ALLIANCE FOR NATURAL HEALTH M.FL.

DOMSTOLENS DOM (stora avdelningen)
den 12 juli 2005

I de forenade malen C-154/04 och C-155/04,

angiende en begiran om férhandsavgérande enligt artikel 234 EG, som framstillts
av High Court of Justice (England and Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) (Férenade kungariket), genom beslut av den 17 mars 2004,
som inkom till domstolen den 26 mars 2004, i malen

The Queen, pa begiran av:

Alliance for Natural Health (C-154/04),

Nutri-Link Ltd

mot

Secretary of State for Health
* Ritltegingssprak: engelska.
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och

The Queen, pé begiran av:

" National Association of Health Stores (C-155/04),

Health Food Manufacturers Ltd

mot

Secretary of State for Health,

National Assembly for Wales,

meddelar

DOMSTOLEN (stora avdelningen)

sammansatt av ordféranden V. Skouris, avdelningsordférandena P. Jann,
C.W.A. Timmermans, A. Rosas och K. Lenaerts (referent), samt domarna
C. Gulmann, A. La Pergola, J.-P. Puissochet, R. Schintgen, J. Klu¢ka, U. Léhmus,
E. Levits och A. O Caoimh,

generaladvokat: L.A. Geelhoed,
justitiesekreterare: byradirekt6ren K. Sztranc,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 25 januari 2005,
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med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Alliance for Natural Health och Nutri-Link Ltd, genom K.P.E. Lasok, QC,
A. Howard och M. Patchett-Joyce, barristers,

— National Association of Health Stores och Health Food Manufacturers Ltd,
genom R. Thompson, QC, och S. Grodzinski, barrister,

— Forenade kungarikets regering, genom M. Bethell, i egenskap av ombud, bitriadd
av C. Lewis, barrister,

— Greklands regering, genom N. Dafniou och G. Karipsiadis, bada i egenskap av
ombud,

— DPortugals regering, genom L. Fernandes, i egenskap av ombud,

— Europaparlamentet, genom M. Moore och U. Rosslein, bada i egenskap av
ombud,

— Europeiska unionens rad, genom E. Karlsson och E. Finnegan, bida i egenskap
av ombud,
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— Europeiska gemenskapernas kommission, genom J.-P, Keppenne och
M. Shotter, bada i egenskap av ombud,

och efter att den 5 april 2005 ha hort generaladvokatens forslag till avgdrande,

foljande

Dom

Begiran om forhandsavgdranden avser i badda mélen giltigheten av artiklarna 3, 4.1
och 15 andra stycket b 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).

Begiran har framstillts sedan talan véckts av National Association of Health Stores
och Health Food Manufacturers Ltd den 10 oktober 2003 (mal C-155/04) och av
Alliance for Natural Health och Nutri-Link Ltd den 13 oktober 2003 (méil C-154/04)
om lagprévning (judicial review) av Food Supplements (England) Regulations 2003
och Food Supplements (Wales) Regulations 2003 (nedan kallade Food Supplements
Regulations). Direktiv 2002/46 inforlivades genom dessa bestdimmelser med brittisk
rétt.,
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Tillampliga bestimmelser

Direktiv 2002/46 antogs med stdd av artikel 95 EG och "omfattar kosttillskott som
siljs som livsmedel och presenteras som sédana”, vilket framgar av artikel 1.1 i
direktivet.

I skal 1 i direktivet anges att "[a]ntalet produkter som siljs i gemenskapen som
livsmedel som utgér niringskoncentrat i syfte att komplettera niringsintaget frén
den normala kosten okar stindigt”.

Skil 2 i samma direktiv har foljande lydelse:

”"Sadana produkter regleras av olika nationella bestimmelser i olika medlemsstater,
vilket kan leda till hinder for deras fria rérlighet och till snedvriden konkurrens och
dérigenom direkt paverka den inre marknadens funktion. Det &r dédrfor nddvéndigt
att anta gemenskapsbestimmelser avseende dessa produkter ndr de siljs som
livsmedel.”

I skil 5 i direktiv 2002/46 stadgas att "[i] syfte att garantera en hog skyddsniva for
konsumenterna och underlitta deras val méaste de produkter som sldpps ut pé
marknaden vara sikra och forses med adekvat och korrekt mérkning”.
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Av skilen 6, 7 och 8 i samma direktiv framgir att det finns ett stort antal
niringsémnen och andra ingredienser som kan ingd i kosttillskott, bland annat
vitaminer, mineraldémnen, aminosyror, essentiella fettsyror, fibrer, olika orter och
vixtextrakt. Med héinsyn hértill har gemenskapslagstiftaren valt att i forsta hand anta
regler for vitaminer och mineralimnen som anvinds som ingredienser i kosttillskott.
Det preciseras vidare att ytterligare gemenskapsbestimmelser om andra nirings-
dmnen #n vitaminer och mineraldimnen eller andra dmnen med néringsméssig eller
fysiologisk verkan som anvéinds som ingredienser i kosttillskott kommer att utfirdas
senare, ndr tillrickliga och relevanta vetenskapliga rén om dem finns att tillgd. Fram
till det att sddana specifika gemenskapsbestimmelser har antagits och utan att det
paverkar tillimpningen av fordraget, kan nationella regler om dessa niringsimnen
och d@mnen tillimpas.

Skilen 9, 10, 11 och 12 i direktiv 2002/46 har féljande lydelse:

”(9) Endast sidana vitaminer och mineralimnen som normalt sett férekommer i
kosten och som konsumeras genom sadan kost bor tilldtas i kosttillskott, dven
om detta inte innebér att de nédvindigtvis méste forekomma i tillskotten. Fér
att undvika eventuella tvister om dessa néringsimnens identitet bér en positiv
forteckning Gver vitaminer och mineraldmnen som fir férekomma i kosttillskott
uppréttas.

(10) Det finns en stor mingd vitaminpreparat och mineralimnen som anvinds vid
tillverkningen av kosttillskott som foér nirvarande salufors i vissa medlemsstater
och som dnnu inte har utvirderats av Vetenskapliga livsmedelskommittén och
dirfor inte har upptagits i den positiva férteckningen. Dessa #mnen bor
foreliggas Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet fér en skyndsam
utvirdering sa snart nédvindiga handlingar inldmnats av berérda parter.
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(11) Sadana kemiska #mnen som anviinds som killa for vitaminer och mineralimnen
vid tillverkningen av kosttillskott méaste inte bara vara ofarliga utan ocksé sadana
att kroppen kan tillgodogéra sig dem. Av detta skdl bor dven en positiv
forteckning 6ver dessa dmnen upprittas. Sddana dmnen som, pa grundval av
namnda kriterier, godkénts av Vetenskapliga livsmedelskommittén fér anvind-
ning i livsmedel for spidbarn och smabarn och andra livsmedel avsedda som
sirskild néring far ocksa anvéndas vid tillverkningen av kosttillskott.

(12) Det dr viktigt att forteckningarna vid behov ses 6ver snabbt s& att de star i
overensstimmelse med den vetenskapliga och tekniska utvecklingen. For att
forenkla och paskynda forfarandet bor denna oversyn ske genom genom-
forandeatgirder av teknisk art, vilka kan anfortros kommissionen att besluta

n

om.,

Enligt artikel 2 a i direktiv 2002/46 avses med kosttillskott: "livsmedel vars syfte dr
att komplettera en normal kost och vilka utgér koncentrerade kéllor for nérings-
dmnen eller andra dmnen med néringsmassig eller fysiologisk verkan, enskilt eller i
kombination, som siljs 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 &r avsedda att intas i
uppmitta sma enheter”.

Med niringsimnen avses enligt artikel 2 b i samma direktiv vitaminer och
mineraldmnen,
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Medlemsstaterna skall enligt artikel 3 i direktiv 2002/46 se till att kosttillskott far
siljas inom gemenskapen endast om de 6verensstimmer med de regler som
faststills i detta direktiv.

I artikel 4 i samma direktiv foreskrivs foljande:

”1. Endast vitaminer och mineralimnen som fértecknas i bilaga [, i de former som de
anges i bilaga II, far anviindas vid tillverkningen av kosttillskott, om inte annat foljer
av punkt 6.

5. Andringar av de forteckningar som avses i punkt 1 skall antas i enlighet med
forfarandet i artikel 13.2.

6. Trots vad som ségs i punkt 1 och fram till och med den 31 december 2009 fir
medlemsstaterna tillita att det inom deras territorium anvinds vitaminer och
mineraldimnen, som inte fortecknas i bilaga I, eller i former som inte finns
fortecknade i bilaga II, forutsatt att

a) dmnet i frdga anvinds i ett eller flera kosttillskott som saluférs inom
gemenskapen nér detta direktiv trider i kraft,
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b) Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet inte motsitter sig anvand-
ningen av detta &mne eller en anvdndning i denna form vid tillverkning av
kosttillskott pd grundval av en dokumentation som stdder en anvindning av
amnet i friga och som skall ha limnats in till kommissionen av medlemsstaten
senast den.12 juli 2005.

7. Trots vad som sigs i punkt 6 fir medlemsstaterna i Gverensstimmelse med
bestdmmelserna i fordraget fortsitta att tillimpa befintliga nationella begrdnsningar
eller forbud betriffande handel med kosttillskott som innehéller vitaminer och
mineralimnen som inte anges i bilaga I eller i former som inte finns fortecknade i
bilaga IL

I artikel 11 i direktiv 2002/46 stadgas foljande:

"1, Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 4.7 far medlemsstaterna inte
forbjuda eller begrinsa handeln med sddana produkter som avses i artikel 1 om de
star i overensstimmelse med detta direktiv, och i forekommande fall gemenskaps-
rittsakter som antagits for att genomfora detta direktiv, av skil som hénfor sig till
produkternas sammansittning, framstéllningssétt, presentation eller markning.

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 #r tillimpliga s&
linge som gemenskapsrittsakter for att genomfora detta direktiv inte antagits.”
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Artikel 13 i samma direktiv har foljande lydelse:

”1. Kommissionen skall bitrddas av Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhilsa, inréttad genom forordning (EG) nr 178/2002 ... (nedan kallad
kommittén).

2. Nér det hénvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut 1999/468/EG
tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre méanader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.”

I artikel 14 i direktiv 2002/46 foreskrivs foljande:

"Bestammelser som kan paverka folkhélsan skall antas efter samrédd med Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet.”

Artikel 15 i ndmnda direktiv har féljande lydelse:

"Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra férfattningar som #r
nodvindiga for att folja detta direktiv senast den 31 juli 2003 och skall genast
underritta kommissionen om detta.

I - 6494



17

18

19

ALLTANCE FOR NATURAL HEALTH M.FL.

Dessa lagar och andra forfattningar skall tillimpas pa ett sddant sitt att

a) handel med produkter som foljer detta direktiv tillats senast den 1 augusti 2003,

b) handel med produkter som inte uppfyller kraven i detta direktiv forbjuds senast
den 1 augusti 2005.

Enligt artikel 16 trddde direktiv 2002/46 i kraft ssmma dag som det offentliggjordes i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning, nimligen den 12 juli 2002.

Direktiv 2002/46 innehaller tva bilagor vari faststélls férteckningar 6ver "Vitaminer
och mineraldmnen som fir anvéndas vid tillverkningen av kosttillskott” respektive
"Vitamin- och mineraldmnen som far anvéndas vid tillverkningen av kosttillskott”
(nedan kallade de positiva forteckningarna).

Tvisterna vid den nationella domstolen och tolkningsfragan

Sokandena i malet vid den nationella domstolen i mél C-154/04 #r en europeisk
organisation for tillverkare, grossister, distributorer, detaljhandlare och konsumenter
av kosttillskott, och en liten specialiserad detaljhandlare for kosttillskott i Forenade
kungariket.
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Sokandena i malet vid den nationella domstolen i mal C-155/04 ir tva
branschorganisationer som foretrider omkring 580 foretag som till stérsta delen
ar smaforetag som tillhandahaller dietprodukter i Férenade Kungariket.

Samtliga s6kande i mélen vid den nationella domstolen har hévdat att artiklarna 3,
4.1 och 15 andra stycket b i direktiv 2002/46 strider mot gemenskapsritten och
dirfor skall forklaras ogiltiga. Dessa bestdimmelser inforlivades med brittisk rdtt
genom Food Supplements Regulations. Enligt Food Supplements Regulations &r
handel med kosttillskott som inte uppfyller kraven i detta direktiv forbjuden fran
och med den 1 augusti 2005.

High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative
Court) beviljade tillstdnd for lagprévning och beslutade att vilandeférklara mélen
och stilla nedanstéende fraga till domstolen. Fragan har samma lydelse i bdda malen.

”Ar artiklarna 3, 4.1 och 15 b i direktiv 2002/46/EG ogiltiga pa grund av

a) att artikel 95 ér otillricklig som rittslig grund,

b) att i) artiklarna 28 EG och 30 EG och/eller ii) artiklarna 1.2 och 24.2 a i radets
forordning (EG) nr 3285/94 av den 22 december 1994 om gemensamma
importregler och om upphévande av férordning (EG) nr 518/94 (EGT L 349,
s. 53; svensk specialutgava, omrédde 11, volym 37, s. 223) har &sidosatts,
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c) att subsidiaritetsprincipen har asidosatts,

d) att proportionalitetsprincipen har asidosatts,

e) att likabehandlingsprincipen har asidosatts,

f) att artikel 6.2 EU, list mot bakgrund av artikel 8 och artikel 1 i forsta
tilldggsprotokollet till Europeiska konventionen om skydd fér de miénskliga
rittigheterna och de grundliggande friheterna, liksom den grundliggande
réitten att 4ga egendom och bedriva ekonomisk verksamhet, har dsidosatts, eller

g) att artikel 253 EG och/eller motiveringsskyldigheten har &sidosatts?”

Genom beslut meddelat av domstolens ordférande den 7 maj 2004 avslogs den
nationella domstolens begéran om att begéran om férhandsavgoérande i férevarande
mal skulle handldggas skyndsamt i enlighet med det forfarande som foreskrivs i
artikel 104a forsta stycket i rittegdngsreglerna. Genom samma beslut férenades
mal C-154/04 och C-155/04 vad giller det skriftliga och det muntliga férfarandet
samt domen.

Provning av tolkningsfragan

Delfidga a

Den nationella domstolen har stillt delfrdga a for att fa klarhet i huruvida
artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket b i direktiv 2002/46 ir ogiltiga pa grund av att
artikel 95 EG dr otillricklig som rittslig grund.
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Sokandena i malet vid den nationella domstolen i mél C-154/04 har gjort géllande
att det forbud som foljer av de omtvistade bestimmelserna i direktiv 2002/46 inte pa
nagot sitt frimjar dndamalet att forbéttra villkoren for den inre marknadens
upprittande och funktion. De har tillagt att om forbudet &r avsett att skydda
folkhélsan utgér hénvisningen till artikel 95 EG maktmissbruk, eftersom gemen-
skapen enligt artikel 152.4 ¢ EG inte dr behorig att harmonisera medlemsstaternas
lagstiftning av folkhilsoskal.

Sokandena i maélet vid den nationella domstolen i mél C-155/04 har gjort géllande
att artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket b i direktiv 2002/46 ar oférenliga med
principen om fri rorlighet fér varor inom gemenskapen, vilken gemenskapslagstift-
aren dr skyldig att iaktta ndr han ut6var sina befogenheter enligt artikel 95 EG (se
dom av den 9 augusti 1994 i mal C-51/93, Meyhui, REG 1994, s. 1-3879,
punkterna 10 och 11). De har vidare gjort gillande att dessa bestimmelser innefattar
direkta och omedelbara begrinsningar av handeln med tredje land, och dirfor skulle
ha antagits med stod av artikel 133 EG.

Domstolen erinrar hérvid om att enligt artikel 95.1 EG skall Europeiska unionens
rad, enligt férfarandet i artikel 251 EG och efter att ha hort Ekonomiska och sociala
kommittén, besluta om atgirder for tillndrmning av sddana bestimmelser i lagar och
andra forfattningar i medlemsstaterna som syftar till att uppritta den inre
marknaden och fa den att fungera.

Att enbart konstatera att det foreligger skillnader mellan de nationella bestimmel-
serna for att motivera valet av artikel 95 EG som rittslig grund dr enligt domstolens
rittspraxis inte tillrickligt (se, for ett liknande resonemang, dom av den
5 oktober 2000 i méal C-376/98, Tyskland mot parlamentet och radet, REG 2000,
s. 1-8419, punkt 84). Utgangen blir emellertid en annan i det fall da det foreligger
skillnader mellan medlemsstaternas lagar och andra forfattningar som kan utgéra
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hinder for de grundliggande friheterna och pa sa sitt ha direkt betydelse fér den inre
marknadens funktion (dom av den 14 december 2004 i mal C-434/02, Arnold
André, #innu €] offentliggjort i rittsfallssamlingen, punkt 30, i méal C-210/03, Swedish
Match, #nnu ej offentliggjort i rattsfallssamlingen, punkt 29, se &ven, for ett liknande
resonemang, domen i det ovannimnda malet Tyskland mot parlamentet och radet,
punkt 95, och dom av den 10 december 2002 i méal C-491/01, British American
Tobacco (Investments) och Imperial Tobacco, REG 2002, s. I-11453, punkt 60).

Det foljer vidare av domstolens rittspraxis att &ven om artikel 95 EG kan anvéndas
som rittslig grund for att férebygga framtida handelshinder till folid av att
medlemsstaternas lagstiftning utvecklas i olika riktningar, méste det emellertid vara
sannolikt att sidana hinder kan komma att uppsta, och atgérden i friga maste ha till
syfte att forebygga dem (se domarna i de ovannimnda mélen Arnold André,
punkt 31, och Swedish Match, punkt 30, se, for ett liknande resonemang, dven dom
av den 13 juli 1995 i mal C-350/92, Spanien mot radet, REG 1995, s. 1-1985,
punkt 35, domen i det ovannimnda mélet Tyskland mot parlamentet och réadet,
punkt 86, dom av den 9 oktober 2001 i mal C-377/98, Nederlinderna mot
parlamentet och radet, REG 2001, s. 1-7079, punkt 15, och domen i det ovanndmnda
mélet British American Tobacco (Investments) och Imperial Tobacco, punkt 61).

Om villkoren for att anvinda artikel 95 EG som rittslig grund ar uppfyllda &r
gemenskapslagstiftaren enligt vad domstolen faststillt inte forhindrad att aberopa
denna rittsliga grund till f6ljd av att skyddet for folkhilsan &r avgorande for de val
som skall goras (domarna i de ovannimnda mélen British American Tobacco
(Investments) och Imperial Tobacco, punkt 62, Arnold André, punkt 32, och
Swedish Match, punkt 31).

I artikel 152.1 forsta stycket EG foreskrivs vidare att en hog hilsoskyddsniva for
ménniskor skall sikerstillas vid utformning och genomforande av all gemen-
skapspolitik och alla gemenskapsdtgérder, och i artikel 95.3 EG foreskrivs
uttryckligen att en hég hilsoskyddsniva for ménniskor skall sikerstillas vid den
harmonisering som genomfors (domarna i de ovannimnda malen British American
Tobacco (Investments) och Imperial Tobacco, punkt 62, Arnold André, punkt 33,
och Swedish Match, punkt 32).
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Av det ovan anforda foljer att gemenskapslagstiftaren har rétt att med stod av
artikel 95 EG vidta lampliga atgérder i 6verensstimmelse dels med artikel 95.3 EG,
dels med de réttsprinciper som anges i fordraget eller som har faststillts i
rattspraxis, i synnerhet proportionalitetsprincipen, néir det foreligger handelshinder,
eller nér det dr sannolikt att sidana hinder kommer att uppstd i framtiden, pa grund
av att medlemsstaterna har vidtagit eller 4r i fird med att vidta olikartade atgérder
med avseende pa en vara eller en kategori av varor, varvid olika grad av skydd
sdkerstills, vilket i sin tur medfor att varan eller varorna i friga hindras att cirkulera
fritt inom gemenskapen (domarna i de ovanndmnda malen Arnold André, punkt 34,
och Swedish Match, punkt 33).

Beroende pa omstidndigheterna kan dessa limpliga &tgirder bestd i att aligga
samtliga medlemsstater att tillata saluforing av varan eller varorna i fraga, att férena
en sadan skyldighet med vissa villkor, eller till och med att infora ett tillfilligt eller
permanent forbud mot saluféring av en viss vara eller vissa varor (domarna i de
ovanndmnda malen Arnold André, punkt 35, och Swedish Match, punkt 34).

Domstolen kommer nu att mot bakgrund av dessa principer préva om villkoren for
att vélja artikel 95 EG som rittslig grund dr uppfyllda i fréga om de bestimmelser
som avses i den stillda fragan.

Innan direktiv 2002/46 antogs reglerades kosttillskott, enligt vad som anges i skél 2 i
detta direktiv, av olika nationella bestimmelser, vilket kunde leda till hinder f6r deras
fria rorlighet och dérigenom direkt paverka den inre marknadens funktion pa detta
omréade.

Dessa uppgifter bekriftas, sdsom Europaparlamentet och rddet pétalat i sina
skriftliga yttranden, av att, innan direktiv 2002/46 antogs, flera mél anhingiggjordes
vid domstolen som avsdg situationer dir ekonomiska aktorer sttt pa hinder vid
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saluféringen, i andra medlemsstater &n den dér aktoren var etablerad, av kosttillskott
som lagligen saluférdes i den senare staten.

I punkt 1 i motiveringen av férslag till Europaparlamentets och radets direktiv om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott, KOM (2000) 222
slutlig, framlagt av kommissionen den 10 maj 2000 (EGT C 311 E, s. 207), anges for
dvrigt, sisom den grekiska regeringen liksom réadet och kommissionen har papekat i
sina skriftliga yttranden, att de berérda avdelningarna inom kommissionen hade
mottagit "ett stort antal klagomal frén ekonomiska aktorer” innan forslaget lades
fram. Skilet hartill var att de nationella bestimmelserna varierade starkt, vilket "inte
har kunnat évervinnas genom tillimpning av principen om émsesidigt erkdnnande”.

Under dessa omstindigheter var en &tgird med stod av artikel 95 EG frdn
gemenskapslagstiftarens sida motiverad betréffande kosttillskott.

Av bestdimmelserna i artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket b i direktiv 2002/46 foljer
ett forbud att saluféra kosttillskott som inte uppfyller kraven i detta direktiv fran och
med den 1 augusti 2005. Det foljer av det ovan anforda att dessa bestimmelser
kunde antas med stdd av artikel 95 EG.

Den omstindigheten att folkhilsoskil medtagits i definitionen av dessa bestimmel-
ser foranleder inte domstolen att, mot bakgrund av den rittspraxis om vilken
erinrats i punkterna 30 och 31 i denna dom, géra nigon annan bedémning &n den
som gjorts ovan.
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Sokandena i malet vid den nationella domstolen i mal C-155/04 har framfort
argumentet att artikel 133 EG borde ha utgjort rittslig grund for bestimmelserna i
artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket b i direktiv 2002/46. Domstolen finner hérvid
att den omsténdigheten att ovanndmnda bestémmelser subsididrt kan paverka den
internationella handeln med kosttillskott inte medger att med giltig verkan bestrida
bestimmelsernas huvudsakliga syfte, ndmligen att undanroja skillnader mellan
nationella bestimmelser som kan paverka den inre marknadens funktion pa detta
omrade (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovanndmnda malet British
American Tobacco (Investments) och Imperial Tobacco, punkt 96).

Foljaktligen utgor artikel 95 EG den enda ldmpliga rittsliga grunden for att anta
bestdmmelserna i artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket b i direktiv 2002/46.

Bestdammelserna dr foljaktligen inte ogiltiga pa grund av felaktig rittslig grund.

Delfrdga b

Den nationella domstolen har stéllt delfrdga b for att fi klarhet i huruvida
artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket b i direktiv 2002/46 ir ogiltiga p& grund av att
de strider mot artiklarna 28 EG och 30 EG och/eller pa grund av att de strider mot
artiklarna 1.2 och 24.2 a i forordning nr 3285/94.

Stékandena i malen vid den nationella domstolen har i bdda dessa mal hivdat att
forbudet i de bestimmelser som avses i den stillda frigan utgér ett hinder for
handeln mellan medlemsstaterna och fér den internationella handeln av kosttillskott
som hittills har forts ut pa marknaden lagligen.
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Soékandena i mélet vid den nationella domstolen i mal C-155/04 har tillagt att varken
artikel 30 EG eller artikel 24.2 a i férordning nr 3285/94 kan utgora skél for att
plotsligt inféra hinder mot handeln av produkter vars sékerhet aldrig tidigare
ifragasatts.

Artiklarna 28 EG et 30 EG

I detta avseende skall det erinras om att enligt fast réttspraxis géller forbudet i
artikel 28 EG mot kvantitativa restriktioner och atgérder med motsvarande verkan
inte bara for nationella dtgirder, utan éven for dtgérder som gemenskapsinstitutio-
nerna vidtar (se dom av den 17 maj 1984 i mal 15/83, Denkavit Nederland,
REG 1984, s. 2171, punkt 15, domen i det ovanndmnda mélet Meyhui, punkt 11,
dom av den 25 juni 1997 i mal C-114/96, Kieffer och Thill, REG 1997, s. I-3629,
punkt 27, och domen i det ovanndmnda malet Arnold André, punkt 57).

Det f6ljer emellertid av artikel 30 EG att bestdmmelserna i artikel 28 EG inte skall
hindra sddana forbud eller restriktioner som grundas pa hénsyn till bland annat
intresset att skydda ménniskors hiélsa och liv (se domarna i de ovanndmnda mélen
Arnold André, punkt 58, och Swedish Match, punkt 60).

Bestimmelserna i artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket b i direktiv 2002/46 utgor
sammantaget en restriktion i den mening som avses i artikel 28 EG. Genom att
forbjuda saluforing i gemenskapen av kosttillskott som innehéller vitaminer,
mineralimnen eller vitamin- och mineralimnen som inte finns upptagna i de
positiva forteckningarna, utgér dessa bestimmelser ett hinder for den fria
rorligheten for kosttillskott inom gemenskapen.
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Sdsom generaladvokaten papekat i punkt 40 i sitt férslag till avgérande framgér det
av bland annat skilen 5, 9, 10 och 11 i direktiv 2002/46 att gemenskapslagstiftaren
motiverar forbudet med hénsyn till skyddet for folkhlsan.

Det skall &ven provas om atgirden dr nédvindig och proportionerlig i forhallande
till syftet att skydda folkhélsan.

Vad giller domstolskontrollen av dessa krav maste det framhallas att gemenskaps-
lagstiftaren skall ges ett vidstrickt utrymme for skonsmissig bedémning inom ett
omrade som det forevarande inom vilket gemenskapslagstiftaren stills infor val av
politisk, ekonomisk och social art och maste goéra komplexa bedémningar.
Foljaktligen kan en atgird pa detta omride endast forklaras ogiltig om den #r
uppenbart oldmplig i forhallande till det mal som den behériga institutionen
efterstrivar (se domen i det ovannimnda malet British American Tobacco
(Investments) och Imperial Tobacco, punkt 123).

I bada maélen har sokandena i méalen vid den nationella domstolen framhallit att
forbudet varken #r nddvéndigt eller proportionerligt i férhallande till det
efterstrivade syftet.

De har for det forsta bestritt att forbudet skulle vara nédvindigt och har gjort
gillande att artiklarna 4.7 och 11.2 i direktiv 2002/46 ger medlemsstaterna mdéjlighet
att begrdnsa handeln med kosttillskott som inte éverensstimmer med direktivet.
Enligt sokandena ér ett forbud pa gemenskapsniva siledes overflodigt.
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Vad for det forsta géller artikel 4.7 i direktiv 2002/46 erinrar domstolen, i enlighet
med vad som féljer av bestimmelsens ordalydelse och lagstiftningshistoriken bakom
direktivet, om att artikel 4.7 hinger mycket ndra samman med artikel 4.6 i samma
direktiv. Detta har s&vil parlamentet, ridet som kommissionen bekriftat vid
forhandlingen.

Medlemsstaternas mojlighet enligt artikel 4.7 i direktiv 2002/46 att i Gverens-
stimmelse med bestimmelserna i fordraget fortsitta att tillimpa befintliga
nationella begrinsningar eller férbud betriffande handel med kosttillskott som
innehaller vitaminer och mineralimnen som inte anges i de positiva forteckningarna
4r endast en foljd av en medlemsstats mojlighet att enligt artikel 4.6 fram till och
med den 31 december 2009 tilldta att det inom deras territorium anvinds sadana
ingredienser pa de villkor som stadgas i bestdmmelsen.

Sasom generaladvokaten papekat i punkt 22 i sitt forslag till avgorande syftar
artikel 4.7 i direktiv 2002/46 endast till att inte nigra andra medlemsstater &n den
som tillatit att det vid tillverkning av kosttillskott pa dess territotium anvinds icke
fortecknade vitaminer, mineraler och vitamin- och mineraldmnen, med iakttagande
av de grinser och villkor som foveskrivs i artikel 6.4, skall vara skyldiga att tillata
import till det egna territoriet av kosttillskott som innehéller sadana ingredienser.

Domstolen kan siledes inte med stdd av det argument som framforts av sokandena i
maélet vid den nationella domstolen betriffande artikel 4.7 i direktiv 2002/46 sluta sig
till att forbudet inte var nédvindigt.
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Av artikel 11.2 i direktiv 2002/46 jimford med skil 8 hiri framgar att syftet med
bestimmelsen &r att i véntan pa att sirskilda gemenskapsrittsliga bestimmelser
antas sdkerstilla tillimpningen, i 6verensstimmelse med férdraget, av nationella
bestimmelser om andra néringsimnen #n vitaminer och mineralimnen eller andra
dmnen med niringsmissig eller fysiologisk verkan som anvinds som ingredienser i
kosttillskott.

Artikel 11.2 i direktiv 2002/46 avser saledes endast kosttillskott som innehéller
ndringsimnen och 4mnen som inte omfattas av direktivets materiella tillimpnings-
omréde. Artikel 11.2 saknar dérfor relevans foér frigan huruvida férbudet i
artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket b i samma direktiv &r nédvéndigt eller inte.

Sokandena i malen vid den nationella domstolen har fér det andra anfort att
forbudet &r oproportionerligt.

De har gjort gillande att de positiva forteckningarnas innehall &r otillréickligt. Detta
beror pa att forteckningen 6ver dmnen i bilaga II till direktiv 2002/46 upprittats pa
grundval av forteckningar éver ingredienser som #r tilldtna vid tillverkning av
livsmedel for sdrskilda néiringsbehov, och inte pé grund av att de r ofarliga och att
kroppen kan tillgodogéra sig dem, i enlighet med de kriterier som foreskrivs i skil
11. Hérav foljer att forbudet omfattar en rad néringsimnen som 4r anpassade till ett
normalt kostintag och som fér nérvarande tillverkas och saluférs i vissa
medlemsstater. Det har till dags dato inte visats att dessa niringsimnen skulle
innebéra en fara for minniskors hilsa. I ndimnda direktiv férbjuds dessutom helt
omotiverat och pa ett oproportionerligt sitt vitaminer och mineraler av naturligt
ursprung, trots att dessa vanligen ingér i det normala kostintaget och att kroppen
ofta kan tillgodogora sig dessa bittre dn konstgjorda vitaminer och mineraler.
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Domstolen erinrar hérvid inledningsvis om att det framgér av de olika skilen i
direktiv 2002/46 att detta omfattar kosttillskott som innehaller siddana vitaminer
och/eller mineralimnen fér vilka "kemiska @mnen” anvints som killa (skil 11).
Direktivet avser diremot inte kosttillskott som innehéaller "aminosyror, essentiella
fettsyror, fibrer, olika Orter och véxtextrakt” (skil 6). Anvéndningsvillkoren fér
sddana 4mnen omfattas siledes ”[flram till det att sddana specifika gemenskapsbe-
stimmelser har antagits” av "nationella regler” "utan att det paverkar tillimpningen
av fordraget” (skil 8).

Innehéllet i de positiva forteckningarna motsvarar, i likhet med vad sokandena i
malet vid den nationella domstolen i mal C-155/04 har anfort, den forteckning 6ver
amnen i kategorierna vitaminer och mineraler som aterfinns i bilagan till
kommissionens direktiv 2001/15/EG av den 15 februari 2001 om &mnen som for
sirskilda niringsindamal far tillsittas i specialdestinerade livsmedel (EGT L 52,
s. 19).

Det framgar vidare av skil 4 i direktiv 2001/15 att valet av de dmnen som &terfinns i
bilagan till direktivet baseras pa sikerhetskriterier och organismens méjlighet att
tillgodogéra sig dem i enlighet med vad som ségs i skl 11 i direktiv 2002/46.

Av skilen 10 och 11 i direktiv 2002/46 framgér vidare att ett antal kemiska &mnen
som ingér i kosttillskott som salufors i vissa medlemsstater fér narvarande inte &r
tillitna pa europeisk nivé, Skilet hirtill &r att de &mnen som é&r aktuella i malen vid
den nationella domstolen, di direktivet antogs, &nnu inte hade utvérderats av
behériga europeiska vetenskapliga myndigheter och fatt ett positivt utlitande i fraga
om ofarlighet och méjlighet for kroppen att tillgodogora sig dessa &mnen.
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De upplysningar som sékandena i malen vid den nationella domstolen ldmnat i sina
skriftliga yttranden om vissa vitamin- och mineralimnen som inte finns upptagna i
den positiva forteckningen i bilaga II till direktiv 2002/46 ger inte upphov till nagra
tvivel om forklaringens godtagbarhet. Det framgar ndmligen att #mnena, nir
direktivet antogs, &nnu inte hade utvirderats av Vetenskapliga livsmedelskommittén
och att kommittén, i brist p4 tillrickliga och relevanta vetenskapliga rén, i varje fall
starkt tvivlade pé att de var ofarliga och/eller méjliga f6r kroppen att tillgodogéra

sig.

Under dessa omsténdigheter, och med beaktande av att gemenskapslagstiftaren nir
atgdrder vidtas inom ramen fér den inre marknaden som syftar till att skydda
folkhilsan dr skyldig att iaktta forsiktighetsprincipen (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 5 maj 1998 i mal C-157/96, National Farmers’ Union
m.fl, REG 1998, s. I-2211, punkt 64, och i mal C-180/96, Férenade kungariket mot
kommissionen, REG 1998, s. [-2265, punkt 100, samt av den 2 december 2004 i
mél C-41/02, kommissionen mot Nederléinderna, REG 2004, s. -11375, punkt 45),
kunde forfattarna till direktiv 2002/46 med fog anse att ett limpligt sitt att
kombinera malsittningen med den inre marknaden och syftet att skydda
ménniskors halsa var att den fria rérligheten endast skulle gilla kosttillskott med
dmnen betriffande vilka behériga europeiska vetenskapliga myndigheter, vid tiden
for antagandet av ndmnda direktiv, forfogade 6ver tillrickliga och relevanta
vetenskapliga ron for att limna ett positivt utlatande, samtidigt som gemenskaps-
lagstiftaren foreskrev en mdjlighet att i enlighet med artikel 4.5 i direktivet dndra
innehéllet i de positiva forteckningarna allteftersom vetenskaplig och teknologisk
utveckling fortskrider.

Domstolen finner hdrvid att gemenskapslagstiftaren enligt artikel 7 i Europa-
parlamentets 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 férfaranden i frigor som giller
livsmedelssikerhet (EGT L 31, s. 1) far vidta sddana provisoriska atgirder for
riskhantering som #r nodvindiga for att sikerstilla en hog hilsoskyddsniva, i
avvaktan pé ytterligare vetenskapliga uppgifter fér en mer omfattande riskbedoém-
ning. Detta anges &ven i skél 10 i direktiv 2002/46.
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Ett system med negativa forteckningar som bestér i att forbudets tillimpnings-
omrade begrinsas till endast de mnen som finns upptagna pa forteckningen ér, till
skillnad fran vad s6kandena i malet vid den nationella domstolen i mal C-154/04 har
anfért, eventuellt inte tillrickligt for att uppna syftet att skydda folkhélsan. Att
anvinda sig av ett sddant system i férevarande mal skulle innebéra att sa linge ett
dmne inte dr upptaget pa forteckningen far det anvéndas fritt vid tillverkning av
kosttillskott trots att &mnet, till exempel pa grund av att det nyligen framtagits, &nnu
inte hunnit genomgé ndgon vetenskaplig utvirdering som garanterar att det inte
innebir négon risk fér ménniskors hilsa.

Sokandena i mailen vid den nationella domstolen har gjort géllande att de
forfaranden som avses i artikel 4.5 och 4.6 i direktiv 2002/46 préglas av bristande
insyn pé grund av de oklara kriterier som Europeiska myndigheten for livsmedels-
sikerhet tillimpar vid prévningen av ansékningar om tillstdnd att anvéinda ett &mne
som inte finns upptaget pa de positiva férteckningarna. Férfarandena innebér ocksa
mycket stora ekonomiska och administrativa pafrestningar.

En atgird som likt den &tgéird som dr féremal f6r provning i malen vid den nationella
domstolen innebir ett férbud att saluféra produkter som innehéller &mnen som inte
finns upptagna pa positiva forteckningar i tillimplig lagstiftning skall atfoljas av ett
forfarande som gor det mojligt att ligga till ett visst dmne pa forteckningarna.
Forfarandet skall 6verensstimma med allminna gemenskapsrittsliga principer, i
synnerhet principen om god forvaltningssed och réttssikerhetsprincipen.

Detta forfarande skall vara tillgingligt, det vill séiga det skall uttryckligen ndmnas i en
allmin rittsakt som dr bindande f6r myndigheterna. Det skall vidare kunna avslutas
inom rimlig tid. Behériga myndigheter far avsla en ansékan om att ett dmne skall
registreras pé forteckningen dver tillitna &mnen endast efter en grundlig utvirdering
av om detta imne medfor en verklig risk for folkhilsan. Utvirderingen skall grundas
pd de senaste och mest tillférlitliga internationella vetenskapliga rénen. Om
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forfarandet leder fram till ett avslag skall talan kunna vickas mot avslagsbeslutet (se
analogt dom av den 5 februari 2004 i mél C-24/00, kommissionen mot Frankrike,
REG 2004, s. 1-1277, punkterna 26, 27 och 36, och i mal C-95/01, Greenham och
Abel, REG 2004, s. 1-1333, punkterna 35, 36 och 50).

Direktiv 2002/46 innehéller ett forfarande, med det tillhérande aktuella forbudet, for
att lagga till vitaminer, mineraler eller vitamin- och mineraldmnen pa de positiva
forteckningarna. Det dr detta forfarande som avses i artikel 4.5 som just géller
dndring av némnda forteckningar.

Hirav foljer att for att prova om forbudet i artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket b i
direktiv 2002/46 dr giltigt, skall domstolens prévning endast avse lagenligheten av
det forfarande som avses i artikel 4.5 i direktivet. Det skulle ddremot falla utanfér
analysen av forevarande mal att dven préva giltigheten av det forfarande som avses i
artikel 4.6. Detta forfarande syftar till att erhalla ett tillflligt nationellt tillstand och
har séledes en annan malsittning #n forfarandet i artikel 4.5.

I artikel 4.5 i direktiv 2002/46 h#nvisas till artikel 13.2 i samma direktiv. I artikel 13.2
forsta stycket foreskrivs att ”[n]ér det hénvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och
7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
beslutet”.

Det anges i skil 12 i direktiv 2002/46 att hanvisningen till artiklarna 5 och 7 i radets
beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid
utévandet av kommissionens genomférandebefogenheter (EGT L 184, s. 23) svarar

I-6510



78

79

ALLIANCE FOR NATURAL HEALTH M.FL.

mot en 6nskan att, nér de positiva forteckningarna behover ses 6ver sa att de star i
overensstimmelse med den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, kunna
anvinda ett forenklat och péaskyndat forfarande. Denna Gversyn bor ske genom
genomférandedtgirder av teknisk art, vilka kan anfortros kommissionen att besluta
om.

Det framgér av skilen 7 och 9 i beslut 1999/468 att detta sa kallade
kommittéforfarande syftar till att forena kraven pé effektivitet och flexibilitet som
foljer av nédvindigheten att regelbundet anpassa och uppdatera olika delar i
gemenskapslagstiftningen mot bakgrund av vetenskapens utveckling i fraga om
hilsoskydd 4 ena sidan och for att beakta gemenskapsinstitutionernas respektive
sakkunskap & andra sidan.

Inom ramen f6r kommittéforfarandet foveskrivs i artikel 5 i bestut 1999/468 att
kommissionen skall foreligga den kommitté som avses i artikel 13.1 i
direktiv 2002/46 ett forslag till atgdrder. Kommittén skall yttra sig over forslaget
“inom den tid som ordféranden far bestimma med hénsyn till hur bradskande
fragan &” (artikel 5.2). Nédr kommittén har yttrat sig skall kommissionen sjélv anta
de foreslagna atgirderna om de dr forenliga med kommitténs yttrande (artikel 5.3).
Om de foreslagna dtgirderna inte dr forenliga med kommitténs yttrande eller om
inget yttrande avges dr kommissionen skyldig att "utan dréjsmél” ligga fram ett
forslag infor rédet om vilka atgirder som skall vidtas samt informera Europa-
parlamentet (artikel 5.4). Radet far anta kommissionens forslag inom tre manader
(artikel 5.6 forsta stycket, artikel 13.2 andra stycket i direktiv 2002/46). Om radet
inom denna period har meddelat att det motsitter sig forslaget skall detta omprévas
av kommissionen. Kommissionen far foreligga radet ett dndrat forslag, ater ligga
fram sitt forslag eller ligga fram ett lagstiftningsforslag pa grundval av fordraget
(artikel 5.6 andra stycket). Om radet vid utgéngen av denna period varken har fattat
nagot beslut om den foreslagna genomforandeakten eller uttalat sig mot forslaget till
genomforandedtgirder skall kommissionen sjilv anta denna (artikel 5.6 tredje

stycket).
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Artikel 4.5 i direktiv 2002/46 hinvisar till artikel 13.2 andra stycket i samma
direktiv och artikel 5 i beslut nr 1999/468. Dessa bestimmelser sikerstiller att,
sedan kommissionen forelagt kommittén ett forslag till atgirder enligt artikel 5.2 i
beslutet, forfarandet med att 4ndra innehallet i de positiva forteckningarna tar rimlig
tid i ansprék.

Under tiden fran det att en begiran om &ndring av innehéllet i de positiva
forteckningarna inkommer fram tills anhéngiggorandet av kommittén sker bland
annat samrdd med Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet i enlighet med
artikel 14 och skal 10 i direktiv 2002/46. Det hade varit 6nskvirt att direktivet
innehdll egna bestdmmelser som sikerstiller att denna fas genomférs under insyn
och inom rimlig tid.

Att sddana bestimmelser saknas innebér emellertid inte att forfarandet med att
dndra innehallet i de positiva forteckningarna inom rimlig tid inte kan genomforas
pa ett fullgott sitt. I enlighet med principen om god forvaltningssed ankommer det
emellertid pd kommissionen att, inom ramen for den verkstéllighetsbehorighet
kommissionen ges genom direktiv 2002/46 for att tillimpa ndmnda forfarande, vidta
nddvindiga atgirder och gora dessa tillgingliga for berorda parter. Syftet hirmed ir
att generellt sdkerstilla att samradet med Europeiska myndigheten for livsmedels-
sikerhet sker under insyn och inom rimlig tid.

Genom att foreskriva det forfarande som infors genom artikel 5 i beslut 1999/468
garanterar artikel 4.5 i direktiv 2002/46 dessutom att en begéran om att fa vitaminer,
mineraler eller vitamin- eller mineraldimnen uppférda pé de positiva férteckningarna
endast kan avslas genom en bindande réttsakt som kan understillas domstolsprov-
ning,
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Det dr hirvid viktigt att tilligga att direktiv 2002/46 inte innehaller nigra foreskrifter .
som tvingar eller uppmanar behoriga europeiska myndigheter att, inom det

forfarandet som avses i artikel 4.5 i samma direktiv, ta hénsyn till andra kriterier &n
folkhalsoskyddskriterier.

Det framgar i stéllet av skil 9 i direktiv 2002/46 att det enda kriterium som &r
relevant nir det giller férteckningarna i bilaga I till direktivet dr att vitaminen eller
mineralimnet normalt sett forekommer i kosten och konsumeras genom sédan kost.
I det forslag till direktiv som omndmns i punkt 37 i denna dom foreslogs i skél 7
ytterligare ett kriterium, nimligen att de aktuella vitaminerna och mineralerna skulle
"anses vara grundliggande niringsdmnen”. Detta kriterium férekommer, sdsom
sokandena i mélet vid den nationella domstolen i mal C-154/04 papekat, inte i skil 9
i direktiv 2002/46. Vad sedan betriffar forteckningen i bilaga II till nimnda
direktiv framgar det av skdl 11 att de enda relevanta kriterierna &r att det
ifrigavarande kemiska d#mnet skall vara ofarligt och att kroppen kan tillgodogéra sig
det.

Dessa angivelser visar att for gemenskapslagstiftaren kan relevanta kriterier i fraga
om positiva forteckningar och forfarandet for att dndra innehéllet i dessa endast avse
skydd for ménniskors hilsa med uteslutande av néringshénsyn.

Det dr for 6vrigt av betydelse att konstatera att den kritik som s6kandena i malen vid
den nationella domstolen riktat mot forfarandet for att dndra innehallet i positiva
forteckningar huvudsakligen avser de administrativa och ekonomiska pafrestningar
det innebér att ldmna in en begéiran om en sadan &ndring. Kritiken avser vidare det
sitt pa vilket Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet tillimpar kriterierna
om ofarlighet och att kroppen skall kunna tillgodogéra sig dmnet vid den
individuella provningen av ett drende. Dessa kriterier omndmns i skil 11 i
direktiv 2002/46.
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Sédana omstindigheter kan forvisso dberopas till stod for en talan om ogiltigforklar-
ing av ett slutligt beslut att avsld en begiran om #ndring av innehallet i positiva
forteckningar, eller till stod for en skadestindstalan mot Europeiska myndigheten fér
livsmedelssikerhet enligt artikel 47.2 i férordning nr 178/2002. Samma omstiindig-
heter paverkar emellertid, sdsom den grekiska regeringen har anfort i sitt skriftliga
yttrande, inte lagenligheten av ett forfarande om #ndring av innehallet i positiva
forteckningar.

Domstolen finner dérfor att det vid den prévning som gjorts i punkterna 7688 i
denna dom inte framkommit nigon omstindighet som paverkar lagenligheten av
det forfarande som foreskrivs i artikel 4.5 i direktiv 2002/46 i friga om #ndringar av
innehallet i positiva forteckningar.

Det &r slutligen av vikt att understryka att nir gemenskapslagstiftaren har for avsikt
att delegera sin behorighet att omprova innehallet i en viss réittsakt dr han skyldig att
sikerstdlla att denna behorighet 4r tydligt avgrinsad och att det sitt pa vilket
behorigheten utovas kan bli foremal for en genomgripande kontroll utifrén kriterier
som lagstiftaren faststiller (se, for ett liknande resonemang, dom av den 13 juni 1958
i mal 9/56, Meroni mot hdéga myndigheten, REG 1958, s. 9, 43, 44;
svensk specialutgdva, volym 1, s. 21). I annat fall skulle den bemyndigade
myndigheten erhalla en ritt att gora skonsméssiga beddémningar. En s&dan
bedémningsritt skulle, vad giller lagstiftning som rér den inre varumarknadens
funktion, kunna hindra den fria rérligheten for de ifrigavarande varorna pa ett
overdrivet sitt och dessutom brista i insyn.

Sésom domstolen har papekat i punkterna 85 och 86 i denna dom framgar det av
skilen 9 och 11 i direktiv 2002/46 att de enda kriterier som ar relevanta nir det
géller innehéllet i de positiva forteckningarna #r att vitaminen och mineralimnet
normalt sett skall forekomma i kosten och konsumeras genom sédan kost och att de
kemiska dmnen som anvinds som killa fér vitaminer och mineralimnen skall vara
ofarliga och sadana att kroppen kan tillgodogéra sig dem.
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Sadana foértydliganden borde foretrddesvis ha varit upptagna i bestdmmelserna i
nidmnda direktiv, och satta i relation till det konkreta uttryck som dessa kriterier
getts genom de positiva forteckningar som finns upptagna i direktiv 2002/46 (se, for
ett liknande resonemang, Interinstitutionellt avtal mellan Europaparlamentet, radet
och kommissionen av den 22 december 1998 om gemensamma riktlinjer for
gemenskapslagstiftningens redaktionella kvalitet (EGT C 73, 1999, s. 1)) innebir
dessa fortydliganden en begrinsning av kommissionens rétt att dndra innehéllet i
dessa forteckningar med hjéilp av objektiva kriterier som endast giller hénsyn till
folkhilsan. De innebir vidare att gemenskapslagstiftaren, vad giller utévandet av
den delegerade behorigheten, i forevarande fall fir anses ha faststillt de
omstidndigheter som &r av betydelse pd omradet som skall regleras (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 17 december 1970 i mal 25/70, Koster, REG 1970,
s. 1161, punkt 6).

Hirav foljer att bestimmelserna i artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket b i
direktiv 2002/46 inte dr ogiltiga p& grund av &sidosittande av artiklarna 28 EG och
30 EG.

Artiklarna 1.2 och 24.2 a i férordning nr 3285/94

Domstolen erinrar om att forordning nr 3285/94 antogs inom ramen for den
gemensamma handelspolitiken, vilket framgar av foérordningens rittsliga grund
(artikel 113 i EG-fordraget, nu artikel 133 EG i dndrad lydelse).

Forordningen syftar till att liberalisera importen till gemenskapen av varor fran
tredje land. Forordningen syftar ddremot inte till att liberalisera saluféringen av
dessa produkter, vilken sker efter importen (se dom av den 30 maj 2002 i
mal C-296/00, Expo Casa Manta, REG 2002, s. I-4657, punkterna 30 och 31).
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Parlamentet, rddet och kommissionen har, liksom generaladvokaten i punkterna 57
och 58 i sitt forslag till avgorande, med fog gjort géllande att forordning nr 3285/94
saknar relevans for att bedéma lagenligheten av gemenskapsatgirder som leder till
ett forbud att sléppa ut sddana varor pa marknaden i gemenskapen som importerats
frén tredje land och som inte uppfyller villkoren for att slippas ut pa marknaden pa
grund av ett otillrickligt skydd for ménniskors hélsa.

For det fall det skulle foreligga en konflikt mellan artiklarna 3, 4.1 och 15 andra
stycket b i direktiv 2002/46 & ena sidan och artiklarna 1.2 och 24.2 a i forordning
nr 3285/94 & andra sidan erinrar domstolen om att direktivet antagits med stod av
artikel 95 EG och saledes inte utgdr en genomférandeétgird for forordningen.

Det saknas foljaktligen skil att prova giltigheten av bestdmmelserna i
direktiv 2002/46 i forhallande till forordning nr 3285/94.

Delfrdga c

Den nationella domstolen har stillt delfrdga ¢ for att fi klarhet i huruvida
bestdmmelserna i artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket b i direktiv 2002/46 ir
ogiltiga pa grund av asidoséttande av subsidiaritetsprincipen.

Sokandena i mélen vid den nationella domstolen har i bida maélen gjort gillande att
dessa bestdémmelser pé ett omotiverat sitt inkréktar pd medlemsstaternas behorighet
inom ett omrade som &r kénsligt i ett savil halsopolitiskt, socialt som ekonomiskt
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perspektiv. Sékandena i malet vid den nationella domstolen i mal C-154/04 har
tillagt att medlemsstaterna ar bist skickade att, pa sina respektive marknader, avgéra
vilka folkhilsokrav som kan motivera att den fria rorligheten for kosttillskott hindras
pé det nationella territoriet.

Domstolen erinrar hirvid om att subsidiaritetsprincipen faststélls i artikel 5 andra
stycket EG. I artikel 5 andra stycket EG foreskrivs att pa de omraden dar
gemenskapen inte dr ensam behorig, skall den vidta en atgérd endast om och i den
man som malen for den planerade atgéirden inte i tillrécklig utstrackning kan uppnas
av medlemsstaterna och dirfor, p& grund av den planerade atgérdens omfattning
eller verkningar, béttre kan uppnas pa gemenskapsniva.

I punkt 3 i protokollet om tillimpning av subsidiaritets- och proportionalitets-
principerna, vilket bilagts férdraget, anges att subsidiaritetsprincipen inte innebér ett
ifrigasittande av de befogenheter som Europeiska gemenskapen pa grund av
fordraget och i enlighet med domstolens tolkning forfogar Gver.

Domstolen har tidigare faststillt att subsidiaritetsprincipen ar tillimplig nér
gemenskapslagstiftaren tillimpar artikel 95 EG, eftersom gemenskapen enligt denna
bestimmelse inte dr ensam behérig att reglera den ekonomiska verksamheten pa
den inre marknaden, utan endast dr behérig att forbéttra villkoren for uppréttandet
av den inre marknaden och dess funktion genom att undanrdja hinder for den fria
rérligheten for varor och friheten att tillhandahélla tjénster eller genom att
undanrdja snedvridningar av konkurrensen (domen i det ovanndmnda malet British
American Tobacco (Investments) och Imperial Tobacco, punkt 179).

For att besvara fragan huruvida bestimmelserna i artiklarna 3, 4.1 och 15 andra
stycket b i direktiv 2002/46 6verensstdimmer med subsidiaritetsprincipen kommer
domstolen nu att préva om det efterstrivade syftet med dessa bestimmelser kunde
uppnés béttre pd gemenskapsniva.
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Domstolen konstaterar att forbudet enligt dessa bestimmelser att salufora kosttill-
skott som inte uppfyller kraven i direktiv 2002/46, vilket kompletterats med en
skyldighet for medlemsstaterna att i enlighet med artikel 15 andra stycket a i detta
direktiv tillita handel med kosttillskott som uppfyller kraven (se analogt, domen i
det ovannidmnda malet British American Tobacco (Investments) och Imperial
Tobacco, punkt 126), utgér en tgird som &r dgnad att undanrdja hinder som foljer
av skillnader mellan nationella regler i friga om vitaminer, mineraler och vitamin-
och mineraldimnen som #r tillitna respektive forbjudna vid tillverkning av
kosttillskott och samtidigt sikerstilla en hog skyddsnivd for ménniskors hélsa i
enlighet med artikel 95.3 EG.

Att overlata uppgiften att reglera handel med kosttillskott som inte Gverensstimmer
med direktiv 2002/46 pd medlemsstaterna skulle innebdra att utvecklingen med
skillnader mellan nationella bestimmelser fortsétter liksom hindren for handeln
mellan medlemsstater och snedvridningen av konkurrensen mellan sddana
produkter.

Hérav foljer att syftet med bestémmelserna i artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket b i
direktiv 2002/46 inte kan uppnés pa ett tillfredsstillande sitt genom étgérder som
vidtas enbart pa medlemsstatsniva. I stillet kravs gemenskapsétgirder. Syftet kunde
dérfor littare uppnds pé den senare nivan.

Av det ovan anforda foljer att bestimmelserna i artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket
b i direktiv 2002/46 inte &r ogiltiga pa grund av 3sidosittande av subsidiaritets-
principen.
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Delfrdga d

Den nationella domstolen har stillt delfrdga d for att fa klarhet i huruvida
bestdimmelserna i artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket b i direktiv 2002/46 &r
ogiltiga p& grund av sidosittande av proportionalitetsprincipen.

Sokandena i malen vid den nationella domstolen har gjort géllande att dessa
bestammelser utgdr ett oproportionerligt sitt att uppna det efterstravade syftet. De
argument som anférts till stod hérfor finns &tergivna i punkterna 54, 62, 70 och 71 i
denna dom.

Det foljer emellertid av analysen i punkterna 55-60, 63—70 och 72-92 i denna dom
att bestimmelserna i artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket b i direktiv 2002/46 utgor
atgirder som #r lampliga for att uppnd det efterstrivade syftet. Med hinsyn till
gemenskapslagstiftarens skyldighet att garantera en hog skyddsniva for manniskors
hilsa kan atgirderna inte anses g utéver vad som kitivs for att uppné detta syfte.

Av det ovan anforda foljer att bestimmelserna i artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket
b i direktiv 2002/46 inte #r ogiltiga pa grund av asidosittande av proportionalitets-
principen.

Delfidga e

Den nationella domstolen har stillt delfriga e for att fi klarhet i huruvida
bestimmelserna i artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket b i direktiv 2002/46 &r
ogiltiga p& grund av &sidostttande av likabehandlingsprincipen.
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Sokandena i mélen vid den nationella domstolen har i bada méalen gjort gillande att
dessa bestimmelser strider mot denna princip, eftersom vissa &mnen som inte
uppfyller de villkor som nédmns i skl 11 i direktiv 2002/46 forts upp pa de positiva
forteckningarna utan att ha genomgitt kompletterande tester, trots att mycket
ingripande tester krévs av tillverkare av kosttillskott som innehéller otillditna &mnen
for att visa att de uppfyller villkoren. De har tillagt att denna olikabehandling inte
kan motiveras av sakliga skil d& forteckningarna inte uppréttats pd grundval av

~ sadana kriterier.

Domstolen erinrar hérvid om att enligt fast ridttspraxis innebér likabehandlings-
principen att lika situationer inte fir behandlas olika och olika situationer inte far
behandlas lika, sdvida det inte finns sakliga skil f6r en sédan behandling (se dom av
den 9 september 2004 i de férenade mélen C-184/02 och C-223/02, Spanien och
Finland mot parlamentet och radet, REG 2004, s. I-7789, punkt 64, och domarna i de
ovanndmnda malen Arnold André, punkt 68, och Swedish Match, punkt 70).

Sasom Forenade kungarikets regering, parlamentet och kommissionen har uppgett i
sina skriftliga yttranden, befinner sig vitamin- och mineralimnen som inte finns
upptagna pa den positiva forteckningen i bilaga II till direktiv 2002/46 inte i samma
situation som de &mnen som finns upptagna dér. Till skillnad fran de senare &mnena
hade de forstnimnda d& direktivet antogs inte genomgatt en vetenskaplig
utvirdering av behoriga europeiska myndigheter som kunde garantera att de
uppfyllde kriterierna i skil 11 i direktivet om ofarlighet och att kroppen skall kunna
tillgodogora sig dem.

Sasom anges i dessa yttranden har varje dmne sina egna karakteristiska egenskaper.
Att jamstilla ett &mne som &nnu inte utvdrderats med avseende pa ett av dessa
kriterier med ett &mne som fanns upptaget pé den positiva forteckningen var darfor
uteslutet.

I-6520



118

119

120

121

122

ALLIANCE FOR NATURAL HEALTH M.FL.

Eftersom situationen inte var densamma var det dirfor tillitet att behandla dem
olika, varfér det inte med fog kan &beropas att likabehandlingsprincipen har
asidosatts.

Av det ovan anférda foljer att bestimmelserna i artiklarna 3, 4.1 och 15 andra'stycket
b i direktiv 2002/46 inte #r ogiltiga p& grund av asidosittande av likabehandlings-
principen.

Delfrdga f

Den nationella domstolen har stillt delfraga f for att fa klarhet i huruvida
bestimmelserna i artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket b i direktiv 2002/46 &r
ogiltiga pa grund av asidosittande av artikel 6.2 EU, jimférd med artikel 8 i
Europeiska konventionen om skydd fér de ménskliga réttigheterna och de
grundliggande friheterna, undertecknad i Rom den 4 november 1950 (nedan kallad
Europakonventionen), och artikel 1 i tillaggsprotokollet till Europakonventionen,
samt av den grundliggande rittigheten att dga egendom och/eller ritten att utéva
ekonomisk verksamhet.

Sokandena i malen vid den nationella domstolen har i bdda mélen gjort gillande att
ett sadant asidosittande foreligger. De anser vidare att direktiv 2002/46 innebir ett
omotiverat och oproportionerligt hinder for tillverkare av kosttillskott att bedriva sin
verksamhet, verksamhet som hittills bedrivits helt lagligt. Direktivet innebir
likaledes ett hinder mot individens ritt att sjilv vélja sina livsmedel.

Domstolen erinrar inledningsvis om att det i artikel 6.2 EU foreskrivs att "[u]nionen
skall som allm#nna principer fér gemenskapsritten respektera de grundliggande
rittigheterna, sisom de garanteras i Europakonventionen ... och sdsom de foljer av
medlemsstaternas gemensamma konstitutionella traditioner”.
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I artikel 8.1 i Europakonventionen, under rubriken "Ritt till skydd for privat- och
familjeliv”, foreskrivs att ”[vlar och en har rdtt till respekt for sitt privat- och
familjeliv, sitt hem och sin korrespondens”. I artikel 8.2 féreskrivs att ”[o]ffentlig
myndighet far inte inskrédnka atnjutandet av denna réttighet annat 4n med stod av
lag och om det i ett demokratiskt samhille 4r nodvindigt med hénsyn till statens
sdkerhet, den allménna sikerheten, landets ekonomiska vilstdnd eller till fore-
byggande av oordning eller brott eller till skydd for hilsa eller moral eller for andra
personers fri- och réttigheter”.

Det faktum att bestimmelserna i artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket b i
direktiv 2002/46 kan komma att beréva ménniskor ritten att konsumera kosttill-
skott som inte Overensstimmer med ndmnda direktiv kan inte anses utgbra en
krankning av envars rétt till skydd for privat- och familjeliv.

I artikel 1 i tilliggsprotokollet till Europakonventionen foreskrivs foljande under
rubriken ”Skydd for egendom”:

"Varje fysisk eller juridisk person skall ha ritt till respekt for sin egendom. Ingen far
berdvas sin egendom annat 4n i det allménnas intresse och under de forutséttningar
som anges i lag och i folkrittens allménna grundsatser.

Ovanstaende bestimmelser inskrénker dock inte en stats ritt att genomfora sddan
lagstiftning som staten finner nédvéndig for att reglera nyttjandet av egendom i
6verensstimmelse med det allménnas intresse eller for att sikerstilla betalning av
skatter eller andra palagor eller av béter och viten.”
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126 Enligt fast réttspraxis ingér #ganderitten, som bestimmelserna i foregiende

127

128

punkt avser, liksom for ovrigt rédtten att idka néring, bland de allmidnna principerna
i gemenskapsritten. Dessa principer framstar emellertid inte som absoluta
rattigheter, utan de skall beaktas med avseende pad deras funktion i sambhillet.
Foljaktligen kan #ganderidtten, liksom ratten att idka ndring, begrinsas pa det
villkoret att begrdnsningarna verkligen svarar mot &ndamal av allménintresse som
gemenskapen strévar efter och att de i forhallande till dndamalet inte utgor ett
oproportionerligt och oacceptabelt ingripande som skadar sjélva kirnan i de sdlunda
garanterade rittigheterna (se bland annat dom av den 11 juli 1989 i mal 265/87,
Schrider, REG 1989, s. 2237, svensk specialutgéva, volym 10, s. 97, punkt 15, och av
den 28 april 1998 i mal C-200/96, Metronome Musik, REG 1998, s. 1-1953,
punkt 21).

Det dr riktigt att forbudet i forevarande fall att saluféra kosttillskott pa
gemenskapsmarknaden vilka inte 6verensstimmer med direktiv 2002/46 kan hindra
tillverkare av sddana produkter fran att fritt utéva ekonomisk verksamhet.

Néringsidkarnas dganderitt hotas emellertid inte av att ett sddant forbud inférs.
Ingen néringsidkare kan ndmligen gora ansprék pé dganderitt till en marknadsandel,
inte ens om han innehade den vid en tidpunkt fére antagandet av en dtgird som
paverkar nimnda marknad, eftersom en siddan marknadsandel endast utgdr en
tillfillig ekonomisk position, dér det finns en risk for dndrade forhéllanden (dom av
den 5 oktober 1994 i mal C-280/93, Tyskland mot ridet, REG 1994, s. 1-4973,
punkt 79, svensk specialutgava, volym 16, s. 171, och domen i det ovanndmnda
mélet Swedish Match, punkt 73). Inte heller kan en néringsidkare gora géllande att
han har férvirvat nigon rittighet eller rentav har berittigade forvintningar pé att
rddande forhillanden skall bestd, nir dessa kan dndras genom beslut av
gemenskapsinstitutionerna inom ramen for deras utrymme for skonsméssig
bedémning (se dom av den 28 oktober 1982 i mal 52/81, Faust mot kommissionen,
REG 1982, s. 3745, punkt 27, och domen i det ovannimnda malet Swedish Match,
punkt 73).
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Forbudet i bestdmmelserna i artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket b i
direktiv 2002/46 syftar sésom angetts ovan till att skydda ménniskors halsa, vilket
ir ett syfte av allmént intresse. Férbudet synes emellertid inte vara oldmpligt for att
uppna ett sddant syfte. Det hinder for ett fritt utévande av ekonomisk verksamhet
som en sadan atgird utgdr kan under dessa omsténdigheter inte analyseras som en i
forhallande till det efterstrivade syftet oacceptabel krdnkning av rétten att fritt utéva
sadan verksamhet och av dganderitten.

Hérav foljer att bestimmelserna i artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket b i
direktiv 2002/46 inte dr ogiltiga pa grund av asidoséttande av artikel 6.2 EU, jamférd
med artike] 8 i Europakonventionen och artikel 1 i tilliggsprotokollet till
Europakonventionen, samt av den grundliggande rittigheten att dga egendom
och/eller ritten att utéva ekonomisk verksamhet.

Delfraga g

Den nationella domstolen har stéllt delfrdga g for att fi klarhet i huruvida
bestdémmelserna i artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket b i direktiv 2002/46 ir
ogiltiga pa grund av asidosittande av den motiveringsskyldighet som kommer till
uttryck i artikel 253 EG.

Sokandena i malet vid den nationella domstolen i mal C-154/04 har pastitt att
forbudet i dessa bestimmelser inte har motiverats, vilket enligt dessa sokande utgor
ett asidosittande av artikel 253 EG.
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Domstolen erinrar hirvid om att det av den motivering som krévs enligt
artikel 253 EG klart och tydligt skall framgd hur den gemenskapsmyndighet som
har antagit den omtvistade rittsakten har resonerat, sa att de som berérs dirav kan
fa kinnedom om skilen for den vidtagna atgérden och si att domstolen ges
mojlighet att utéva sin prévningsritt. Det krdvs emellertid inte att alla sirskilda
faktiska eller rittsliga omstindigheter anges (se bland annat dom av den
29 februari 1996 i mal C-122/94, kommissionen mot radet, REG 1996, s. 1-881,
punkt 29).

Motiveringsskyldigheten skall fér ovrigt bedémas inte endast utifrén réttsaktens
ordalydelse utan #ven utifrAn sammanhanget och reglerna pa det ifrdgavarande
omradet. Om féljaktligen det visentliga i det mal som institutionen efterstrévar
framgick av den omtvistade rittsakten, skulle det vara onddigt att fordra en sirskild
motivering for vart och ett av de val som gjorts (se bland annat dom av den
5 juli 2001 i mal C-100/99, Italien mot radet och kommissionen, REG 2001, s. I-
5217, punkt 64).

Av skil 9 i direktiv 2002/46 framgér att forbudet omfattar sidana vitaminer och
mineralimnen som normalt sett inte forekommer i kosten och som inte konsumeras
genom sadan kost.

Vad betriffar existerande vitamin- och mineralimnen som omfattas av forbudet
framgar det tydligt av skilen 10 och 11 i direktiv 2002/46 att en sadan atgird i
enlighet med vad som anges i skil 5 i samma direktiv hiinger samman med 6nskan
att garantera en hog skyddsniva for konsumenterna och att endast sléppa ut sddana
produkter pd marknaden som inte innebdr négon risk for ménniskors hilsa.
Atgirden forklaras vidare av att de ifrigavarande dmnena vid tiden for direktivets
antagande inte hade utvirderats av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
med avseende pa de kriterier om ofarlighet och om att kroppen skall kunna
tillgodogéra sig dmnena som varit avgorande for innehdllet i den positiva
forteckningen i bilaga II till direktivet.
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DOM AV DEN 12.7.2005 — FORENADE MALEN C-154/04 OCH C-155/04

Hérav foljer att bestimmelserna i artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket b i
direktiv 2002/46 inte &r ogiltiga pd grund av ésidosdttande av den motiverings-
skyldighet som kommer till uttryck i artikel 253 EG.

Mot bakgrund av ovanstiende Gverviganden skall den stéllda frégan besvaras enligt
foljande. Vid provningen av fragan har det inte framkommit nagon omstindighet
som paverkar giltigheten av artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket b i
direktiv 2002/46.

Riittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i malet vid den nationella domstolen
utgor ett led i beredningen av samma mal, ankommer det pad den nationella
domstolen att besluta om réttegéngskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande
till domstolen som andra #n ndmnda parter har haft 4r inte ersittningsgilla.

Pa dessa grunder beslutar domstolen (stora avdelningen) foljande dom:

Vid provningen av fragan har det inte framkommit nagon omstéindighet som
paverkar giltigheten av artiklarna 3, 4.1 och 15 andra stycket b i Europa-
parlamentets och radets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott.

Underskrifter
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