DOM AF 29.4.2010 — SAG C-446/08

DOMSTOLENS DOM (Tredje Afdeling)
29. april 2010*

I sag C-446/08,

angéende en anmodning om praejudiciel afgorelse i henhold til artikel 234 EF, indgivet
af Conseil d’Etat (Frankrig) ved afggrelse af 17. december 2007, indgéet til Domstolen
den 9. oktober 2008, i sagen:

Solgar Vitamin’s France

Valorimer SARL

Christian Fenioux

L’Arbre de Vie SARL

Source Claire

* Processprog: fransk.
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Nord Plantes EURL

RCS Distribution

Ponroy Santé

Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires

mod

Ministre de PEconomie, des Finances et de PEmploi

Ministre de la Santé, de la Jeunesse et des Sports

Ministre de PAgriculture et de la Péche

procesdeltagere:

Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires

har
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DOMSTOLEN (Tredje Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, K. Lenaerts, og dommerne R. Silva de Lapuerta
(refererende dommer), G. Arestis, J. Malenovsky og T. von Danwitz,

generaladvokat: N. Jadskinen
justitssekreteer: R. Grass,

pa grundlag af den skriftlige forhandling,

efter at der er afgivet indleeg af:

Solgar Vitamin’s France Valorimer SARL, M. Fenioux, LArbre de Vie SARL,
Source Claire, Nord Plantes EURL, RCS Distribution og Ponroy Santé, ved avocat
P. Beucher

Syndicat de la Diététique og des Compléments Alimentaires ved avocat
J.-C. André

den franske regering ved G. de Bergues, A. Adam og R. Loosli-Surrans, som
befuldmeegtigede

den polske regering ved M. Dowgielewicz, som befuldmeegtiget
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— Kommissionen for De Europeiske Feellesskaber ved L. Pignataro-Nolin og
M. Owsiany-Hornung, som befuldmeegtigede,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgorelse i retsmodet den
17. december 2009,

afsagt folgende

Dom

Anmodningen om preejudiciel afgerelse vedrerer fortolkningen af artikel 5, 11 og 12
i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud (EFT L 183, s. 51).

Anmodningen er blevet indgivet i forbindelse med en tvist mellem Solgar Vitamin’s
France, Valorimer SARL, M. Fenioux, L'Arbre de Vie SARL, Source Claire, Nord
Plantes EURL, RCS Distribution og Ponroy Santé (herefter samlet »sagsegerne i
hovedsagen«) samt Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires (her-
efter »SDCA«) mod ministre de 'Economie, des Finances et de I'Emploi (skonomi-,
finans- og beskeeftigelsesministeren), ministre de la Santé, de la Jeunesse et des Sports
(sundheds-, ungdoms- og sportsministeren) og ministre de I'Agriculture et de la
Péche (landbrugs- og fiskeriministeren) vedrerende fellesministeriel bekendtgerelse
af 9. maj 2006 om neeringsstoffer, der kan anvendes ved fremstilling af kosttilskud
(JORE af 28.5.2006, s. 7977, herefter »bekendtgorelsen af 9. maj 2006«).
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Retsforskrifter

EU-retsforskrifter

Folgende fremgar af betragtning 1, 2, 5, 13, 14 og 16 til direktiv 2002/46:

»(1) Et stigende antal produkter markedsfores i Feellesskabet som fodevarer, der ud-
gor en koncentreret kilde af neeringsstoffer, og som fremstilles som tilskud til de
neeringsstoffer, der indtages via den normale kost.

(2) De nationale regler i medlemsstaterne for disse produkter er forskellige og kan
hindre deres frie beveegelighed, skabe ulige konkurrencevilkér og séledes direkte
pévirke det indre markeds funktion. Det er derfor ngdvendigt at vedtage feelles-
skabsregler for disse produkter, der markedsferes som fodevarer.

(5) For at sikre forbrugerne et hgjt beskyttelsesniveau og lette deres valg er det nad-
vendigt, at de produkter, der markedsfores, er sikre og forsynet med fyldestgo-
rende og relevant meerkning.
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(13) Indtagelse af vitaminer og mineraler i for hgje doser kan have uheldige sund-
hedsmeessige virkninger, og der bor derfor fastseettes sikre maksimumsgraenser
for dem i kosttilskud, hvor det er relevant. Disse greenser ber sikre, at normal
anvendelse af produkterne i henhold til producentens anvisninger er ufarlig for
forbrugeren.

(14) Med henblik herpa er det nedvendigt, at der ved fastseettelsen af disse maksi-
mumsmeengder tages hensyn til de sikre maksimumsgreenser for vitaminer og
mineraler, som er fastsat ved videnskabelig risikovurdering baseret pa alminde-
ligt anerkendte videnskabelige data, og til tilferslen af disse neeringsstoffer via
den normale kost. Der tages endvidere beherigt hensyn til referencetilforslerne
ved fastseettelsen af maksimumsmeengderne.

(16) Vedtagelsen af seerlige veerdier for maksimums- og minimumsgreenser for vi-
taminer og mineraler i kosttilskud baseret pa de kriterier, der er fastsat i dette
direktiv, og pé relevante videnskabelige oplysninger er en gennemforelsesforan-
staltning, som derfor ber overdrages til Kommissionen.«

Artikel 1, stk. 1, i direktiv 2002/46 bestemmer:

»Dette direktiv omfatter kosttilskud, der markedsferes som fadevarer og preesenteres
som sadanne. Disse produkter leveres kun til forbrugeren i feerdigpakket form.«
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5 Direktivets artikel 2 er affattet saledes:

»I dette direktiv forstas ved:

a) »kosttilskud«: fedevarer, som har til formal at supplere den normale kost og er
koncentrerede kilder til neeringsstoffer eller andre stoffer med en ernseringsmees-
sig eller fysiologisk virkning, alene eller kombinerede, som markedsferes i dosis-
form, f.eks. kapsler, pastiller, tabletter, piller og andre lignende former, pulver-
breve, veeskeampuller, drabedispenseringsflasker og andre lignende former for
veesker og pulvere beregnet til at blive indtaget i mindre afmalte meengder.

b) »neeringsstoffer«: falgende stoffer:

i) vitaminer

ii) mineraler.«

I - 4020



SOLGAR VITAMIN’S FRANCE M.FL.

Direktivets artikel 3 fastsaetter:

»Medlemsstaterne paser, at kosttilskud kun kan markedsfares i Feellesskabet, hvis de
opfylder bestemmelserne i dette direktiv.«

Direktivets artikel 5 har folgende ordlyd:

»1. Den maksimale meengde af vitaminer og mineraler i kosttilskud i relation til den
af producenten anbefalede daglige dosis fastsettes under hensyn til:

a) de sikre maksimumsgreenser for vitaminer og mineraler, som er fastsat ved en
videnskabelig risikovurdering, baseret pa almindeligt anerkendte videnskabelige
data, om nedvendigt under hensyn til de forskellige forbrugergruppers varieren-
de grad af folsomhed

b) tilferslen af vitaminer og mineraler fra andre kilder i kosten.

2. Nar de i stk. 1 neevnte maksimumsmeengder fastseettes, tages der ligeledes behg-
rigt hensyn til referencetilforslerne af vitaminer og mineraler for befolkningen.
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3. For at sikre, at kosttilskud indeholder tilstreekkelige meengder af vitaminer og
mineraler, fastsettes der pa passende made minimumsmeengder i relation til den af
producenten anbefalede daglige dosis.

4. De maksimums- og minimumsmeengder af vitaminer og mineraler, som er anfort
istk. 1, 2 og 3, vedtages efter proceduren i artikel 13, stk. 2.«

Artikel 11 i direktiv 2002/46 bestemmer:

»1. Medlemsstaterne kan ikke forbyde eller begreense handel med de i artikel 1
neevnte varer med henvisning til deres sammensetning, fremstillingsmade, preesen-
tation eller meerkning, hvis de opfylder bestemmelserne i dette direktiv, og, hvor det
er relevant, i feellesskabsretsakter, der er vedtaget til gennemforelse af dette direktiv,
jf. dog artikel 4, stk. 7.

2. Med forbehold af traktaten, navnlig artikel 28 og 30, bergrer stk. 1 ikke nationale
bestemmelser, som er geeldende, fordi der ikke er vedtaget feellesskabsretsakter i hen-
hold til dette direktiv.«

Det folger af direktivets artikel 12:

»1. Hvis en medlemsstat pa grundlag af nye oplysninger eller pa grundlag af
en ny vurdering af de foreliggende oplysninger, efter at dette direktiv eller en af
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feellesskabsretsakterne til gennemforelse heraf er vedtaget, udferligt begrundet kon-
staterer, at et produkt, som er omhandlet i artikel 1, udger en fare for sundheden,
selv om det er i overensstemmelse med neevnte direktiv eller naevnte retsakter, kan
medlemsstaten midlertidigt suspendere eller begreense anvendelsen af de péageel-
dende bestemmelser pé sit omrade. Den underretter straks de gvrige medlemsstater
og Kommissionen herom og begrunder sin beslutning.

2. Kommissionen undersgger snarest muligt de grunde, den pageeldende medlems-
stat har anfort, og herer medlemsstaterne i Den Stdende Komité for Fodevarekee-
den og Dyresundhed, hvorefter den straks afgiver udtalelse og treeffer passende
foranstaltninger.

3. Hvis Kommissionen finder, at eendringer til dette direktiv eller til feellesskabsrets-
akterne til dets gennemforelse er ngdvendige for at athjeelpe de vanskeligheder, der
er neevnt i stk. 1, og for at beskytte sundheden, bringer den proceduren i artikel 13,
stk. 2, i anvendelse med henblik pé vedtagelse af sadanne sendringer. Den medlems-
stat, som har truffet beskyttelsesforanstaltninger, kan i sa fald opretholde dem, indtil
eendringerne er vedtaget.«

Direktivets artikel 13 bestemmer:

»1. Kommissionen bistas af Den Stdende Komité for Fedevarekeeden og Dyresund-
hed, der er nedsat ved [Europa-Parlamentets og Radets] forordning nr. 178/2002 (EF)
[af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fadevarelovgivningen, om opret-
telse af Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedregrende
fodevaresikkerhed (EFT L 31, s. 1)] (herefter »komitéen«).
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2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i [Radets] afgorelse
1999/468/EF [af 28. juni 1999 om fastseettelse af de neermere vilkar for udevelsen af
de gennemforelsesbefgjelser, der tilleegges Kommissionen (EFT L 184, s. 23)], jf. dens
artikel 8.

Fristen i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fastseettes til tre méaneder.

3. Komitéen vedtager selv sin forretningsorden.«

Medlemsstaterne skal i medfor af artikel 15, stk.1, i direktiv 2002/46 seette de ned-
vendige love og administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv
senest den 31. juli 2003 og straks underrette Kommissionen herom.

Bilag I og II til direktiv 2002/46 opregner henholdsvis de »[v]itaminer og mineraler,
der kan anvendes ved fremstilling af kosttilskud«, og de »[v]itaminer og mineraler,
der kan anvendes ved fremstilling af kosttilskud«.

Nationale bestemmelser

Bekendtggrelsen af 9. maj 2006, der er vedtaget pa grundlag af artikel 5 i dekret
nr. 2006-352 af 20. marts 2006 vedrerende kosttilskud (JORF af 25.3.2006, s. 4543),
fastsaetter bl.a. en liste over vitaminer og mineraler, der kan anvendes ved fremstilling
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af kosttilskud, samt de maksimale daglige doser, som ikke ma overskrides ved denne
brug.

Hvad angar fluor fastseetter bilag III til bekendtgerelsen af 9. maj 2006 den maksimale
daglige dosis til nul mg.

Tvisten i hovedsagen og de preejudicielle sporgsmal

Ved steevninger indleveret den 11., 13., 17., 18., 24. og 28. juli 2006 til den foreleg-
gende ret nedlagde sagsogerne i hovedsagen og SDCA pastand om annullation af
bekendtgerelse af 9. maj 2006. Endvidere intervenerede SDCA til stotte for sagse-
gerne i hovedsagens pastande.

Sagsagerne i hovedsagen og SDCA har navnlig anfert, at direktiv 2002/46 er til hinder
for enhver indgriben ved en national foranstaltning vedrerende fastseettelsen af mak-
simums- og minimumsmeengder af vitaminer og mineraler i kosttilskud.

De anfeegter under alle omsteendigheder den i bekendtgerelse af 9. maj 2006 fast-
satte fremgangsmade ved fastseettelsen af de maksimale daglige doser af vitaminer og
mineraler, der kan anvendes ved fremstillingen af kosttilskud.
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P4 denne baggrund har Conseil d’Etat besluttet at udseette sagen og at foreleegge
Domstolen folgende preejudicielle spgrgsmal:

»1) Skal direktiv [2002/46], seerligt artikel 5, stk. 4, og artikel 11, stk. 2, fortolkes sé-
ledes, at selv om det principielt tilkommer Kommissionen at fastleegge maksi-
mumsmeengder for vitaminer og mineraler i kosttilskud, har medlemsstaterne
fortsat kompetence til at vedtage lovgivning pa omradet, sa leenge Kommissionen
ikke har vedtaget den pékreevede feellesskabsretsakt?

Safremt dette sporgsmal besvares bekreeftende:

a)

9]

Skalmedlemsstaternedaogsa, hvisdevedfastseettelsenafmaksimumsmeengder
har pligt til at overholde EF-traktatens artikel 28 [EF] og 30 [...] EF, lade
sig inspirere af de i [...] artikel 5 [i direktiv 2002/46] opstillede kriterier,
herunder kravet om en videnskabelig risikovurdering, baseret p& almindeligt
anerkendte videnskabelige data, i en sektor, der fortsat er karakteriseret ved
en vis usikkerhed?

Kan en medlemsstat fastseette maksima, nar det er umuligt, som i tilfeeldet
med fluor, for hver forbrugergruppe og hvert omrade preecist at seette tal pa
den tilforsel af vitaminer og mineraler, som hidrerer fra andre kostkilder, bl.a.
fra vandkilder? Kan medlemsstaten i sdidanne tilfeelde, stillet over for velkendte
risici, fastseette en greense pé nul uden at anvende beskyttelsesproceduren i
artikel 12 i direktiv [2002/46]?

Hvis det ved fastseettelsen af maksimumsindholdet er muligt at tage
hensyn til de forskellige forbrugergruppers varierende grad af folsomhed i
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overensstemmelse med selve ordlyden af artikel 5, stk. 1, litra a), [i direktiv
2002/46], kan en medlemsstat da ogsa tage hensyn til, at en foranstaltning
for den del af befolkningen, som er seerlig udsat for risiko, f.eks. en velegnet
meerkning, vil kunne afholde denne gruppe fra at anvende et neeringsstof,
som kan veere gavnlig for den i mindre meengder? Kan denne hensyntagen
til en varierende folsomhed fore til, at dette maksimumsindhold tilpasset en
skrobelig befolkningsgruppe, bl.a. bern, anvendes pa hele befolkningen?

I hvilket omfang kan der fastseettes maksima, hvis der pa grund af manglende
bevis for en sundhedsrisiko ikke er sikre maksimumsgraenser? Mere generelt i
hvilket omfang, og pa hvilke betingelser, vil afvejningen af de kriterier, som skal
tages i betragtning, kunne fore til at fastsette maksima, der ligger veesentligt
under de sikre maksimumsgraenser, som er tilladt for disse naeringsstoffer?«

Om de praejudicielle sporgsmal

Det forste sporgsmdl

Med det forste spergsmal gnsker den foreleeggende ret neermere bestemt oplyst, om
direktiv 2002/46 skal fortolkes séledes, at medlemsstaterne fortsat har kompetence til
at vedtage lovgivning vedrerende vitaminer og mineraler, der kan anvendes ved frem-
stillingen af kosttilskud, sa leenge Kommissionen ikke har vedtaget disse meengder.

Det fremgar af direktivets artikel 5, stk. 4, at de maksimums- og minimumsmeengder
af vitaminer og mineraler, der kan anvendes ved fremstillingen af kosttilskud, vedta-
ges af Kommissionen efter proceduren i direktivets artikel 13, stk. 2.
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Det er godtgjort, at Kommissionen endnu ikke har vedtaget disse meengder.

Domstolen har i den forbindelse allerede fastslaet, at de nationale regler i henhold
til artikel 11, stk. 2, i direktiv 2002/46 kan finde anvendelse, med forbehold af trakta-
tens bestemmelser, safremt der ikke findes specifikke EU-retlige forskrifter (jf. dom af
15.11.2007, sag C-319/05, Kommissionen mod Tyskland, Sml. I, s. 9811, preemis 84).

Det folger heraf, at da Kommissionen ikke har vedtaget foranstaltninger i medfer af
direktivets artikel 5, stk. 4, til fastseettelse af de maksimums- og minimumsmeengder
af vitaminer og mineraler, der kan anvendes ved fremstillingen af kosttilskud, finder
de nationale bestemmelser, der fastseetter disse meengder, anvendelse med forbehold
af traktatens bestemmelser.

Under disse omstendigheder skal det forste spergsmal besvares med, at direktiv
2002/46 skal fortolkes saledes, at medlemsstaterne, med forbehold af bestemmel-
serne i traktaten, fortsat har kompetence til at vedtage lovgivning vedrorende mak-
simumsmeengder af vitaminer og mineraler, der kan anvendes ved fremstillingen af
kosttilskud, sa leenge Kommissionen ikke har vedtaget disse meengder i overensstem-
melse med direktivets artikel 5, stk. 4.

Det andet sporgsmdl, litra a)

Med det andet sporgsmal, litra a), ensker den foreleeggende ret neermere bestemt
oplyst, om medlemsstaterne foruden pligten til at overholde artikel 28 EF og arti-
kel 30 EF ligeledes er forpligtet til at lade sig inspirere af de i artikel 5 i direktiv
2002/46 opstillede faktorer, herunder kravet om en videnskabelig risikovurdering,
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baseret pa almindeligt anerkendte videnskabelige data, ved fastseettelsen af de mak-
simumsmeengder af vitaminer og mineraler, der kan anvendes ved fremstillingen af
kosttilskud.

Selv om medlemsstaterne fortsat har kompetence til at vedtage lovgivning vedrerende
de neevnte meengder, si leenge Kommissionen ikke har vedtaget sdidanne meengder i
overensstemmelse med direktivets artikel 5, stk. 4, skal de ikke desto mindre over-
holde EU-retten ved udgvelsen af denne kompetence.

Det bemeerkes i den forbindelse, at forpligtelsen for en medlemsstat til at treeffe alle
nedvendige foranstaltninger for at na det ved et direktiv foreskrevne resultat er en
bindende forpligtelse, som folger af artikel 249, stk. 3, EF og af selve direktivet (dom af
18.12.1997, sag C-129/96, Inter-Environnement Wallonie, Sml. I, s. 7411, preemis 40).

Det resultat, der er foreskrevet ved direktiv 2002/46, kan imidlertid ikke nas, hvis
medlemsstaterne ikke tager de faktorer, der er opstillet i direktivets artikel 5, i betragt-
ning, nar de — mens de afventer, at Kommissionen i medfer af direktivets artikel 5,
stk. 4, vedtager de maksimums- og minimumsmeengder af vitaminer og mineraler,
der kan anvendes ved fremstillingen af kosttilskud — selv fastseetter disse meengder.

Artikel 5, stk. 1, og 2, i direktiv 2002/46 er nemlig en grundleeggende bestemmelse
hvad angér fastseettelsen af de maksimumsmeengder af vitaminer og mineraler, der
kan anvendes ved fremstillingen af kosttilskud, eftersom bestemmelsen opregner de
faktorer, der skal tages i betragtning ved fastsaettelsen af disse meengder.

Disse faktorer forudseetter en risikoanalyse som omhandlet i forordning nr. 178/2002,
der i henhold til forordningens artikel 1, stk. 2, finder anvendelse pa alle foranstalt-
ninger vedrorende fodevaresikkerheden, herunder de foranstaltninger, som med-
lemsstaterne iveerkseetter.
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Desuden fremgér det af artikel 5, stk. 1, og 2, i direktiv 2002/46, sammenholdt med
betragtning 13 og 14 til direktivet, at fastseettelsen pa grundlag af disse faktorer af de
maksimumsmeengder af vitaminer og mineraler, der kan anvendes ved fremstillingen
af kosttilskud, har til formal at sikre beskyttelsen af menneskers sundhed.

Under disse omstendigheder skal det andet spergsmal, litra a), besvares med, at med-
lemsstaterne foruden pligten til at overholde artikel 28 EF og artikel 30 EF ligeledes er
forpligtet til at lade sig inspirere af de i artikel 5 i direktiv 2002/46 opstillede faktorer,
herunder kravet om en videnskabelig risikovurdering, baseret pa almindeligt aner-
kendte videnskabelige data, ved fastseettelsen af de maksimumsmeengder af vitaminer
og mineraler, der kan anvendes ved fremstillingen af kosttilskud, mens de afventer, at
Kommissionen vedtager disse meengder i medfer af direktivets artikel 5, stk. 4.

Det andet sporgsmdl, litra b)

Med det andet spergsmadl, litra b), gnsker den foreleeggende ret neermere bestemt
oplyst, om en medlemsstat, nar det er umuligt preecist at seette tal pa den tilforsel af
vitaminer og mineraler, som hidrerer fra andre kostkilder, og nar den er stillet over for
velkendte risici, kan fastseette maksimumsmeengden af et mineral, der kan anvendes
ved fremstillingen af kosttilskud, til en veerdi pa nul uden at anvende proceduren i
artikel 12 i direktiv 2002/46.

Dette spergsmal, der er baseret pa den forudseetning, at det efter den foreleeggende
rets vurdering er umuligt preecist at seette tal pa den tilforsel af fluor, som hidrerer
fra forskellige kostkilder, er en folge af den omsteendighed, at de franske myndighe-
der ved bekendtggrelse af 9. maj 2006 fastsatte den maksimale daglige dosis af dette
mineral til nul mg.
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Det folger af fast retspraksis, at det tilkommer medlemsstaterne, nar der ikke er sket
en harmonisering, og i det omfang, der pa den videnskabelige forsknings nuveerende
udviklingstrin bestér en vis usikkerhed, at afgere, hvor langt de vil streekke beskyt-
telsen af menneskers sundhed og liv, og dermed kreeve en forudgaende tilladelse til
at markedsfore fadevarer, under hensyntagen til de krav, der folger af de frie varebe-
veegelser inden for Unionen (dom af 23.9.2003, sag C-192/01, Kommissionen mod
Danmark, Sml. I, s. 9693, preemis 42, og af 5.2.2004, sag C-24/00, Kommissionen mod
Frankrig, Sml. I, s. 1277, preemis 49).

Denne skonsbefgjelse vedrorende beskyttelsen af folkesundheden er i seerdeleshed
vigtig, nar det pavises, at der pa den videnskabelige forsknings nuveerende udvik-
lingstrin bestar en vis usikkerhed med hensyn til visse stoffer, sasom vitaminer, der
i almindelighed ikke i sig selv er skadelige, men som kan fremkalde seerlige skade-
virkninger, safremt de indtages i store meengder sammen med den gvrige erneering,
hvis sammenseetning hverken kan forudsiges eller kontrolleres (dommen i sagen
Kommissionen mod Danmark, preemis 43, og i sagen Kommissionen mod Frankrig,
preemis 50).

I gvrigt bemeerkes, som det blev fastsldet i denne doms preemis 24 og 32, at s leenge
Kommissionen ikke har vedtaget de maksimumsmeengder af vitaminer og mineraler,
der kan anvendes ved fremstillingen af kosttilskud, i overensstemmelse med artikel 5,
stk. 4, i direktiv 2002/46, har medlemsstaterne fortsat kompetence til at fastseette
disse meengder, og at medlemsstaterne ved udevelsen af denne kompetence navnlig
skal lade sig inspirere af de i artikel 5, stk. 1 og 2, opstillede faktorer.

Det folger af artikel 3 i direktiv 2002/46, at kosttilskud kun kan markedsfores i Unio-
nen, hvis de opfylder bestemmelserne i dette direktiv.
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Hertil kommer, at medlemsstaterne ifglge dette direktivs artikel 11, stk. 1, ikke kan
forbyde eller begreense handel med kosttilskud, med henvisning til deres sammen-
seetning, fremstillingsméde, preesentation eller meerkning, hvis de opfylder bestem-
melserne i dette direktiv, og, hvor det er relevant, i EU-retsakter, der er vedtaget til
gennemforelse af direktivet.

Medlemsstaterne bevarer kun begreensede muligheder for at begreense markedsfo-
ringen af sddanne kosttilskud. Artikel 12 i direktiv 2002/46 bestemmer nemlig, at nar
en medlemsstat pa grundlag af nye oplysninger eller pa grundlag af en ny vurdering af
de foreliggende oplysninger, efter at dette direktiv eller en af EU-retsakterne til gen-
nemforelse heraf er vedtaget, udferligt begrundet konstaterer, at et kosttilskud udger
en fare for sundheden, selv om kosttilskuddet er i overensstemmelse med nzvnte
direktiv eller neevnte EU-retsakter, kan medlemsstaten midlertidigt suspendere eller
begrense anvendelsen af de pageeldende bestemmelser pa sit omrade.

Anvendelsen af artikel 12 i direktiv 2002/46 afheenger folgelig af gennemforelsen af
dette direktiv og navnlig af direktivets artikel 5, dvs. Kommissionens fastsaettelse af
maksimumsmeengderne i denne artikel.

Eftersom Kommissionen imidlertid endnu ikke har vedtaget disse maksimumsmeeng-
der, finder artikel 12 ikke anvendelse.

Det bemeerkes i den forbindelse, at maksimumsmaengderne i artikel 5 i direktiv
2002/46 skal vedtages pa grundlag af de faktorer, der er opstillet i denne bestemmelse.
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I den sammenheng kan det ikke udelukkes, at en hensyntagen til en eller flere af de
i artikel 5, stk. 1 og 2, i direktiv 2002/46 opstillede faktorer kan fore til fastseettelsen
af en meget lav veerdi, endog en veerdi pa nul, hvad angar maksimumsmeengden af et
vitamin eller et mineral, der kan anvendes ved fremstillingen af kosttilskud, til trods
for den omsteendighed, at dette vitamin eller mineral matte udgere en del af vitami-
ner og mineraler, der kan anvendes ved fremstillingen, som er opregnet i bilag I til det
neevnte direktiv.

Navnlig bestemmer artikel 5, stk. 1, litra b), i direktiv 2002/46, at de neevnte maksi-
mumsmeengder i relation til den af producenten anbefalede daglige dosis fastseettes
under hensyn til tilferslen af vitaminer og mineraler fra andre kilder i kosten.

Denne bestemmelse indebeerer dermed, at i en situation som den i hovedsagen
omhandlede, hvor det ved fastleeggelsen af maksimumsmeengden af fluor, der kan
anvendes ved fremstillingen af kosttilskud, ifelge den foreleeggende ret er umuligt at
fastsla tilferslen af fluor fra andre kostkilder preecist, skal den omsteendighed, at der
foreligger en velkendt risiko for, at denne tilforsel nar den sikre maksimumsgraense
for dette mineral, tages i betragtning.

Under sadanne omsteendigheder kan en hensyntagen til en sadan risiko fore til fast-
settelsen af en veerdi pa nul hvad angir den maksimumsmeengde af fluor, der kan
anvendes ved fremstillingen af kosttilskud.

P4 denne baggrund skal det andet sporgsmadl, litra b), besvares med, at direktiv
2002/46 skal fortolkes séledes, at i en situation som den i hovedsagen omhandlede,
hvor det ved fastleeggelsen af maksimumsmeengden af et mineral, der kan anvendes
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ved fremstillingen af kosttilskud, er umuligt at fastsla tilforslen af dette mineral fra
andre kostkilder preecist, og sa leenge Kommissionen ikke har vedtaget maksimums-
mengder af de vitaminer og mineraler, der kan anvendes ved fremstillingen af kost-
tilskud, i overensstemmelse med direktivets artikel 5, stk. 4, kan en medlemsstat,
hvis der foreligger en velkendt risiko for, at denne tilforsel nar den sikre maksimums-
greense for det omhandlede mineral, og medlemsstaten overholder artikel 28 EF og
artikel 30 EF, fastseette den neevnte maksimumsmsengde til en veerdi pa nul uden at
anvende proceduren i direktivets artikel 12.

Det andet sporgsmdl, litra c)

Med det andet sporgsmal, litra c), gnsker den foreleeggende ret neermere bestemt
oplyst, om en medlemsstat, idet artikel 5, stk. 1, litra a), i direktiv 2002/46 bestem-
mer, at der ved fastseettelsen af maksimumsmeengder af de vitaminer og mineraler,
der kan anvendes ved fremstillingen af kosttilskud, skal tages hensyn til de forskellige
forbrugergruppers varierende grad af folsomhed, ved fastseettelsen af disse meengder
ligeledes kan tage den omsteendighed i betragtning, at en foranstaltning for den del af
befolkningen, som er seerlig udsat for risiko, sdsom en tilpasset meerkning, vil kunne
aftholde denne gruppe fra at anvende et neeringsstof, som kan vere gavnlig for den
i mindre meengder, og om denne hensyntagen til en varierende folsomhed kan fore
til, at denne maksimumsmezengde, tilpasset en skrobelig forbrugergruppe, bl.a. bern,
anvendes pé hele befolkningen.

I den forbindelse skal det straks bemeerkes, at den omsteendighed, at en tilpasset
meerkning kunne aftholde den gruppe af forbrugere, som meerkningen er rettet mod,
fra at anvende et neeringsstof, som kan veere gavnlig for den i mindre meengder, ikke
er opstillet blandt de faktorer, som er angivet i artikel 5, stk. 1, og stk. 2, i direktiv
2002/46, og som skal tages i betragtning ved fastseettelsen af maksimumsmengder af
de vitaminer og mineraler, der kan anvendes ved fremstillingen af kosttilskud.
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Det bemeerkes desuden, at en passende merkning, som oplyser forbrugerne om de
berigede levnedsmidlers art, ingredienser og egenskaber, vil kunne gare det muligt for
forbrugerne, der kan veere truet af et overdrevent indtag af et neeringsstof, der er tilsat
disse levnedsmidler, selv at afgere, om de vil benytte dem (jf. dommen i sagen Kom-
missionen mod Frankrig, preemis 75), og at denne lgsning ikke blot vil opfylde mélet
om beskyttelse af den offentlige sundhed, men ogsé indebeere en mindre veesentlig
begreensning af de frie varebeveegelser (jf. dommen i sagen Kommissionen mod Tysk-
land, preemis 95).

Det fremgar endvidere af femte betragtning til direktiv 2002/46, at en fyldestgorende
og relevant meerkning bidrager til at sikre forbrugerne et hgjt beskyttelsesniveau og
til at lette deres valg.

Hvad angar muligheden for under hensyn til de forskellige forbrugergruppers vari-
erende grad af folsomhed at anvende en maksimumsmeengde, der er tilpasset en
skrobelig forbrugergruppe, saisom bern, pa hele befolkningen, bemzerkes, at denne
varierende grad af folsomhed er en faktor, som i medfer af artikel 5, stk. 1, litra a), i
direktiv 2002/46 kan tages i betragtning i forbindelse med en videnskabelig risikovur-
dering med henblik pa fastseettelse af de sikre maksimumsgrenser for vitaminer og
mineraler.

Medlemsstaterne skal ved udevelsen af deres skensbefgjelse vedrerende beskyttelsen
af folkesundheden overholde proportionalitetsprincippet. De midler, som medlems-
staterne veelger, skal saledes begreenses til det reelt nodvendige for at sikre beskyt-
telsen af folkesundheden eller for at opfylde uomgeengeligt nedvendige hensyn til
f.eks. forbrugerbeskyttelsen. Disse midler skal sté i rimeligt forhold til det mal, der
forfolges, hvilket ikke kunne veere naet ved foranstaltninger, der i mindre omfang
begreenser samhandelen inden for Unionen (jf. dommen i sagen Kommissionen mod
Danmark, preemis 45, i sagen Kommissionen mod Frankrig, preemis 52, og i sagen
Kommissionen mod Tyskland, preemis 87).
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Det pahviler endvidere de nationale myndigheder i hvert enkelt tilfeelde, og under
hensyntagen til nationale kostvaner og internationale forskningsresultater, at godt-
gore, at deres bestemmelser er ngdvendige for effektivt at beskytte de interesser, der
er neevnt i artikel 30 EF, og navnlig, at markedsferingen af de pageeldende produkter
frembyder en reel risiko for folkesundheden (jf. dommen i sagen Kommissionen mod
Danmark, preemis 46, og i sagen Kommissionen mod Frankrig, preemis 53).

Det skal saledes pa baggrund af de nationale kostvaner og internationale forsknings-
resultater godtgeres, at en foranstaltning, der bestér i at anvende en maksimums-
meengde, tilpasset en skrebelig forbrugergruppe, sisom bern, pa hele befolkningen,
er ngdvendig for at beskytte sundheden for de personer, der tilhgrer denne gruppe, at
markedsforingen af kosttilskud, hvis neeringsindhold overstiger denne maksimums-
meengde, frembyder en reel risiko for folkesundheden, og at dette formal ikke kan nas
med foranstaltninger, som begraenser samhandelen inden for Unionen mindre.

I denne sammenhzng pahviler det den foreleeggende ret navnlig at undersege, om en
passende meerkning, som oplyser forbrugerne om de omhandlede kosttilskuds art,
ingredienser og egenskaber, udger en tilstreekkelig foranstaltning til at beskytte de
naevnte personers sundhed, seerligt med henblik pa at undga de skadelige virkninger,
der er forbundet med en overdreven indtagelse af de omhandlede naeringsstoffer.

I den forbindelse skal der foruden de faktorer, der er neevnt i denne doms preemis 51
og 55, henvises til, at det fremgar af sjette betragtning til Kommissionens direktiv
2003/40/EF af 16. maj 2003 om listen over, greenserne for koncentrationer af og angi-
velse i meerkningen af bestanddele i naturligt mineralvand samt om betingelserne for
anvendelse af ozonberiget luft til behandling af naturligt mineralvand og kildevand
(EUT L 126, s. 34), at der for at beskytte speedbern og smabern, som udger den befolk-
ningsgruppe, der er mest modtagelig for fluorose, bor veere krav om en angivelse i
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meerkningen, som let skal kunne ses af forbrugeren, for vand med et fluorindhold, der
overstiger den vejledende veerdi, som er anbefalet af Verdenssundhedsorganisationen.

Artikel 4, stk. 1, i direktiv 2003/40 bestemmer saledes, at meerkningen af naturligt
mineralvand med en fluorkoncentration pa over 1,5 mg/l skal indeholde folgende
angivelse: »indeholder over 1,5 mg/1 fluor — ber ikke regelmaessigt indtages af spaed-
born og bern under 7 ar«. Artikel 4, stk. 2, tilfgjer, at denne angivelse i meerkningen
skal sta med klart synlige typer i umiddelbar neerhed af salgsbetegnelsen.

Det bemeerkes i denne sammenheeng ligeledes, at selv om kriteriet om et ernzerings-
meessigt behov i en medlemsstats befolkning kan spille en rolle ved den grundige
evaluering, der foretages af medlemsstaten, af den risiko, der kan veere for folkesund-
heden ved tilseetning af neeringsstoffer til levnedsmidler, kan den omstendighed, at
der ikke foreligger et sadant behov, imidlertid ikke i sig selv begrunde et totalt forbud i
henhold til artikel 30 EF mod markedsfering af levnedsmidler, der fremstilles og/eller
markedsfores lovligt i andre medlemsstater (jf. dommen i sagen Kommissionen mod
Danmark, preemis 54, og i sagen Kommissionen mod Frankrig, preemis 59 og 60, samt
dom af 9.6.2005, forenede sager C-211/03, C-299/03 og C-316/03 — C-318/03, HLH
Warenvertrieb og Orthica, Sml. I, s. 5141, preemis 69).

Under disse omstendigheder skal det andet spergsmal, litra c), besvares med, at arti-
kel 5 i direktiv 2002/46 skal fortolkes saledes, at den omsteendighed, at en tilpasset
meerkning kunne afholde den gruppe af forbrugere, som meerkningen er rettet mod,
fra at anvende et neeringsstof, som kan veere gavnlig for den i mindre meengder, ikke
udgor en relevant faktor ved fastseettelsen af maksimumsmeengder af de vitaminer og
mineraler, der kan anvendes ved fremstillingen af kosttilskud. En hensyntagen til de
forskellige forbrugergruppers varierende grad af falsomhed gor det kun muligt for en
medlemsstat at anvende en sédan maksimumsmeengde, tilpasset en seerlig forbruger-
gruppe, sdsom bern, pa hele befolkningen, hvis denne foranstaltning er nedvendig
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for at sikre beskyttelsen af sundheden for de personer, der tilhgrer denne gruppe, og
hvis den neevnte foranstaltning star i et rimeligt forhold til det formal, som tilstreebes,
hvilket formal ikke kan nis med foranstaltninger, som begrenser samhandelen inden
for Unionen mindre, hvilket det tilkommer den foreleeggende ret at prove.

Det andet sporgsmal, litra d)

Med det andet spergsmadl, litra d), ensker den foreleeggende ret neermere bestemt
oplyst, om der kan fastseettes maksimumsmeengder af de vitaminer og mineraler, der
kan anvendes ved fremstillingen af kosttilskud, skent der, idet der ikke er godtgjort
en sundhedsrisiko, ikke er fastlagt sikre maksimumsgreenser for disse neeringsstof-
fer, og mere generelt i hvilket omfang, og pa hvilke betingelser det vil veere muligt at
fastseette disse maksimumsmeengder til et niveau, der ligger veesentligt under de sikre
maksimumsgraenser, som er tilladt for disse neeringsstoffer.

Det bemaerkes, som det blev fastsldet i denne doms preemis 32, at fastseettelsen af
maksimumsmeengderne af de vitaminer og mineraler, der kan anvendes ved fremstil-
lingen af kosttilskud, skal baseres pa de faktorer, der er opstillet i artikel 5, stk. 1 og 2,
i direktiv 2002/46.

I den forbindelse fastseettes disse meengder ifolge artikel 5, stk. 1, litra a), i rela-
tion til den af producenten anbefalede daglige dosis under hensyn til de sikre mak-
simumsgreenser for vitaminer og mineraler, som er fastsat ved en videnskabelig
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risikovurdering, baseret pa almindeligt anerkendte videnskabelige data, om ngdven-
digt under hensyn til de forskellige forbrugergruppers varierende grad af felsomhed.

Det folger heraf, at fastseettelsen af de neevnte meengder bl.a. skal bygge pa en hen-
syntagen til de sikre maksimumsgreenser for de omhandlede vitaminer og mineraler
pa baggrund af en videnskabelig vurdering af risiciene for menneskers sundhed, som
er baseret pa relevante videnskabelige data, og ikke pa rent hypotetiske overvejelser.

Fastseettelsen af maksimumsmeengderne af de vitaminer og mineraler, der kan anven-
des ved fremstillingen af kosttilskud, nar der, idet der ikke foreligger en velkendt fare
for menneskers sundhed, ikke er fastlagt sikre maksimumsgreenser for disse neerings-
stoffer p& baggrund af en saddan videnskabelig vurdering, opfylder imidlertid ikke
dette krav.

Herefter bemeerkes, at selv om sddanne greenser i mangel af en sddan fare ikke er fast-
lagt, kan en videnskabelig vurdering af risikoen vise, at der vedvarende er videnskabe-
lig usikkerhed med hensyn til om, og i givet faldt i hvilket omfang, der er en reel risiko
for folkesundheden. Under saidanne omsteendigheder mé det antages, at en medlems-
stat i medfor af forsigtighedsprincippet kan treeffe beskyttelsesforanstaltninger uden
at afvente, at det fuldt ud péavises, at der er en risiko, og hvilket omfang denne har.
Vurderingen af risikoen kan imidlertid ikke stottes pa rent hypotetiske overvejelser
(jf. dommen i sagen Kommissionen mod Danmark, preemis 49, og i sagen Kommis-
sionen mod Frankrig, preemis 56).

Ved vurderingen af den omhandlede risiko er det ikke kun de seerlige virkninger af
markedsforingen af et seerskilt produkt, der indeholder en bestemt meengde neerings-
stoffer, der er relevant. Det kan veere hensigtsmaessigt at tage den samlede virkning
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af tilstedeveerelsen pa markedet af flere naturlige eller kunstige kilder til et bestemt
neeringsstof og muligheden fremover for yderligere kilder, der med rimelighed kan
forventes, i betragtning (dommen i sagen Kommissionen mod Danmark, preemis 50).

Vurderingen af disse forhold vil i flere tilfeelde vise, at der er en hgj grad af viden-
skabelig og praktisk usikkerhed desangéende. En korrekt anvendelse af forsigtig-
hedsprincippet forudseetter for det forste en fastleeggelse af de potentielt negative
konsekvenser for sundheden af den foresléede tilseetning af neeringsstoffer, og for det
andet en omfattende vurdering af risikoen for sundheden péa grundlag af de mest
palidelige videnskabelige data, der er til radighed, og de seneste internationale forsk-
ningsresultater (dommen i sagen Kommissionen mod Danmark, preemis 51).

Hvis det viser sig ikke at veere muligt med sikkerhed at fastsla, om, og i givet fald i
hvilket omfang, den pastaede risiko foreligger, som folge af, at resultaterne af de fore-
tagne undersegelser er utilstreekkelige, ikke er overbevisende eller er upraecise, men
at sandsynligheden for en reel skade pé folkesundheden varer ved, dersom risikoen
indtreeder, begrunder forsigtighedsprincippet restriktive foranstaltninger pé& betin-
gelse af, at de ikke er forskelsbehandlende og er objektive (jf. dommen i sagen Kom-
missionen mod Danmark, preemis 52 og 53).

Efter at de sikre maksimumsgreenser er fastsat, kan muligheden for at fastseette mak-
simumsmeengder af de vitaminer og mineraler, der kan anvendes ved fremstillingen af
kosttilskud, til et niveau, der ligger veesentligt under disse sikre maksimumsgreenser,
derimod ikke udelukkes, eftersom fastsaettelsen af disse maksimumsmaengder kan
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veere begrundet under en hensyntagen til de faktorer, som er opstillet i artikel 5, stk. 1
og 2, i direktiv 2002/46, og som er forenelige med proportionalitetsprincippet.

Det tilkommer den foreleeggende ret at foretage denne vurdering, der skal foretages
fra sag til sag.

Under disse omstendigheder skal det andet sporgsmal, litra d), besvares med, at
direktiv 2002/46 skal fortolkes saledes, at det er til hinder for en fastseettelse af mak-
simumsmeengder af de vitaminer og mineraler, der kan anvendes ved fremstillingen
af kosttilskud, nar der, idet der ikke er godtgjort en fare for menneskers sundhed,
ikke er fastlagt sikre maksimumsgreenser for disse vitaminer og mineraler, medmin-
dre en sadan foranstaltning er begrundet i medfer af forsigtighedsprincippet, hvis en
videnskabelig vurdering viser, at der er usikkerhed med hensyn til om, og i givet faldt
i hvilket omfang, der er en reel risiko for sundheden. Efter at disse sikre maksimums-
greenser er fastsat, kan muligheden for at fastseette sidanne maksimumsmeengder til
et niveau, der ligger veesentligt under disse sikre maksimumsgreenser, ikke udelukkes,
eftersom fastsaettelsen af disse maksimumsmeengder kan veere begrundet under en
hensyntagen til de faktorer, som er opstillet i artikel 5, stk. 1 og 2, i direktiv 2002/46,
og som er forenelige med proportionalitetsprincippet. Det tilkommer den foreleg-
gende ret at foretage denne vurdering, der skal foretages fra sag til sag.

Sagens omkostninger

Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der
verserer for den foreleeggende ret, tilkommer det denne at treeffe afgorelse om sagens
ombkostninger. Bortset fra neevnte parters udgifter kan de udgifter, som er atholdt i
forbindelse med afgivelse af indleeg for Domstolen, ikke erstattes.
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P4a grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Tredje Afdeling) for ret:

1)

2)

3)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om ind-
byrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud skal
fortolkes saledes, at medlemsstaterne med forbehold af bestemmelserne i
EF-traktaten fortsat har kompetence til at vedtage lovgivning vedrorende
maksimumsmengder af vitaminer og mineraler, der kan anvendes ved frem-
stillingen af kosttilskud, sa leenge Europa-Kommissionen ikke har vedtaget
disse meengder i overensstemmelse med direktivets artikel 5, stk. 4.

Medlemsstaterne er foruden pligten til at overholde artikel 28 EF og arti-
kel 30 EF ligeledes forpligtet til at lade sig inspirere af de i artikel 5 i di-
rektiv 2002/46 opstillede faktorer, herunder kravet om en videnskabelig
risikovurdering, baseret pa almindeligt anerkendte videnskabelige data,
ved fastszettelsen af de maksimumsmangder af vitaminer og mineraler, der
kan anvendes ved fremstillingen af kosttilskud, mens de afventer, at Euro-
pa-Kommissionen vedtager disse maengder i medfor af direktivets artikel 5,
stk. 4.

Direktiv 2002/46 skal fortolkes saledes, at i en situation som den i hovedsa-
gen omhandlede, hvor det ved fastleeggelsen af maksimumsmaengden af et
mineral, der kan anvendes ved fremstillingen af kosttilskud, er umuligt at
fastsla tilforslen af dette mineral fra andre kostkilder preecist, og sa leenge
Europa-Kommissionen ikke har vedtaget maksimumsmaengder af de vitami-
ner og mineraler, der kan anvendes ved fremstillingen af kosttilskud, i over-
ensstemmelse med direktivets artikel 5, stk. 4, kan en medlemsstat, hvis der
foreligger en velkendt risiko for, at denne tilforsel nar den sikre maksimums-
grense for det omhandlede mineral, og medlemsstaten overholder artikel 28
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EF og 30 EF, fastsatte den nevnte maksimumsmeengde til en veerdi pa nul
uden at anvende proceduren i direktivets artikel 12.

Artikel 5 i direktiv 2002/46 skal fortolkes saledes, at den omstendighed, at
en tilpasset meerkning kunne afholde den gruppe af forbrugere, som maerk-
ningen er rettet mod, fra at anvende et neeringsstof, som kan veere gavnlig
for den i mindre meengder, ikke udger en relevant faktor ved fastszettelsen
af maksimumsmeangder af de vitaminer og mineraler, der kan anvendes ved
fremstillingen af kosttilskud. En hensyntagen til de forskellige forbruger-
gruppers varierende grad af felsomhed gor det kun muligt for en medlems-
stat at anvende en saidan maksimumsmsngde, tilpasset en seerlig forbru-
gergruppe, saisom born, pa hele befolkningen, hvis denne foranstaltning er
nedvendig for at sikre beskyttelsen af sundheden for de personer, der tilho-
rer denne gruppe, og hvis den neevnte foranstaltning star i et rimeligt forhold
til det formal, som tilstraebes, hvilket formal ikke kan nas med foranstaltnin-
ger, som begrenser samhandelen inden for Den Europziske Union mindre,
hvilket det tilkommer den foreleeggende ret at prove.

Direktiv 2002/46 skal fortolkes saledes, at det er til hinder for en fastseet-
telse af maksimumsmeengder af de vitaminer og mineraler, der kan anvendes
ved fremstillingen af kosttilskud, nar der, idet der ikke er godtgjort en fare
for menneskers sundhed, ikke er fastlagt sikre maksimumsgrzenser for disse
vitaminer og mineraler, medmindre en sadan foranstaltning er begrundet i
medfor af forsigtighedsprincippet, hvis en videnskabelig vurdering viser, at
der er usikkerhed med hensyn til om, ogi givet faldti hvilket omfang, der er en
reel risiko for sundheden. Efter at disse sikre maksimumsgraenser er fastsat,
kan muligheden for at fastsette saidanne maksimumsmsaengder til et niveau,
der ligger veesentligt under disse sikre maksimumsgraenser, ikke udelukkes,
eftersom fastseettelsen af disse maksimumsmeengder kan vere begrundet
under en hensyntagen til de faktorer, som er opstillet i artikel 5, stk. 1 0g 2, i
direktiv 2002/46, og som er forenelige med proportionalitetsprincippet. Det
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tilkommer den forelaeggende ret at foretage denne vurdering, der skal fore-
tages fra sag til sag.

Underskrifter
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