KOMMISSIONEN MOT TYSKLAND

DOMSTOLENS DOM (sjdtte avdelningen)
den 29 april 2004~

I mal C-387/99,

Europeiska gemenskapernas kommission, féretridd av C. Schmidt, i egenskap av
ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

sokande,

mot

Forbundsrepubliken Tyskland, foretridd av W.-D. Plessing, i egenskap av
ombud, bitridd av J. Sedemund, Rechtsanwalt,

svarande,

med stéd av

Konungariket Danmark, foretritt av J. Molde, i egenskap av ombud, med
delgivningsadress i Luxemburg,

* Rittegdngssprak: tyska.
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och av

Republiken Finland, foretridd av T. Pynni och E. Bygglin, bida i egenskap av
ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

intervenienter,

angdende en talan om faststillelse av att Forbundsrepubliken Tyskland har
underlatit att uppfylla sina skyldigheter enligt artikel 30 i EG-férdraget (nu
artikel 28 EG i dndrad lydelse), genom att sdsom likemedel klassificera vitamin-
och mineralpreparat som lagligen tillverkas eller saluférs som kosttillskott i de
andra medlemsstaterna, nir de innehiller tre gdnger mer vitaminer och mineraler
in den dagliga dos som rekommenderas av Deutsche Gesellschaft fiir Erndhrung,

meddelar

DOMSTOLEN (sjitte avdelningen)

sammansatt av domarna V. Skouris, tillférordnad ordférande pd sjitte avdel-
ningen, J.N. Cunha Rodrigues, R. Schintgen, F. Macken (referent) och
N. Colneric,

generaladvokat: L.A. Geelhoed,
justitiesekreterare: bitridande justitiesekreterare H. von Holstein,
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med hinsyn till férhandlingsrapporten,

efter att parterna har avgivit muntliga yttranden vid férhandlingen den
21 februari 2002,

och efter att den 16 maj 2002 ha hort generaladvokatens férslag till avgorande,

foljande

Dom

Europeiska gemenskapernas kommission har, genom ansdkan som inkom till
domstolens kansli den 8 oktober 1999, med stéd av artikel 226 EG vickt talan
om faststillelse av att Férbundsrepubliken Tyskland har underlatit att uppfylla
sina skyldigheter enligt artikel 30 i EG-fordraget (nu artikel 28 EG i dndrad
lydelse) genom att sisom likemedel klassificera vitamin- och mineralpreparat som
lagligen tillverkas eller saluférs som kosttillskott i de andra medlemsstaterna, nér
de innehdller tre ginger mer vitaminer och mineraler 4n den dagliga dos som
rekommenderas av Deutsche Gesellschaft fiir Erndhrung (nedan kallat tyska
livsmedelsforbundet).
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Gemenskapslagstiftningen

Enligt artikel 1 punkt 2 forsta stycket i rddets direktiv 65/65/EEG av den
26 januari 1965 om tillnirmning av bestimmelser som faststillts genom lagar
eller andra forfattningar och som giller likemedel (EGT 22, s. 369; svensk
specialutgiva, omrade 13, volym 1, s. 67) i dess dndrade lydelse enligt ridets
direktiv 93/39/EEG av den 14 juni 1993 (EGT L 214, s. 22; svensk specialutgiva,
omréde 13, volym 24, s. 178) (nedan kallat direktiv 65/65) skall sdsom likemedel
anses “varje substans eller kombination av substanser som tillhandahalls for att
behandla eller forebygga sjukdom hos minniskor eller djur” (likemedel genom
benimning). Enligt andra stycket i samma bestimmelse skall anses sdsom
likemedel dven *varje substans eller kombination av substanser som dr avsedd att
tillféras manniskor eller djur i syfte att stilla diagnos eller att dterstilla, korrigera
eller modifiera fysiologiska funktioner” (likemedel genom funktion).

I artikel 3 forsta stycket i direktiv 65/65 foreskrivs foljande:

"Ett likemedel far saluféras i en medlemsstat endast om den ansvariga
myndigheten i medlemsstaten meddelat godkinnande f6r forsiljning enligt detta
direktiv eller om godkinnande har meddelats enligt fSrordning (EEG) nr 2309/93
av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkidnnande for forsiljning
av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet [EGT L 214, s. 1; svensk
specialutgdva, omrade 13, volym 24, s. 158]...”

I artikel 4 tredje stycket i direktiv 65/65 anges vilka uppgifter och vilken
dokumentation som skall bifogas ans6kan om godkinnande for forsiljning.
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Enligt artikel 5 i direktiv 65/65 giller féljande:

*Tillstdnd enligt artikel 3 skall inte meddelas, om det efter granskning av de
uppgifter och dokument som uppriknas i artikel 4 framgér att [likemedlet] 4r
skadlig[t] vid normal anvindning, eller att terapeutisk effekt saknas eller av
sokanden inte har tillfredsstillande dokumenterats, eller att produktens samman-
sdttning till art och médngd inte Gverensstimmer med deklarationen.

Tillstdnd skall inte heller meddelas om de uppgifter och den dokumentation som
bifogats inte dr i Overensstimmelse med artikel 4.”

Det #r utrett att det vid den tidpunkt som #r relevant i férevarande mal, det vill
sdga vid utgdngen av den tidsfrist pid tvd mdanader som foreskrivits i det
motiverade yttrandet av den 30 december 1998, saknades gemenskapsrittsliga
bestimmelser angdende villkoren f6r tillsatser av sddana niringsimnen som
vitaminer och mineraler i livsmedel f6r normal konsumtion.

Kommissionen har i friga om vissa specialdestinerade livsmedel antagit direktiv
med stod av rddets direktiv 89/398/EEG av den 3 maj 1989 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om specialdestinerade livsmedel (EGT L 186, s. 27;
svensk specialutgéva, omrdde 13, volym 19, s, 51).

I-3777



10

11

DOM AV DEN 29.4.2004 — MAL C-387/99

Det administrativa forfarandet

Kommissionen har mottagit klagomil om att niringspreparat som lagligen
tillverkas eller saluférs som kosttillskott i andra medlemsstater har klassificerats
som likemedel nir de importerats till Tyskland nir de innehéller tre gdnger mer
vitaminer och mineraler in den dagliga dos som rekommenderas av det tyska
livsmedelsforbundet.

Kommissionen ansig att denna forvaltningspraxis (nedan kallad den tyska
praxisen) stred mot artikel 30 i férdraget och skickade dérfoér den 7 april 1998 en
formell underrittelse till den tyska regeringen.

Den 12 juni 1998 svarade denna regering att presumtionen att ett niringspreparat
utgor ett likemedel om det innehéller tre gdnger mer vitaminer och mineraler 4n
den dagliga dos som rekommenderas av ansedda vetenskapliga sammanslutningar
4r berittigad. Den angav nirmare att denna presumtion endast var tillimplig pa
vattenl6sliga vitaminer och att det for fettlosliga vitaminer, som bedémts vara
farligare, gillde stringare kriterier.

Kommissionen fann att denna regel, kallad den tredubbla dosen, var generellt
tillimplig och att de stringare kriterier som gillde for fettlgsliga vitaminer inte
hade preciserats. Den sinde dirfér den 30 december 1998 ett motiverat yttrande
till Férbundsrepubliken Tyskland och uppmanade denna medlemsstat att inom
tvd manader frin delgivningen av det motiverade yttrandet ritta sig efter detta.
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Genom skrivelse av den 14 april 1999 upprepade den tyska regeringen, samtidigt
som den medgav att det dr nddvindigt att i varje enskilt fall géra en bedomning
utifrdn produktens egenskaper av huruvida det r friga om ett likemedel i den
mening som avses i direktiv 65/65, att den tyska praxisen var forenlig med
gemenskapsritten. '

Mot denna bakgrund beslutade kommissionen att vicka férevarande talan.

Genom beslut av den 7 april och den 10 maj 2000 tilldts Konungariket Danmark
och Republiken Finland att intervenera till st6d for Férbundsrepubliken Tysk-
lands yrkanden.

Provning av talan

Parternas argument

Kommissionen har hivdat att regeln om den tredubbla dosen som de tyska
myndigheterna tillimpar strider mot artikel 30 i fordraget och mot domstolens
rittspraxis, sirskilt mot domen av den 30 november 1983 i mal 227/82, Van
Bennekom (REG 1983, s. 3883). Av denna dom foljer det att beteckningen
likemedel kan ges efter en bedémning av varje vitamin i varje enskilt fall utifrin
dess farmakologiska egenskaper sdsom dessa har slagits fast i aktuella veten-
skapliga ron. Regeln om den tredubbla dosen dr tillimplig pd varje vitamin-
preparat som innehdller tre gdnger mer vitaminer dn den rekommenderade
dagliga dosen. Genom regeln tas det sdledes inte hdnsyn till varje vitamins
farmakologiska egenskaper och den strider foljaktligen mot gemenskapsritten.
Vitaminers skadlighetsgrad varierar nimligen. Ett och samma allminna och

I-3779



16

17

18

19

DOM AV DEN 29.4.2004 — MAL C-387/99

abstrakta tillvigagingssitt for alla vitaminer, med nodvindighet grundat pa det
strangaste kriteriet, gar sdledes utover vad som dr nédvindigt for att, sisom dr
tillitet i gemenskapsritten, sikerstilla hilsoskyddet. Detta tillvigagdngssitt ir
sdledes inte proportionerligt.

Enligt kommissionen skulle en mer adekvat lagstiftning exempelvis besta i att det
for varje vitamin och utifrin dess egenskaper faststills en multiplikationsfaktor
eller ett grinsvirde over vilket den klassificeras som likemedel.

Den tyska regeringen har inledningsvis hivdat att talan inte kan tas upp till
sakprovning eftersom den utan 4tskillnad och utan samband med nagon konkret
situation giller alla vitamin- eller mineralpreparat.

Enligt denna regering skall det, i enlighet med domstolens rittspraxis, i en
ans6kan genom vilken talan vicks om fordragsbrott anges vilka specifika
anmirkningar som domstolen skall prova. Vidare skall bakgrunden till och
omstindigheterna kring fordragsbrottet anges. S har inte skett i férevarande fall.
Kommissionen har inte konkret angett for vilka vitaminer och vilka mineraler
som ett grinsvirde overstigande den i Tyskland tillitna dosen skulle vara lika
dndamalsenligt med hinsyn till skyddet av folkhilsan. Kommissionen har inte
heller angett vilka vitamin- eller mineralpreparat som dr foremdl {6r férevarande
talan. Domstolen kan f6ljaktligen inte prova huruvida Forbundsrepubliken
Tyskland i konkreta fall har 6verskridit sitt utrymme f6r skénsmissig bedomning.

I sak har den tyska regeringen till att bérja med anfort foljande. Inom ramen f6r
en fordragsbrottstalan ankommer det pd kommissionen att bevisa att det anforda
fordragsbrottet har begtts. I forevarande fall dligger det kommissionen att visa
att de tyska myndigheterna i enskilda fall har &verskridit grinserna f6r det
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utrymme f6r skénsmissig bedémning som de férfogar 6ver med stdd av direktiv
65/65 och artikel 36 i EG-fordraget (nu artikel 30 EG i dndrad lydelse) nir de
klassificerar en produkt som likemedel och att de har tillimpat begreppet
likemedel pa ett felaktigt sitt. Kommissionen har emellertid inte f6rmatt visa
detta. Tvirtom har den tyska regeringen, vad giller preparat som varit foremal
for tvd prelimindra forfaranden som inletts fére denna talan, visat att det var
berittigat att klassificera vart och ett av dem som likemedel.

Kommissionen kan inte bara goéra gillande att samma preparat inte utgbr
likemedel i andra medlemsstater. I avsaknad av fullstindig harmonisering kan en
produkts klassificering som likemedel nimligen variera frin en medlemsstat till
en annan (dom av den 20 maj 1992 i mal C-290/90, kommissionen mot Tyskland,
REG 1992, s. 1-3317, punkterna 15-17). Det férhallandet att en produkt inte dr
ett likemedel i en medlemsstat hindrar inte att en annan medlemsstat, med hinsyn
till produktens farmakologiska egenskaper, klassificerar den i den kategorin (dom
av den 21 mars 1991 i mél C-369/88, Delattre, REG 1991, s. I-1487, punkt 27).

Den tyska regeringen har vidare bestritt kommissionens pastiende att vitamin-
eller mineralpreparatens egenskaper inte beaktas i den tyska praxisen nir de
klassificeras som likemedel.

For det forsta dr ndmligen regeln om den tredubbla dosen inte tillimplig pd alla
vitaminer och alla mineraler. Vad giller vitaminer gors en 4tskillnad mellan
vattenldsliga vitaminer och fettlosliga vitaminer. Regeln om den tredubbla dosen
dr sdledes inte tillimplig pa de fettlosliga vitaminerna A och D. Dessa innebir
storre hilsorisker och for dem dr det den dagliga dosen som utgor gransvirdet
mellan livsmedel och likemedel. Regeln dr endast tillimplig pd vattenldsliga
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vitaminer — vitaminerna B, B, B¢, B13 och C, niacin, folsyra, pantotensyra och
biotin — och tjénar ocksa som vigledning for de fettlésliga vitaminerna E och K,
vilka dr jimforbara i detta hinseende. Vad giller mineraler anvinds inte heller
regeln om den tredubbla dosen.

For det andra utgor regeln om den tredubbla dosen endast ett viglednings-
kriterium bland flera for att bedoma huruvida ett vitaminpreparat skall
klassificeras som likemedel. Den innebdr inte att de tyska myndigheterna ir
befriade fran skyldigheten att underscka sdvil preparatets konkreta egenskaper
som konsumenternas bild av preparatet vid dess klassificering som likemedel. I
frdga om de preparat som varit foremdl f6r de tvd ovannimnda prelimindra
forfarandena har siledes i vissa fall regeln om den tredubbla dosen inte tillimpats.
I andra fall har klassificeringen av preparatet som likemedel grundats pa att det
innehallit andra dmnen 4n vitaminer eller mineraler som beddmts som skadliga. I
ytterligare andra fall har klassificeringen som likemedel grundats pd det
forhallandet att preparatet var ett likemedel ”genom bendmning” i den mening
som avses i direktiv 65/65.

For det tredje har den rekommenderade dagliga dosen faststillts sdrskilt for varje
enskilt vitamin med hinsyn till dess individuella egenskaper. Regeln om den
tredubbla dosen leder foljaktligen till resultat dir dven de nimnda egenskaperna
beaktas.

Den tyska regeringen har slutligen gjort gillande att den tyska praxisen framstir
som motiverad med hinsyn till skyddet f6r folkhilsan.

Den har erinrat om att klassificeringen av vitaminpreparat som livsmedel eller
som likemedel i enlighet med en fast rittspraxis (domen i det ovannimnda mélet
Van Bennekom, punkterna 26 och 27) i princip beror pd hur stor dosen dr. Den
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tyska praxisen, ddr det gors skillnad mellan liga doser, som omfattas av
livsmedelslagstiftningen, och héga doser, som omfattas av likemedelslagstift-
ningen, dr siledes forenlig med domstolens rdttspraxis. Att praxisen ir
vilgrundad bekrdftas dven av domen av den 10 december 1998 i
méil C-328/97, Glob-Sped (REG 1998, s. 1-8357), didr domstolen fann att en
produkt med en hoég dos C-vitamin skulle klassificeras som likemedel i
Kombinerade nomenklaturen.

De vetenskapliga utvirderingarna for att faststilla ”maximivirden” 6ver vilka det
finns en hilsorisk har dessutom f6r de flesta vitaminer och mineraler dnnu inte
fardigstillts och en avsevird osikerhet kvarstir pd omradet. Den tyska regeringen
anser som en foljd ddrav att Férbundsrepubliken Tyskland, i enlighet med
domstolens rittspraxis enligt vilken det ankommer pd medlemsstaterna att inom
ramen for fordragets grianser bestimma pad vilken nivd de avser sikerstilla
skyddet for minniskors hilsa och liv (dom av den 10 november 1994 i mal
C-320/93, Ortscheit, REG 1994, s. 1-5243, punkt 16), dr fri att faststilla en
maximigrins som garanterar att kosttillskott som siljs fritt p4 marknaden inte
innehaller vitamin- eller mineraldoser som kan vara skadliga for konsumenterna.

Den tyska regeringen har framhdllit att kommissionen inte har angett frin vilken
dos en griansdragning kan géras mellan ett kosttillskott och ett likemedel och att
vissa medlemsstater har antagit rekommendationer som ér striingare dn dem som
antagits av det tyska livsmedelsférbundet. Den har gjort gillande att man med
stdd av de vetenskapliga ronen inte kan hivda att regeln om den tredubbla dosen
dr felaktig ur diet- eller hdlsosynpunkt.

I sin replik har kommissionen erinrat om att férdragsbrottet inte avser
klassificeringen av ett visst specifikt preparat utan den férvaltningspraxis som
bestdr i att ett preparat systematiskt klassificeras som likemedel om det innehéller
tre gdnger mer vitaminer eller mineraler 4n den rekommenderade dagliga dosen.
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Enligt kommissionen gdr denna praxis utéver vad som ir ndédvindigt for att
skydda folkhilsan eftersom en bedémning inte gérs fran fall till fall och dirfér
synes vara oproportionerlig och rittsstridig. Dessutom har det fér utgingen av
detta mél inte ndgon betydelse att genomférandet av denna praxis ibland kan leda
till vetenskapligt berittigade resultat eftersom den under alla férhillanden ir
rdttsstridig.

Kommissionen har angett att det endast riktas kritik mot regeln om den tredubbla
dosen i de fall d4 vitaminhalten 4r det huvudsakliga kriterium som anvinds for att
klassificera ett preparat som likemedel. Den har pekat pa konkreta fall dér s3 har
varit fallet. Ddremot riktas ingen kritik mot denna regel i de fall dir klassificering
av ndringspreparat som likemedel grundas pd deras beteckning eller pd att de
innehéller férbjudna dmnen.

Med hénvisning till domstolens rittspraxis (domarna i de ovannimnda maélen
Van Bennekom, punkt 28, Delattre, punkt 27, och kommissionen mot Tyskland,
punkterna 15 och 16) har den danska regeringen gjort gillande att medlems-
staterna har ett stort utrymme for skonsmissig beddmning nir de klassificerar en
produkt som livsmedel eller likemedel.

Av dom av den 14 juli 1983 i mal 174/82, Sandoz (REG 1983, s. 2445, svensk
specialutgdva, volym 7, s. 221), punkterna 11 och 16-18; och av domen i det
ovanndmnda mélet Van Bennekom, punkterna 36-38 och 41, framgar det vidare
foljande. Med beaktande av risken f6r minniskors hilsa vid 6verdrivet
vitaminintag och med hinsyn till den frihet som medlemsstaterna har givits att
bestimma p& vilken nivd de vill ligga skyddet fér ménniskors liv, nir en viss
osikerhet, som i forevarande fall, fortfarande foreligger enligt de aktuella
vetenskapliga ronen, kan medlemsstaterna forbjuda forsiljning eller lagerhallning
for forsiljning av vitaminpreparat frin en annan medlemsstat som har en hog
koncentration. Detta giller under forutsittning att forsiljningstillstdnd beviljas
ndr de dr forenliga med kraven pa hilsoskydd.
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Den danska regeringen har slutit sig till att regeln om den tredubbla dosen som de
tyska myndigheterna tillimpar ir forenlig med artiklarna 30 och 36 i {6rdraget
och sirskilt med proportionalitetsprincipen, eftersom det med hénsyn till aktuella
vetenskapliga ron inte dr mojligt att fastsld de kritiska mingderna och
koncentrationerna.

Med stéd av domen i det ovannimnda mélet Van Bennekom har den finska
regeringen gjort gillande att medlemsstaterna kan faststdlla grinsvirden for
vitaminer och mineraler dver vilka virden preparaten skall klassificeras som
likemedel under férutsittning att de omfattas av definitionen av likemedel i den
mening som avses i direktiv 65/65. Denna regering anser i detta hinseende att de
preparat vars vitamin- eller mineralhalt 6verstiger den rekommenderade dagliga
dosen eller referensdosen for en viss befolkningsgrupp omfattas av likemedels-
definitionen, eftersom sddana preparat har till syfte antingen att forebygga
sjukdomar eller att aterstilla, forbdttra eller modifiera fysiologiska funktioner.
Preparat vars vitamin- eller mineralhalt r ldgre 4dn dessa virden utgdr ddremot
livsmedel.

Denna regering anser vidare att, om man antar att artikel 30 i fordraget ar
tillimplig, den tyska praxisen dr motiverad med hénsyn till folkhilso- och
konsumentskyddet.

I sitt yttrande Over interventionsinlagorna har kommissionen angett foljande.
Forutsatt att den tyska regeringen vid forhandlingen uttryckligen bekriftar att
preparat som innehdller vitamin A eller D och de som innehdller mineraler inte
omfattas av regeln om den tredubbla dosen, kommer den att inskriinka sin talan
till att avse klassificeringen av preparat som innehéller vattenlosliga vitaminer
eller de fettlosliga vitaminerna E eller K.
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Betriffande dessa preparat har kommissionen gjort gillande att medlemstaterna,
oavsett deras frihet att i avsaknad av harmonisering bestimma pa vilken nivé de
vill sikerstilla skyddet fér folkhilsan, inte kan hindra den fria rérligheten for
varor genom att bestimma den fara som vitaminerna innebir utifrdn en och
samma faktor. Det finns inget systematiskt direkt samband mellan nivan pd den
rekommenderade dagliga dosen och den eventuella fara som ett vitamin kan
orsaka. Att ett betydande intag av vitamin C i stor utstrickning dr ofarligt har
slagits fast, till skillnad frdn vad som exempelvis giller for de fettlosliga
vitaminerna E och K. Kommissionen har tillagt att om de tyska myndigheterna
tillimpade de grinser 6ver vilka det kan finnas en hilsofara, som anges i
vetenskapliga livsmedelskommitténs rapport (yttrande av den 11 december 1992),
eller de dagliga grinser som inte fir 6verskridas, som nidmns i det tyska
livsmedelsférbundets rapport fran ar 2000, skulle det inte riktas ndgon kritik mot
dem.

Kommissionen menar att diven om den hdgsta ofarliga mingden for vissa
vitaminer och mineraler dr obetydligt hogre in den rekommenderade dagliga
dosen ligger denna grins fér andra vitaminer diremot hogt 6ver den nidmnda
dosen. Detta betyder att man inte pa grundval av regeln om den tredubbla dosen
kan faststilla en hogsta grins, vilken inte fir &verskridas, som giller for alla
vitaminer.

Domstolens bedomning

Huruvida talan kan upptas till sakprévning

Kommissionen har redovisat precisa anmirkningar gentemot Férbundsrepubliken
Tyskland, vilka anmérkningar domstolen har att prova. Kommissionen har angett
bakgrunden till och omstindigheterna kring fordragsbrottet.
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I savil den formella underrittelsen och det motiverade yttrandet som i ansokan
definieras tvisteféremalet klart. Tvisten giller inte vissa vitaminpreparats
klassificering som likemedel utan den tyska praxis som bestdr i att vitamin-
preparat, oavsett vilket vitamin de bestir av, systematiskt klassificeras som
likemedel ndr de innehdller mer 4n tre gdnger den rekommenderade dagliga
dosen.

Kommissionen har vidare uttryckligen angett att dess talan inte syftar till att
domstolen skall blanda sig i den vetenskapliga debatten om faststillande av
grinsvirden Over vilka vitaminer skall anses som likemedel. Kommissionens
talan giller endast att varje enskilt vitamins farmakologiska egenskaper, vilka inte
dr desamma for alla vitaminer, inte beaktas i den tyska praxisen.

Av domstolens rittspraxis framgar (se, for ett liknande resonemang, domstolens
dom av den 9 maj 1985 i mil 21/84, kommissionen mot Frankrike, REG 1985,
s 1355, punkterna 13 och 15, av den 12 mars 1998 i mdl C-187/96,
kommissionen mot Grekland, REG 1998, s. I-1095, punkt 23, och av den
29 oktober 1998 i mal C-185/96, kommissionen mot Grekland, REG 1998, s. I-
6601, punkt 35) att en forvaltningspraxis kan utgéra foremal for en fordrag-
sbrottstalan om den ar tillriackligt utbredd och allmingiltig.

I férevarande fall framgdr det av den tyska regeringens svaromadl att om ett
vitaminpreparat innehdller mer in tre gnger den rekommenderade dagliga dosen
klassificeras det systematiskt sisom likemedel av de tyska myndigheterna med
tillimpning av regeln om den tredubbla dosen. Detta sker dven om det inte finns
ndgra andra skil till en siddan klassificering, sisom att preparatet innehéller andra
dmnen in vitaminer som bedéms vara skadliga eller att preparatet ir ett
likemedel ”genom bendmning” i den mening som avses i direktiv 65/65.
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Mot denna bakgrund kan den tyska regeringens inviindning om rittegingshinder
inte godtas.

Pr6vning i sak

Domstolen konstaterar inledningsvis att kommissionen vid forhandlingen
forklarat sig avstd frin att fora talan vad avser att vitaminpreparat som
innehaller vitamin A eller D och mineralpreparat klassificeras som likemedel.
Orsaken till detta var den tyska regeringens férklaringar under forhandlingen att
regeln om den tredubbla dosen inte tillimpas pa de preparaten. Foljaktligen géller
talan endast klassificeringen av preparat som innehdller andra vitaminer &n
vitamin A och D.

Under dessa forhallanden refererar domstolen fortsittningsvis i denna dom endast
till andra vitaminer dn vitamin A och D och till preparat som innehdller de
férstnimnda vitaminerna.

Domstolen framh3ller dessutom omgiende att kommissionens anmirkning endast
giller att vitaminpreparat systematiskt klassificeras som likemedel av det enda
skilet att de innehdller mer #n tre gdnger den rekommenderade dagliga dosen.
Kommissionen har i synnerhet inte kritiserat de tyska myndigheterna for att
sisom likemedel betrakta vissa preparat, oavsett deras vitaminhalt, som
betecknas som medel som behandlar eller som férebygger minskliga sjukdomar
och som féljaktligen omfattas av definitionen likemedel genom bendmning”.
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Forevarande fordragsbrottstalan skall foljaktligen forstds pa foljande sitt. Talan
avser den tyska praxis som bestdr i att vitaminpreparat som lagligt tillverkas och
saluférs som kosttillskott i andra medlemsstater systematiskt klassificeras sdsom
likemedel ”genom funktion” nir de innehdller mer 4n tre ginger den
rekommenderade dagliga dosen.

Av artiklarna 2 och 3 i direktiv 65/65 framgir att inget likemedel som &r
industriellt framstillt fir saluforas i en medlemsstat utan att det meddelats ett
godkinnande for férsiljning (nedan kallat godkidnnande f6r forsiljning).

Hérav féljer att om en industriellt framstilld produkt omfattas av likemedels-
definitionen i artikel 1 punkt 2 i direktiv 65/65 utgor den forpliktelse som aldggs
importdren av produkten att fére saluférande i importmedlemsstaten skaffa ett
godkinnande f6r forsiljning enligt direktivet, under alla f6érhéllanden inte ndgon
sddan restriktion av handeln mellan medlemsstaterna som ir forbjuden enligt
artikel 30 i férdraget (se, for ett liknande resonemang, dom av den 11 december
2003 i mal C-322/01, Deutcher Apothekerverband, REG 2003, s. 1-14887,
punkterna 48, 52 och 53).

Det skall dessutom erinras om att dven om huvudsyftet med direktiv 65/65 ir att
undanrdja hinder foér likemedelshandeln i gemenskapen och att det f6r det
dndamalet ges en definition av likemedel i dess artikel 1, utgdr det endast en
forsta etapp av harmoniseringen av de nationella bestimmelserna om produktion
och distribution av farmaceutiska produkter (se, bland annat, domen i det
ovannimnda mélet kommissionen mot Tyskland, punkt 15).
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P4 gemenskapsrittens nuvarande stadium ir det svart att undvika att det, s ldnge
harmoniseringen av de tgirder som ir nddvindiga for att sikerstilla hilso-
skyddet inte 4r fullstindig, finns skillnader mellan medlemsstaterna i friga om hur
produkter betecknas mot bakgrund av direktiv 65/65 (se, bland annat, dom av
den 6 november 1997 i mal C-201/96, LTM, REG 1997, 5. I- 6147, punkt 24, och
av den 12 mars 1998 i mil C-270/96, Laboratoires Sarget, REG 1998, s. I-1121,
punkt 23).

Det forhillandet att en produkt betecknas som livsmedel i en annan medlemsstat
innebdr inte att importmedlemsstaten dr forhindrad att beteckna den som
likemedel om den har ett likemedels egenskaper (se, bland annat domarna i de
ovannimnda mélen Delattre, punkt 27, LTM, punkt 24, och Laboratoires Sarget,
punkt 23).

Vad sirskilt giller vitaminpreparat fanns det, vilket kommissionen vidgatt, vid det
datum som #r relevant i forevarande mal, inte i gemenskapsritten ndgon
harmonisering rérande huruvida de nimnda preparaten skall klassificeras sdsom
likemedel eller sdsom livsmedel.

Domstolen skall sdledes till att boérja med préva huruvida vitaminpreparaten
utgdr likemedel ”genom funktion” i den mening som avses i artikel 1 punkt 2
andra stycket i direktiv 65/65 nir de innehdller mer 4n tre ginger den
rekommenderade dagliga dosen.

Eftersom vitaminer vanligtvis definieras som dmnen som i minimala méangder dr
nédvindiga i den dagliga kosten och nddvindiga for att organismen skall fungera
vil, kan de i allménhet inte anses som likemedel nir de konsumeras i liten méngd.
P4 samma sitt dr det ostridigt att vitaminpreparat ibland anvinds, oftast i hoga
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doser, i terapeutiskt syfte mot vissa sjukdomar dér vitaminbristen inte 4r orsaken
till sjukdomen. I de fallen kan det inte ifrigasittas att de nimnda vitaminpre-
paraten utgdr likemedel (domen i det ovannimnda malet Van Bennekom,
punkterna 26 och 27).

Mot denna bakgrund och i enlighet med en fast rittspraxis skall de nationella
myndigheterna for att avgoéra huruvida vitaminpreparat skall betecknas som
likemedel i den mening som avses i direktiv 65/65, under domstolskontroll i varje
enskilt fall gora ett stillningstagande utifrdn en samlad bedomning av preparatens
egenskaper. Bland dessa egenskaper ingér bland annat preparatens sammansatt-
ning, deras farmakologiska egenskaper, sdsom dessa kan faststillas utifrin
aktuella vetenskapliga ron, deras anvindningssitt, hur spridda de 4r, konsumen-
ternas kinnedom om preparaten och de risker som anvdndning av preparaten kan
medfora (se bland annat domen i det ovannimnda mdlet Van Bennekom,
punkt 29, dom av den 21 mars 1991 i méal C-60/89, Monteil och Samanni, REG
1991, s. 1-1547, punkt 29, av den 16 april 1991 i mil C-112/89, Upjohn, REG
1991, s. I-1703, punkt 23, och domen i det ovannimnda mélet kommissionen
mot Tyskland, punkt 17).

Fragan huruvida det finns en risk foér folkhdlsan dr séledes endast en av
produktens egenskaper som de behdriga nationella myndigheterna skall beakta.
Det dr uppenbart att en produkt som inte innebir ndgon reell risk for hélsan
dndock kan paverka organismens funktion, For att klassificera en produkt sdsom
likemedel ”genom funktion” miste de nimnda myndigheterna f6rsikra sig om
att produkten dr avsedd att Aterstilla, korrigera eller modifiera organismens
funktioner och déirfér kan paverka hilsan i allménhet (domen i det ovanndmnda
médlet Upjohn, punkt 17).

I forevarande fall konstaterar domstolen att den tyska praxisen infor en allmén
regel som utan itskillnad #r tillimplig pd alla vitaminpreparat oavsett vilket
vitamin det 4r sammansatt av, och som innebdr att preparatet klassificeras som
likemedel s& snart det innehaller mer 4n tre ginger den rekommenderade dagliga
dosen.
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Det framgar sledes att denna praxis innebdr att det inte gors ndgon skillnad pé de
olika vitaminer som ingdr i de undersokta preparaten, trots att det r ostridigt att
inga vitaminer har samma inverkan pd hilsan i allminhet och trots att ingen av
dem har samma eventuella skadlighetsgrad. Regeln om den tredubbla dosen kan
sdledes, om den tillimpas utan 4tskillnad, f4 som f6ljd att vissa vitaminpreparat
klassificeras som likemedel dven om de inte kan “dterstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner” hos minniskor.

Den tyska regeringen har gjort gillande att den rekommenderade dagliga dosen dr
faststilld sirskilt for varje vitamin beroende pa dess sirskilda egenskaper och att
regeln om den tredubbla dosen dirfor innebir att det dven tas hidnsyn till dessa
egenskaper.

En klassificering av ett vitaminpreparat sdsom likemedel som grundas enbart pa
den rekommenderade dagliga dosen av det vitamin som preparatet innehdller, det
vill siga pd den dos som teoretiskt ticker behovet av detta vitamin hos alla
personer vid god hilsa i den avsedda befolkmngsgruppen, uppfyller dock inte fullt
ut kravet pd en Kklassificering utifrdn varje vitaminpreparats farmaceutiska
egenskaper. Aven om den vitaminkoncentration 6ver vilken ett preparat
klassificeras som likemedel i enlighet med regeln om den tredubbla dosen
varierar beroende pad det aktuella vitaminet, foljer det inte nédviandigtvis hirav att
alla vitaminpreparat som innehdller mer 4dn tre ginger den rekommenderade
dagliga dosen omfattas av definitionen av likemedel “genom funktion” i den
mening som avses i direktiv 65/65.

Mot denna bakgrund skall domstolen, f6r det andra, préva huruvida kravet pa ett
godkinnande for forsiljning som likemedel som fastslagits i den tyska praxisen
utgdr en sidan dtgird med motsvarande verkan som en kvantitativ importrest-
riktion som ir forbjuden enligt artikel 30 i férdraget och, om s ir fallet, huruvida
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ett sddant krav dndock kan vara motiverat av intresset av att skydda folkhilsan
sdsom anges i artikel 36 i fordraget.

Forbudet mot Atgirder med motsvarande verkan som kvantitativa restriktioner
som foreskrivs i artikel 30 i fordraget avser all lagstiftning i medlemsstaterna som
direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt kan hindra handeln inom
gemenskapen (se, sdrskilt, dom av den 11 juli 1974 i mal 8/74, Dassonville,
REG 1974, s. 837, punkt 5, svensk specialutgiva, volym 2, s. 343, och av den
23 september 2003 i mal C-192/01, kommissionen mot Danmark, REG 2003,
s. [-4693, punkt 39).

I forevarande fall skapar den tyska praxisen hinder for handeln i den mén som
vitaminpreparat som lagligen salufors eller tillverkas i andra medlemsstater sdsom
kosttillskott endast kan saluféras i Tyskland efter att ha genomgétt det forfarande
for godkinnande for forsiljning som giller for likemedel.

Domstolen har redan slagit fast att en produkt som inte 4r ett likemedel i den
mening som avses i bestimmelserna i artikel 1 punkt 2 i direktiv 65/65, kan
omfattas av en medlemsstats nationella bestimmelser om likemedel, sdvida inte
annat foljer av artikel 30 i fordraget och féljande artiklar om varor som
importeras frdn andra medlemsstater (domen i det ovanndmnda madlet Van
Bennekom, punkterna 15, 30, 31 och 38, dom av den 20 mars 1986 i mal 35/85,
Tissier, REG 1986, s. 1207, punkt 22, och av den 28 oktober 1992 i mal
C-219/91, Ter Voort, REG 1992, s. I-5485, punkt 42).

Mot denna bakgrund skall domstolen préva huruvida den tyska praxisen kan
vara motiverad pa grundval av artikel 36 i f6rdraget.
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I detta hinseende ankommer det pi medlemsstaterna att i avsaknad av
harmonisering och i den man det fortfarande rider vetenskaplig osikerhet
besluta i vilken omfattning de avser att garantera skyddet for manniskors hilsa
och liv samt besluta om krav p4 tillstind innan livsmedel slipps ut p4 marknaden,
varvid de dock skall beakta kraven avseende den fria rérligheten f6r varor inom
gemenskapen (domarna i de ovannimnda mdlen Sandoz, punkt 16, Van
Bennekom, punkt 37, kommissionen mot Danmark, punkt 42, och dom av den
5 februari 2004 i mil C-24/00, kommissionen mot Frankrike, REG 2004,
s. [-1277, punkt 49).

Detta utrymme for skonsmissig bedémning med avseende pd skyddet for
folkhilsan ar sdrskilt stort nir det visas att det fortfarande rdder vetenskaplig
osikerhet betriffande vissa dmnen, sdsom vitaminer, vilka i allminhet inte ar
skadliga i sig, men som kan ha viss skadlig verkan vid 6verdrivna miangder i det
totala niringsintaget, vars sammansittning varken kan forutses eller kontrolleras
(domarna i de ovannimnda mdlen Sandoz, punkt 17, kommissionen mot
Danmark, punkt 43, och domen av den $ februari 2004 i det ovannimnda
madlet kommissionen mot Frankrike, punkt 50).

Gemenskapsrittén utgor siledes i princip inte ndgot hinder mot att en medlems-
stat foreskriver ett féorbud, om inte tillstind forst erhallits, mot att saluféra
livsmedel, som innehaller tillsatser av andra niringsimnen, sdsom vitaminer, dn
sddana vars anvindning har forklarats tilliten i gemenskapsbestimmelserna
(domen i det ovannimnda méilet kommissionen mot Danmark, punkt 44, och
domen av den 5 februari 2004 i det ovannimnda mdlet kommissionen mot
Frankrike, punkt 51).

Vid ut6vandet av sin ritt till skonsmissig bedémning med avseende pd skyddet
for folkhilsan skall medlemsstaterna emellertid iaktta proportionalitetsprincipen.
De &tgirder som vidtas skall sdledes begrinsas till vad som verkligen ar
nodvindigt for att garantera skyddet f6r folkhilsan. Detta innebir att tgdrderna
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skall vara proportionerliga i férhallande till det efterstrdvade syftet, och att detta
inte skulle ha kunnat uppnds genom 4tgirder med mindre restriktiv verkan pé
handeln inom gemenskapen (domarna i de ovannimnda mélen Sandoz, punkt 18,
Van Bennekom, punkt 39, kommissionen mot Danmark, punkt 45, och domen av
den 5 februari 2004 i det ovannimnda maélet kommissionen mot Frankrike,
punkt 52). '

Eftersom artikel 36 i férdraget innehaller ett undantag frén regeln om fri rorlighet
for varor inom gemenskapen, vilket skall tolkas restriktivt, dligger det dessutom
de nationella myndigheter som dberopar denna bestimmelse att i varje enskilt fall,
mot bakgrund av de nationella kostvanorna och med hinsyn till resultaten av
internationell vetenskaplig forskning, visa att den nationella lagstiftningen &r
nddvindig for att effektivt skydda de intressen som anges i nimnda bestimmelse
och sérskilt att saluféringen av de aktuella produkterna medfér en verklig risk for
folkhilsan (domarna i de ovannimnda madlen Sandoz, punkt 22, Van Bennekom,
punkt 40, kommissionen mot Danmark, punkt 46, och domen av den
5 februari 2004 i det ovannimnda malet kommissionen mot Frankrike, punkt 53).

Domstolen papekar att kommissionen i forevarande fall kritiserar den tyska
praxisen for att inte vara proportionerlig eftersom den inte vilar pd en
understkning i varje enskilt fall utan grundas pi ett allmint och systematiskt
tillvigagingssitt. Domstolen skall siledes prova huruvida syftet att skydda
folkhilsan, som efterstrivas genom denna praxis, inte skulle ha kunnat uppnés
genom Atgirder med mindre restriktiv verkan pd handeln inom gemenskapen.

Sasom domstolen har erinrat om i punkt 70 i denna dom utgor gemenskapsritten
i princip inte ndgot hinder mot ett system med forhandstillstind. Domstolen
konstaterar dock att ett beviljande av ett godkinnande f6r forsiljning av de
berdrda vitaminpreparaten sisom likemedel omfattas av sirskilt strdnga krav.
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Enligt artikel 4 i direktiv 65/65 skall nimligen den som svarar for forsiljningen
bifoga en mingd upplysningar och dokument till ansbkan for att fi ett
godkinnande for forsiljning. Bland dessa &terfinns foljande uppgifter: art och
mingd av samtliga bestindsdelar som ingdr i likemedlet (artikel 4 tredje stycket
tredje punkten), en kortfattad beskrivning av framstillningsmetoden (artikel 4
tredje stycket fjirde punkten), terapeutiska indikationer, kontraindikationer och
biverkningar (artikel 4 tredje stycket femte punkten), dosering, likemedelsform,
vdg och sitt att administrera samt férvintad hallbarhet (artikel 4 tredje stycket
sjitte punkten), beskrivning av de kontrollmetoder som tillimpats av tillverkaren
(artikel 4 tredje stycket sjunde punkten), resultat av fysikalisk-kemiska, biologiska
eller mikrobiologiska undersékningar, farmakologiska och toxikologiska under-
sokningar samt kliniska prévningar (artikel 4 tredje stycket dttonde punkten).
Dessutom skall den som svarar for forsiljningen visa att tillverkaren har ritt att i
sitt hemland framstilla likemedel (artikel 4 tredje stycket tionde punkten).

Dessutom ir bestimmelserna mycket stringare for likemedel dn f6r livsmedel vad
giller handel (se radets direktiv 92/25/EEG av den 31 mars 1992 om partihandeln
med humanlikemedel (EGT L 113, s. 1; svensk specialutgdva, omrdde 13,
volym 22, s. 29), forsiljning, (se rddets direktiv 92/26/EEG av den 31 mars 1992
om klassificeringen vid tilthandahéllande av humanlikemedel (EGT L 113, s. 5;
svensk specialutgdva, omrdde 13, volym 22, s. 32) och radets direktiv 92/27/EEG
av den 31 mars 1992 om mirkning av humanlikemedel och om bipacksedlar
(EGT L 113 , s. 8; svensk specialutgiva, omrdde 13, volym 22, s. 35)) och
marknadsforing (se rddets direktiv 92/28/EEG av den 31 mars 1992 om
marknadsféring av humanlikemedel (EGT L 113, s. 13; svensk specialutgiva,
omrade 15, volym 11, s. 40)).

Under dessa férhdllanden kan den tyska praxisen endast anses vara proportioner-
lig om férbudet mot att saluféra de berérda vitaminpreparaten sdsom livsmedel
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och skyldigheten att erhilla ett godkdnnande f6r {6rsiljning som likemedel i sig
faktiskt dr nddvindiga i varje enskilt fall f6r att sikerstilla skyddet f6r folkhilsan.

Den nimnda praxisen innebdr att saluférande av alla vitaminpreparat som
innehdller mer #n tre gdnger den rekommenderade dagliga dosen systematiskt
omfattas av kravet att det skall ha beviljats ett godkdnnande for forsiljning som
likemedel. Detta sker utan atskillnad mellan de olika tillsatta vitaminerna och
sdrskilt utan 4tskillnad pd den risknivd som tillsatser av dem eventuellt kan
medfora for folkhilsan.

Denna praxis systematiska karaktir gor det inte mojligt att identifiera och
utvirdera en reell risk for folkhilsan, vilket kriver en fordjupad utvirdering frin
fall till fall av de verkningar som tillsatser av de aktuella vitaminerna kan ha (se,
for ett liknande resonemang, domen i det ovannimnda mélet kommissionen mot
Danmark, punkt 56).

Féljaktligen skall det for ett vitaminpreparat vars saluférande inte innebir ndgon
reell risk for folkhilsan ocksd inhdmtas ett godkidnnande for forsiljning som
likemedel.

Det skulle vara en mindre restriktiv dtgird att faststilla ett gransvirde f6r varje
vitamin eller grupp av vitaminer utifrin deras farmakologiska egenskaper.
Preparat som innehdller en av dessa vitaminer i en mingd som Overstiger
grinsvirdet skulle i den nationella ritten omfattas av likemedelsbestimmelserna.
Om grinsvirdet underskreds skulle de nimnda preparaten endast behova ett
vanligt forsiljningstillstind.
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Att de behériga tyska myndigheterna tar hinsyn till de farmakologiska
egenskaperna for varje vitamin eller grupp av vitaminer vid klassificeringen av
vitaminpreparat kan visserligen med ritta leda till samma resultat for vissa av dem
som tillimpningen av regeln om den tredubbla dosen. Detta har dock ingen
betydelse f6r utgdngen av forevarande férdragsbrottstalan. Sdsom det har erinrats
om i punkt 73 i denna dom 4r det nimligen denna regels systematiska karaktir
och det forhédllande att den inte vilar pd en undersékning i varje enskilt fall som ar
foremal for forevarande talan.

Av ovanstdende foljer att Foérbundsrepubliken Tyskland har underldtit att
uppfylla sina skyldigheter enligt artikel 30 i férdraget genom att sdsom likemedel
systematiskt klassificera vitaminpreparat som lagligen tillverkas eller saluférs som
kosttillskott i de andra medlemsstaterna, nir de innehdller tre gdnger mer in den
dagliga dos som rekommenderas av det tyska livsmedelsférbundet av andra
vitaminer dn vitamin A och D.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 69.2 i rdttegingsreglerna skall tappande part forpliktas att ersitta
rittegdngskostnaderna, om detta har yrkats. Kommissionen har yrkat att
Forbundsrepubliken Tyskland skall forpliktas att ersitta rittegingskostnaderna.
Eftersom Forbundsrepubliken Tyskland har tappat mdlet, skall kommissionens
yrkande bifallas. I enlighet med artikel 69.4 i rittegingsreglerna skall dessutom
medlemsstater och institutioner, som har intervenerat i mdlet bdra sina
rittegingskostnader. Konungariket Danmark och Republiken Finland skall
ddrfor bira sina rittegdngskostnader.
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P4 dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN (sjdtte avdelningen)

foljande dom:

1) Forbundsrepubliken Tyskland har underlatit att uppfylla sina skyldigheter
enligt artikel 30 i EG-fordraget (nu artikel 28 EG i dndrad lydelse) genom att
sasom likemedel systematiskt klassificera vitaminpreparat som lagligen
tillverkas eller saluférs som kosttillskott i de andra medlemsstaterna, nir de
innehaller tre ginger mer An den dagliga dos som rekommenderas av
Deutsche Gesellschaft fiir Erndhrung (det tyska livsmedelsférbundet) av
andra vitaminer dn vitamin A och D.

2) Férbundsrepubliken Tyskland skall ersitta rattegangskostnaderna.

3) Konungariket Danmark och Republiken Finland skall bara sina rittegangs-
kostnader.

Skouris Cunha Rodrigues Schintgen

Macken Colneric
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Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 29 april 2004.

R. Grass V.Skouris

Justitiesekreterare Ordférande
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