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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (tredje avdelningen)

den 23 november 2017 *

"Overklagande — Folkhilsa — Konsumentskydd — Foérordning (EG) nr 1924/2006 —
Halsopastaenden om livsmedel — Artikel 13.3 — Forteckning over tillatna halsopastaenden om
livsmedel — Botaniska amnen — Hélsopéastaenden vilkas utviardering skjutits upp — Passivitetstalan —
Artikel 265 FEUF — Europeiska kommissionens stillningstagande — Berittigat intresse av att fa saken
provad — Taleratt”

I de forenade mélen C-596/15 P och C-597/15 P,

angdende tva overklaganden enligt artikel 56 i stadgan for Europeiska unionens domstol, som ingavs
den 13 november 2015,

Bionorica SE, Neumarkt (Tyskland) (C-596/15 P),
och
Diapharm GmbH & Co. KG, Miinster (Tyskland) (C-597/15 P),
foretradda av M. Weidner, T. Guttau och N. Hufimann, Rechtsanwilte,
klagande,
i vilket den andra parten é&r:
Europeiska kommissionen, foretradd av S. Griinheid och M. Wilderspin, bada i egenskap av ombud,
svarande i forsta instans
meddelar
DOMSTOLEN (tredje avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden L. Bay Larsen, samt domarna, ]J. Malenovsky, M. Safjan
(referent), D. Svaby och M. Vilaras,

generaladvokat: M. Bobek,
justitiesekreterare: handlaggaren M. Aleksejev,
efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 19 januari 2017,

och efter att den 25 april 2017 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

* Rattegangssprak: tyska.

SV
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Dom av den 23.11.2017 — forenade malen C-596/15 P och C-597/15 P
Bionorica och Diapharm mot kommissionen

foljande

Dom

Bionorica SE och Diapharm GmbH & Co. KG har yrkat att domstolen ska upphéva det beslut som
meddelades av Europeiska unionens tribunal den 16 september 2015, Bionorica/kommissionen
(T-619/14, ej publicerat, EU:T:2015:723) (nedan kallat beslutet i mal T-619/14), och det beslut som
meddelades av Europeiska unionens tribunal den 16 september 2015, Diapharm/kommissionen
(T-620/14, ej publicerat, EU:T:2015:714) (nedan kallat beslutet i mal T-620/14). Genom dessa beslut
ogillade tribunalen bolagens respektive talan om faststéllelse av kommissionens passivitet nir denna
olagligen avstitt fran att begdra att Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) skulle
undersoka hidlsopastdienden om botaniska @mnen i syfte att i enlighet med artikel 13.3 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om
nédringspastdenden och hélsopastienden om livsmedel (EUT L 404, 2006, s. 9, och rittelse i EUT L 12,
2007. s. 3), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 109/2008 av den
15 januari 2008 (EUT L 39, 2008, s. 14) (nedan kallad forordning nr 1924/2006) anta den slutgiltiga
forteckningen 6ver tillatna hélsopéastaenden.

Tillimpliga bestimmelser

Beslut 1999/468

Det foreskrivande forfarandet med kontroll regleras i artikel 5a i radets beslut 1999/468/EG av den
28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid utdvandet av kommissionens
genomforandebefogenheter (EGT L 184, 1999, s. 23), i dess lydelse enligt radets beslut 2006/512/EG
av den 17 juli 2006 (EUT L 200, 2006, s. 11) (nedan kallat beslut 1999/468).

Beslut 1999/468 upphivdes genom artikel 12 forsta stycket i Europaparlamentets och radets férordning
(EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéillande av allménna regler och principer for
medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55,
2011, s. 13). Enligt artikel 12 andra stycket i forordningen ska emellertid artikel 5a i beslut 1999/468
fortsatta att gélla provisoriskt med avseende pa befintliga grundldggande akter som hénvisar till den
artikeln.

Forordning (EG) nr 178/2002.

I artikel 3 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssidkerhet (EGT L 31, 2002, s. 1),
med rubriken "Ovriga definitioner”, anges foljande:

”’I denna forordning avses med

2. livsmedelsforetag: varje privat eller offentligt foretag som med eller utan vinstsyfte bedriver nagon
av de verksamheter som hinger samman med alla stadier i produktions-, bearbetnings- och
distributionskedjan av livsmedel.

3. livsmedelsforetagare: de fysiska eller juridiska personer som ansvarar for att kraven i
livsmedelslagstiftningen uppfylls i det livsmedelsforetag de driver.
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Dom av den 23.11.2017 — forenade malen C-596/15 P och C-597/15 P
Bionorica och Diapharm mot kommissionen

Forordning nr 1924/2006
I skal 23 i forordning nr 1924/2006 anges att ”[h]dlsopastaenden bor endast godkénnas for anvindning
i gemenskapen efter en vetenskaplig bedomning av hogsta mojliga standard. For att sdkerstélla en

harmoniserad vetenskaplig bedomning av dessa péastaenden bor [Efsa] gora dessa bedomningar”.

Artikel 2 i forordning nr 1924/2006 har rubriken "Definitioner”. I artikel 2.1 a och 2.2 led 5 anges
foljande:

”1. I denna forordning skall

a) definitionerna av ... livsmedelsforetagare’ ... i ... artikel 3.3 [i férordning nr 178/2002] gilla,

2. Foljande definitioner skall ocksa gélla:

5. hdlsopdstdende: varje pastaende som anger, later forsta eller antyder att det finns ett samband
mellan en kategori av livsmedel, ett livsmedel eller en av dess bestandsdelar och hilsa.

Artikel 3 i forordning nr 1924/2006 har rubriken "Allménna principer for samtliga pastdende”. I
artikel 3 andra stycket a anges att anvdndningen av ndringspastdenden och hilsopéastaenden bland
annat inte far "vara felaktig, tvetydig eller vilseledande”.

Artikel 6 i forordning nr 1924/2006 har rubriken ”Vetenskapliga belagg for pastaenden”. I artikel 6.1
foreskrivs foljande:

"Naringspastaenden och hilsopastaenden skall grundas pa och styrkas med hjélp av allmént vedertagen
vetenskaplig dokumentation.”

I artikel 10 i forordning nr 1924/2006, med rubriken “sdrskilda villkor” anges foljande i punkt 1:
"Halsopastdenden skall forbjudas om de inte uppfyller de allmidnna kraven i kapitel II och de sarskilda
kraven i detta kapitel och dr godkdnda i enlighet med denna forordning och ingar i de forteckningar

over godkdnda pastdenden som foreskrivs i artiklarna 13 och 14.”

I artikel 13 i forordning nr 1924/2006, med rubriken "Andra hilsopastdenden dn sadana som avser
minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och hilsa”, foreskrivs foljande:

”1. Halsopastaenden, som beskriver eller hdnvisar till
a) ett ndringsdmnes eller annat dmnes betydelse for kroppens tillvixt, utveckling och funktioner, eller

b) psykologiska och beteenderelaterade funktioner, eller

ECLIL:EU:C:2017:886 3
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Dom av den 23.11.2017 — forenade malen C-596/15 P och C-597/15 P
Bionorica och Diapharm mot kommissionen

¢) bantning eller viktkontroll eller nedsatt hungerkénsla eller 6kad méttnadskénsla, eller en minskning
av kostens energiinnehall, utan att det paverkar tillimpningen av [kommissionens] direktiv 96/8/EG
[av den 26 februari 1996 om livsmedel avsedda att anvdndas i energibegransade dieter for
viktminskning (EGT L 55, 1996, s. 22)],

och som anges i den forteckning som avses i punkt 3, fir goras utan att genomga de forfaranden som
foreskrivs i artiklarna 15-19, forutsatt att de

i) bygger pa allmént vedertagen vetenskaplig dokumentation och
ii) forstas vdl av genomsnittskonsumenten.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen lamna forteckningar over de péstidenden som avses i
punkt 1 senast den 31 januari 2008, vilka skall atfoljas av de villkor som giller for dem och av
hénvisningar till relevant vetenskaplig motivering.

3. Efter samrad med [Efsa] ska kommissionen ... anta en gemenskapsforteckning, som avser att dndra
icke vdsentliga delar i denna forordning genom att komplettera den, 6ver de tillaitna pastdenden som
avses i punkt 1 och alla nodvindiga villkor for anvindningen av dessa pastdenden senast den
31 januari 2010.

4. Varje andring av den forteckning som avses i punkt 3 som grundar sig pa allmént vedertagen
vetenskaplig dokumentation och som avser att dndra icke vésentliga delar i denna férordning genom
att komplettera den, ska antas ... efter samrad med [Efsa], antingen pa kommissionens eget initiativ
eller pa begéiran av en medlemsstat.

5. Andra pastaenden, som grundar sig pa nyligen framtagen vetenskaplig dokumentation ... skall tas
upp ... i enlighet med det forfarande som anges i artikel 18, utom péstdenden om barns utveckling
och hilsa ...”

Artikel 17 i férordning nr 1924/2006 har rubriken "Godkdnnande fran gemenskapen”. I artikel 17.5
foreskrivs foljande:

"Hialsopastdenden som ingar i de forteckningar som avses i artiklarna 13 och 14 far, i
overensstimmelse med de villkor som de omfattas av, anviandas av alla livsmedelsféretagare ...”

Artikel 25 i forordning nr 1924/2006 har rubriken “"Kommittéforfarande”. I punkt 3 i denna
artikel foreskrivs foljande:

"Nar det hénvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och artikel 7 i beslut [1999/468] ... tillampas,
med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.”

Artikel 28 i férordning nr 1924/2006, har rubriken "Overgdngsitgirder”. 1 artikel 28.5 och 28.6
foreskrivs foljande:

”5. Sadana hilsopastaenden som avses i artikel 13.1 a far goras fran och med den dag da denna
forordning trader i kraft till och med den dag da den forteckning som avses i artikel 13.3 antas, pa
livsmedelsforetagarens ansvar, under forutsdttning att de &r forenliga med denna férordning och med
gillande tillampliga nationella bestimmelser, utan att det paverkar antagandet av de skyddsatgarder
som avses i artikel 24.
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Dom av den 23.11.2017 — forenade malen C-596/15 P och C-597/15 P
Bionorica och Diapharm mot kommissionen

6. Andra hilsopastidenden dn de som avses i artikel 13.1 a och artikel 14.1 a och som i enlighet med
nationella bestimmelser har anvénts fore den dag da denna forordning trider i kraft ska omfattas av
foljande:

a) Halsopéastdenden som har bedémts och godkdnts i en medlemsstat skall godkdnnas enligt f6ljande:
i) Medlemsstaterna skall senast den 31 januari 2008 underrdtta kommissionen om dessa
péastaenden, atfoljt av en rapport som utvirderar de vetenskapliga data som stoder pastaendet.
ii) Efter att ha samratt med myndigheten ska kommissionen, i enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses i artikel 25.3, anta ett beslut som géller de hilsopastdenden
som godkints pa detta sitt och som avser att dndra icke vésentliga delar i denna férordning
genom att komplettera den.

Halsopastaenden som inte godkdnns enligt detta forfarande far fortsdtta att anvéndas i sex
maénader efter antagandet av beslutet.

b) Haélsopéstaenden som inte har bedomts och godkénts i en medlemsstat far fortsétta att anvdndas
under forutsittning att en ansokan gors i enlighet med denna forordning fére den 19 januari 2008;
hélsopastaenden som inte godkdnns enligt detta forfarande far fortsitta att anvindas i sex manader
efter det att ett beslut har fattats enligt artikel 17.3.”

Forordning (EU) nr 432/2012

I skélen 10 och 11 i kommissionens forordning (EU) nr 432/2012 av den 16 maj 2012 om faststillande
av en forteckning over andra godkiénda hélsopastdenden om livsmedel én sddana som avser minskad
sjukdomsrisk och barns utveckling och hilsa (EUT L 136, 2012, s. 1) anges foljande:

”(10) Kommissionen har konstaterat att [Efsa] maste slutfora den vetenskapliga utvdarderingen av ett
antal pastdenden som ldmnats in for utvirdering och som hénvisar till effekter av vaxt- eller
ortsubstanser, vilka vanligen dr kdnda som ’botaniska @mnen’. Det finns dessutom ett antal
hilsopastienden som antingen maste genomga en kompletterande utvdrdering innan
kommissionen kan bedéma om de bor inforas i forteckningen o6ver tillatna pastdenden eller inte
eller som har utviarderats men for vilka kommissionen pa grund av andra motiverade faktorer
inte kan slutfora sin bedomning vid denna tidpunkt.

(11) Pastaenden for vilka [Efsas] utvardering eller kommissionens bedomning dnnu inte har slutforts
kommer att offentliggéras pa kommissionens webbplats ... och far fortsitta att anvéndas i
enlighet med artikel 28.5 och 28.6 i férordning [nr 1924/2006].”

Artikel 2 i forordning nr 432/2012 har rubriken “"Ikrafttradande och tillimpning”. I denna artikels

tredje stycke foreskrivs att forordningen é&r till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla
medlemsstater.

Bakgrund till tvisterna

De relevanta delarna av bakgrunden till respektive tvist, sdsom dessa har beskrivits i besluten i
malen T-619/14 och T-620/14, kan sammanfattas enligt f6ljande.

Bionorica ar ett foretag som tillverkar och salufor likemedel och kosttillskott pa den europeiska

marknaden och som dérvidlag anvénder hélsopastdenden som anbringats pa foretagets varor och i
reklamen for dessa varor.
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Dom av den 23.11.2017 — forenade malen C-596/15 P och C-597/15 P
Bionorica och Diapharm mot kommissionen

Diapharm &ar ett internationellt verksamt foretag som tillhandahaller en mingd tjanster till
hélsovardsindustrin. En stor del av Diapharms verksamhet utgors av radgivning till foretag avseende
hélsopastidenden om livsmedel, i synnerhet vad géller kosttillskott.

Efter antagandet av forordning nr 1924/2006 har kommissionen mottagit sammanlagt cirka 44 000
hilsopastienden fran medlemsstaterna i enlighet med artikel 13.2 i forordningen. Pa grundval av dessa
nationella forteckningar oOver hilsopastienden har kommissionen sammanstillt en konsoliderad
forteckning over sadana pastaenden.

Den 24 juli 2008 oversinde kommissionen den formella begiran om ett vetenskapligt yttrande till Efsa
enligt artikel 13.3 i forordning nr 1924/2006. Vid detta tillfille 6versinde kommissionen den forsta
delen av den konsoliderade forteckningen 6ver hélsopastdenden till Efsa. Resterande delar av denna
forteckning Oversandes till Efsa i november och december 2008, och ett tilligg Oversindes
i mars 2010. Det sammanlagda antalet halsopastadenden att granska var darmed 4637.
Mellan oktober 2009 och juli 2011 gjorde Efsa en vetenskaplig utvdrdering av de hélsopastdenden som
hade dverlamnats av kommissionen.

Den 27 september 2010 publicerade kommissionen ett pressmeddelande pa sin webbplats i vilket
kommissionen angav att den mot bakgrund av det stora antalet hélsopastdenden och forseningen i
behandlingen av dessa foresprikade inforandet av ett forfarande som mdjliggjorde ett stegvist
antagande av forteckningen over tillatna hélsopastdenden i Europeiska unionen. Enligt kommissionen
var dessutom omprioriteringen vad gillde forfarandet for att anta denna forteckning motiverat bland
annat av de spanningar som signalerats vad gillde behandlingen av vegetabiliska ingredienser i
enlighet med lagstiftningen om hélsopastaenden och i enlighet med lagstiftningen om traditionella
vixtbaserade lakemedel, samt av nodvindigheten att ytterligare reflektera 6ver en enhetlig behandling
av dessa ingredienser. Foljaktligen uppmanade kommissionen Efsa att tillfalligt skjuta upp
utvirderingen av hélsopastdendena om botaniska @mnen och i stéllet fokusera pa utvirderingen av
ovriga pastaenden som Oversdnts, i syfte att kunna anta en forteckning inbegripande dessa pastaenden
sa snart som mojligt. Kommissionen forklarade hirvidlag att utvdrderingen av hélsopastdendena om
andra substanser dn botaniska @mnen skulle inledas i ett forsta skede, och att pastiendena om
botaniska &mnen skulle utvdrderas i ett senare skede.

Den 16 maj 2012 antog kommissionen forordning nr 432/2012. I denna forordning godkidnde
kommissionen en partiell forteckning med 222 hédlsopastaenden, motsvarande 497 poster i den
konsoliderade forteckningen 6ver hilsopastidenden. Med avseende péa dessa hade Efsa funnit att det for
vissa hdlsopastdenden hade faststillts ett orsakssamband mellan en livsmedelskategori, ett livsmedel
eller ndgon av dess bestandsdelar och den pastadda effekten.

Samma dag sammanstillde kommissionen en forteckning med 6ver 2000 hélsopastienden for vilka
Efsas utvérdering eller kommissionens beddmning dnnu inte hade slutforts och publicerade den pa sin
webbplats. Enligt kommissionen var utvarderingen av dessa pastaenden, vilka bland annat hénvisade till
effekter av botaniska d@mnen, fortfarande uppskjuten och de fick séledes fortsétta att anvéindas i enlighet
med Overgangsbestimmelserna i artikel 28.5 och 28.6 i forordning nr 1924/2006. Samtidigt som den
partiella forteckningen over tillatna hélsopéstaenden som antogs genom forordning nr 432/2012
senare har uppdaterats av kommissionen, ar utvdrderingen av hélsopastdendena om botaniska @mnen
fortsatt uppskjuten.

Genom skrivelser av den 22 och 24 april 2014 uppmanade Bionorica och Diapharm kommissionen att
ateruppta utvirderingen av hilsopastaendena om botaniska dmnen och, i synnerhet anmoda Efsa att
fortsitta denna utvdrdering i syfte att anta en komplett forteckning 6ver hélsopastaenden, sasom krévs
enligt artikel 13.3 i forordning nr 1924/2006. Bionorica och Diapharm uppgav éven att de avsag att
vécka talan vid tribunalen for det fall kommissionen inte agerade.
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Kommissionen svarade pa ndmnda uppmaningar fran Bionorica och Diapharm i skrivelser av den
19 juni 2014 (nedan kallade skrivelserna av den 19 juni 2014) och angav darvidlag f6ljande:

"Som ni kénner till har kommissionen inlett en beddmning av hilsopastaenden rorande sa kallade
botaniska &mnen, efter ett antal medlemsstater och intressenter hade patalat problem med
olikbehandling av varor som innehaller sidana @mnen enligt lagstiftningen om hélsopastaenden om
livsmedel jamfort med lagstiftningen om traditionella véixtbaserade likemedel.

I avvaktan pa denna beddmning har kommissionen anmodat Efsa att upphora med sin vetenskapliga
utvirdering av hélsopastdenden om botaniska livsmedel. Kommissionen ér medveten om att denna
komplicerade fraga &r viktig for saval konsumenter som néringsidkare. Emellertid bér kommissionen,
for att faststilla basta, nodvéndiga tillvigagangssitt, ges den tid och det sammanhang som krévs i detta
syfte.”

Forfarandet vid tribunalen och besluten i malen T-619/14 och T-620/14

Genom ansokningar som inkom till tribunalens kansli den 19 augusti 2014 yrkade Bionorica och
Diapharm att tribunalen skulle faststdlla kommissionens passivitet nir denna olagligen avstétt fran att
begira att Efsa skulle undersoka hélsopastienden om botaniska d&mnen i syfte att i enlighet med
artikel 13.3 i férordning nr 1924/2006 anta den slutgiltiga forteckningen 6ver tillatna hilsopastaenden.

Genom separata handlingar, som inkom till tribunalens kansli den 20 november 2014, gjorde
kommissionen invdndningar om réttegangshinder. Bionorica och Diapharm yttrade sig 6ver dessa
invindningar den 19 december 2014 och yrkade att tribunalen skulle avsla dessa invdndningar och
prova respektive talan i sak.

Tribunalen ogillade Bionoricas och Diapharms respektive talan genom besluten i malen T-619/14 och
T-620/14, och forpliktade dem att ersdtta rattegangskostnaderna.

For det forsta undersokte tribunalen huruvida Bionoricas och Diapharms respektive passivitetstalan
uppfyllde villkoren i artikel 265 FEUF. I punkt 26 i beslutet i mal T-619/14 och i beslutet i mal
T-620/14 fann tribunalen att respektive talan skulle avvisas eftersom ndmnda villkor inte var

uppfyllda.

Narmare bestdmt erinrade tribunalen, i punkterna 19 och 20 i besluten, om att villkoren fér prévning
av en passivitetstalan, vilka slas fast i artikel 265 FEUF, inte ar uppfyllda ndr den institution som
uppmanats att agera har tagit stillning till denna uppmaning innan talan vécks. Dérefter fann
tribunalen i punkterna 23 i respektive beslut att skrivelserna av den 19 juni 2014, lasta i sin helhet, i
den man dessa hade beskrivit skdlen till att man kommit Overens om att avbryta
utvirderingsforfarandet avseende de aktuella pastaendena och informerat Bionorica och Diapharm om
att kommissionen beh6vde mer tid och ett mer precist sammanhang for att prova sistndmnda fraga, var
tillrackligt tydliga och precisa for att ndmnda bolag skulle erhalla kinnedom om kommissionens
standpunkt avseende deras begiranden, ndrmare bestimt att kommissionen inte avsag att uppmana
Efsa att genomfora den begérda utvarderingen.

Foljaktligen fann tribunalen i punkt 24 i respektive beslut att skrivelserna utgjorde ett stallningstagande

i den mening som avses i artikel 265 andra stycket FEUF, vilket inneburit att kommissionen inte langre
var passiv.
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Tribunalen pépekade i punkt 25 i beslutet i méal T-619/14 och i beslutet i mal T-620/14, att den
omsténdigheten att kommissionen inte efterkom Bionoricas och Diapharms begiran hérvidlag saknar
betydelse. Artikel 265 FEUF avser ndmligen passivitet som bestar i underlatenhet att vidta atgérder
eller att ta stdllning men inte antagandet av en annan rattsakt d&n den som berdrda personer skulle ha
funnit 6nskvard.

For det andra undersokte tribunalen, for fullstindighetens skull, kommissionens invidndning om
rattegangshinder med hénvisning till att Bionorica och Diapharm saknade berittigat intresse av att fa
saken provad. I punkt 56 i beslutet i mal T-619/14 och i punkt 55 i beslutet i mal T-620/14 fann
tribunalen att respektive passivitetstalan skulle avvisas dven pa grund av att berittigat intresse av att fa
saken provad saknades.

Harvidlag fann tribunalen, i punkterna 39 och 55 i beslutet i mal T-619/14 och punkterna 39 och 54 i
beslutet i mél T-620/14, att varken Bionorica eller Diapharm hade inkommit med bevisning som visade
hur Efsas dterupptagande av utvirderingen av hélsopastidendena om botaniska &mnen och antagandet
av den slutgiltiga forteckningen over tillatna hélsopéastaenden skulle ha medfort en klar fordel for
bolagen.

For det forsta fann tribunalen, i punkterna 38, 42 och 43 i beslutet i mal T-619/14 och i punkterna 38,
41 och 42 i beslutet i méal T-620/14, att det foljer av lydelsen i artikel 28.5 och 28.6 i forordning
nr 1924/2006 att overgangsbestimmelserna, efter antagandet av denna forordning, ska tillimpas pa
hélsopastdenden som dr under utvdardering och sadana med avseende pa vilka kommissionen dnnu
inte har fattat nagot beslut. Under dessa omstindigheter kan de foretag som berors av
Halsopastaenden vilkas utvdardering skjutits upp fortsitta att anvdnda dessa, under iakttagande av
overgingsbestimmelserna i artikel 28.5 och 28.6 i forordningen. Enligt tribunalen placerar foljaktligen
artikel 17.5 i férordning nr 1924/2006, vilken i princip tillater alla livsmedelsforetagare att anvanda de
halsopastaenden som ingar i den slutgiltiga forteckningen, dessa pastidenden i samma situation som
Halsopéstaenden vilkas utvéirdering skjutits upp, det vill sdga i en situation da de kan anvéindas for
saluféringen av livsmedel.

Tribunalen fann vidare, i punkterna 44 och 45 i beslutet i mal T-619/14 och punkterna 43 och 44 i
beslutet i mal T-620/14 att d&ven om konsekvenser for Bionoricas och andra livsmedelsforetagares
rittsliga situation skulle kunna faststillas med stod av artikel 17.5 i forordning nr 1924/2006, med
hansyn till bland annat 6vergangsbestammelserna i artikel 28.5 och 28.6 i denna foérordning, skulle en
sadan fordel per definition bygga pa premissen att hélsopastdendena vilkas utvirdering ar uppskjuten
som beror dessa foretag kommer att tillatas efter Eftas utvdrdering och kommissionens slutgiltiga
beslut. Tribunalen pépekade emellertid att denna premiss én sa linge endast var ett antagande och av
denna anledning inte kunde uppfyller kraven som stélls upp i réttspraxis, enligt vilken, om intresset av
att fa saken provad hanger samman med sokandens framtida rattsliga stéllning, sokanden maste visa att
det redan vid denna tidpunkt &r sékert att den rattsliga stillningen kommer att paverkas pa ett menligt
sitt. Tribunalen papekade hirvidlag att kommissionen genom foérordning nr 432/2012, som faststéllde
den partiella forteckningen over tillatna hélsopastaenden endast godkdnde 222 hilsopastaenden av de
totalt mer dn 2000 pastaenden som undersoktes, varfor overgangsbestimmelserna kan visa sig vara
mer formanliga for foretagarna én den slutgiltiga forteckningen over tillatna hélsopastaenden.

Vidare underkénde tribunalen, i punkterna 47 och 48 i beslutet i méal T-619/14 och punkterna 46
och 47 i beslutet i mal T-620/14, Bionoricas och Diapharms argument att den omstindigheten att
vissa hilsopastdenden har utvirderats av Efsa och andra péstdenden fortfarande vintar pa att bli
utviarderade skapar ordttvisa konkurrensvillkor pa marknaden. Tribunalen fann némligen att en sddan
ojamlik situation endast kan péaverka de tillverkares intressen vilkas hilsopastaenden har forbjudits
efter antagandet av forordning nr 432/2012, och inte de tillverkare vars hdlsopastaenden fortfarande
véantar pa att bli utvarderade.
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Dom av den 23.11.2017 — forenade malen C-596/15 P och C-597/15 P
Bionorica och Diapharm mot kommissionen

Dessutom godtog tribunalen inte Bionoricas och Diapharms pastaenden att de bada bolagen
péaverkades kraftigt av den réttsosidkerhet som pastas rdda pa marknaden pa grund av avsaknaden av
ett slutgiltigt och komplett beslut fran kommissionen angaende tillatna hélsopastaenden. Tribunalen
understrok hirvidlag, i punkterna 51 och 52 i beslutet i mal T-619/14 och punkterna 50 och 51 i
beslutet i mal T-620/14, att rattssdkerhetsprincipen kréver att réttsreglerna ar klara och precisa och
att deras konsekvenser ér forutsebara. Enligt tribunalen uppfylls dessa villkor av savil de bestaimmelser
som ér tillaimpliga for hilsopastdenden som ér tillaitna eller icke tillaitna, som de bestimmelser som ar
tillampliga for hélsopastaenden vilkas utvirdering skjutits upp. I synnerhet foljer de bestimmelser som
géller for hélsopéastaenden vilkas utviardering skjutits upp uttryckligen av forordning nr 1924/2006, och
sarskilt av artikel 28.5 och 28.6 diri, vilken beskriver det forfarande som efter antagandet av
forordningen ér tillimpligt pa hilsopastdenden som véntar pé att utvarderas och ett slutgiltigt beslut.

For det fjarde underkdnde tribunalen i punkt 54 i beslutet i méal T-619/14 och punkt 53 i beslutet i
mal T-620/14 Bionoricas och Diapharms pastidenden angdende de ekonomiska skador som dessa ska
ha lidit pa grund av kommissionens inaktivitet. Tribunalen papekade att de bada bolagen inte hade
forklarat vare sig hur dessa skador skulle ha uppkommit eller hur de skulle avhjilpas om
kommissionen uppmanade Efsa att genomfora utviarderingen av de hélsopastaenden vilkas utvirdering
skjutits upp.

Slutligen, och i tredje hand, provade tribunalen endast i malet T-620/14 det rittegangshinder som
kommissionen gjort géllande, bestdende i att Bionorica och Diapharm saknade talerdtt. Tribunalen
bifoll invindningen. Tribunalen fann hérvidlag, i punkt 56 i beslutet i mal T-620/14 att Diapharm,
som dr ett bolag som tillhandahaller radgivning och stodtjénster till foretag i hélsovardsindustrin,
inbegripet pa omréadet hilsopastaenden om livsmedel, varken tillverkar eller salufér sadana produkter
pa unionsmarknaden. Enligt tribunalen innebdr detta att det inte finns en tillrackligt stark koppling
mellan Diapharms verksamhet och sistndmnda verksamheter for att Diapharm ska anses direkt berort
av den rattsakt som kommissionen skulle anta efter att det eventuellt faststéllts att kommissionen varit
passiv.

Parternas yrkanden och forfarandet vid domstolen

Bionorica och Diapharm har yrkat att domstolen

— ska upphéva beslutet i mal T-619/14 och beslutet i mal T-620/14, och
— forplikta kommissionen att ersitta rattegangskostnaderna.

Kommissionen har yrkat att domstolen skall ogilla 6verklagandena och forplikta klagandena att bara
rattegangskostnaderna.

Domstolens ordférande har genom beslut av den 21 januari 2016 forenat malen C-596/15 P

och C-597/15 P vad giller det skriftliga och det muntliga forfarandet samt domen, i enlighet med
artikel 54 i domstolens réttegangsregler.

Overklagandena

Savil Bionorica som Diapharm har aberopat tre grunder till stod for sina 6verklaganden, vilka delvis
sammanfaller.
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Dom av den 23.11.2017 — forenade malen C-596/15 P och C-597/15 P
Bionorica och Diapharm mot kommissionen

Den andra grunden i mdl C-596/15 P och den forsta grunden i mdl C-597/15 P

Parternas argument

Genom sin andra respektive forsta grund har Bionorica och Diapharm gjort gillande att tribunalen
gjort sig skyldig till en felaktig rattstillimpning nédr den i punkt 24 i beslutet i mal T-619/14 och i
beslutet i mal T-620/14, fann att skrivelserna av den 19 juni 2014 utgjorde ett stdllningstagande i den
mening som avses i artikel 265 andra stycket FEUF, vilket inneburit att kommissionen inte langre var
passiv.

Tribunalens konstaterande i punkt 23 i beslutet i mél T-619/14 och i beslutet i mal T-620/14 att
skrivelserna av den 19 juni 2014 “lasta tillsammans var tillrackligt tydliga och precisa for att
[Bionorica och Diapharm] skulle kunna erhalla kinnedom om kommissionens standpunkt avseende
deras begidranden, ndrmare bestimt att kommissionen inte avsag att uppmana Efsa att genomfora den
begiarda utvdrderingen, samt skilen till denna standpunkt” visar enligt klagandena bland annat att
tribunalen inte har gjort en grundlig undersokning av innehallet i dessa skrivelser.

Bionorica och Diapharm har harvidlag gjort gillande att kommissionen i de tva forsta meningarna i
dessa skrivelser endast gett uttryck for radande status quo vad gillde utvdrderingen av
hilsopastdenden avseende botaniska d@mnen. Klagandena hade sjilva redan sammanfattat denna
situation i sina skrivelser i vilka de uppmanade kommissionen att agera. Vidare har klagandena anfort
att den reflektionsprocess som kommissionen hanvisade till i skrivelserna av den 19 juni 2014 — inom
ramen for vilken ett samradsdokument om fortsattningen av utviarderingen av dessa péastdenden som
oversdnts till medlemsstaterna — inleddes av kommissionen i juli 2012 och avslutades i slutet av
ar 2012 da majoriteten av medlemsstaterna stodde en fortsatt utvdrdering i enlighet med den
vetenskapliga tillvigagidngssiatt som dittills tillimpas, inbegripet hélsopastdendena vilkas utvirdering
skjutits upp. Enligt Bionorica och Diapharm ér skrivelserna av den 19 juni 2014 atminstone vaga i den
mén de eventuellt hanvisar till en ny reflektionsprocess.

Bionorica och Diapharm har dven uppgett att kommissionen i den tredje meningen i skrivelserna av
den 19 juni 2014 vad gillde utvdrderingen av hilsopastaendena om botaniska dmnen endast medgett
betydelsen av "detta komplexa problem” for savil konsumenterna och néringsidkarna. I den fjarde och
sista meningen forklarade kommissionen endast att den maste ges tillrackligt med tid och sammanhang
for att faststélla det "basta tillvigagdngssatt som behdvs”, utan att dock forklara vad den ansig vara
nodvéndigt i det aktuella fallet.

Det ar foljaktligen omojligt att fran skrivelserna av den 19 juni 2014 sluta sig till den stdndpunkt som
kommissionen antagit angdende de uppmaningar att agera som riktats till den, och i synnerhet om, och
i sa fall nér, den avsag att anmoda Efsa att fortsétta sin utviardering av hélsopastadendena om botaniska
dmnen. I enlighet med domstolens dom av den 22 maj 1985, parlamentet/radet (13/83, EU:C:1985:220,
punkt 25), kan ett sddant undvikande svar inte utgora ett sadant stidllningstagande som innebdr att
passiviteten upphor.

Kommissionen har anfort att tribunalen gjorde en riktig bedomning ndr den fann att skrivelserna av
den 19 juni 2014 gjorde det mojligt for Bionorica och Diapharm att forsta att kommissionen inte
skulle efterkomma deras begdran att ateruppta utvirderingen av hélsopastdendena om botaniska
dmnen. Enligt kommissionen visade ndmligen det sammanhang i vilket dessa skrivelser formulerats
klagandena att kommissionen hade éndrat sina prioriteringar och tillfalligt avbrutit utvérderingen av
halsopastdendena om dessa substanser for att forst undersoka hilsopastiendena om substanser som
inte dr botaniska @mnen. Foljaktligen framgick det av skrivelserna av den 19 juni 2014 och det
sammanhang i vilket de formulerats att kommissionen ansdg, vid den tidpunkt de skickade dessa
skrivelser till Bionorica och Diapharm, att omstdndigheterna inte motiverade att efterkomma bolagens
uppmaning att agera.
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Dom av den 23.11.2017 — forenade malen C-596/15 P och C-597/15 P
Bionorica och Diapharm mot kommissionen

Domstolens bedomning

Av artikel 265 andra stycket FEUF foljer att en passivitetstalan endast kan tas upp till provning om den
institution, det organ eller den byran som berors dessforinnan anmodats att vidta atgarder. Om
institutionen, organet eller byran inom tva manader efter denna anmodan inte tagit stéllning far talan
viackas inom en ytterligare frist pa tvd manader.

Enligt domstolens praxis avser artikel 265 FEUF passivitet genom underlatenhet att fatta beslut eller ta
stillning (dom av den 13 juli 1971, Deutscher Komponistenverband/kommissionen, 8/71,
EU:C:1971:82, punkt 2, och av den 19 november 2013, kommissionen/radet, C-196/12, EU:C:2013:753,
punkt 22 och dér angiven réttspraxis).

En passivitetstalan kan inte vdckas enbart mot underlatenhet att anta en rdttsakt som har sddana
bindande rittsverkningar som kan paverka sokandens intressen, genom att klart fordndra dennes
rattsliga stdllning, utan dven mot underlatenhet att anta en forberedande rittsakt om den utgor den
nodvindiga forutsattningen for ett forfarande som i princip ska utmynna i en rittsakt som har
bindande rattsverkningar (se, for ett liknande resonemang, dom av den 27 september 1988 i
maél 302/87, parlamentet mot radet, EU:C:1988:461, punkt 16).

Vad giller en anmodan till en institution att agera ska en sidan anmodan vara tillrackligt tydlig och
precis for att institutionen konkret ska kunna utrona vilket beslut som den anmodas anta. Av
anmodan ska dessutom framga att syftet dr att tvinga kommissionen att ta stéllning (se, analogt, dom
av den 10 juni 1986, Usinor/kommissionen, 81/85 och 119/85, EU:C:1986:234, punkt 15, och beslut av
den 18 november 1999, Pescados Congelados Jogamar/kommissionen, C-249/99 P, EU:C:1999:571,
punkt 18).

Det ska dessutom erinras om att tribunalens réttsliga kvalificering av en omsténdighet eller rattsakt,
sasom en skrivelse, dr en rittsfraga som kan provas inom ramen for ett overklagande (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 1 juni 2006, P & O European Ferries (Vizcaya) och Diputacion
Foral de Vizcaya/kommissionen, C-442/03 P och C-471/03 P, EU:C:2006:356, punkt 90 och dar
angiven rattspraxis). Fragan huruvida en skrivelse som en institution skickat som svar pa en
uppmaning att agera innebér att denna institutions pastadda passivitet avbrutits ar foljaktligen en
rattsfraga som kan provas inom ramen for ett 6verklagande.

I forevarande fall framgar det att kommissionen enligt artikel 13.3 i forordning nr 1924/2006 var
skyldig att radfraga Efsa i syfte att darefter anta den slutgiltiga forteckningen over tillatna
hélsopastdenden inom den dir faststillda fristen, det vill sdga senast den 31 januari 2010, och att
endast en partiell sadan forteckning antagits genom forordning nr 432/2012 av den 16 maj 2012. Det
ar ocksa ostridigt att Bionorica och Diapharm genom sina respektive skrivelser av den 22
och 24 april 2014, som ndmns i punkt 24 ovan, vederborligen uppmanat kommissionen att agera, det
vill sdga att anmoda Efsa att omgdende ateruppta utvirderingen av hilsopastdendena om botaniska
amnen i syfte att anta den slutgiltiga forteckningen over tillaitna hélsopastaenden, och att
kommissionen som svar pa dessa skrivelser i sina ovan i punkt 25 ndmnda skrivelser av den
19 juni 2014 endast har angett att den ”"for att faststdlla det bidsta tillvigagangssitt som behovs,
[maste] ges den tid och det sammanhang som krdvs i detta syfte”.

Det ska harvidlag noteras att kommissionen genom att forst beskriva radande status quo som forelag
vad gillde utvdrdering av hélsopéastdenden om botaniska dmnen efter kommissionens meddelande av
den 27 september 2010, som ndmns i punkt 21 ovan, och genom att darefter hénvisa till den tid och
det sammanhang som krévs, utan att dock ndrmare ange vad kommissionen ansag vara nodvandigt
for att genomfora det aktuella utvirderingsforfarandet, inte har angett pa ett otvetydigt satt huruvida
den avsag att anmoda Efsa att fortsédtta denna utvirdering eller ej.
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Dom av den 23.11.2017 — forenade malen C-596/15 P och C-597/15 P
Bionorica och Diapharm mot kommissionen

Med andra ord har kommissionen varken radfragat Efsa, sdisom Bionorica och Diapharm begirt, eller i
sina skrivelser av den 19 juni 2014 angett pa ett otvetydigt sdtt, om och nir, den avsdg att genomfora
en sadan radfragning, vilket motsvarar de situationer som avses i punkt 52 ovan.

Av ovanstiende foljer att tribunalen gjort sig skyldig till en felaktig rattstillimpning nér den i punkt 24
i beslutet i mal T-619/14 och i beslutet i mal T-620/14, fann att skrivelserna av den 19 juni 2014
inneburit att kommissionen inte langre var passiv.

Foljaktligen ska talan bifallas pa den andra grunden i mal C-596/15 P och den forsta grunden i
mal C-597/15 P.

Domstolen erinrar dock om att tribunalen, for fullstindighetens skull, &ven provade huruvida Bionorica
och Diapharm hade ett berittigat intresse av att fa saken provad, och nir den dragit slutsatsen att de
tva foretagen saknade ett sadant intresse fann att respektive talan skulle avvisas dven pa denna grund.
Fore ett eventuellt upphévande av besluten i malen T-619/14 och T-620/14 ska domstolen darfor forst
prova de grunder i malen C-596/15 P och C-597/15 P som ror de delar av dessa beslut som géllde
huruvida det foreldg ett berdttigat intresse att fa saken provad.

Den forsta och tredje grunden i mdl C-596/15 P och den andra grunden i mal C-597/15 P

Eftersom den forsta och tredje grunden i mal C-596/15 P och den andra grunden i mal C-597/15 P i
huvudsak avser tribunalens faststéillande att Bionorica och Diapharm saknade ett beréttigade intresse
av att fa saken provad ska dessa grunder provas tillsammans.

Parternas argument

— Angdende den forsta grunden i mal C-596/15 P

Genom sin forsta grund gor Bionorica gillande att Tribunalen gjort sig skyldig till ett réttegangsfel
genom att den delvis utgick fran oriktiga uppgifter och ddrmed felaktigt, i punkterna 1 och 48 i
beslutet i méal T-619/14, kvalificerat Bionorica som ett foretag som tillverkar och salufor kosttillskott
eller livsmedel pa den europeiska marknaden. Enligt Bionorica har tribunalen foljaktligen kommit till
ett felaktigt beslut som dr till nackdel for Bionorica genom att finna att bolaget inte berordes av
héilsopastdendena vilkas utvidrderings skjutits upp och att forekomsten av ojamlika
konkurrensforhéllanden dérmed inte kunde innebdra att Bionorica hade ett berittigade intresse av att
fa saken provad i forevarande fall.

Av ansokan till tribunalen framgéar att Bionorica var en av de storsta tillverkarna i virlden av
vixtbaserade likemedel och att de likemedel som ndmns som exempel i ansékan inneh6ll substanser
med terapeutiska effekter for vilka tillstand for hélsopastaenden begirts, for vilka hilsopastidenden
utvidrderingen har skjutits upp.

Kommissionen har bestritt Bionoricas argument.

Enligt kommissionen framgar det av en jamforelse mellan handlingarna i malet och beslutet i
mal T-619/14 att de faststdllanden av sakomstidndigheter som bestritts av Bionorica, vilka aterfinns i
punkterna 1 och 48 i det dverklagade beslutet, inte pa nagot sitt &r felaktiga, eller &r till Bionoricas
fordel, eftersom tribunalen godtog bolagets pastiende att den avsag att anvinda hélsopastdendena om
botaniska dmnen i egenskap av livsmedelsforetagare, utan att ifragasdtta detta pastaende.
Kommissionen har uppgett att detta faststéillande ar i enlighet med de uppgifter som finns i ansokan.
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Dom av den 23.11.2017 — forenade malen C-596/15 P och C-597/15 P
Bionorica och Diapharm mot kommissionen

— Den tredje grunden i mal C-596/15 P och den andra grunden i mal C-597/15 P

Genom sin tredje respektive andra grund har Bionorica och Diapharm gjort gillande att tribunalen
gjort sig skyldig till en felaktig rattstillimpning nér den i punkterna 55 och 56 i beslutet i
mal T-619/14 och punkterna 54 och 55 i beslutet i mal T-620/14, for fullstindighetens skull fann att
bolagens respektive passivitetstalan skulle avvisas, pd grund av att antagandet av den definitiva
forteckningen over tillatna hélsopastaenden inte skulle ha medfort en klar fordel for bolagen.

Bionorica och Diapharm har for det forsta gjort gillande att kraven for anvindning av tillatna
hélsopastdenden och kraven for anvandning av tillatna Hélsopastdenden vilkas utvardering skjutits upp
skiljer sig at och att situationen ddrmed inte kan anses vara densamma for de tva olika
anvdndningarna. Bolagen har harvidlag angett att artikel 28.5 och 28.6 i férordning nr 1924/2006 inte
villkorslost tillater anvandning av Halsopéastaenden vilkas utvédrdering skjutits upp, utan stéller upp
villkor for denna anvidndning. I synnerhet ska dessa pastdenden vara “férenliga med denna férordning
och med géllande tillimpliga nationella bestaimmelser”.

Detta innebdr bland annat, i enlighet med férordning nr 1924/2006, att Hélsopéastaenden vilkas
utvirdering skjutits upp inte far vara vilseledande och ska bygga pa allmént vedertagna vetenskapliga
data. Fragan huruvida dessa villkor &r uppfyllda eller om koparna vilseleds provas harvidlag, utover
den kontroll som genomfors av behoriga nationella livsmedelskontrollmyndigheter, av de nationella
domstolarna, vid vilka andra marknadsaktorer har véickt talan. En sddan domstolskontroll, vilken kan
leda till omedelbart stopp for forsédljningen i Tyskland, genomfors i tysk praxis inom ramen for en
summarisk provning vilken inte regelmaissigt leder till resultat som kan rattfirdigas materiellt, och
som vidare kan skilja sig kraftigt, avseende samma hélsopastaende, fran en domstol till en annan, i
synnerhet vad giller det vaga réttskriteriet allmédnt vedertagna vetenskapliga data som ldmnar ett stort
utrymme for tolkning.

Foljaktligen finns det inte vid nagon tidpunkt nagon som helst rittssikerhet, vare sig for Bionorica och
Diapharm eller for andra foretag, vad giller huruvida deras Hélsopastaenden vilkas utvirdering skjutits
upp lagligen kan anvindas. Situationen &r dédremot annorlunda for de tillatna hélsopastdenden som
medtagits i en positiv och uttémmande forteckning vilket innebdr ett slut f6r provningar fran fall till
fall. Bionorica och Diapharm har hirvidlag anfort att unionslagstiftaren inte har foreskrivit nagra
uttryckliga overgangsatgirder for perioden efter den 31 januari 2010, det vill sdga efter den tidsfrist
som anges i artikel 13.3 i forordning nr 1924/2006 for att anta forteckningen over tillatna
héalsopastaenden.

Som svar pa tribunalens faststéillande, i punkt 45 i beslutet i méal T-619/14 och punkt 44 i beslutet i
mal T-620/14, att tillimpningen av dvergangsatgdrder kan vara mer formanligt én nar hélsopastidenden
forbjuds, har Bionorica och Diapharm angett att vad géller den réttssidkerhet som bolagen efterstravar
vid anviandningen av hélsopastdenden, och foljaktligen den fordel som skulle uppsta for bolagen, utgor
de hélsopastaenden som slutgiltigt tillatits en lika tillforlitlig indikator som de som slutgiltigt forbjudits.

I andra hand har Bionorica och Diapharm anfort att tribunalen utgatt fran den felaktiga tolkningen att
tillatna halsopastdenden och Hélsopastaenden vilkas utvirdering skjutits upp ska behandlas lika nir
den i punkterna 47 och 48 i beslutet i mal T-619/14 och punkterna 46 och 47 i beslutet i
mal T-620/14 fann att ordttvisa konkurrensvillkor endast kunde uppkomma for tillverkare vilkas
hélsopastdenden forbjudits till foljd av antagandet av forordning nr 432/2012 jamfort med de
tillverkare vilkas hélsopastaenden tillatits genom denna forordning, och inte jamfort med de tillverkare
vilkas halsopéstaenden fortsatt 4r under behandling. Samtidigt som det vad giller halsopastaenden som
tillatits eller forbjudits star klart huruvida de kan anvéindas eller ej, foreligger inte samma rattssékerhet
for hélsopastaenden som ar under behandling.
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Dom av den 23.11.2017 — forenade malen C-596/15 P och C-597/15 P
Bionorica och Diapharm mot kommissionen

Slutligen har Bionorica och Diapharm i tredje hand anfort, med hanvisning till punkterna 51-53 i
beslutet i mal T-619/14 och punkterna 50-52 i beslutet i mal T-620/14, att tribunalen gjorde en
felaktig bedomning nér den fann att de bestimmelser som ar tillimpliga for saval tillitna och icke
tillitna halsopastaenden som hélsopastdenden under behandling é&r tillrackligt klara och precisa och
att deras konsekvenser édr tillrackligt forutsebara. De Overgangsbestimmelser som é&r tillampliga for
Halsopastaenden vilkas utvardering skjutits upp, vilka dels for varje fall medfor en ny provning vilken,
vad giller bedomningen av de vetenskapliga bevisen, omfattas av ett stort utrymme for tolkning, dels
kan leda till mycket olika, eller till och med motstridiga, resultat, bland annat i réattspraxis i Tyskland,
medfor inte tillrackligt forutsebara rattsverkningar.

Kommissionen har gjort gillande att eftersom varken Bionorica eller Diapharm bedrev nagon
tillverkningsverksamhet i egenskap av livsmedelsforetag vid tidpunkten for vickande av respektive
talan, kunde inget av dessa tva bolag erhalla en klar fordel av det slutgiltiga godkénnandet av
hilsopastdenden avseende botaniska @mnen, eftersom dessa bolag inte sjilva var verksamma inom
tillverkning eller forsiljning av livsmedel som kan saluféras med hjélp av denna typ av pastaenden.

Vad for det forsta giller Bionoricas och Diapharms argument att tribunalen felaktigt ansett att
situationen var densamma for tillaitna hélsopastaenden och hélsopastaenden som fortfarande ar under
behandling har kommissionen invént att tribunalen endast papekat, i punkterna 42 respektive 43 i
besluten i malen T-619/14 och T-620/14, att anvidndningen av hilsopastdenden var tilliten i bada
fallen. Enligt kommissionen &r detta faststéllande réttsligt korrekt mot bakgrund av bestimmelserna i
artikel 28.5 och 28.6 i forordning nr 1924/2006. Det ar diaremot sjalvklart att den lagliga
anviandningen av halsopéastaenden, oavsett om dessa ér tillaitna eller under behandling, forutsitter att
de villkor som uppstillts héarvidlag av unionslagstiftaren uppfylls i varje enskilt fall. Klagandenas
slutsatser avseende de pastatt negativa effekterna av en fortsatt tillimpning av den gillande nationella
ritten dr dessutom i sak inte riktade mot tribunalen, utan mot dels den tyska lagstiftaren och de tyska
domstolarna och dels unionslagstiftaren som antagit de aktuella 6vergangsbestimmelserna.

Som svar pa klagandenas argument att tribunalen felaktigt ansett att de endast kunde erhélla en
framtida och osédker fordel av godkdnnandet av hilsopastaendena under behandling har kommissionen
papekat att klagandena inte i detta sammanhang har bestritt att tribunalen haft fog f6r sin bedéomning
att godkiannandet av hilsopastdenden avseende botaniska @mnen var en hdndelse som dnnu inte
intraffat och dérmed inte kunde uppfylla de villkor som foljer av fast réttspraxis enligt vilken det
ankommer pa sokanden, om intresset av att fi saken provad hdnger samman med sokandens framtida
rittsliga stdllning, att visa att det redan vid denna tidpunkt &dr sdkert att den rittsliga stéllningen
kommer att paverkas pa ett menligt sétt.

Bionorica och Diapharm anser dock att dven en védgran att godkdnna hilsopéstaenden avseende
botaniska dmnen skulle kunna innebéra en fordel for dem. Enligt kommissionen visar detta argument,
som inte under nagot forhallande kan komma fran ett livsmedelsforetag som onskar anvinda ett
hélsopastdende, just att klagandena inte lagger vikt vid godkédnnandet av botaniska &mnen, utan endast
vid att det foreligger nagon typ av forteckning, vilket forvisso kan ha verkningar for andra foretags
rattsliga situation, men som, med beaktande av klagandenas affirsverksamhet, inte kan paverkas
klagandenas faktiska situation.

Nar det giller Bionorica skulle ett sadant avslag betyda att livsmedelsforetagen inte ldngre har rétt att
anvinda dessa pastdenden, vilket skulle tillata Bionorica, i egenskap av tillverkare av vixtbaserade
lakemedel, att halla oonskade konkurrenter fran livsmedelssektorn pa avstand. Vad géller Diapharm
skulle forbudet eller godkdnnandet, eller en fortsatt behandling, av hilsopastdendena avseende
botaniska &mnen inte p& nagot sitt paverka bolagets rittsliga stéllning, eftersom detta bolag i samtliga
fall kan bedriva sin radgivningsverksamhet.
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Dom av den 23.11.2017 — forenade malen C-596/15 P och C-597/15 P
Bionorica och Diapharm mot kommissionen

Slutligen har kommissionen yrkat att domstolen inte ska godta klagandenas argument om péstadd
rattsosdkerhet pa grund av tillimpningen av Overgangsbestimmelser. Kommissionen har hérvidlag
hénvisat till att tribunalens slutsatser helt stods av réttspraxis pa omradet.

Domstolens bedomning

— Angdende den forsta grunden i mal C-596/15 P

Av beslutet i mal T-619/14 framgar att dven om tribunalen i sin prévning av huruvida Bionorica har
ett berdttigat intresse av att fi saken provad har utgatt fran premissen att Bionorica var en
livsmedelstillverkare, har tribunalen inte utgétt fran denna Bionoricas péastadda egenskap for att dra
slutsatsen att bolaget inte hade nagot berittigat intresse av att fa saken provad.

Under dessa omsténdigheter finner domstolen att i den man de konsekvenser som Bionorica drar av
tribunalens missuppfattning av omstédndigheter avseende bolaget foljer av en felaktig ldsning av
beslutet i mal T-619/14, ska de argument som Bionorica framfoért harvidlag underkdnnas som
verkningslosa, eftersom de inte kan leda till upphdvandet av ndmnda beslut (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 9 september 2015, Lito Maieftiko Gynaikologiko kai Cheirourgiko
Kentro/kommissionen, C-506/13 P, EU:C:2015:562, punkterna 87 och 88, och dom av den
26 juli 2017, AGC Glass Europe m.fl./kommissionen, C-517/15 P, ej publicerad, EU:C:2017:598,
punkterna 63-65).

Mot denna bakgrund kan oOverklagandet inte vinna bifall savitt avser den forsta grunden i
mal C-596/15 P.

— Den tredje grunden i mal C-596/15 P och den andra grunden i mal C-597/15 P

Domstolen erinrar inledningsvis om att det ankommer pa sokanden att visa att vederborande har ett
berdttigade intresse av att fa saken provad, vilket utgor det vésentliga och framsta villkoret for att ha
ratt att vdcka talan vid domstol (se, for ett liknande resonemang, beslut av den 31 juli 1989,
S./kommissionen, 206/89 R, EU:C:1989:333, punkt 8, och dom av den 4 juni 2015, Andechser Molkerei
Scheitz/kommissionen, C-682/13 P, ej publicerad, EU:C:2015:356, punkt 27).

Sokandens berittigade intresse av att fa saken provad ska vara ett faktiskt intresse och kan inte avse en
hypotetisk framtida situation. Detta intresse av att fa saken provad, vad avser foremalet for talan, ska
foreligga ndr talan vécks, och besta fram till domstolsavgorandet, vid dventyr av att det beslutas att det
saknas anledning att doma i saken (dom av den 17 september 2015, Mory m.fl./kommissionen,
C-33/14 P, EU:C:2015:609, punkterna 56 och 57 och dar angiven réttspraxis).

En forutsittning for att sokanden ska ha ett berdttigat intresse av att fa saken provad ar att utgdngen av
provningen kan medféra nagon fordel for vederborande (dom av den 7 juni 2007,
Wunenburger/kommissionen, C-362/05 P, EU:C:2007:322, punkt 42 och dér angiven réttspraxis, av
den 17 april 2008, Flaherty m.fl./kommissionen, C-373/06 P, C-379/06 P och C-382/06 P,
EU:C:2008:230, punkt 25, och dom av den 4 juni 2015, Andechser Molkerei Scheitz/kommissionen,
C-682/13 P, ej publicerad, EU:C:2015:356, punkt 25). Ett berittigat intresse av att fa saken provad
saknas daremot ndr ett bifall till talan inte under nagra forhallanden kan innebéra att sokanden
uppnér det efterstravade resultatet (se, analogt, dom av den 9 juni 2011, Evropaiki Dynamiki/ECB,
C-401/09 P, EU:C:2011:370, punkt 49 och dar angiven rattspraxis).

I forevarande fall godtog tribunalen, i punkterna 38-43 och 45 i beslutet i méal T-619/14 och

punkterna 38—42 och 44 i beslutet i mal T-620/14, kommissionens argument att antagandet av den
slutgiltiga forteckningen over tillitna hélsopastaenden inte kunde medféra négon klar fordel for
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Dom av den 23.11.2017 — forenade malen C-596/15 P och C-597/15 P
Bionorica och Diapharm mot kommissionen

Bionorica och Diapharm, eftersom de tillimpliga Overgangsbestimmelserna redan innebér att
situationen for Hélsopastaenden vilkas utvédrdering skjutits upp ér lika formanlig som situationen for
tillatna hélsopastaenden.

Ett sadant likstdllande mellan 6vergangsbestimmelserna och de slutgiltiga bestimmelserna kan dock
inte godtas. Forvisso dr det korrekt att, saisom tribunalen slog fast i punkt 43i beslutet i méal T-619/14
och punkt 42 i beslutet i mal T-620/14, saval tillitna hélsopastdenden som Halsopastienden vilkas
utvirdering skjutits upp kan anvéindas vid saluféringen av livsmedel, men icke desto mindre &ar kraven
och forutsdttningarna olika for dessa tva typer av pastaenden.

Medan artikel 17.5 i férordning nr 1924/2006 i princip tillater alla livsmedelsforetagare att anvinda de
tillitna hélsopastaenden som ingar i den slutgiltiga och unika forteckningen for unionen, omfattas
Halsopéstaenden vilkas utvdrdering skjutits upp av 6vergangsbestimmelserna och maste bland annat,
enligt artikel 28.5 och 28.6 i forordningen, vara forenliga med forordningen och med gillande
tillampliga nationella bestaimmelser.

Detta innebédr bland annat, i enlighet med artikel 3 andra stycket a och artikel 6.1 i férordning
nr 1924/2006 att halsopastdenden inte far vara tvetydiga eller vilseledande och maéste grundas pa
allmant vedertagen vetenskaplig dokumentation. Vidare maste hélsopastaende vilkas utvdrdering
skjutits upp dven uppfylla kraven enligt varje medlemsstats nationella bestimmelser. Foljaktligen
medfor provningen av pastiendena fran fall till fall en risk for motstridiga resultat efter de nationella
forvaltnings- och domstolsférfarandena avseende godkdnnandet av sadana pastdenden, och detta inte
enbart vid en jamforelse mellan tvd medlemsstater, utan dven inom samma medlemsstat.

Kommissionen har hirvidlag uppgett under forhandlingen vid domstolen att medlemsstaternas
nationella bestimmelser skiljer sig at bland annat vad géller fragan huruvida ett botaniskt @mne &ar
sakert.

Det ér dock viktigt att notera att en sadan 6vergangsperiod, som forlangts pa obestaimd tid utover den
period som enligt artikel 13.3 i forordning nr 1924/2006, skulle avslutas senast den 31 januari 2010,
inte uppfyller villkoren enligt nimnda férordning, vilka formuleras i skél 23 i forordningen. Enligt
skal 23 bor Efsa gora dessa bedomningar for att sékerstélla en harmoniserad vetenskaplig bedomning
av hilsopastaendena och att denna beddmning dr av hogsta mojliga standard (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 14 juli 2016, Verband Sozialer Wettbewerb, C-19/15, EU:C:2016:563,
punkt 41).

Mot bakgrund av vad som konstaterats i punkterna 87-91 ovan finner domstolen att tribunalen i
punkterna 47 och 48 i beslutet i mél T-619/14 och punkterna 46 och 47 i beslutet i mal T-620/14
byggt sitt resonemang pa den felaktiga premissen att Overgangsordningen och den slutgiltiga
ordningen kan likstéllas, och tribunalen drog dérfor den felaktiga slutsatsen att oréttvisa
konkurrensvillkor endast kan uppkomma vad giller de tillverkare vilkas hélsopastdenden har forbjudits
till f6ljd av antagandet av forordning nr 432/2012 jamfort med de tillverkare vilkas hélsopastdenden
godkints genom forordningen, och inte jamfért med de tillverkare vars hélsopéastaenden fortsatt
véantar pa utvédrdering.

I punkt 45 i beslutet i mal T-619/14 och punkt 44 i beslutet i mal T-620/14 drog tribunalen slutsatsen
att en omstdndighet som talar mot att Bionorica och Diapharm har ett berdttigat intresse av att fa
saken provad ar att tillimpningen av Overgingsatgirder kan vara mer formanlig &dn ett definitivt
forbud for ett halsopastidende, med hénsyn till att kommissionen i férordning nr 432/2012, genom
vilket en partiell forteckning over tillaitna hédlsopastaenden faststilldes, endast godkdnde 222
pastdenden av de mer &n 2000 undersokta pastidendena. Domstolen finner att denna slutsats é&r
felaktig.
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Dom av den 23.11.2017 — forenade malen C-596/15 P och C-597/15 P
Bionorica och Diapharm mot kommissionen

Om tribunalens betraktelsesatt skulle godtas, skulle namligen, sdésom generaladvokaten har papekat i
punkt 67 i sitt forslag till avgorande, en sokande endast ha ett intresse av att fa en passivitetstalan
provad om den sdmsta mojliga utgangen av denna talan skulle vara battre dn nuldget.

I enlighet med den rittspraxis som redovisats i punkt 85 ovan saknas emellertid ett berdttigat intresse
av att fa saken provad endast nér ett bifall till talan inte under nagra forhéllanden kan innebéra att
sokanden uppnar det efterstravade resultatet.

I detta sammanhang kan till och med ett forbud for ett hélsopastaende medfora en fordel, ur
rattssdkerhetssynpunkt, for en néringsidkare som planerar att trdda in pa livsmedelsmarknaden eller
marknaden for kosttillskott. Ett otvetydigt faststdllande av den rittsliga stdllningen for
hélsopastdenden vilkas utvardering hittills skjutits upp gor det namligen mojligt for en sadan aktor att
anpassa sin affirsstrategi.

Under dessa omstiandigheter finner domstolen, mot bakgrund av tribunalens felaktiga rattstillampning
som konstaterats i punkterna 87-96 ovan, att 6verklagandet ska vinna bifall savitt avser den tredje
grunden i méal C-596/15 P. Foljaktligen ska dverklagandet i mal C-596/15 P bifallas.

Vad giller den andra grunden i mal C-597/15 P, framgar det av de handlingar som Diapharm ingett
under forfarandet i tribunalen, att Diapharm ar ett konsultforetag som bland annat tillhandahaller
radgivning avseende hilsopastienden om kosttillskott eller livsmedel. I sitt 6verklagande har
Diapharm uppgett att foretaget ér inblandat redan i det skede de berdrda produkterna utformas och
skapas, och foretaget tillhandahaller sina kunder bland annat recept pad produkter som éar firdiga att
anvédndas, forslag pa forpackningar och etikettering, stod vad giller immaterialrittsliga fragor samt
kompletta affirs- och marknadsforingsstrategier.

Séasom Diapharm har bekriftat vid domstolen inbegriper ddremot foretagets verksamhet inte vare sig
tillverkning eller saluféring av kosttillskott eller livsmedel.

I sitt overklagande har Diapharm gjort gillande att kommissionens underlatelse att anta den slutgiltiga
forteckningen over hélsopastienden om botaniska &mnen paverkar bolaget negativt, i det att
efterfragan pa bolagets tjanster minskar, vilket i sin tur leder till en betydande forlust av intédkter. I
avsaknad av en sadan forteckning kan Diapharm néamligen inte tillhandahalla tillforlitliga rad avseende
eventuella mojligheter att salufora kosttillskott eller livsmedel.

I forevarande fall kan det inte anses att Diapharm har visat att bolaget har ett berédttigat intresse av att
fa saken provad i den man bolaget, i enlighet med den réttspraxis som redovisas i punkt 85 ovan, inte
kan erhalla nagon personlig fordel av att Efsa aterupptar utvdrderingen av hélsopéastienden om
botaniska @mnen och dérefter antar en slutgiltig forteckning over tillatna hélsopastaenden.

I egenskap av néringsidkare verksam i ett tidigare led &n tillverkningsprocessen eller saluférandet av
kosttillskott eller livsmedel, kan Diapharm inte sjalvt anvinda de aktuella pastdendena, och foretaget
ar inte heller en direkt konkurrent till naringsidkare som anvidnder dessa pastdenden.

Mot denna bakgrund finner domstolen att tribunalen inte gjorde nagon felaktig rattstillimpning nar
den i punkt 55 i beslutet i mal T-620/14 fann att Diapharms passivitetstalan skulle avvisas dven pa

grund av att bolaget saknade ett beréttigat intresse av att fa saken provad.

Under dessa omstandigheter finner domstolen att Gverklagandet inte kan vinna bifall pd den andra
grunden i mal C-597/15 P.
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Dom av den 23.11.2017 — forenade malen C-596/15 P och C-597/15 P
Bionorica och Diapharm mot kommissionen

Den tredje grunden i mal C-597/15 P

Genom sin tredje grund har Diapharm gjort gillande att tribunalen gjorde en felaktig bedomning nar
den fann att Diapharms verksamhet som konsultféretag inte hade en tillrackligt stark koppling till
produktionen av de aktuella livsmedlen, varfor foretaget inte uppfyllde villkoret direkt berord, vilket ar
avgorande for huruvida foretaget har talerétt.

Domstolen erinrar hérvidlag om att enligt domstolens praxis utgor det berdttigade intresset av att fa
saken provad och talerdtten tvd olika kumulativa sakprovningsforutsiattningar som en fysisk eller
juridisk person ska uppfylla for att ha ratt att vicka en passivitetstalan med stod av artikel 265 tredje
stycket FEUF (se, analogt, dom av den 17 september 2015, Mory/kommissionen, C-33/14 P,
EU:C:2015:609, punkt 62).

Mot bakgrund av domstolens slutsats avseende den andra grunden i mal C-597/15 P, enligt vilken
tribunalen inte gjorde nagon felaktig réttstillampning ndr den fann att Diapharm inte hade ett
berittigat intresse av att fa saken provad, saknas anledning att prova den tredje grunden.

Foljaktligen ska 6verklagandet i mal C-597/15 P ogillas.

Provning av den talan som vickts vid tribunalen

Enligt artikel 61 forsta stycket i stadgan for Europeiska unionens domstol ska domstolen upphéva
tribunalens avgorande om o6verklagandet &dr valgrundat. Domstolen kan sjélv slutligt avgora drendet,
om detta dr firdigt for avgorande, eller aterforvisa drendet till tribunalen for avgoérande.

I forevarande fall bedomer domstolen att den forfogar 6ver de upplysningar som krévs for att slutligt
prova den invindning om rittegangshinder som kommissionen framstillde under forfarandet i forsta
instans i mal T-619/14.

Kommissionen hade i huvudsak aberopat tre grunder for avvisning: att talan inte hade nagot lagligt
syfte, att ett berittigade intresse av att fa saken provad saknades och att Bionorica saknade taleratt.

Domstolen ska forst prova kommissionens yrkande att talan ska avvisas pad grund av att Bionorica
saknar ett berittigat intresse av att fa saken provad.

Harvidlag framgar det av de handlingar som Bionorica ingett till tribunalen, bland annat punkterna 13
och 29 i ansokan samt bilagorna 8 och 9 till denna, samt av vad Bionorica har uppgett vid domstolen, i
samband med ingivandet av 6verklagandet, att bolaget inte bedrev nagon tillverkningsverksamhet pa
unionsmarknaden for livsmedel eller kosttillskott. Bionorica var ndmligen en tillverkare av véxtbaserade
lakemedel, vilka inte omfattas av bestimmelserna i forordning nr 1924/2006, som endast géller
hilsopéastaenden om livsmedel.

Bionorica har forvisso angett att mot bakgrund av bolagets ndrvaro pa marknaden for véxtbaserade
lakemedel som innehéller samma botaniska @mnen som de som avses med de hilsopastaenden vilkas
utvirdering skjutits upp dr bolaget redo att trdda in pa marknaden for kosttillskott om de aktuella
hilsopastdendena godkdnns.

Emellertid ar en ren avsiktsforklaring, i den man den endast avser en osédker framtida situation, i
enlighet med den réttspraxis som redovisas i punkt 84 ovan, inte tillracklig for att visa att Bionorica
har ett faktiskt intresse av att fi saken provad (se, for ett liknande resonemang, dom av den
20 juni 2013, Canas/kommissionen, C-269/12 P, EU:C:2013:415, punkterna 16 och 17).
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Dom av den 23.11.2017 — forenade malen C-596/15 P och C-597/15 P
Bionorica och Diapharm mot kommissionen

Foljaktligen ska Bionoricas talan i mal T-619/14 avvisas, utan att det dr nodvandigt att préva de andra
rattegangshinder som kommissionen gjort géllande.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 184.2 i domstolens rattegangsregler ska domstolen besluta om rattegangskostnaderna nér
overklagandet bifalls och domstolen avgor malet slutligt. Enligt artikel 138.2 i réattegéngsreglerna, som
enligt artikel 184.1 giller i mal om o&verklagande, ska domstolen besluta om fordelningen av
rattegangskostnaderna om det finns flera tappande parter.

Eftersom Bionoricas 6verklagande bifallits, men dess passivitetstalan avvisats, ska Bionorica och
kommissionen béra sina egna rattegdngskostnader, savil i tribunalen som i domstolen.

Kommissionen har yrkat att Diapharm ska forpliktas att ersitta rittegdngskostnaderna. Eftersom
Diapharm har tappat mélet, ska kommissionens yrkande bifallas.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (tredje avdelningen) foljande:

1) Europeiska unionens tribunals beslut av den 16 september 2015, Bionorica/kommissionen
(T-619/14, ej publicerat, EU:T:2015:723) upphivs.

2) Den passivitetstalan som Bionorica SE vickt i mal T-619/14 avvisas.
3) Overklagandet i mal C-597/15 P ogillas.

4) Bionorica SE och kommissionen ska béra sina egna rittegangskostnader, savil i forsta instans
i mal T-619/14, som i 6verklagandet i mal C-596/15 P.

5) Diapharm GmbH & Co. KG ska ersitta rittegangskostnaderna i mal C-597/15 P.

Underskrifter
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