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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (fjarde avdelningen)

d*en 19 januari 2017 *

"Begédran om forhandsavgorande — Fri rorlighet for varor — Artiklarna 34 36 FEUF — Rent intern
situation — Livsmedelssikerhet — Forordning (EG) nr 178/2002 — Artikel 6 — Principen om
riskanalys — Artikel 7 — Forsiktighetsprincipen — Forordning (EG) nr 1925/2006 — En medlemsstats
lagstiftning om forbud mot tillverkning och saluféring av kosttillskott innehallande aminosyror —
Situation dér en tidsbegransad dispens fran detta forbud omfattas av den nationella myndighetens
utrymme for skonsméssig bedomning”

I mal C-282/15,

angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstélld av Verwaltungsgericht
Braunschweig (Forvaltningsdomstolen i Braunschweig, Tyskland) genom beslut av den 27 maj 2015,
som inkom till domstolen den 11 juni 2015, i malet

Queisser Pharma GmbH & Co. KG

mot

Bundesrepublik Deutschland

meddelar

DOMSTOLEN (fjarde avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden T. von Danwitz samt domarna E. Juhdsz, C. Vajda, K. Juriméde
och C. Lycourgos (referent),

generaladvokat: M. Bobek,

justitiesekreterare: handlaggaren K. Malacek,

efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 12 maj 2016,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Queisser Pharma GmbH & Co. KG, genom A. Meisterernst, Rechtsanwalt,

— Tysklands regering, genom T. Henze och B. Beutler, bada i egenskap av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom S. Griinheid och E. Manhaeve, bada i egenskap av ombud,

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

* * Réttegangssprak: tyska.

SV
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foljande

Dom

Begidran om forhandsavgorande avser tolkningen av Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om
inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet och om forfaranden i fragor som géller
livsmedelssdkerhet (EGT L 31, 2002, s. 1), av Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1925/2006 av den 20 december 2006 om tillsattning av vitaminer och mineralimnen samt vissa
andra d@mnen i livsmedel (EUT L 404, 2006, s. 26), i dess lydelse enligt parlamentets och radets
forordning (EG) nr 108/2008 av den 15 januari 2008 (EUT L 39, 2008, s. 11) (nedan kallad férordning
nr 1925/2006), och av artiklarna 34—36 FEUF.

Begiran har framstillts i ett mal mellan Queisser Pharma GmbH & Co. KG (nedan kallat Queisser

Pharma) och Bundesrepublik Deutschland (Forbundsrepubliken Tyskland), angdende en ansokan om
dispens fran forbudet att tillverka och silja ett kosttillskott innehallande aminosyran L-histidin.

Tillampliga bestaimmelser

Unionsrdtt

Forordning nr 178/2002

I artikel 1 i forordning nr 178/2002 definieras syftet med och rackvidden for forordningen pé foljande
satt:

”1. Denna forordning har till syfte att sdkerstilla en hog skyddsniva for méanniskors hilsa och for
konsumenternas intressen nidr det giller livsmedel, med sdrskild hénsyn tagen till mangfalden i
tillhandahallandet av livsmedel, déribland traditionella produkter, samt att se till att den inre
marknaden fungerar effektivt. I forordningen faststélls gemensamma principer och skyldigheter,
medlen for att tillhandahalla en solid vetenskaplig grundval, en effektiv organisation och forfaranden
for att stodja beslutsfattande i fragor som géller livsmedels- och fodersékerhet.

2. Med avseende pa punkt 1 faststélls i denna forordning allménna principer for livsmedel och foder i
allménhet, och for livsmedels- och foderséikerhet i synnerhet, pa gemenskapsniva och pa nationell niva.

»

I artikel 3 i denna forordning foreskrivs foljande:

"I denna forordning avses med

11. riskbedomning: vetenskapligt baserat forfarande som bestar av fyra steg: bestimning av faror,
beskrivning av faror, bedomning av exponeringen och beskrivning av risken.
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Kapitel II i denna férordning, som har rubriken ”Allmdn livsmedelslagstiftning”, innehaller
artiklarna 4-21. I ndmnda artikel 4, som har rubriken "Réckvidd”, anges foljande i punkterna 2 och 3:

2. De principer som faststélls i artiklarna 5-10 utgor en allmén, 6vergripande ram som skall foljas nér
atgdrder vidtas.

3. Befintliga principer och forfaranden inom livsmedelslagstiftningen skall anpassas snarast mgjligt och
senast den 1 januari 2007 for att staimma 6verens med artiklarna 5-10.”

Artikel 6 i forordning nr 178/2002 har rubriken "Riskanalys” och foljande lydelse:

”1. For att uppnd det allmdnna malet en hog skyddsnivd for méanniskors liv och hélsa skall
livsmedelslagstiftningen bygga pé riskanalys, utom nér detta inte &r ldmpligt med héansyn till
omsténdigheterna eller atgdrdens art.

2. Riskbedomningen skall bygga pa tillgidngligt vetenskapligt underlag, och den skall goras pa ett
sjalvstandigt, objektivt och dppet sitt.

3. I riskhanteringen skall hénsyn tas till resultaten av riskbedomningen, sdrskilt till yttranden fran den
myndighet som avses i artikel 22, till andra faktorer av betydelse for det berorda &drendet och till
forsiktighetsprincipen, nér villkoren i artikel 7.1 ar tillampliga, i syfte att uppna de allménna mal for
livsmedelslagstiftningen som faststélls i artikel 5.”

I artikel 7 i forordningen, som har rubriken "Forsiktighetsprincipen”, anges féljande:

”1. Nér man i sdrskilda fall efter en bedomning av tillgdnglig information identifierar mojligheten av
skadliga effekter pa hédlsan, men ndr det fortfarande foreligger vetenskaplig osidkerhet, fir sidana
provisoriska atgarder for riskhantering vidtas som &r nodvéindiga for att sdkerstdlla den hoga
hélsoskyddsniva som valts i gemenskapen, i avvaktan pa ytterligare vetenskapliga uppgifter fér en mer
omfattande riskbedomning.

2. De atgirder som vidtas enligt punkt 1 skall sta i proportion till malet och de far inte begriansa
handeln mer dn vad som é&r nodvandigt for att uppnd den hoga hilsoskyddsnivd som valts i
gemenskapen, med beaktande av teknisk och ekonomisk genomférbarhet och andra faktorer som
anses beridttigade for det berorda drendet. Dessa atgirder skall ses over inom en rimlig tidsperiod
beroende pa vilken typ av risk for liv eller hélsa som identifieras och vilken typ av vetenskapliga
uppgifter som behovs for att klargora den vetenskapliga osdkerheten och for att genomféra en mer
omfattande riskbedomning.”

Artikel 14 i forordning nr 178/2002 har rubriken "Krav pa livsmedelssékerhet” och dér stadgas foljande:
”1. Livsmedel skall inte sldppas ut pd marknaden om de inte &r sékra.

2. Livsmedel skall anses som icke sikra om de anses vara

a) skadliga for halsan,

b) otjénliga som manniskofoda.

7. Livsmedel som uppfyller de sdrskilda gemenskapsbestimmelserna om livsmedelssikerhet skall
beddmas vara sdkra avseende de aspekter som omfattas av de berérda gemenskapsbestémmelserna.
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9. Nar det inte finns nagra sérskilda gemenskapsbestaimmelser skall livsmedel bedomas vara sikra nér
de uppfyller de sdrskilda bestimmelserna i den medlemsstats livsmedelslagstiftning pa vars territorium
dessa livsmedel marknadsfors, och dessa bestimmelser skall utformas och tillimpas utan att det
paverkar tillimpningen av [EUF-]fordraget, sarskilt artiklarna [34 och 36] i detta.”

Artikel 53 i forordningen ror nodatgarder for livsmedel och foder som har sitt ursprung i gemenskapen
eller som importeras fran ett tredjeland. Artikel 55 i forordning nr 178/2002 ror utarbetandet av en
allmén plan for krishantering.

Forordning nr 1925/2006
I skdlen 1 och 2 i férordning nr 1925/2006 foreskrivs foljande:

”(1) Det finns ett stort antal néringsimnen och andra ingredienser som kan anvindas vid
livsmedelstillverkning, bland annat vitaminer, mineralimnen inklusive sparimnen, aminosyror,
essentiella fettsyror och fibrer samt olika vixter och oOrtextrakt. Tillsdttning av vitaminer och
mineralimnen i livsmedel regleras i medlemsstaterna av olika nationella bestimmelser som
hindrar den fria rorligheten for dessa produkter, skapar ojamlika konkurrensforhallanden och
dédrigenom direkt paverkar den inre marknadens funktion. Det &dr darfor nodvéindigt att anta
gemenskapsbestimmelser for att harmonisera nationella bestammelser om tillsittning av
vitaminer och mineralimnen samt vissa andra dmnen i livsmedel.

(2) Denna forordning syftar till att reglera tillsdttningen av vitaminer och mineralimnen i livsmedel
och anvindningen av vissa andra @mnen eller ingredienser som innehdller andra &mnen &n
vitaminer och mineralimnen och som tillsitts i livsmedel eller anvidnds i livsmedelstillverkning
under forhallanden som leder till intag i méngder som langt 6verskrider det rimligen forvintade
intaget under normala forhallanden med en vil sammansatt och varierad kost och/eller pa annat
satt torde utgora en potentiell risk for konsumenterna. I avsaknad av sdrskilda
gemenskapsbestimmelser om forbud mot eller begransning av anvdndning av dmnen eller
ingredienser som innehaller andra substanser &n vitaminer och mineralimnen enligt denna
forordning eller enligt andra sdrskilda gemenskapsbestimmelser far relevanta nationella
bestammelser tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av férdraget.”

Artikel 2 i forordningen har rubriken "Definitioner”, och dir anges foljande:

"I denna forordning avses med

2. annat dmne: ett amne som inte dr ett vitamin eller mineralimne men som har néaringsmassiga eller
fysiologiska effekter.”

Artikel 8 i denna férordning har rubriken “Amnen som omfattas av férbud eller begrinsningar eller
som dr foremal for gemenskapens granskning”. Artikel 8 har foljande lydelse:

”1. Forfarandet i denna artikel skall f6ljas om ett annat &mne &n vitaminer och mineralamnen, eller en
ingrediens som innehaller ett sadant annat &mne, tillsitts i livsmedel eller anvinds vid
livsmedelstillverkning under forhallanden som skulle leda till att &mnet intas i mangder som langt
overskrider det rimligen forvantade intaget under normala forhillanden med en vdl sammansatt och
varierad kost och/eller annars skulle komma att utgora en potentiell risk for konsumenterna.
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2. Pa eget initiativ eller pa grundval av information fran medlemsstaterna far kommissionen, efter
myndighetens bedomning av tillgédnglig information i varje enskilt fall, i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 14.3 fatta ett beslut som avser att dndra icke
vasentliga delar i denna forordning om att vid behov ta upp dmnet eller ingrediensen i bilaga IIL
Sarskilt galler foljande:

a) Om det framgar att &mnet har en skadlig effekt pa hilsan, skall &mnet och/eller den ingrediens som
innehaller @mnet
i) tas upp i del A i bilaga III, vilket innebar ett forbud mot tillsittning i livsmedel eller anvindning
i livsmedelstillverkning, eller
ii) tas upp i del B i bilaga III, vilket innebér att tillsittning i livsmedel eller anvdndning i
livsmedelstillverkning endast far ske pa de villkor som dér anges.

b) Om det framgar att &mnet kan ha en skadlig effekt pa hélsan utan att det énnu ar vetenskapligt
bevisat, skall &mnet tas upp i del C i bilaga IIL

Artikel 11 i forordningen har rubriken "Nationella bestimmelser”. I artikel 11.2 foreskrivs foljande:

"Om det saknas gemenskapsbestimmelser och en medlemsstat anser att det 4r nédvéandigt att anta ny
lagstiftning

a) om obligatorisk tillsdttning av vitaminer och mineraldmnen i sérskilda livsmedel eller kategorier av
livsmedel, eller

b) om forbjuden eller begrinsad anvindning av vissa andra @mnen vid tillverkning av sirskilda
livsmedel,

skall den anméla detta till kommissionen i enlighet med forfarandet i artikel 12.”

Tysk rdtt

Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch (lagstiftningen om livsmedel och foder, BGB1. 2005 I,
s. 2618) har till syfte att skydda ménniskors hélsa genom forebyggande atgirder pa det privata
hushéllsomradet eller forebygga den risk som dessa produkter medfor eller kan medféra. Den
hanskjutande domstolen har hénvisat till den version av lagstiftningen som offentliggjordes den
3 juni 2013 (BGBL 2013 I, s. 1426), i dndrad lydelse enligt 2 § lag av den 5 december 2014
(BGBL. 2014 1, s. 1975) (nedan kallad LFGB).

Enligt 1 § stycke 3 LFGB syftar LEGB till att inforliva och genomféra Europeiska unionens réttsakter pa
de omraden som omfattas av LFGB, sdsom forordning nr 178/2002.

I 2 § LEGB, med rubriken "Definitioner”, foreskrivs foljande:

”

2. Med ’livsmedel’ avses livsmedel enligt definitionen i artikel 2 i forordning [nr 178/2002].

ECLLEU:C:2017:26 5
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3. Med ’livsmedelstillsatser’ avses livsmedelstillsatser enligt definitionen i artikel 3.2 a jamford med
artikel 2.2 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008
om livsmedelstillsatser [(EUT L 354, 2008, s. 16)], senast dndrad genom kommissionens forordning
(EU) nr 298/2014 av den 21 mars 2014 [(EUT L 89, 2014, s. 36)]. Foljande kan jamstillas med
livsmedelstillsatser:

1) d@mnen med eller utan ndringsvdarde som vanligtvis varken sjélva intas som livsmedel eller anvdnds
som en karakteristisk ingrediens i ett livsmedel och som vid framstéllningen eller beredningen
tillsatts till ett livsmedel av andra dn tekniska skél, varigenom de sjélva eller deras nedbrytnings-
eller reduktionsprodukter direkt eller indirekt blir eller kan bli en bestindsdel i livsmedlet, med
undantag av @mnen som har naturligt ursprung eller i kemiskt hdnseende &r identiska med

naturliga @mnen, vilka enligt handelsbruk till 6vervigande del anvéinds for sitt ndringsvirde, sina
doft- eller smakegenskaper eller som njutningsmedel.

3) aminosyror och deras derivat.

4§ LFGB har rubriken "Réckvidd”. I dess stycke 1 foreskrivs foljande:

"Bestimmelserna i denna lag

2) betrédffande livsmedelstillsatser giller ocksa for de d&mnen som jamstélls med dessa enligt 2 §
stycke 3 andra meningen eller enligt stycke 3 punkt 2.

5§ LFGB har rubriken "Forbud i syfte att skydda hélsan” och i dess stycke 1 anges foljande:
"Det dr forbjudet att tillverka eller bereda livsmedel avsett for tredje man pa ett siatt som medfor att det
blir skadligt for hélsan att fortdra livsmedlet i den mening som avses i artikel 14.2 a i foérordning

[nr 178/2002], utan att det paverkar

1) forbudet i artikel 14.1 jaimford med artikel 14.2 a i forordning [nr 178/2002] mot att saluféra av
livsmedel som ar skadliga for hélsan, ...

I 6 § LFGB rorande forbud mot livsmedelstillsatser anges foljande i stycke 1:
"Det dr forbjudet att

1) vid tillverkning eller beredning av livsmedel som é&r avsedda for saluféring
a) anvinda icke godkédnda livsmedelstillsatser oblandade eller i blandningar med andra é@mnen.

2) salufora livsmedel som framstillts eller beretts i strid med foérbudet i punkt 1 eller som inte
uppfyller kraven i en forordning som utfirdats i enlighet med 7 § styckena 1 eller 2 punkterna 1
eller 5.

6 ECLILEU:C:2017:26
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Enligt 7 § LEGB far Bundesministerium (Forbundsministeriet, Tyskland) genom beslut bevilja dispens
fran de forbud som uppstills i 6 § stycke 1 LFGB.

54 § stycke 2 och 3 LFGB har foljande lydelse:

2. Beslut med allmén giltighet antas av Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
[(Tyska myndigheten for konsumentskydd och livsmedelsséikerhet)] ..., forutsatt att tvingande skal av
hélsoskyddshansyn inte utgor ett hinder for detta. Den som har for avsikt att fora in produkten i
Forbundsrepubliken Tyskland for forsta gangen far ansoka om beslut. Vid bedémningen av
hélsoriskerna med produkten ska saval internationella forskningsron beaktas som, ndr det giller
livsmedel, kostvanorna i Forbundsrepubliken Tyskland. Beslut med allmén giltighet enligt forsta
meningen giller i férhallande till samtliga importorer av produkten i fraga fran Europeiska unionens
medlemsstater eller fran andra stater som &r parter i avtalet om Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.

3. Till ansokan ska bifogas en fullstindig produktbeskrivning och de for beslutet erforderliga
tillgdngliga handlingarna. Ansokan ska behandlas inom skilig tid. Om ett slutligt beslut rérande
ansokan inte har meddelats inom nittio dagar, ska sokanden informeras om orsaken till dréjsmalet.”

1 68 § LFGB foreskrivs foljande:

”1. Dispens fran bestimmelserna i denna lag ... kan enligt styckena 2 och 3 i enskilda fall beviljas efter
ansokan.

2. Dispens far bara beviljas

1) for framstéllning, beredning och saluforing av vissa livsmedel, ... om sadana resultat kan forvintas
som kan ha betydelse for en dndring eller komplettering av de foreskrifter som galler for livsmedel
..., under tillsyn av behorig myndighet eller, om foéreskrifterna &nnu inte har tillndrmats till ...
Europeiska unionens rittsakter. Harvid ska vederborlig hiansyn tas till den enskildes skyddsvéirda
intressen och alla faktorer som kan paverka den allménna konkurrenssituationen inom sektorn
i fraga.

4) i ovriga fall dar sdrskilda omstdandigheter, sdsom bland annat risk for forsamring av livsmedel, ...
gor detta nodvéndigt for att undvika allvarliga oréttvisor. ...

3. Dispens kan endast beviljas om det foreligger faktiska omstandigheter mot bakgrund av vilka det
kan antas att produkten inte utgér nagon halsorisk for méanniskor eller djur. ...

4. Beviljandet av dispens enligt stycke 2 punkterna 1 och 3 omfattas av befogenheten for den tyska
myndigheten for konsumentskydd och livsmedelssiakerhet .... Godkdnnandet far vara férenat med vissa
villkor.

5. Dispens enligt stycke 2 beviljas for begransad tid och hogst tre ar. I de fall som avses i stycke 2
punkt 1 kan dispensen pa begiran forlingas vid tre tillfillen ..., vid varje tillfdlle i hogst tre ar, under
forutsittning att villkoren for beviljade fortfarande ar uppfyllda.

6. Dispensen kan aterkallas vid varje tidpunkt med stod av ett viktigt skil. Detta skdl ska anges i
dispensbeslutet.

ECLLEU:C:2017:26 7
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Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Queisser Pharma é&r ett bolag med site i Tyskland som tillverkar ett kosttillskott kallat "Doppelherz
aktiv + Eisen + Vitamin C + Histidin + Folsdure”. Den rekommenderade dagliga dosen av detta
kosttillskott tillfér bland annat 100 milligram av aminosyran L-histidin och 10 milligram jarn.

Den 27 mars 2006 ingav Queisser Pharma till den tyska myndigheten fér konsumentskydd och
livsmedelsséikerhet (nedan kallad myndigheten) en ansokan om dispens enligt 68 § LFGB i syfte att
tillverka och saluféra denna produkt som kosttillskott i Forbundsrepubliken Tyskland.

I beslut av den 2 november 2012 avslog myndigheten denna ansokan med motiveringen att villkoren
for att bevilja dispens enligt 68 § LFGB inte var uppfyllda. Enligt myndigheten kan dispens beviljas
enligt 68 § stycke 3 LFGB endast om det foreligger faktiska omstiandigheter mot bakgrund av vilka det
kan antas att produkten inte utgér nagon hilsorisk for minniskor och djur. Aven om myndigheten
ansdg att L-histidin, som ingick i den aktuella produkten, inte innebar nagon halsorisk, var den
emellertid tveksam till att produkten var oskadlig pa grund av att den tillforde en daglig dos av 10 mg
jarn till metabolismen.

Efter att myndigheten lamnat begdran om omprdvning av beslutet utan atgiard, overklagade Queisser
Pharma till Verwaltungsgericht Braunschweig (Forvaltningsdomstolen i Braunschweig, Tyskland) och
yrkade att denna domstol skulle faststdlla att dispens enligt 68 § stycke 1 forsta meningen LFGB inte
var nodvindig for att tillverka och salufora den omtvistade produkten.

I beslut av den 17 februari 2015, vilket meddelades under malets handldggning vid den hénskjutande
domstolen, upphdvde myndigheten sitt beslut av den 2 november 2012 och beviljade Queisser Pharma
trearig dispens enligt 68 § LFGB. Myndigheten angav hérvidlag att i motsats till bedomningen i beslutet
av den 2 november 2012, fanns det inte anledning att beakta det jarn som den aktuella produkten
inneholl i samband med provningen av om villkoren enligt 68 § LEFGB var uppfyllda. Queisser Pharma
vidholl emellertid sitt 6verklagande vid den hénskjutande domstolen.

Den hinskjutande domstolen har papekat att enligt tysk forvaltningsprocessritt kan det 6verklagande
som ingavs av Queisser Pharma den 22 mars 2013 fortfarande upptas till provning, eftersom detta
bolag har visat ett legitimt intresse av fa faststillt att det inte var nodvéandigt att ansdka om sadan
dispens.

Den hidnskjutande domstolen har bland annat med stod av nationell réttspraxis, sérskilt fran
Bundesgerichtshof (Hogsta domstolen, Tyskland), stéllt fragan huruvida dispenssystemet enligt LFGB
ar forenligt med unionsrétten. Enligt denna réttspraxis maste de nationella bestimmelserna om
livsmedelssikerhet Overensstimma med unionens primérratt, sarskilt artiklarna 34 och 36 FEUF,
eftersom dessa artiklar inte endast omfattar gransoverskridande situationer. Detta framgér av den
sarskilda hénvisningen till dessa artiklar i artikel 14.9 i forordning nr 178/2002. Enligt den
hinskjutande domstolen framstar det som oklart huruvida den aktuella nationella lagstiftningen é&r
forenlig med artiklarna 34—-36 FEUF pa grund av att den inte iakttar proportionalitetsprincipen.

Den hinskjutande domstolen vill &ven ha utrett huruvida en nationell lagstiftning, sasom den nu
aktuella, ar forenlig med forordning nr 178/2002 och foérordning nr 1925/2006. Enligt den
hénskjutande domstolen skulle artiklarna 6, 7 och 14 i forordning nr 178/2002 kunna anses utgora en
uttommande reglering av omradet livsmedelssiakerhet, sa att nationella forbud mot enskilda livsmedel
eller livsmedelsingredienser bara far meddelas om villkoren i dessa artiklar dr uppfyllda. Forfarandet i
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artikel 8 i forordning nr 1925/2006 skulle dven kunna anses pa ett uttommande sitt ha reglerat
mojligheten att lagga till aminosyror till kosttillskott, vilket skulle utgéra ett hinder for att anta en
nationell lagstiftning med annat innehall.

Den hianskjutande domstolen vill saledes fd klarhet i huruvida den aktuella nationella lagstiftningen
strider mot unionsritten, eftersom den innehaller dels ett generellt féorbud mot aminosyror i
livsmedel, oberoende av huruvida det finns tillrackliga skél for att misstinkta en hélsorisk, dels
inskrdnkningar vad giller mojligheten att beviljas dispens.

Det ar mot denna bakgrund som Verwaltungsgericht Braunschweig (Forvaltningsdomstolen i
Braunschweig) har beslutat att vilandeforklara mélet och stdlla f6ljande tolkningsfragor till
EU-domstolen:

”1) Ska artiklarna 34, 35 och 36 FEUF jamforda med artikel 14 i forordning nr 178/2002 tolkas sd, att
de utgor hinder for en nationell lagstiftning som forbjuder framstillning eller beredning eller
saluforing av ett kosttillskott med aminosyror (i det aktuella fallet L-histidin), om inte en
tidsbegransad dispens beviljas pa vissa ytterligare materiella villkor av den behoriga nationella
myndigheten, som for detta &ndamal har ett utrymme for skonsmaissig bedomning?

2) Framgar det av systematiken i artiklarna 14, 6, 7, 53 och 55 i férordning nr 178/2002 att nationella
forbud avseende enskilda livsmedel eller livsmedelsingredienser endast far utfirdas under de villkor
som ndmns i ndmnda artiklar och utgér detta hinder for en nationell bestimmelse enligt
beskrivningen i fraga 1?

3) Ska artikel 8 i férordning nr 1925/2006 tolkas sa, att den utgor hinder f6r en nationell bestimmelse
enligt beskrivningen i fraga 1?”

Provning av tolkningsfragorna

Den hianskjutande domstolen har stillt dessa fragor, vilka ska provas gemensamt, for att fa klarhet i
huruvida artiklarna 14, 6, 7, 53 och 55 i forordning nr 178/2002, artikel 8 i forordning nr 1925/2006
och artiklarna 34-36 FEUF ska tolkas sd, att de utgor hinder for en nationell lagstiftning, sdsom den
aktuella lagstiftningen i det nationella malet, som innehaller forbud mot att tillverka, bereda eller
salufora kosttillskott som innehéller aminosyror, om inte en tidsbegrinsad dispens beviljas av en
nationell myndighet som for detta d&ndamal har ett utrymme for skonsmaéssig bedémning.

EU-domstolen papekar inledningsvis att vissa av de unionsbestimmelser som ndmns i
tolkningsfragorna inte ér tillampliga i det nationella malet.

Nar det giller forordning nr 1925/2006, framgar det av skdl 1 i forening med artiklarna 1.1 och 2.2 i
denna forordning att aminosyror, i den man de har niringsmassiga eller fysiologiska effekter och
tillsatts  livsmedel eller anvinds vid livsmedelstillverkning, omfattas av  forordningens
tillampningsomrade i egenskap av "annat d&mne” sasom det definieras i forordningens artikel 2.2.

Av skél 2 i forordning nr 1925/2006 framgar emellertid att i avsaknad av sdrskilda unionsbestimmelser
om forbud mot eller begrinsning av anvindning av d@mnen eller ingredienser som innehéller dessa
“andra dmnen”, far relevanta nationella bestimmelser tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av
fordraget. Pa unionsréttens nuvarande stadium omfattas aminosyror inte av nagot sarskilt forbud eller
nagon sarskild begransning enligt artikel 8 i férordningen, i vilken forfarandet faststills for att forbjuda
"andra dmnen” pa unionsniva.
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Aven om relevanta nationella bestimmelser som antagits efter férordningens ikrafttridande ska
anmalas till kommissionen enligt artikel 11.2 b, far medlemsstaterna séledes i princip fortsitta att
tillampa bland annat nationella bestimmelser innehéllande férbud mot anvdndning av aminosyror i
kosttillskott som forelag da denna forordning trddde i kraft. Forordning nr 1925/2006 &r foljaktligen
inte tillamplig i det nationella malet, utan att férordningen for den skull utesluter en tillimpning av
andra specifika bestimmelser som unionslagstiftaren har antagit betriffande dessa "andra é@mnen” eller
bestammelserna i fordraget.

Nér det sedan giller artiklarna 34-36 FEUF, framgar det av begdran om férhandsavgorande att
samtliga omstindigheter i detta mal hanfor sig till Forbundsrepubliken Tyskland.

I likhet med vad generaladvokaten papekat i punkterna 98-100 i sitt forslag till avgorande, finner
EU-domstolen att eftersom samtliga omstindigheter hinfor sig till en enda medlemsstat (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 30 november 1995, Esso Espaiiola, C-134/94, EU:C:1995:414,
punkt 13, och dom av den 15 november 2016, Ullens de Schooten, C-268/15, EU:C:2016:874,
punkt 47), och eftersom de i det nationella malet aktuella bestimmelserna i LFGB varken har till
foremal eller verkan att missgynna export i forhallande till handel inom denna medlemsstat (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 16 december 2008, Gysbrechts och Santurel Inter, C-205/07,
EU:C:2008:730, punkt 40), sa &r artiklarna 34—36 FEUF inte tillampliga i det nationella malet.

Trots att det aktuella malet saknar griansoverskridande inslag, bedomer den hénskjutande domstolen
emellertid att artiklarna 34-36 FEUF skulle kunna vara tillimpliga. Som skél for detta har den
hinskjutande domstolen angett att det i artikel 14.9 i forordning nr 178/2002 foreskrivs att ndr det
inte finns nagra sarskilda unionsbestammelser ska livsmedel bedomas vara sikra nédr de uppfyller de
sarskilda bestimmelserna i den medlemsstats livsmedelslagstiftning péa vars territorium dessa livsmedel
marknadsfors, och dessa bestimmelser ska utformas och tillimpas utan att det paverkar tillimpningen
av EUF-fordraget och sérskilt artiklarna 34 och 36 i detta.

EU-domstolen framhaller emellertid — i likhet med vad den tyska regeringen har angett i sitt skriftliga
yttrande — att en uttrycklig hdnvisning till artiklarna 34—36 FEUF, sasom hanvisningen i artikel 14.9 i
férordning nr 178/2002, inte kan utvidga tillimpningsomradet for artiklarna 34-36 FEUF till att
omfatta en situation, sasom den i det nationella malet, som inte innehéller ndgon annan omsténdighet
till stod for att dessa artiklar skulle kunna vara tillimpliga.

Nar det slutligen giller férordning nr 178/2002, kan det med stdéd av de uppgifter som ingetts till
EU-domstolen konstateras att artiklarna 53 och 55 i denna forordning, vilka ror situationer dér
nodatgarder maste vidtas respektive situationer da det krdavs en krishantering, inte &r tillampliga i det
aktuella malet.

Harav foljer att artikel 8 i forordning nr 1925/2006, artiklarna 34—36 FEUF samt artiklarna 53 och 55 i
férordning nr 178/2002 inte &r tillimpliga i det nationella malet, och att de inte utgér hinder for en
nationell lagstiftning sasom den aktuella lagstiftningen.

Nar det giller artiklarna 6, 7 och 14 i férordning nr 178/2002, ska det erinras om att enligt artikel 14.1
och 14.2 i forordningen far livsmedel inte sldppas ut pa marknaden om de inte &r sékra, det vill séga
om de dr skadliga for hilsan eller otjanliga som manniskofoda. Foljaktligen ska saluféring av alla
livsmedel som ér skadliga for hélsan eller otjanliga som ménniskofoda forbjudas.

Det framgar hdrvidlag av artikel 14.7 och 14.9 i denna forordning att ndr det inte finns nagra sarskilda
unionsbestimmelser om livsmedelssakerhet, ska livsmedel bedomas vara sikra ndr de uppfyller de
sarskilda bestimmelserna i den medlemsstats livsmedelslagstiftning pa vars territorium dessa livsmedel
marknadsfors. I en sadan situation innebdr denna bestimmelse saledes att denna medlemsstat har
befogenhet att anta regler om livsmedelssiakerhet.
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Det ankommer ndmligen pad medlemsstaterna att, i avsaknad av harmonisering och i den méan det
fortfarande rader vetenskaplig osdkerhet, besluta i vilken omfattning de dmnar skydda ménniskors
héilsa och liv (se, for ett liknande resonemang, dom av den 14 juli 1983, Sandoz, 174/82,
EU:C:1983:213, punkt 16, dom av den 23 september 2003, kommissionen/Danmark, C-192/01,
EU:C:2003:492, punkt 42, och av den 28 januari 2010, kommissionen/Frankrike, C-333/08,
EU:C:2010:44, punkt 85).

For att en nationell lagstiftning om livsmedelssiakerhet, saisom den nu aktuella lagstiftningen, ska anses
forenlig med det system som foljer av forordning nr 178/2002, méste den dock uppfylla de krav som
foljer av de allménna principerna i livsmedelslagstiftningen, sérskilt principen om riskanalys och
forsiktighetsprincipen som foreskrivs i artiklarna 6 respektive 7 i denna forordning.

Enligt artikel 1.2 i férordning nr 178/2002 faststélls ndmligen i férordningen allmédnna principer for
livsmedel och foder i allménhet, och for livsmedels- och fodersékerhet i synnerhet, pa unionsnivd och
pa nationell niva.

Vidare foreskrivs i artikel 4.2 i forordning nr 178/2002 att de allmédnna principer som faststdlls i
artiklarna 5-10 i denna forordning utgér en allmén, Gvergripande ram som ska foljas nir atgéarder
vidtas. I artikel 4.3 i denna forordning anges att befintliga principer och forfaranden inom
livsmedelslagstiftningen ska anpassas snarast mojligt och senast den 1 januari 2007 for att stimma
overens med forordningens artiklar 5-10.

Hiarav foljer att den aktuella nationella livsmedelslagstiftningen — enligt vilken, for det fall nagon
dispens inte har erhallits, det ar forbjudet att tillverka, bereda och salufora kosttillskott som innehéller
aminosyror — maste uppfylla den 6vergripande ram som faststélls i ndmnda bestammelser i férordning
nr 178/2002.

EU-domstolen har slagit fast att artiklarna 6 och 7 i denna férordning syftar till att uppna det allmédnna
malet att vidmakthalla en hog hialsoskyddsniva (se, for ett liknande resonemang, dom av den
28 januari 2010, kommissionen/Frankrike, C-333/08, EU:C:2010:44, punkt 103).

Det foljer harvidlag av artikel 6.1 och 6.2 i férordning nr 178/2002 att riskbedomningen, pa vilken
livsmedelslagstiftningen ska grunda sig, ska bygga pa tillgangligt vetenskapligt underlag och
genomforas pa ett sjélvstandigt, objektivt och oppet sitt.

I artikel 3 led 11 i denna forordning definieras riskbedomning som ett vetenskapligt baserat forfarande
som bestar av fyra steg, namligen bestimning av faror, beskrivning av faror, bedomning av
exponeringen och beskrivning av risken.

Nar det galler artikel 7 i forordning nr 178/2002 som ror forsiktighetsprincipen, framgér det av dess
punkt 1 att ndr man i sdrskilda fall efter en bedomning av tillginglig information identifierar
mojligheten av skadliga effekter pa hélsan, men nér det fortfarande foreligger vetenskaplig osdkerhet,
far sddana provisoriska atgirder for riskhantering vidtas som &r nodviandiga for att sdkerstilla den
hoga hilsoskyddsniva som valts i unionen, i avvaktan pa ytterligare vetenskapliga uppgifter for en mer
omfattande riskbedomning.

I likhet med vad generaladvokaten framhallit i punkt 50 i sitt forslag till avgorande, finner
EU-domstolen att sadana provisoriska atgérder for riskhantering som vidtas i enlighet med artikel 7 i
forordning nr 178/2002 kan bli aktuella forst nar bedomningen av tillginglig information i den
mening som avses i artikel 6 i denna forordning har genomforts och det har visat sig att det foreligger
vetenskaplig osdkerhet om mojligheten att ett livsmedel eller ett &mne som ingar i ett livsmedel har
skadliga effekter pa halsan.

ECLLEU:C:2017:26 11



56

57

58

59

60

61

62

DOM AV DEN 19.1.2017 — MAL C-282/15
QUEISSER PHARMA

For en korrekt tillimpning av forsiktighetsprincipen krévs det, for det forsta, att de eventuellt negativa
foljderna for hialsan av de berorda @mnena eller livsmedlen kan identifieras och, for det andra, att en
helhetsbedomning av hélsoriskerna gors, grundad pa de mest tillforlitliga vetenskapliga uppgifter som
finns tillgdngliga och pa de senaste ronen fran internationell forskning (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 9 september 2003, Monsanto Agricoltura Italia m.fl, C-236/01,
EU:C:2003:431, punkt 113, och dom av den 28 januari 2010, kommissionen/Frankrike, C-333/08,
EU:C:2010:44, punkt 92).

Om resultaten av genomforda undersokningar inte dr sa fullstindiga, dvertygande eller exakta att det &r
mojligt att med sdkerhet faststdlla forekomsten eller omfattningen av den pastadda risken, men det
likval dr sannolikt att det skulle uppsta en verklig skada for folkhédlsan om risken forverkligades, ér det
enligt forsiktighetsprincipen motiverat att vidta begransande &atgirder, under forutsittning att de ar
icke-diskriminerande och objektiva (dom av den 28 januari 2010, kommissionen/Frankrike, C-333/08,
EU:C:2010:44, punkt 93 och dér angiven rattspraxis).

Enligt artikel 7.1 i forordning nr 178/2002 har en medlemsstat saledes i princip réitt att anta
bestammelser, sasom de nu aktuella bestimmelserna, som innehaller ett generellt forbud, om dispens
inte har erhallits, mot anvindning av aminosyror i livsmedel, om dessa bestimmelser, vilka huvudsak
innebar ett tillstdndssystem, framfor allt grundas pa principen om riskanalys och
forsiktighetsprincipen i artiklarna 6 och 7 denna férordning, i enlighet med den redogorelse for dessa
principer som ldmnats ovan i punkterna 51-57.

Vidare foljer av artikel 7.2 i férordning nr 178/2002 att de atgérder som vidtas enligt artikel 7.1 i denna
forordning ska std i proportion till malet och att de inte far begrinsa handeln mer &dn vad som ér
nodvandigt for att uppna den hoga hilsoskyddsniva som valts i unionen, med beaktande av teknisk
och ekonomisk genomforbarhet och andra faktorer som anses berittigade for det berdrda drendet.
Dessa atgérder ska dessutom ses over inom en rimlig tidsperiod beroende pa vilken typ av risk for liv
eller hilsa som identifieras och vilken typ av vetenskapliga uppgifter som behévs for att klargora den
vetenskapliga osdkerheten och for att genomfora en mer omfattande riskbedomning.

En sadan osédkerhet, som ar forenad med forsiktighetsbegreppet, paverkar medlemsstaternas utrymme
for skonsmaissig bedomning och inverkar séledes pa tillimpningen av proportionalitetsprincipen.
Under sadana omstédndigheter maste en medlemsstat, med stod av forsiktighetsprincipen, tillatas vidta
skyddsatgarder utan att behova vinta pa att det fullt ut visas att sadana risker faktiskt foreligger och
hur allvarliga de &r. Riskbedomningen far emellertid inte grundas pa rent hypotetiska antaganden
(dom av den 28 januari 2010, kommissionen/Frankrike, C-333/08, EU:C:2010:44, punkt 91 och dar
angiven rattspraxis).

I forevarande fall har den hidnskjutande domstolen inte tillhandahallit tillrackliga uppgifter for att det
ska kunna faststéllas huruvida férbudet i LFGB mot livsmedel som innehéller aminosyror har grundats
pa de allménna principer i livsmedelslagstiftningen som foljer av artiklarna 6 och 7 i foérordning
nr 178/2002. Den tyska regeringen har emellertid i sitt skriftliga yttrande till EU-domstolen havdat att
de nationella bestimmelserna om aminosyror i 6 § stycke 1 LFGB, i forening med 2 § stycke 3 andra
meningen punkt 3 LFGB, faktiskt avser att dtgdrda den hélsorisk som foljer av att man tillsatter
aminosyror i livsmedel. Den tyska regeringen anser att tillsatsen av aminosyror i livsmedel innebér en
hélsorisk, men att det aktuella vetenskapliga underlaget inte ar fullstindigt och dnnu inte medger en
slutgiltig bedomning av sadana risker.

EU-domstolen papekar hirvidlag att det ankommer pa den hénskjutande domstolen att bedoma
huruvida bestimmelserna i LFGB é&r forenliga med forordning nr 178/2002. Den hianskjutande
domstolen ska i samband med denna provning forsdkra sig om att bedomningen av de risker som ar
forknippade med anvindningen av aminosyror i kosttillskott har genomforts pa ett sitt som uppfyller
de villkor som ndmns ovan i punkterna 53 och 56 och inte grundar sig pa rent hypotetiska
overviganden.
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Nar det har visats att osdkerhet rader inom den nuvarande vetenskapliga forskningen nar det géller
vissa dmnens skadliga effekter pa hilsan, 4r medlemsstaternas utrymme for skonsmaéssig bedomning
sarskilt viktigt nar det géller deras beslut om i vilken omfattning de &mnar skydda folkhilsan (se, for
ett liknande resonemang, dom av den 29 april 2010, Solgar Vitamin’s France m.l., C-446/08,
EU:C:2010:233, punkterna 35 och 36). I likhet med vad generaladvokaten papekat i punkt 96 i sitt
forslag till avgorande, finner EU-domstolen saledes att det forhallandet att den behoriga nationella
myndigheten, under sddana forhéllanden som dem i det nationella mélet, ma ha ett utrymme for
skonsmissig bedomning inte i sig medfér nagot problem vad giller foérenligheten med
bestimmelserna i forordning nr 178/2002.

Vidare omfattar bestimmelserna i LFGB utan atskillnad alla aminosyror och deras derivat, utan nagon
atskillnad i forhallande till eventuella kategorier eller typer av dmnen, vilket framgar av 6 § stycke 1
punkt 2 LFGB, i férening med 2 § stycke 3 andra meningen punkt 3 och 4 § stycke 1 punkt 2 LFGB.
Aven om sidana bestimmelser om ett allmint férbud inte redan av detta skil strider mot
bestimmelserna i forordning nr 178/2002, maste det inte desto mindre klart framga av den riskanalys
som det aligger behoriga nationella myndigheter att gora enligt artikel 6 i denna férordning vilka som
ar de gemensamma delar eller egenskaper i de berérda dmnena betraffande vilka det inte kan uteslutas
att det foreligger en verklig risk for ménniskors halsa.

Med hénsyn till de uppgifter som ldmnats av den tyska regeringen i dess skriftliga yttrande, och utan
att foregripa den nodvéindiga kontroll som den hénskjutande domstolen ar skyldig att genomfora,
tycks riskanalysen och dérefter tillimpningen av forsiktighetsprincipen i forevarande fall enbart avse
vissa aminosyror. Det skulle i sa fall vara otillrdckligt for att motivera ett tillstandssystem, sasom det
som foreskrivs i LFGB, vilket utan atskillnad omfattar alla aminosyror.

EU-domstolen papekar att praktiska svarigheter, i samband med denna kontroll, att genomféra en
fullstindig bedomning av hélsorisken med livsmedel innehallande aminosyror i enlighet med den
rattspraxis som ndmnts ovan i punkt 56, inte kan motivera att det inte gjorts nagon sadan fullstindig
bedomning innan ett systematiskt och icke malinriktat tillstandssystem inrattades (se, analogt, dom av
den 28 januari 2010, kommissionen/Frankrike, C-333/08, EU:C:2010:44, punkt 103).

Vidare anges i 68 § stycke 5 LFGB att dispens fran forbudet i 6 § LFGB beviljas for en begriansad
period pa hogst tre ar, som endast kan forlingas tre ganger, vid varje tillfille i hogst tre ar.
EU-domstolen pépekar att den forsta av dessa bestimmelser, i och med att den innehaller en
tidsmaéssig begriansning av dessa dispenser dven for det fall det faststills att ett &mne &r ofarligt, utgor
en oproportionerlig atgird for att uppna det syfte att skydda folkhilsan som efterstravas med LFGB.

Det foljer av det ovanstaende att artiklarna 6 och 7 i forordning nr 178/2002 ska tolkas sa, att de utgor
hinder for en nationell lagstiftning, sasom den aktuella lagstiftningen i det nationella malet, som
innehaller ett forbud mot att tillverka, bereda eller salufora kosttillskott som innehaller aminosyror,
om inte dispens beviljats av en nationell myndighet som for detta dndamal har ett utrymme for
skonsmaéssig bedomning, nar denna lagstiftning grundar sig pa en riskanalys som enbart omfattar vissa
aminosyror, vilket det ankommer pa den hianskjutande domstolen att prova. Dessa artiklar ska under
alla omstdndigheter tolkas s&, att de utgor hinder for en sddan nationell lagstiftning, ndr det i
lagstiftningen foreskrivs att dispens fran det dari angivna forbudet enbart kan beviljas for viss tid dven
dé det har faststdllts att ett &mne &r ofarligt.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande 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
ersdttningsgilla.
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Mot denna bakgrund beslutar domstolen (fjarde avdelningen) f6ljande:

Artiklarna 6 och 7 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
livsmedelssikerhet ska tolkas sa, att de utgor hinder for en nationell lagstiftning, sasom den
aktuella lagstiftningen i det nationella malet, som innehaller ett forbud mot att tillverka, bereda
eller saluféra kosttillskott som innehaller aminosyror, om inte dispens beviljats av en nationell
myndighet som for detta dndamal har ett utrymme for skonsmaissig bedomning, nir denna
lagstiftning grundar sig pa en riskanalys som enbart omfattar vissa aminosyror, vilket det
ankommer pa den hidnskjutande domstolen att prova. Dessa artiklar ska under alla
omstindigheter tolkas sa, att de utgor hinder for en sadan nationell lagstiftning, ndr det i
lagstiftningen foreskrivs att dispens fran det diri angivna forbudet enbart kan beviljas for viss
tid dven da det har faststillts att ett dmne dr ofarligt.

Underskrifter
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