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Kommissionen har dsidosatt sin skyldighet att, fore det att
den fastslar att 6verbetalning eller overfinansiering skett,
beakta de faktiska kostnaderna for de aktuella projekten
och de irlindska myndigheternas faktiska medfinansiering
samt korrekta vixelkursberikningar fore det att den fast-
stillde huruvida Irland hade brutit mot den stodgrins om
75 procent som giller for stdd frin Europeiska social-
fonden.

2. Det gors gillande att kommissionens vigran att godta
sokandens forklaring i forevarande fall utgor ett asidosit-
tande av en grundliggande rittsregel rorande forvalt-
ningen av strukturfonder och de principer som kommis-
sionen angett i samband med beslutet.

3. Det gors gillande att kommissionens agerande inte stdr i
proportion till det efterstravade malet, med hédnsyn till att
de ifrdgavarande projekten fortfarande ir effektiva och till
det stodmottagande projektets natur. Kommissionens
beslut utgor i sjilva verket en bestraffning under forhdl-
landen dir stodmottagaren inte har begdtt ndgot fel.

4. Slutligen gors gillande att kommissionen genom  sitt
agerande har underldtit att iaktta principerna om ritts-
sikerhet och skydd for berittigade forvintningar.

Begiran om forhandsavgérande enligt beslut av Oberver-
waltungsgerichts fiir das Land Nordrhein-Westfalen av den
7 maj 2003 i mélet mellan HLH Warenvertriebs GmbH
och Forbundsrepubliken Tyskland, foretridd av Bundesmi-
nisterium fiir Verbraucherschutz, Ernihrung und Land-
wirtschaft, Ovrig part: foretridaren for det offentliga
intresset vid Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nord-
rhein-Westfalen

(M4l C-211/03)

(2003/C 200/14)

Oberverwaltungsgerichts fir das Land Nordrhein-Westfalen
begir genom beslut av den 7 maj 2003, vilket inkom till
domstolens kansli den 15 maj 2003, att Europeiska gemen-
skapernas domstol skall meddela ett forhandsavg6rande i malet
mellan HLH Warenvertriebs GmbH och Forbundsrepubliken
Tyskland, foretridd av Bundesministerium fiir Verbrau-
cherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft, Ovrig part: fore-
tradaren for det offentliga intresset vid Oberverwaltungsgericht
fur das Land Nordrhein-Westfalen betriffande f6ljande fragor:

A. 1. Ar den omtvistade produkten
"Lactobact omni FOS”
ett livsmedel (eventuellt i form av ett kosttillskott)
eller ett ldkemedel? Ar denna kvalificering bindande

for samtliga medlemsstater?

2. Ar det av avgérande betydelse for kvalificeringen att
produkten enligt bruksanvisningen skall roras ut i

vatten eller yoghurt? Eller 4r det produktens beskaf-
fenhet vid importen som dr av avgorande betydelse?

3. For det fall domstolen kommer fram till att
produkten i friga ar ett likemedel, men att den
forblir ett livsmedel i de medlemsstater dir
produkten hittills redan har kvalificerats som ett
sddant, uppkommer de problem som ligger till grund
for friga B VI jimford med fraga B III, och den
hinskjutande domstolen hinvisar till frigorna jimte
skdlen i punkt B VI jamford med B IIL

4. For det fall "Lactobact omni FOS” ir ett livsmedel
(kosttillskott), ar det i s fall ett nytt livsmedel i den
mening som avses i Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997
om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGT L 43, s. 1, nedan kallad forordning nr 258/
97)? Hur forhdller sig de bédda regelverken till
varandra?

For det fall (kvalificerings-)frdgorna i punkt A — liksom
hittills — inte skall avgoras av domstolen utan av den
nationella domstolen, 6nskas dndd vigledning for en riktig
bedomning av frigan i punkt A 2 ur gemenskapsrittslig
synpunkt, sdvitt gemenskapsratten ar tillimplig i detta
avseende.

Dessutom har foljande frigor uppkommit:

I. a) Skall kvalificeringen av den omtvistade
produkten ske enligt artikel 2.1 och 2.2 jamf6rd
med artikel 2.3 d i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allminna principer och
krav for livsmedelslagstiftningen, om inrdttande
av Europeiska myndigheten for livsmedelssi-
kerhet och om forfaranden i frigor som galler
livsmedelssikerhet (EGT L 31, s. 1, nedan kallad
forordning nr 178/2002), eller — efter att infor-
livandefristen har gatt ut den 31 juli 2003 -
enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om kost-
tillskott (EGT L 183, s. 51, nedan kallat kosttill-
skottsdirektivet), och i forekommande fall enligt
vilka delar av direktivet?

b) For det fall artikel 2.1 och 2.2 jimford med
artikel 2.3 d i forordning nr 178/2002 ir
tillimplig uppkommer foljande friga: ar det
riktigt att det inte lingre handlar om en
(objektiv) bedomning av produktens huvudsak-
liga dndamdl, utan att det snarare forhdller sig
pa det sittet att en produkt som uppfyller savil
forutsittningarna for ett livsmedel som for ett
lakemedel, i rattsligt hinseende alltid — och
endast — dr ett likemedel? I vilken mdn ar
darvid produktkategorin respektive produkten i
det enskilda fallet av betydelse?
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IV.

VI

enligt artikel 2.1 och 2.2 jimford med artikel 2.3 d i
forordning nr 178/2002) visentliga begreppet
“farmakologisk effekt” definieras i gemenskapsrittsligt
hinseende?

Utgor sdrskilt forekomsten av en hilsorisk en
nodvindig forutsittning for definitionen?

Giller det av domstolen i dom av den 30 november
1983 i mal 227/82, van Bennekom (REG 1983,
s. 3883), i punkt 39, med anledning av en allmin
bedomning av vitaminpreparat uttalade stdllningsta-
gandet, att det méste vara mojligt att importera en i
producentmedlemsstaten som  livsmedel utsldppt
produkt genom att meddela ett forsiljningstillstind
dgven om produkten betraktas som likemedel i
mottagarstaten om forsiljningstillstdndet uppfyller
hidlsoskyddskraven, dven for probiotiska produkter
av detta slag, och stdr domstolen mot bakgrund av
senare gemenskapsratt fast vid detta sitt stillnings-
tagande?

a)  Savitt giller begreppet “hdlsorisk” i frdgorna i
punkt II eller III eller i annars tillimpig gemen-
skapsritt, exempelvis artiklarna 28 EG och 30
EG stills foljande fraga: Skall man anvinda sig
av den si kallade Upper-Safe-Level eller gora
avsteg dirifrdn, mojligen om dmnet i friga
redan har tagits upp genom fodointaget eller
kan, i vart fall vid intag under lingre tid,
hiansyn tas till olika konsumentgrupper och
deras varierande grad av kanslighet?

b)  Stdr en enligt nationell ritt begrinsad domstols-
provning av fackmyndigheternas utrymme for
skonsmissig bedomning nir det géller ett indi-
viduellt faststillande enligt Upper-Safe-Level och
i forekommande fall ett individuellt avsteg, i
strid med gemenskapsritten?

a) Har det ndgon betydelse for den fria handeln
sasom livsmedel (kosttillskott) i Tyskland av en
produkt som i vart fall i en annan medlemsstat
har slippts ut pd marknaden som livsmedel,
huruvida de tyska behoriga myndigheterna gor
ett uttalande av innebord att produkten inte
fyller ndgot "ndringsbehov” i Tyskland?

b) Om frdgan besvaras jakande stills foljande fraga:
iar myndighetens utrymme for skonsmissig
bedémning som enligt nationell rtt dr under-
kastad en begrinsad domstolsprovning forenlig
med gemenskapsritten?

For det fall domstolen besvarar frigorna i punkt III
som ror domen i malet van Bennekom jakande, och
for det fall det i detta fall inte rdder ndgon ofdren-
lighet med halsoskyddskraven stills foljande fraga:
Hur kan ritten till forsdljningstillstdnd tillgodoses?
Kan en ansokan om allmint forordnande enligt
§ 47 a LMBG avslas utan att detta stdr i strid med
gemenskapsritten, med motiveringen att det enligt

VII

VIII

lakemedlet i producentmedlemsstaten har slippts ut
p& marknaden som livsmedel? Ar det forenligt med
gemenskapsritten, sirskilt artiklarna 28 EG och 30
EG, att inte analgot tillimpa bestimmelserna i § 47 a
LMBG pa sidana likemedel? For det fall svaret ar
nekande stills foljande frdga: kan den tyska staten
underldta att meddela ett allmint férordnande enligt
§ 47 a LMBG (analogt tillimpad) eller undandra sig
ett foreliggande frdn tysk domstol utan att det
strider mot gemenskapsritten, med motiveringen att
staten eller den for livsmedel, dock inte for like-
medel, behoriga myndigheten invinder att eftersom
produkten enligt tysk kvalificering ar ett likemedel,
kan ett allmint férordnande enligt § 47 a LMBG
(analogt) inte meddelas

a) pd grund av att behorig myndighet for medde-
lande av allmint férordnande enligt § 47 a
LMBG inte 4r behorig vad giller lakemedel,

b) pé grund av att det saknas godkidnnande som
lakemedel?

For det fall produkten i friga mot bakgrund av de
svar som domstolen limnar visar sig vara ett livs-
medel (eventuellt dven kosttillskott), men under alla
forhallanden inte ett ldkemedel, har den hinskjutande
domstolen att avgora tillimpligheten av férordning
nr 258/97, vilken har foretrade i forhédllande till § 47
a LMBG, och som innebdr att det inte foreligger
ndgot intresse av att fi saken provad. Den hinskju-
tande domstolen stiller dirfor foljande fragor:

Hur skall frasen “vilka hittills inte i ndgon storre
utstrickning har anvints” i artikel 1.2 i forordning
nr 25897 tolkas? Ar det tillrickligt att det den
16 februari 1995 i Nederlindernas officiella tidning
har offentliggjorts att forsdljningstillstind meddelats
avseende ett med den omtvistade produkten jimfor-
bart probiotikum som heter Ecologic 316 och att
klaganden enligt en faktura av den 20 maj 1996 har
fatt en leverans av Ecologic 326, eller i annat fall
vilka villkor méste minst vara uppfyllda for att man
skall kunna utgd ifrdn att det ror sig om en anvind-
ning i storre utstrickning i den mening som avses i
artikel 1.2 i férordning nr 258/97? Vad menas med
uttrycket “hittills inte”?

For det fall domstolen sjilv inte ldmnar ndgra svar
pd frgorna i punkt A, kan dd den nationella
domstolen stilla fragor om produktkvalificering och
aven naturvetenskapliga och metodiska fragor till den
europeiska livsmedelsmyndigheten och i vilken mén
ar i forekommande fall deras upplysningar bindande
for den nationella domstolen? Har endast gemen-
skapsdomstolen eller ocksd den nationella domstol
som stdllt frigorna ndgon mojlighet (eller skyldighet)
att overprova dessa upplysningar?





