har angett i
punkt 30 i sitt forslag till avgorande kan det uttrycket i vanligt sprakbruk lika gérna hanfora sig till en
primédr struktur pa molekylar nivd som &r ny med avseende pa anviandning i livsmedel som till en av
manniskan nyskapad eller forandrad primér struktur pa molekyldr niva.

Vid tolkningen av ndmnda uttryck ska man saledes beakta savdl det sammanhang i vilket termerna i
artikel 1.2 ¢ i forordning nr 258/97 anvdands som, i ett vidare perspektiv, syftet med ndmnda
forordning.

Vad for det forsta betrdffar bestimmelsens sammanhang, framhaller domstolen, i likhet med
generaladvokaten i punkt 39 i forslaget till avgorande, att forordning nr 258/97 ér en allmin rattsakt,
eftersom den omfattar samtliga nya livsmedel och livsmedelsingredienser oberoende av deras natur,
med undantag for vissa omraden som regleras i sektorsspecifik lagstiftning.

Den enda tolkning av artikel 1.2 c i férordning nr 258/97 som é&r forenlig med ett sadant sammanhang
ar att uttrycket "ny primdr struktur pa& molekylair niva” hénfor sig till livsmedel eller
livsmedelsingredienser som inte anvéints for konsumtion i unionen fore den 15 maj 1997. Om det
aktuella uttrycket tolkades pa annat sitt skulle det innebédra att nidmnda forordning frantogs sin
allménna karaktir. En annan tolkning skulle némligen leda till att samtliga livsmedel eller
livsmedelsingredienser utesluts fran forordningens tillimpningsomrade, bland annat de av mineraliskt
ursprung, som redan forekom i naturen med sin primdra struktur pa molekylir niva fore den
15 maj 1997, vilka inte bestar av organiska @mnen enligt artikel 1.2 d och e i nimnda férordning eller
vilka inte ar foremal for tillimpning av en ny produktionsmetod i den mening som avses i artikel 1.2 f i
samma forordning.

Vad for det andra betriffar syftena med forordning nr 258/97, ska det erinras om att den har tva
syften, ndmligen att sdkerstilla att den inre marknaden for nya livsmedel fungerar och att skydda
folkhélsan mot de risker som dessa livsmedel kan ge upphov till (se, for ett liknande resonemang,
dom av den 15 januari 2009, M-K Europa, C-383/07, EU:C:2009:8, punkt 22 och dir angiven
rattspraxis).

Forordningen syftar ndmligen till att faststélla gemensamma standarder inom unionen pa omradet for
nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser. Sdsom framgar av skal 2 i férordningen sker detta bland
annat genom att livsmedlen och livsmedelsingredienserna blir foremal for en enda sékerhetsutvirdering
genom ett gemenskapsforfarande innan de slidpps ut pa unionsmarknaden (dom av den
15 januari 2009, M-K Europa, C-383/07, EU:C:2009:8, punkt 23).

Det kan konstateras att endast den tolkning av artikel 1.2 ¢ i ndmnda forordning som innebdr att
uttrycket “ny primir struktur pd molekyldr niva” omfattar livsmedel eller livsmedelsingredienser som
inte anvénts for konsumtion i unionen fore den 15 maj 1997 ér forenlig med dessa syften. En sadan
tolkning gor det namligen mojligt att sdkerstélla ett effektivt skydd av folkhdlsan mot de risker som
nya livsmedel och livsmedelsingredienser kan ge upphov till, eftersom det krivs att den enda
sdkerhetsutviarderingen gors varje gang som man avser att i ett livsmedel anvdnda ett &mne som av
maénniskan tidigare inte anvénts som livsmedel.

Omvint giller att om begreppet livsmedel och livsmedelsingredienser med en “ny primir struktur pa
molekyldr nivd” endast omfattade de &mnen som inte féorekom i naturen med samma primdra struktur
pa molekyldr niva fore den 15 maj 1997, skulle alla @mnen som existerade vid den tidpunkten, som
dannu inte anvénts som livsmedel och som inte ingar i nagon av Ovriga kategorier som avses i
artikel 1.2 d-f i forordning nr 258/97, automatiskt undantas fran den sdkerhetsutvirdering som
foreskrivs i forordningen fore utslippande pa unionsmarknaden, utan att det dr mojligt att bedoma
om det eventuellt foreligger risker for hélsan.
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Det ankommer pa den hdnskjutande domstolen att mot bakgrund av dessa omstidndigheter, inom
ramen for det nationella malet, prova om de behoriga nationella myndigheterna tillimpade
artikel 1.2 ¢ i ndimnda forordning pa ett korrekt sitt nédr de slog fast att De Tox Forte utgor ett "nytt
livsmedel”.

Av det anforda foljer att tolkningsfragorna ska besvaras enligt foljande. Artikel 1.2 ¢ i forordning
nr 258/97 ska tolkas sa, att uttrycket "ny primér struktur pa molekyldr niva” avser livsmedel eller
livsmedelsingredienser som inte anvants for konsumtion i unionen fore den 15 maj 1997.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den hénskjutande domstolen att besluta om réttegangskostnaderna. De
kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter har haft ar inte
ersittningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (femte avdelningen) f6ljande:

Artikel 1.2 c i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997
om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser, i dess lydelse enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 596/2009 av den 18 juni 2009, ska tolkas sa, att uttrycket ”"ny primir

struktur pa molekyldr niva” avser livsmedel eller livsmedelsingredienser som inte anvints for
konsumtion i Europeiska unionen fére den 15 maj 1997.

Underskrifter
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