KOMMISSIONEN MOT TYSKLAND

DOMSTOLENS DOM (forsta avdelningen)
den 15 november 2007 *

I mal C-319/05,

angaende en talan om fordragsbrott enligt artikel 226 EG, som véckts den 19 augusti
2005,

Europeiska gemenskapernas kommission, foretridd av B. Stromsky och B.
Schima, bida i egenskap av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

sokande,

mot

Forbundsrepubliken Tyskland, foretridd av M. Lumma och C. Schulze-Bahr, bada
i egenskap av ombud,

svarande,
* Rattegangssprak: tyska.
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meddelar

DOMSTOLEN (forsta avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden P. Jann samt domarna R. Schintgen, A. Borg
Barthet (referent), M. Ilesi¢ och E. Levits,

generaladvokat: V. Trstenjak,

justitiesekreterare: handldggaren B. Fiilop,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 19 april 2007,

och efter att den 21 juni 2007ha hort generaladvokatens forslag till avgérande,

foljande

Dom

Europeiska gemenskapernas kommission har yrkat att domstolen skall faststélla att
Forbundsrepubliken Tyskland har underlatit att uppfylla sina skyldigheter enligt
artiklarna 28 EG och 30 EG genom att som ldkemedel klassificera ett vitlokspreparat
i kapselform, vilket inte motsvarar definitionen av likemedlet genom benémning.
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Tillimpliga bestimmelser

Direktiv 2001/83/EG

Skélen 2-5 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83 av den 6 novem-
ber 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311,
s. 67) har foljande lydelse:

”2. Det framsta syftet med alla foreskrifter som reglerar tillverkningen, distribu-
tionen eller anvindningen av likemedel maste vara att varna om folkhélsan.

3. Dock giller att medlen for att uppna detta syfte inte far hindra utvecklingen av
lakemedel eller handeln med likemedel inom gemenskapen.

4. Handeln med likemedel inom gemenskapen hindras genom bristande 6verens-
stimmelse mellan de nationella bestimmelserna, i synnerhet vad giller be-
staimmelserna for likemedel (med undantag av substanser eller kombinationer av
substanser som utgér livsmedel, fodermedel eller kosmetiska preparat), eftersom
dessa skillnader direkt paverkar den inre marknadens funktion.

5. Dessa hinder maste f6ljaktligen undanréjas, nagot som kréaver en tillndrmning av
bestammelserna.”
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Med likemedel avses enligt artikel 1.2 i direktiv 2001/83 foljande:

"varje substans eller kombination av substanser som tillhandahalls for att behandla
eller forebygga sjukdom hos ménniskor,

varje substans eller kombination av substanser som ar avsedd att tillféras manniskor
i syfte att stilla diagnos eller att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner...”.

I artikel 2 i detta direktiv foreskrivs foljande:

"Bestdammelserna i detta direktiv skall gélla sddana likemedel som 4r avsedda for
manniskor och for forsaljning inom medlemsstaterna.”

I artikel 6.1 i det namnda direktivet anges:

"Ett lakemedel far saluféras i en medlemsstat endast om den ansvariga myndigheten
i medlemsstaten meddelat godkidnnande for forsiljning enligt detta direktiv eller om
godkidnnande har meddelats enligt forordning (EEG) nr 2309/93.”
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Direktiv 2002/46/EG

Enligt artikel 2 a i Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG av den
10 juni 2002 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott
(EGT L 183, s. 51), avses med “kosttillskott™:

»

. livsmedel vars syfte ar att komplettera en normal kost och vilka utgér
koncentrerade killor for naringsémnen eller andra 4mnen med néringsméssig eller
fysiologisk verkan, enskilt eller i kombination, som séljs i avdelade doser dvs. i form
av kapslar, pastiller, tabletter, piller eller liknande, portionspasar med pulver,
ampuller med vitska, droppflaskor och andra liknande doser i flytande form eller
pulverform som dr avsedda att intas i uppmitta sma enheter”.

Enligt artikel 2 b i detta direktiv avses med "néringsamnen” foljande d&mnen:

"} vitaminer,

ii) mineralamnen.”

I artikel 11 i det ndimnda direktivet féreskrivs f6ljande:

”1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 4.7 fir medlemsstaterna inte
férbjuda eller begriansa handeln med sddana produkter som avses i artikel 1 om de
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star i 6verensstimmelse med detta direktiv, och i féorekommande fall gemenskaps-
rattsakter som antagits for att genomfora detta direktiv, av skil som hinfor sig till
produkternas sammanséttning, framstillningssatt, presentation eller mérkning.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av EG-fordraget, sirskilt artiklarna 28 och 30
i detta, skall punkt 1 inte inverka pa nationella bestimmelser som ér tillimpliga s&
linge som gemenskapsrittsakter for att genomfora detta direktiv inte antagits.”

Férordning (EG) nr 178/2002

Enligt artikel 2 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om
inrittande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i
fragor som giller livsmedelssidkerhet (EGT L 31 s. 1) avses med "livsmedel”

”... alla &mnen eller produkter, oberoende av om de ir bearbetade, delvis bearbetade
eller obearbetade, som dr avsedda att eller rimligen kan forvintas att fortiras av
ménniskor.

I artikel 14.7-9 i denna forordning foreskrivs foljande:

”7. Livsmedel som uppfyller de sirskilda gemenskapsbestimmelserna om livs-
medelssikerhet skall beddmas vara sidkra avseende de aspekter som omfattas av
de berorda gemenskapsbestimmelserna.
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8. Overensstimmelse av ett livsmedel med de sirskilda bestimmelser som giller for
detta livsmedel skall inte hindra de behériga myndigheterna fran att vidta lampliga
atgdrder i syfte att infora begrinsningar for dess utslippande pa marknaden eller att
kréva att det dras tillbaka fran marknaden om det finns anledning att misstinka att
det trots denna 6verensstimmelse inte ér sikert.

9. Nér det inte finns nigra sirskilda gemenskapsbestimmelser skall livsmedel
bedémas vara sikra niar de uppfyller de sirskilda bestimmelserna i den medlems-
stats livsmedelslagstiftning pa vars territorium dessa livsmedel marknadsfors, och
dessa bestammelser skall utformas och tillimpas utan att det paverkar tillimpningen
av fordraget, sarskilt artiklarna 28 och 30 i detta.”

Det administrativa forfarandet

Kommissionen mottog ett klagomal fran ett foretag vars ansékan om tillstand till
import och distribution av ett vitlokspreparat i kapselform avslogs av ministeriet for
hilsovard med motiveringen att produkten inte ér ett livsmedel utan ett likemedel.

Den aktuella produkten saluférs under beteckningen “kapsel med vitloksextrakts-
pulver”. Enligt de uppgifter som parterna har lamnat ror det sig om ett med etanol
utvunnet extrakt som har tillforts ett tillsatsmedel (laktos = mjolksocker) for det
tekniska syftet att genomga spraytorkning. Varje kapsel innehéller 370 mg
vitloksextraktspulver, vars halt av allicin dr mellan 0,95 procent och 1,05 procent,
dvs en méngd motsvarande 7,4 g ra farsk vitlok.
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Efter ett lingre informellt utbyte skickade kommissionen den 24 juli 2001 en formell
underrittelse till Forbundsrepubliken Tyskland, i vilken kommissionen kom fram
till att en Kklassificering som likemedel av vitlokspreparatet i frdga, med en
motivering som motsvarar den som ldamnades under handldggningen av klagomaélet,
inte dr forenlig med principen om fri rérlighet f6r varor enligt artiklarna 28 EG
och 30 EG samt réttspraxis avseende de artiklarna. Den nimnda medlemsstaten
besvarade den formella underrittelsen den 5 oktober 2001.

Kommissionen uppmanade Foérbundsrepubliken Tyskland i ett motiverat yttrande
av den 17 december 2002 att inom en tidsfrist pa tvd méanader, rdknat fran
mottagandet av det motiverade yttrandet, avskaffa den forvaltningspraxis enligt
vilken produkter som bestir av torkad pulvriserad vitlok och inte dr mérkta eller
bendmns som likemedel skall behandlas som lakemedel.

Den medlemsstaten vidholl i sitt svar pa det nimnda motiverade yttrandet att
klassificeringen av den ifrdgavarande produkten som likemedel nyligen hade
omprovats och skall uppritthéllas. Kommissionen beslutade da att vicka fore-
varande talan.

Talan

Parternas argument

Kommissionen har forst papekat att gemenskapsreglerna avseende likemedel bade
skall skydda ménniskors hélsa och sikerstélla den fria rorligheten f6r varor, varfor
tolkningen av bestimmelserna i direktiv 2001/83 i allmadnhet och begreppet
lakemedel i synnerhet inte far leda till att den fria rorligheten f6r varor begransas pé
ett sitt som inte star i proportion till syftet att skydda hélsan.
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Kommissionen har darefter anfort att for fragan om klassificering av lakemedel med
avseende pé deras funktion bor hdnsyn inte bara tas till produktens farmakologiska
effekter, utan ocksa till hur produkten anvinds, i vilken omfattning den &r spridd,
hur kind den ar bland konsumenterna och vilka risker som kan vara forknippade
med dess anvindning (dom av den 21 mars 1991 i méal C-60/89, Monteil och
Samanni, REG 1991, s. [-1547, punkt 29).

Betriffande de farmakologiska effekterna bestrider inte kommissionen att produkten
i fraga kan anvindas for att forebygga arterioskleros, men denna effekt kan uppnas
redan vid intag av en dos motsvarande 4 gr ra vitlok om dagen. Da en produkt som
pastas vara ett likemedel inte har nagon annan effekt dn ett vanligt livsmedel visar
detta att dess farmakologiska egenskaper inte &r tillrdckliga for att den skall
klassificeras som liakemedel. En produkt som inte har storre effekt pa organismen dn
ett livsmedel har enligt kommissionen inte uppnitt grinsen till vad som betraktas
som lakemedel enligt funktion. De substanser som inte har en namnvird effekt pa
organismen och diarmed egentligen inte kan péaverka funktionsvillkoren kan med
andra ord inte klassificeras som ldkemedel.

Kommissionen anser att produkten i fraga pa sin hojd kan anses utgora ett
kosttillskott i den mening som avses i artikel 2 a i direktiv 2002/46, dvs ett livsmedel
som innehéller 4mnen med niringsmassig eller fysiologisk verkan, enskilt eller i
kombination, och vilket siljs i doser. Kommissionen har likval papekat att om det
anses att produkten inte #dr ett livsmedel motiverar detta dnda inte att den
klassificeras som ett likemedel.

Vad giller klassificering av en produkt som likemedel genom bendmning skall
denna fraga i det enskilda fallet l16sas med utgangspunkt fran produktens faktiska
egenskaper. En produkt kan anses vara ett lakemedel genom bendmning, om den pé
grund av sin form och sitt utseende &r tillrickligt lik ett lakemedel, sdrskilt om det pa
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férpackningen och bipacksedeln finns hidnvisningar till forskning vid likemedels-
laboratorier, till metoder eller amnen som har utvecklats av likare eller till lakares
positiva uttalanden om produktens egenskaper. (dom av den 21 mars 1991 i mal
C-369/88, Delattre, REG 1991, s. I-1487, punkt 41).

Kommissionen har papekat att det aktuella preparatet varken pa etiketten eller i den
information som finns tryckt pa forpackningen, eller pa annat sitt, bendmns eller
rekommenderas som en produkt avsedd fér behandling eller férebyggande av
sjukdomar. Dessutom kan produktens utseende inte anses vara typiskt for ett
lakemedel. Den omstindigheten att produkten salufors i kapslar dr produktens enda
sirskilda egenskap, dven om dess yttre form inte kan utgbéra en exklusiv och
utslagsgivande uppgift. Det finns i 6vrigt i det aktuella malet inte ndgot som talar for
att produkten ar ett likemedel genom bendmning. Enligt kommissionen vet
konsumenten exakt vad kapseln innehaller, namligen vitlok, vilket denne kinner till
som ett livsmedel. Konsumenten ser dven att det inte hanvisas till nagon terapeutisk
effekt av produkten.

Kommissionen har avslutningsvis anfort att det visserligen inte kan uteslutas att
medlemsstaterna beslutar att en produkt som inte ar ett likemedel i den mening
som avses i direktiv 2001/83 kommer att omfattas av bestimmelserna om likemedel
i nationell rdtt, under forutsittning att atgirderna till skydd for folkhilsan &r
proportionerliga. (se dom av den 29 april 2004 i mal C-387/99, kommissionen mot
Tyskland, REG 2004, s. I-3751, punkt 72). I forevarande fall har emellertid
Forbundsrepubliken Tyskland inte bevisat att det till skydd for folkhélsan faktiskt &r
noédvindigt att forbjuda saluforing av produkten som kosttillskott och kréva att ett
godkénnande for forsiljning som lakemedel beviljas.

Den tyska regeringen har gjort gillande att endast de sérskilda gemenskapsrittsliga
bestimmelserna om likemedel ar tillimpliga pa en produkt som uppfyller saval
kriterierna for ett livsmedel, eller ett kosttillskott, som kriterierna for ett likemedel
(dom av den 9 juni 2005 i de férenade malen C-211/03, C-299/03 och C-316-318/03,
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HLH Warenvertrieb och Orthica, REG 2005, s. I-5141, punkt 43). Den regeringen
har anfort att enligt domstolens réttspraxis framgér att likemedelsforeskrifter har
foretride framfor bestimmelser om livsmedel och kosttillskott av artikel 2 tredje
stycket d i forordning nr 178/2002 och av artikel 1.2 i direktiv 2002/46. I dessa
artiklar undantas likemedel frin tillimpningsomradet for bestimmelser om
livsmedel och kosttillskott. Denna tolkning bekriftas genom Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om éandring av direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 136,
s. 34), genom vilket en dndrad artikel 2 har infogats i direktiv 2001/83. I denna
artikel 2 andra stycket foreskrivs att i tveksamma fall da en produkt ocksa omfattas
av andra gemenskapsrittsliga bestimmelser — som till exempel bestimmelserna om
livsmedel — galler alltid bestdmmelserna i direktiv 2001/83 om lakemedel.

Forbundsrepubliken Tyskland har gjort gillande att vitlokspreparatet ar ett
lakemedel med avseende pd dess funktion, i forsta hand pa grund av att det har
farmakologiska egenskaper av avgérande betydelse. Den naimnda medlemsstaten har
papekat att inte enbart preparatets effekter pa hilsan i allmédnhet, utan dven dess
farmakologiska verkan dr av betydelse vid bedémningen av de nimnda farmako-
logiska egenskaperna (dom av den 16 april 1991 i mal C-112/89, Upjohn, REG 1991,
s. 1-1703, punkt 17). Den aktuella produkten har i férevarande fall terapeutiska
effekter som inverkar forebyggande pa skador som kan uppkomma i den ménskliga
organismen, och kan mer specifikt motverka arterioskleros. Férbundsrepubliken
Tyskland har till stod for sin staindpunkt hénvisat till flera studier och vetenskapliga
rapporter.

Betriffande kommissionens pastiende att preparatets effekt pa arterioskleros dr
begrinsad, hidvdar den nimnda medlemsstaten att det varken av direktiv 2001/83
eller av domstolens réattspraxis gar att sluta sig till att det finns ett "troskelvirde”
enligt vilket bestimda grader av farmakologiska effekter maste styrkas. Om det
saledes i forevarande fall godtas att preparatet har en farmakologisk effekt saknar det
betydelse huruvida minskningen av risken for arterioskleros &r liten eller visentlig.
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Forbundsrepubliken Tyskland har dven gjort gillande att &mnenas ursprung inte
kan vara avgorande for klassificeringen som ldkemedel, och har papekat att
domstolen har funnit att vitaminer i en bestimd hégdoserad form kan klassificeras
som lakemedel (se dom av den 30 november 1983 i mal 227/83, van Bennekom, REG
1983, s. 3883, punkt 27, och domen i det ovannimnda malet kommissionen mot
Tyskland, punkt 56). Att vitaminer ocksa forekommer i ett stort antal livsmedel
hindrar alltsa inte att de klassificeras som liakemedel. Detsamma maste gilla for
vitlok och den aktiva substansen allicin som finns i vitlok. Det saknar dérfoér
betydelse om en aktiv substans med farmakologiska egenskaper ocksa féorekommer i
ett livsmedel eller inte.

Det aktuella preparatet har farmakologiska egenskaper ocksd av det skilet att det
kan vara forenat med hélsorisker att inta preparatet (se domen i det ovanndmnda
malet kommissionen mot Tyskland, punkt 82). Den omstéindigheten att fértiring av
vissa andra livsmedel dven skulle kunna ha negativa konsekvenser f6r hélsan leder
emellertid inte till att egenskapen av likemedel ifragasitts. Forbundsrepubliken
Tyskland har likval papekat att det framfor allt dr de farmakologiska och
terapeutiska effekterna som spelar en avgérande roll.

Den nimnda medlemsstaten har, vad betriffar anvindningssittet, anfort att det
faktum att produkten siljs i kapselform dven talar for att det skall klassificeras som
ett likemedel genom funktion.

Forbundsrepubliken Tyskland har angiende begreppet likemedel genom bendm-
ning gjort gillande att en produkt kan anses vara ett sidant om den pa grund av sin
form och sitt utseende ar tillrickligt lik ett lakemedel.
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I det aktuella fallet talar den anvianda kapselformen for att den nimnda produkten
avsiktligt salufors som likemedel, 4ven om den ndmnda medlemsstaten har medgett
att den yttre formen inte ensam kan vara utslagsgivande for klassificeringen som
lakemedel (se domen i det ovanndmnda malet Delattre, punkt 38).

Forbundsrepubliken Tyskland har dessutom anfort att det pa den tyska marknaden
finns ett stort antal likemedel innehéllande aktiva substanser sdsom vitlokspulver
eller vitloksolja, vilkas utseende liknar det aktuella preparatets. Att dessa substanser
ar klassificerade som lakemedel talar for att ocksa den aktuella produkten enligt den
allminna uppfattningen och konsumenternas forvintningar klassificeras som ett
lakemedel genom bendmning.

Av domstolens rittspraxis sluter sig Forbundsrepubliken Tyskland ocksa till att de
nationella myndigheterna har utrymme f6r skonsméissig bedémning nér de beslutar
om Kklassificering (se domen i det ovannimnda malet HLH Warenvertrieb och
Orthica, punkt 56). Kommissionen har emellertid inte uppfyllt sin bevisbérda
genom att den inte har kunnat bevisa att den tyska myndigheten gjorde en felaktig
skonsmaissig bedomning did den klassificerade det aktuella preparatet som
likemedel.

Forbundsrepubliken Tyskland har i andra hand gjort gillande att for det fall
domstolen skulle utga fran att principen om fri rorlighet for varor kan tillimpas och
anse att beslutet om klassificering av den aktuella produkten som likemedel utgér
en begransning av denna princip, dr detta beslut i varje fall motiverat av tvingande
héansyn till allménintresset, ndmligen skyddet av folkhélsan.
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Domstolens bedomning

Det framgar av artiklarna 2 och 6.1 i direktiv 2001/83 att inte nigot likemedel som
ar industriellt framstallt far saluforas i en medlemsstat utan att det meddelats ett
godkinnande for forséljning av den medlemsstatens behoriga myndigheter eller att
ett godkdnnande har limnats enligt raddets férordning (EEG) nr 2309/93 av den
22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden f6r godkdnnande for forséljning av och
tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om
inrattande av en europeisk lakemedelsmyndighet (EGT L 214, s. 1).

Harav foljer att om en industriellt framstélld produkt omfattas av likemedels-
definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83 utgér den forpliktelse som &ldggs
importoren av produkten att fére saluférande i importmedlemsstaten skaffa ett
godkinnande for forsiljning enligt det nimnda direktivet, under alla férhallanden
inte ndgon sadan restriktion av handeln mellan medlemsstaterna som é&r férbjuden
enligt artikel 28 EG (se, for ett liknande resonemang, dom av den 29 april 2004 i mal
C-150/00, kommissionen mot Osterrike, REG 2004, s. [-3887, punkt 57).

Det skall for 6vrigt erinras om att d&ven om huvudsyftet med direktiv 2001/83 &r att
undanréja hinder for likemedelshandeln i gemenskapen och att det for det
andamaélet ges en definition av likemedel i dess artikel 1, utgér det endast en forsta
etapp av harmoniseringen av de nationella bestimmelserna om produktion och
distribution av ldkemedel (se, for ett liknande resonemang, domen i det
ovannamnda malet kommissionen mot Osterrike, punkt 58).

Det &r under dessa villkor svart att, sa linge harmoniseringen av de atgiarder som &r
noédvindiga for att sikerstélla hilsoskyddet inte édr fullstindig, undvika skillnader
mellan medlemsstaterna betridffande huruvida en produkt skall anses utgéra ett
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lakemedel eller ett livsmedel. Det forhallandet att en produkt anses vara ett
livsmedel i en medlemsstat hindrar inte att produkten i importmedlemsstaten anses
vara ett ladkemedel, om den har sddana egenskaper (se domen i det ovanndmnda
malet HLH Warenvertrieb och Orthica, punkt 56).

En produkt som motsvarar definitionen av begreppet "lakemedel” i den mening som
avses i direktiv 2001/83 skall inte desto mindre anses utgora ett likemedel och
omfattas av de bestimmelser som giller for dessa dven om produkten ocksé
omfattas av tillimpningsomradet for en annan mindre strikt gemenskapsforordning
(se, for ett liknande resonemang, dom av den 28 oktober 1992 i mal C-219/91, Ter
Voort, REG 1992, s. I-5485, punkt 19 och dir angiven rattspraxis).

Det skall under dessa omsténdigheter undersékas, forst, om den aktuella produkten
utgor ett likemedel i den mening som avses i direktiv 2001/83.

Ett likemedel ar enligt artikel 1.2 forsta stycket i direktiv 2001/83 "varje substans
eller kombination av substanser som tillhandahalls f6r att behandla eller forebygga
sjukdom hos minniskor”, och enligt artikel 1.2 andra stycket inbegriper likemedel
dven "varje substans eller kombination av substanser som &r avsedd att tillféras
miénniskor i syfte att stilla diagnos eller att aterstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner”.

Direktivet innehéller alltsa tva definitioner av begreppet likemedel, ndmligen en
"utifran bendmning” och en utifran funktion”. En produkt utgér ett likemedel om
det omfattas av endera av dessa tva definitioner (domen i det ovannamnda malet
HLH Warenvertrieb och Orthica, punkt 49).
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Domstolen konstaterar i detta hinseende att medan kommissionen uttryckligen har
hanvisat till begreppet likemedel genom bendmning i sina inlagor, har den inte
hénvisat till begreppet likemedel genom funktion. Kommissionen har diremot, i
motiveringen till sin ansokan, liksom under hela det administrativa forfarandet, lagt
fram argument avseende de tvd begreppen. Férbundsrepubliken Tyskland har i sitt
forsvar, bade under det administrativa forfarandet och inom ramen for forevarande
talan, dven uttalat sig 6ver dessa tvd begrepp. Kommissionens talan skall darmed
tolkas sa att produkten i fraga varken anses utgora ett laikemedel genom bendamning
eller ett lakemedel genom funktion.

Definitionen av likemedel genom bendmning

Enligt fast rattspraxis skall begreppet bendmning tolkas vidstrickt. Det skall i detta
hinseende paminnas om att direktiv 2001/83, genom att utga fran kriteriet avseende
produktens bendmning, syftar till att omfatta inte bara likemedel som verkligen har
terapeutiska eller medicinska effekter utan ocksa produkter som inte &r tillrackligt
effektiva eller inte har den effekt som konsumenten har rétt att férvénta sig till foljd
av det sitt pa vilket de framstills fér kunden. Det nimnda direktivet avser séledes att
skydda konsumenterna inte bara mot skadliga och giftiga likemedel utan ocksi mot
olika produkter som anvinds i stéllet for de likemedel som bor anvindas (domen i
det ovannimnda maélet van Bennekom, punkt 17).

Man kan i detta ssmmanhang utga ifran att en produkt bendmns som ett medel f6r
att behandla eller forebygga sjukdomar, i den mening som avses i direktiv 2001/83
nér den uttryckligen — i forekommande fall pa etiketten, bipacksedeln eller
muntligen — "bendmns” eller "rekommenderas” som ett sadant (se, for ett liknande
resonemang, domarna i de ovanndmnda malen van Bennekom, punkt 18, samt
Monteil och Samanni, punkt 23).
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Det framgar emellertid i forevarande fall av handlingarna i malet att det aktuella
preparatet varken pa etiketten eller i den information som finns tryckt pa
forpackningen, eller pd annat sitt, bendmns eller rekommenderas som en produkt
avsedd for behandling eller férebyggande av sjukdomar.

En produkt bendmns dven som ett medel f6r att behandla eller férebygga sjukdomar,
varje gang det, for en normalt upplyst konsument, framstar som logiskt eller verkar
sikert att produkten maste ha dessa egenskaper med tanke pd produkten utseende
(se, for ett liknande resonemang, domarna i de ovannimnda malen van Bennekom,
punkt 18, samt Monteil och Samanni, punkt 23).

Attityden hos en normalt upplyst konsument skall i detta hinseende beaktas. Den
form en produkt har fatt skulle kunna inge denna konsument ett sddant sirskilt
fortroende som ett likemedel normalt inger vederbérande pa grund av de garantier
som ér forbundna med dess tillverkning och marknadsforing. Om den ndmnda
produktens yttre form kan utgbéra en viktig uppgift for dess klassificering som
likemedel genom bendmning, skall med denna form forstas savial produktens
utformning som dess forpackning, vilken av affirsmassiga skél eventuellt syftar till
att fa produkten att framstad som ett likemedel (se, for ett liknande resonemang,
domarna i de ovannimnda malen van Bennekom, punkt 19, samt Monteil och
Samanni, punkt 24).

Enligt de uppgifter som har lamnats till domstolen &r den aktuella produkten i fraga
ett vitlokspulver som séljs i kapselform. Pa denna produkts férpackning figurerar
bland annat ett fotografi av en vitlok bredvid tva kapslar.

Den omstindighet som i detta hdnseende har aberopats av Férbundsrepubliken
Tyskland, att det pa den tyska marknaden finns ett stort antal produkter
innehallande aktiva substanser sisom vitlokspulver eller vitloksolja, vars utseende
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liknar det aktuella preparatets. Att dessa produkter ar klassificerade som likemedel
ar inte tillrdckligt for att dven den aktuella produkten skall klassificeras som ett
lakemedel genom bendmning. Forbundsrepubliken Tyskland har nidmligen inte
ldimnat nagra tydliga uppgifter till stod for detta argument.

Domstolen konstaterar under dessa omstidndigheter, och med beaktande av de
uppgifter som den innehar, att inte nagon aspekt av den aktuella produktens
utseende medfor att den liknar ett likemedel, med undantag for det fotografi av en
vitlok som finns pa forpackningen, vilket dven ér fallet med vissa produkter som har
klassificerats och siljs som likemedel i Tyskland. Att en produkt har ett fotografi av
en vaxt pa forpackningen dr emellertid inte tillrackligt for att inge en normalt
upplyst konsument det fértroende som likemedel i allménhet inger.

Den omstindigheten att produkten salufors i kapslar ar foljaktligen den enda
omstindighet som kan tala for att produkten skall klassificeras som likemedel
genom bendmning.

Domstolen erinrar emellertid om att enligt fast réttspraxis dr en produkts yttre form
visserligen &r ett viktigt tecken pa séljarens eller tillverkarens avsikt att marknadsféra
produkten som ett likemedel, d&ven om denna uppgift inte kan anses exklusiv och
utslagsgivande, eftersom det annars skulle omfatta vissa niringsmedel som
traditionellt salufors i en form som liknar den som likemedel saluférs i (se, for
ett liknande resonemang, domarna i de ovannimnda malen van Bennekom,
punkt 19 och Delattre, punkt 38).

Sasom generaladvokaten har papekar i punkt 51 i sitt forslag till avgorande anvands
kapselformen inte enbart for likemedel. Ett stort antal livsmedelsprodukter saluférs
nédmligen i denna form for att littare kunna intas av konsumenten. Forsiljning i
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kapselform anges i detta hinseende uttryckligen i artikel 2 a i direktiv 2002/46 som
ett av kriterierna som anvinds for att definiera begreppet "néringstillskott”. Att den
aktuella produkten saluférs i kapselform &r inte tillrdckligt for att den skall
klassificeras som lakemedel genom bendmning.

Domstolen anser under dessa omstindigheter att den aktuella produkten inte
uppfyller de kriterier som foreskrivs i artikel 1.2 forsta stycket i direktiv 2001/83.
Den kan didrmed inte klassificeras som likemedel genom bendmning i den mening
som avses i det namnda direktivet.

Definitionen av likemedel genom funktion

For att bedoma om en produkt omfattas av definitionen likemedel genom funktion i
den mening som avses i direktiv 2001/83 skall de nationella myndigheterna, vars
beslut kan prévas av domstol, faststélla i varje enskilt fall med beaktande av samtliga
egenskaper hos produkten, diribland sirskilt dess sammansattning, dess farmako-
logiska egenskaper enligt nutida vetenskapliga insikter, det sitt pa vilket den
anvinds, dess spridning, hur kind den 4r hos konsumenterna och de risker som kan
vara forenade med produktens anvindning (domen i det ovannidmnda mélet HLH
Warenvertrieb och Orthica, punkt 51).

Forbundsrepubliken har i forevarande fall, i syfte att motivera att den aktuella
produkten klassificerades som likemedel genom funktion, hanvisat till dess halt av
allicin, dess blodtrycks- och lipidsdnkande effekt, den omstidndigheten att produkten
salufors i kapselform samt de risker som 4r forenade med dess intag.
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Det framgar av handlingarna i malet att den aktuella produkten é&r ett vitlokspulver
vars halt av allicin &r mellan 0,95 procent och 1,05 procent. Varje kapsel innehaller
alltsd en méngd motsvarande 7,4 g ra farsk vitlok. Allicin, vilken &r den huvudsakliga
flyktiga komponenten som frigors fran skalad vitlok, dr resultatet av en omvandling
av aliin, en aminosyra som #r naturligt forekommande i vitlok, dd denna syra
blandas med det naturliga enzymet alliinas.

Domstolen konstaterar ddrmed att den aktuella produkten, forutom det tillsats-
medel som vitlokspulvret har tillférts innan det pulveriserats, erhélls i dess helhet
utifran vitlok och innehaller inte ndgon substans som inte sjilv finns i vitlok i dess
naturliga form.

De farmakologiska egenskaperna hos en produkt 4r den omstindighet pa grundval
av vilken det, utifran produktens potentiella formaga, bedoms om produkten i den
mening som avses i artikel 1.2 andra stycket i direktiv 2001/83 kan tillforas
ménniskor i syfte att stilla diagnos eller att aterstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner (domen i det ovannamnda malet HLH Warenvertrieb och
Orthica, punkt 52).

Om denna definition, sdésom generaladvokaten har papekat i punkt 58 i sitt forslag
till avgorande, ér tillrackligt vidstriackt for att omfatta produkter som visserligen
sikert paverkar kroppsfunktionerna, men som i sjélva verket huvudsakligen anvénds
i ett annat syfte, skall detta kriterium inte medféra att substanser klassificeras som
lakemedel, och som visserligen paverkar ménniskokroppen, men inte har nagon
ndmnvérd effekt pa dmnesomsittningen och didrmed egentligen inte kan paverka
funktionsvillkoren (domen i det ovannamnda maélet Upjohn, punkt 22).
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Begreppet liakemedel genom funktion avser, i motsats till begreppet likemedel
genom bendmning, vars vidstriackta tolkning syftar till att skydda konsumenterna
fran produkter som inte dr si effektiva som konsumenten har ritt att férvénta,
omfattar produkter vars farmakologiska egenskaper har faststillts vetenskapligt och
som verkligen &r avsedda for att stilla diagnos eller att aterstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner.

En sadan tolkning &r forenlig med syftena med direktiv 2001/83. Direktivet avser,
sdsom framgar av skilen 2-5 i direktivet, att férena syftet att skydda folkhélsan med
principen om fri rorlighet f6r varor.

Om det for 6vrigt endast dr de sirskilda gemenskapsrittsliga bestimmelserna om
ladkemedel som é&r tillimpliga pa en produkt som uppfyller kriterierna for ett
lakemedel, dven om produkten omfattas av en annan mindre strikt gemenskapsfor-
ordning (se, for ett liknande resonemang, domarna i de ovannamnda malen Delattre,
punkt 22, Monteil och Samanni, punkt 17, Ter Voort, punkt 19; samt HLH
Woarenvertrieb och Orthica, punkt 43) kan det konstateras att likemedels
fysiologiska verkan inte dr sdrskild f6r likemedel utan dven ingdr bland kriterierna
som anvands for att definiera kosttillskott, vilket framgar av artikel 1.2 i direktiv
2001/83 jamford med artikel 2 i direktiv 2002/46.

Det dr under dessa omstindigheter och for att bevara detta kriteriums dndamals-
enliga verkan, inte tillrackligt att en produkt har hilsofrimjande egenskaper i
allménhet. Den skall i egentlig bemirkelse vara avsedd att forebygga eller behandla
sjukdomar.
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Denna bekriftelse dr desto mer relevant betriffande produkter som, vid sidan av att
vara livsmedel, har erkidnda hilsoframjande effekter. Sdsom generaladvokaten har
papekat i punkt 60 i sitt forslag till avgoérande, kan manga produkter som helt klart
ar livsmedel enligt den allmdnna uppfattningen objektivt sett ocksa fylla terapeutiska
syften. Detta forhallande dr emellertid inte tillrickligt for att dessa produkter skall
klassificeras som likemedel i den mening som avses i direktiv 2001/83.

Forbundsrepubliken Tyskland har i férevarande fall inte bestritt att den fysiologiska
verkan som den har &beropat, vilken i huvudsak avsag att forebygga arterioskleros,
aven kan uppnés genom intag av 7,4 g vitlok i form av livsmedel. Det 4r i detta
avseende anmirkningsvart att det i de rapporter som denna medlemsstat har
dberopat hinvisas savil till mojliga effekter av intag av vitlokspreparat i form av
kapslar, pulver eller I6sningar, som fortiring av vitlok i naturlig form.

Det dr dven utrett att den omtvistade produkten inte har nagra ytterligare effekter an
de som féljer av fortdring av vitlok i dess naturliga form, och sisom
generaladvokaten har péapekat i punkt 62 i sitt forslag till avgorande, torde
effekterna inte vara visentligt storre dn effekterna av vegetabiliska eller animaliska
produkter som tas upp med den dagliga fédan.

Domstolen finner mot denna bakgrund att den aktuella produkten, vars paverkan pa
de fysiologiska funktionerna inte dr storre dn de effekter ett livsmedel som fortérs i
méttlig mangd kan ha pa dessa funktioner, inte har nagon ndmnvéird effekt pa
amnesomsittningen. Denna produkt kan ddrmed inte klassificeras som en produkt
som dr avsedd att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner i den
mening som avses i artikel 1.2 andra stycket i direktiv 2001/83.
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I motsats till vad Férbundsrepubliken Tyskland har anfort, dr det med stod av
omstindigheten att intag av den aktuella produkten utgér en hélsorisk inte méjligt
att visa att produkten har en farmakologisk verkan. Det framgar namligen av
rattspraxis att hilsorisken, om den skall beaktas i samband med kvalificeringen av en
produkt i forhallande till dess funktion, ér en fristdiende omstindighet (se domen i
det ovanndmnda malet HLH Warenvertrieb och Orthica, punkt 53).

Bedomningen av de eventuella risker som ar forenade med anvindningen av den
aktuella produkten skall utforas enligt direktiv 2001/83, och i allménhet, i ljuset av
gemenskapsrittsliga principer.

Gemenskapsreglerna avseende likemedel skall, sisom kommissionen har papekat,
béde skydda ménniskors hélsa och sikerstilla den fria rorligheten for varor, varfor
tolkningen av bestimmelserna i direktiv 2001/83 i allminhet och begreppet
lakemedel i synnerhet inte far leda till att den fria rorligheten f6r varor begrinsas pa
ett sdtt som inte star i proportion till syftet att skydda hilsan.

Forbundsrepubliken Tyskland har i forevarande fall héanvisat till fall av spontana
blédningar och postoperativa blodningar som har intraffat efter en 6verdriven
fortaring av vitlok i form av livsmedel eller av vitlokspreparat, men &ven till
hamningar av effekterna av vissa likemedel mot retrovirus samt interaktion med
vissa ldkemedel som himmar koagulering.
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Domstolen papekar i detta hdnseende forst att de ndmnda riskerna foljer av fortiring
av vitlok i allménhet och inte av intag av det omtvistade preparatet i synnerhet.

Det foljer aven av de exempel som Férbundsrepubliken Tyskland har hidnvisat till att
hilsorisker enbart kan uppsta vid interaktion med vissa lakemedel eller Gverdriven
fortaring av vitlok eller vitlokspreparat under sirskilda omstidndigheten sdsom ett
kirurgiskt ingrepp.

Sasom generaladvokaten har konstaterat i punkt 65 i sitt forslag till avgérande
framgér det av dessa exempel att riskerna och kontraindikationerna som &r férenade
med fortiring av de nimnda vitlokspreparaten dr begrinsade, och att de dessutom
inte skiljer sig fran de risker och kontraindikationer som ir forenade med fortiring
av vitlok i form av livsmedel.

Kriteriet avseende det sitt pa vilket den aktuella produkten anvinds &ar inte
avgorande i detta fall av de skil som anges i punkt 53 i férevarande dom.

Den aktuella produkten kan, under dessa omstindigheter, och vid beaktande av
samtliga dess egenskaper, inte klassificeras som likemedel genom funktion i den
mening som avses i artikel 1.2 andra stycket i direktiv 2001/83.
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Av ovan anforda 6verviaganden f6ljer att den aktuella produkten varken motsvarar
definitionen av laikemedel genom bendmning eller definitionen av likemedel genom
funktion. Denna produkt kan foljaktligen inte klassificeras som likemedel i den
mening som avses i direktiv 2001/83.

Asidosittande av artiklarna 28 EG och 30 EG

Domstolen skall darefter préva huruvida, sasom kommissionen har gjort gillande,
kravet pa ett godkdnnande for forsiljning som likemedel, sisom detta framgér av
det beslut som fattades av Forbundsrepubliken Tyskland, utgér en atgard med
motsvarande verkan som en kvantitativ importrestriktion som ér forbjuden enligt
artikel 28 EG.

Forbudet mot atgiarder med motsvarande verkan som kvantitativa restriktioner i
artikel 28 EG avser alla atgirder som direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt
kan paverka handeln mellan medlemsstaterna (se bland annat dom av den 11 juli
1974 i mal 8/74, Dassonville, REG 1974, s. 837, punkt 5, svensk specialutgiva, volym
2, s. 343, och domen i det ovannimnda mélet kommissionen mot Osterrike,
punkt 81).

Det beslut som fattades av Forbundsrepubliken Tyskland ger i forevarande fall
upphov till ett hinder fér handeln mellan medlemsstaterna i den mén den aktuella
produkten, som har saluforts lagligen i andra medlemsstater som livsmedelsprodukt,
kan saluforas i Tyskland enbart efter att ha varit foremal for ett forfarande for
godkinnande for forsiljning av likemedel.
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Forbundsrepubliken Tyskland har i detta hinseende gjort géllande att dess beslut ér
motiverat av skal rérande skyddet for folkhilsan i enlighet med artikel 30 EG.

Aven om det #r riktigt att tillimpningen av artikel 30 EG goér det méjligt att
uppritthalla restriktioner for den fria rorligheten fér varor dd dessa grundas pa
intresset att skydda ménniskors hélsa och liv, vilka utgér grundldaggande krav som
erkidnns i gemenskapsritten, dr en sadan tillimpning inte lingre méjlig da det i
gemenskapsdirektiv féreskrivs harmonisering av sdidana atgarder som dr nédviandiga
for att fullfolja det sdrskilda mal som efterstrivas genom tillimpningen av artikel 30
EG (se, for ett liknande resonemang, dom av den 12 november 1998 i mal C-102/93,
kommissionen mot Tyskland, REG 1998, s. I-6871, punkt 21).

Det dr i forevarande fall inte nédvandigt att undersoka om den aktuella produkten
kan klassificeras som kosttillskott i den mening som avses i artikel 2 i direktiv
2002/46 eller som livsmedel i den mening som avses i artikel 2 i forordning
nr 178/2002. Det dr namligen tillrdckligt att konstatera att nationella regler, enligt
artikel 11.2 i det namnda direktivet och enligt artikel 14.9 i denna férordning, kan
tillimpas utan inverkan pé fordragets bestimmelser, i avsaknad av sddana sirskilda
gemenskapsrittsliga bestimmelser som avses i det nimnda direktivet och i den
nimnda forordningen.

Domstolen skall under dessa omstandigheter préva om denna tyska praxis kan anses
motiverad pa grundval av artikel 30 EG.

Domstolen erinrar i detta hinseende att det ankommer pd medlemsstaterna att i
avsaknad av harmonisering och i den mén det fortfarande rader vetenskaplig
osikerhet besluta i vilken omfattning de 6nskar att garantera skyddet for ménniskors
hélsa och liv samt besluta om krav pa godkdnnande innan livsmedelsprodukter
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slapps ut pa marknaden, varvid de dock skall beakta de krav som den fria rérligheten
for varor inom gemenskapen stiller (dom av den 14 juli 1983 i mal 174/83, Sandoz,
REG 1983, s. 2445, punkt 16, domen i det ovanndmnda malet van Bennekom,
punkt 37, samt dom av den 14 september 2006, i de forenade malet C-158/04 och
C-159/04, Alfa Vita Vassilopoulos och Carrefour-Marinopoulos, REG 2006, s. I-
8135, punkt 21).

Vid utévandet av sin rétt till skonsméssig bedémning med avseende pa skyddet f6r
folkkhélsan skall medlemsstaterna emellertid iaktta proportionalitetsprincipen. De
atgirder som vidtas skall saledes begrinsas till vad som verkligen &r nédvandigt f6r
att garantera skyddet for folkhilsan. Detta innebdr att atgirderna skall vara
proportionerliga i forhallande till det efterstrivade syftet, vilket inte skulle ha kunnat
uppnds genom Aatgirder med en mindre restriktiv inverkan pd handeln inom
gemenskapen (domarna i de ovanndmnda maélen Sandoz, punkt 18, van Bennekom,
punkt 39 samt dom av den 23 september 2003 i mél C-192/01, kommissionen mot
Danmark, REG 2003, s. [-9693, punkt 45, och dom av den 5 februari 2004 i mal
C-240/00, kommissionen mot Frankrike, REG 2004, s. [-1277, punkt 52).

Eftersom artikel 30 EG innehaller ett undantag till regeln om fri rorlighet f6r varor
inom gemenskapen, vilket skall tolkas restriktivt, aligger det dessutom de nationella
myndigheter som &beropar denna bestimmelse att i varje enskilt fall, mot bakgrund
av de nationella kostvanorna och med hénsyn till resultaten av internationell
vetenskaplig forskning, visa att den nationella lagstiftningen 4r nédvindig for att
effektivt skydda de intressen som anges i nimnda bestimmelse och sarskilt att
saluféringen av den aktuella produkten medfor en verklig risk for folkhélsan
(domarna i de ovanndmnda mélen Sandoz, punkt 22, van Bennekom, punkt 40,
kommissionen mot Danmark, punkt 46, och kommissionen mot Frankrike,
punkt 53).

Sasom domstolen har erinrat om i punkt 86 i denna dom utgér gemenskapsritten i
princip inte nagot hinder mot ett system med férhandstillstind. Domstolen
konstaterar dock att ett beviljande av ett godkédnnande f6r forséljning i enlighet med
artikel 8 i direktiv 2001/83 &r féremal for sérskilt stranga krav.
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Skyldigheten att erhélla ett godkdnnande fér forsiljning som lakemedel innan den
omtvistade produkten kan saluféras i Tyskland kan under dessa omstindigheter
anses vara forenlig med proportionalitetsprincipen enbart om den verkligen &r
nodvindig for att garantera skyddet for folkhilsan.

Ett sadant hinder i den fria rorligheten for varor skall saledes grundas p& en
ingdende bedomning av den risk som den medlemsstat som &beropar artikel 30 EG
(se, for ett liknande resonemang, domarna i de ovannidmnda mélen kommissionen
mot Danmark, punkt 47, och kommissionen mot Frankrike, punkt 54).

Forbundsrepubliken Tyskland har i forevarande fall nojt sig med att hénvisa till sina
redogorelser for de hilsorisker som &r forknippade med det aktuella preparatet for
att motivera begrinsningen av den fria rorligheten for varor.

Forbundsrepubliken Tyskland har siledes papekat i punkterna 73-75 i férevarande
dom dels att dessa redogorelser i huvudsak avser effekterna av vitlok i form av
livsmedel och inte specifikt effekterna av den aktuella produkten, dels att sddana
risker kan uppsta under mycket speciella férhallanden.

Den allménna hdnvisning som Férbundsrepubliken Tyskland har gjort till eventuella
hélsorisker som kan uppkomma vid fortiring av vitlok under mycket speciella
férhallanden ar emellertid inte tillricklig for att, sasom generaladvokaten gor
gillande i punkt 79 i sitt forslag till avgérande, motivera en sddan atgidrd som det
sdrskilt stringa forfarandet for godkiannande f6r forsaljning av ett likemedel.
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Den namnda medlemsstaten skulle dessutom, i stillet for att lita den aktuella
produkten genomga ett sadant forfarande, ha kunnat foreskriva ett system med
lamplig méarkning genom vilken konsumenterna varnas om eventuella risker med
produkten. Denna 16sning skulle ha medfort mindre ingripande begransningar i den
fria rorligheten for varor, samtidigt som syftet att skydda folkhélsan skulle vara
uppfyllt (se, for ett liknade resonemang, dom av den 14 juli 1994 C-17/93, van der
Veldt, REG 1994, s. 1-3537, punkt 19).

Det foljer av dessa omstindigheter att Férbundsrepubliken Tyskland inte har visat
att det var nodvindigt att lata den aktuella produkten omfattas av bestimmelserna
avseende likemedel for att skydda konsumenternas hilsa, och att denna atgird inte
var nodvindig for att uppfylla detta syfte. Den nidmnda medlemsstatens beslut ar
alltsd inte forenligt med proportionalitetsprincipen.

Domstolen finner mot bakgrund av samtliga ovanndmnda omstindigheter att
Forbundsrepubliken Tyskland har underlatit att uppfylla sina skyldigheter enligt
artiklarna 28 EG och 30 EG genom att som ldkemedel klassificera ett vitlokspreparat
i kapselform, vilket inte motsvarar definitionen av likemedel i den mening som avses
i artikel 1.2 i direktiv 2001/83.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 69.2 i rattegangsreglerna skall tappande part forpliktas att ersitta
rattegangskostnaderna om detta har yrkats. Kommissionen har yrkat att Forbunds-
republiken Tyskland skall ersitta rittegangskostnaderna. Eftersom Foérbundsre-
publiken Tyskland har tappat malet skall kommissionens yrkande bifallas.
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DOM AV DEN 15.11.2007 — MAL C-319/05

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (férsta avdelningen) foljande:

1) Forbundsrepubliken Tyskland har underlatit att uppfylla sina skyldigheter
enligt artiklarna 28 EG och 30 EG genom att som likemedel klassificera ett
vitlokspreparat i kapselform, vilket inte motsvarar definitionen av like-
medel i den mening som avses i artikel 1.2 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83 av den 6 november 2001 om upprittande av gemens-
kapsregler for humanlikemedel.

2) Forbundsrepubliken Tyskland skall ersitta rittegangskostnaderna.

Underskrifter
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