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Begiran om forhandsavgorande enligt beslut av Oberver-
waltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen av den
4 juli 2003 i malet mellan Orthica B.V. och Forbundsre-
publiken Tyskland, foretridd av Bundesministerium fiir
Verbraucherschutz, Ernihrung und Landwirtschaft (mi-
nisteriet for konsumentskydd, niring och jordbruk),
Ovrig part: foretridaren for det offentliga intresset vid
Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfa-
len

(Ml C-299/03)

(2003/C 275/41)

Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen
begir genom beslut av den 4 juli 2003, vilket inkom till
domstolens kansli den 11 juli 2003, att Europeiska gemenska-
pernas domstol skall meddela ett forhandsavgorande i maélet
mellan Orthica B.V. och Forbundsrepubliken Tyskland, fore-
trddd av Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft (ministeriet fér konsumentskydd, naring
och jordbruk), Ovrig part: foretridaren for det offentliga
intresset vid Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-
Westfalen betriffande f6ljande fragor:

A. 1. Arden omtvistade produkten

”C 1 000 (1000 mg Vitamin C mit Bioflavonoiden-
komplex”

ett livsmedel (eventuellt i form av ett kosttillskott)
eller ett likemedel? Ar denna kvalificering bindande
for samtliga medlemsstater?

2. For det fall domstolen kommer fram till att produk-
ten i fraga dr 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
jamford med frdga B III, och den hinskjutande
domstolen hidnvisar till frigorna jimte skilen i
punkt B VI jimford med B IIL.

B.  For det fall fraigorna i punkt A — liksom hittills — inte skall
avgoras av domstolen utan av den nationella domstolen,
stéller den hinskjutande domstolen foljande fragor.

I. a) Skallkvalificeringen av den omtvistade produk-
ten ske enligt artikel 2.1 och 2.2 jaimford med
artikel 2.3 d i Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari
2002 om allmidnna principer och krav for
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livsmedelslagstiftningen, om inrittande av Eu-
ropeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
och om forfaranden i fragor som giller livsme-
delssidkerhet (EGT L 31, s. 1), eller — efter att
inforlivandefristen har gatt ut den 31 juli
2003 — enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om kosttillskott (EGT L 183, s. 51), och i
forekommande fall enligt vilka delar av direk-
tivet?

b)  For det fall artikel 2.1 och 2.2 jamford med
artikel 2.3 d i férordning nr 178/2002 ar
tillimplig uppkommer foljande frga: dr det
riktigt att det inte lingre handlar om en (objek-
tiv) bedomning av produktens huvudsakliga
dndamal, utan att det snarare forhdller sig pa
det sdttet att en produkt som uppfyller savil
forutsittningarna for ett livsmedel som for ett
likemedel, i rattsligt hidnseende alltid — och
endast — dr ett lakemedel? I vilken mén 4r det
ddrvid produktkategorin respektive produkten
i det enskilda fallet av betydelse?

a)  Hur skall det for produktkvalificeringen (bland
annat enligt artikel 2.1 och 2.2 jimfoérd med
artikel 2.3 d i férordning nr 178/2002) visent-
liga begreppet "farmakologisk effekt” definie-
ras? Utgor sdrskilt forekomsten av en hilsorisk
en nodvindig forutsittning for definitionen?

b)  Efter det att begreppet fysiologiska funktioner
har inforts i och med Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlakemedel, EGT L 311, s. 67, (direk-
tiv 2001/83) artikel 1.2 andra satsen (betraffan-
de s4 kallade Funktionsarzneimittel), uppkom-
mer frigan om inneborden av detta begrepp
och forhéllande till begreppet farmakologiska
effekter.

Giller det av domstolen i dom av den 30 novem-
ber 1983 i mdl 227/82, van Bennekom (Rec. 1983,
s. 3883), i punkt 39, med anledning av en allmin
bedémning av vitaminpreparat uttalade stillningsta-
gandet, att det maste vara mojligt att importera en i
producentmedlemsstaten som livsmedel utsldppt
produkt genom att meddela ett forsaljningstillstand
daven om produkten betraktas som likemedel i
mottagarstaten om forsdljningstillstindet uppfyller
hilsoskyddskraven, dven for forevarande produkt,
och stdr domstolen mot bakgrund av senare gemen-
skapsritt fast vid detta sitt stillningstagande?
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IV. a) Savitt giller begreppet "hilsorisk” i frdgorna b) pd grund av att det saknas godkdnnande som

VL

i punkt II eller III eller i annars tillimpig
gemenskapsritt, exempelvis artiklarna 28 EG
och 30 EG, stills foljande fraga: Skall man
anvinda sig av den sd kallade Upper-Safe-Level
eller gora avsteg dirifrdn, mojligen om dmnet i
fraga redan har tagits upp genom fodointaget
eller kan, i vart fall vid intag under langre tid,
hinsyn tas till olika konsumentgrupper och
deras varierande grad av kinslighet? Hur skall
begreppet befolkningsreferensmingd (Bevolke-
rungsreferenzmenge) definieras?

b) Stdr en enligt nationell ritt begrinsad dom-
stolsprovning av fackmyndigheternas utrymme
for skonsmissig bedomning nir det galler
ett individuellt faststillande enligt Upper-Safe-
Level och i férekommande fall ett individuellt
avsteg, i strid med gemenskapsritten?

a)  Har det ndgon betydelse for den fria handeln
sasom livsmedel i Tyskland av en produkt som
i vart fall i en annan medlemsstat har slippts
ut pd marknaden som livsmedel, om produkten
inte fyller ndgot "niringsbehov” i Tyskland?

b) Om frigan besvaras jakande stills foljande
fraga: 4r myndighetens utrymme for skonsmés-
sig beddmning som enligt nationell rdtt dr
underkastad en begrinsad domstolsprovning
forenlig med gemenskapsratten?

For det fall domstolen besvarar fragorna i punkt III
som ror domen i mélet van Bennekom jakande, och
for det fall det i detta fall inte rdder ndgon oférenlig-
het med hilsoskyddskraven stills foljande fraga: Hur
kan ritten till forsdljningstillstind tillgodoses? Kan
en ansokan om allmint forordnande enligt § 47
a LMBG avslds utan att detta stdr i strid med
gemenskapsritten, med motiveringen att det enligt
tysk kvalificering rér sig om ett likemedel, dven om
lakemedlet i producentmedlemsstaten har slappts ut
pd marknaden som livsmedel? Ar det forenligt med
gemenskapsritten, sirskilt artiklarna 28 EG och
30 EG, att inte analogt tillimpa bestimmelserna i
§ 47 a LMBG pd sidana likemedel? For det fall
svaret dr nekande stills foljande fraga: kan den tyska
staten underldta att iaktta en skyldighet enligt tysk
ritt att meddela ett allmént forordnande enligt § 47
a LMBG (analogt tillimpad) eller undandra sig ett
foreliggande fran tysk domstol utan att det strider
mot gemenskapsritten, med motiveringen att staten
eller den for livsmedel, dock inte for lakemedel,
behoriga myndigheten invinder att eftersom pro-
dukten enligt tysk kvalificering ar ett likemedel, kan
ett allmant forordnande enligt § 47 a LMBG (analogt)
inte meddelas

a)  pdgrund av att behorig myndighet for medde-
lande av allmint forordnande enligt § 47 a
LMBG inte idr behorig vad giller lakemedel,

likemedel?

VIL. For det fall domstolen sjilv inte limnar nagra svar
pd frdgorna i punkt A, kan di den nationella
domstolen stilla frigor om produktkvalificering och
dven naturvetenskapliga och metodiska fragor till
den europeiska livsmedelsmyndigheten och i vilken
mén dr i forekommande fall deras upplysningar
bindande for den nationella domstolen?

Begiran om forhandsavgérande enligt beslut av Oberver-
waltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen av den
3 juli 2003 i mélet mellan Orthica B.V. och Férbundsre-
publiken Tyskland, foretridd av Bundesministerium fiir
Verbraucherschutz, Ernihrung und Landwirtschaft (mi-
nisteriet for konsumentskydd, niring och jordbruk),
Ovrig part: foretridaren for det offentliga intresset vid
Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfa-
len

(Mal C-316/03)

(2003/C 275/42)

Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen
begir genom beslut av den 3 juli 2003, vilket inkom till
domstolens kansli den 24 juli 2003, att Europeiska gemenska-
pernas domstol skall meddela ett forhandsavgorande i mélet
mellan Orthica B.V. och Forbundsrepubliken Tyskland, fore-
tradd av Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft (ministeriet for konsumentskydd, néiring
och jordbruk), Ovrig part: foretrddaren for det offentliga
intresset vid Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-
Westfalen betriffande f6ljande fragor:

A. 1. Arden omtvistade produkten

"OPC 85”7

ett livsmedel (eventuellt i form av ett kosttillskott)
eller ett lakemedel? Ar denna kvalificering bindande
for samtliga medlemsstater?

2. For det fall domstolen kommer fram till att produk-
ten i frdga ar ett ldkemedel, 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
jamford med fraga B III, och den hinskjutande
domstolen hinvisar till frigorna jimte skalen i
punkt B VI jamford med B III.





