DOM AV DEN 29.4.2010 — MAL C-446/08

DOMSTOLENS DOM (tredje avdelningen)
den 29 april 2010*

I mél C-446/08,

angéende en begiran om férhandsavgorande enligt artikel 234 EG, framstilld av
Conseil d’Etat (Frankrike) genom beslut av den 17 december 2007, som inkom till
domstolen den 9 oktober 2008, i malet

Solgar Vitamin’s France,

Valorimer SARL,

Christian Fenioux,

L’Arbre de Vie SARL,

Source Claire,

* Rittegangssprék: franska.
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Nord Plantes EURL,

RCS Distribution,

Ponroy Santé,

Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires

mot

Ministre de PEconomie, des Finances et de 'Emploi,

Ministre de la Santé, de la Jeunesse et des Sports,

Ministre de PAgriculture et de la Péche,

ytterligare deltagare i rittegédngen:

Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires,

meddelar
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DOMSTOLEN (tredje avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden K. Lenaerts samt domarna R. Silva de
Lapuerta (referent), G. Arestis, . Malenovsky och T. von Danwitz,

generaladvokat: N. Jadskinen,
justitiesekreterare: R. Grass,

efter det skriftliga forfarandet,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Solgar Vitamin’s France, Valorimer SARL, M. Fenioux, L’Arbre de Vie SARL,
Source Claire, Nord Plantes EURL, RCS Distribution och Ponroy Santé, genom
P. Beucher, avocat,

— Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires, genom J.-C. André,
avocat,

— Frankrikes regering, genom G. de Bergues, A. Adam och R. Loosli-Surrans,
samtliga i egenskap av ombud,

— Dolens regering, genom M. Dowgielewicz, i egenskap av ombud,
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— Europeiska gemenskapernas kommission, genom L. Pignataro-Nolin och
M. Owsiany-Hornung, bada i egenskap av ombud,

och efter att den 17 december 2009 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begiran om férhandsavgérande avser tolkningen av artiklarna 5, 11 och 12 i Europa-
parlamentets och radets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott (EGT L 183, s. 51).

Begiran har framstillts i ett mél mellan, & ena sidan, Solgar Vitamin’s France, Valori-
mer SARL, M. Fenioux, L'Arbre de Vie SARL, Source Claire, Nord Plantes EURL, RCS
Distribution och Ponroy Santé (nedan tillsammans kallade klagandena i det natio-
nella malet) samt Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires (nedan
kallat SDCA) och, & andra sidan, Ministre de 'Economie, des Finances et de I’Emploi,
Ministre de la Santé, de la Jeunesse et des Sports och Ministre de I'Agriculture et de
la Péche, angédende den interministeriella forordningen av den 9 maj 2006 om till-
latna néringsdmnen vid framstéllning av kosttillskott (JORF den 28 maj 2006, s. 7977)
(nedan kallad férordningen av den 9 maj 2006).
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Tillampliga bestimmelser

Unionslagstiftningen

Skilen 1, 2, 5, 13, 14 och 16 i direktiv 2002/46 har foljande lydelse:

”(1) Antalet produkter som siljs i gemenskapen som livsmedel som utgér nérings-
koncentrat i syfte att komplettera néringsintaget fran den normala kosten 6kar
stdndigt.

(2) Sadana produkter regleras av olika nationella bestimmelser i olika medlemssta-
ter, vilket kan leda till hinder for deras fria rorlighet och till snedvriden konkur-
rens och darigenom direkt paverka den inre marknadens funktion. Det dr dérfor
noédvindigt att anta gemenskapsbestimmelser avseende dessa produkter nir de
sdljs som livsmedel.

(5) 1Isyfte att garantera en hog skyddsniva for konsumenterna och underlitta deras
val maste de produkter som sliapps ut pd marknaden vara sikra och forses med
adekvat och korrekt mérkning.
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SOLGAR VITAMIN’S FRANCE M.FL.

For hoga doser av vitaminer och mineraldmnen kan vara skadliga for hélsan, vil-
ket innebér att det i forekommande fall maste faststillas sikra maximinivaer for
dessa i kosttillskott. Dessa nivaer maste vara sadana att normal anvéndning av
produkten, i enlighet med de anvisningar som tillverkaren tillhandahaller, inte
medfor nagon risk for konsumenten.

Vid faststéllandet av maximiméangder maste darfor hansyn tas till de 6vre séker-
hetsgranserna for intag av vitaminer och mineralimnen som faststillts efter en
vetenskaplig riskbedomning pa grundval av allmént vedertagna vetenskapliga
ron och till intaget av dessa ndringsimnen i den normala kosten. Vederborlig
hénsyn bor éven tas till referensintagen for faststdllandet av maximiméngder.

Antagandet av sdrskilda virden for maximi- och miniminivéer for vitaminer och
mineralamnen i kosttillskott, pa grundval av de kriterier som faststélls i detta
direktiv samt av relevanta vetenskapliga ron, far anses vara en genomforandeat-
gird av teknisk art och bor darfor anfortros kommissionen”

I artikel 1.1 i direktiv 2002/46 foreskrivs f6ljande:

"Detta direktiv omfattar kosttillskott som siljs som livsmedel och presenteras som
sadana. Produkterna far levereras till slutkonsumenten endast i firdigférpackad
form?”
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Artikel 2 i direktivet har foljande lydelse:

"I detta direktiv avses med

a) kosttillskott: livsmedel vars syfte dr att komplettera en normal kost och vilka utgor
koncentrerade kallor f6r naringsémnen eller andra &mnen med néringsmassig el-
ler fysiologisk verkan, enskilt eller i kombination, som siljs i avdelade doser dvs. i
form av kapslar, pastiller, tabletter, piller eller liknande, portionspasar med pulver,
ampuller med vitska, droppflaskor och andra liknande doser i flytande form eller
pulverform som é&r avsedda att intas i uppmaitta sma enheter.

b) ndringsdmnen: foljande dmnen:

i) vitaminer,

ii) mineralamnen’
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I artikel 3 i ndimnda direktiv foreskrivs foljande:

"Medlemsstaterna skall se till att kosttillskott far siljas inom gemenskapen endast om
de 6verensstaimmer med de regler som faststills i detta direktiv”

Artikel 5 i samma direktiv har f6ljande lydelse:

”1. [Maximikvantiteterna av] vitaminer och mineralimnen som ingdr i ett kosttill-
skott skall faststdllas [pa grundval av den av tillverkaren rekommenderade dagliga
dosen, och] med hénsyn till foljande:

a) Den 6vre gréinsen for sikert intag av vitaminer och mineralimnen enligt vad som
faststélls genom vetenskaplig riskbedomning pa grundval av allmént erkénda ve-
tenskapliga ron, i forekommande fall med beaktande av olika konsumentgruppers
varierande grad av kénslighet.

b) Intag av vitaminer och mineraldmnen fran andra kostkéllor.

2. Vid faststillandet av [de maximikvantiteter] som avses i punkt 1 skall &ven veder-
borlig hdnsyn tas till referensintaget av vitaminer och mineralamnen for befolkningen.
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3. For att det skall garanteras att kosttillskotten innehéller tillrdckliga méngder av
vitaminer och mineraldmnen skall [minimikvantiteter faststéllas pa lampligt sétt pa
grundval av den] av tillverkaren rekommenderade ... dagliga [dosen].

4. [De maximi- och minimikvantiteter] av vitaminer och mineralimnen som avses i
punkterna 1, 2 och 3 skall faststéllas i enlighet med forfarandet i artikel 13.2”

I artikel 11 i direktiv 2002/46 foreskrivs foljande:

”1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 4.7 fair medlemsstaterna inte for-
bjuda eller begransa handeln med sddana produkter som avses i artikel 1 om de stér i
Overensstaimmelse med detta direktiv, och i forekommande fall gemenskapsrattsakter
som antagits for att genomfora detta direktiv, av skél som hénfor sig till produkternas
sammansdttning, framstallningssitt, presentation eller mérkning.

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

Artikel 12 i direktivet har foljande lydelse:

”1. Om en medlemsstat, till f6ljd av ny information eller en omvérdering av befint-
lig information som gjorts efter det att detta direktiv eller nagon av gemenskapens
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genomforanderittsakter antagits, pa goda grunder konstaterar att en sddan produkt
som avses i artikel 1 utgor en fara for ménniskors hélsa, trots att den star i 6verens-
staimmelse med direktivet, far denna medlemsstat tillfalligt upphéva eller begrdnsa
tillimpningen av de aktuella bestimmelserna inom sitt territorium. Medlemsstaten
skall omedelbart underritta de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen om detta
och ange skilen for sitt beslut.

2. Kommissionen skall s& snart som mojligt undersoka de skél som anforts av den
berérda medlemsstaten samt samrdda med medlemsstaterna inom Sténdiga kommit-
tén for livsmedelskedjan och djurhilsa och darefter utan dréjsmal avge sitt yttrande
och vidta lampliga atgéarder.

3. Om kommissionen anser att dndringar i detta direktiv eller i gemenskapens
genomforanderittsakter dr nodvéindiga for att komma till ritta med de svarigheter
som ndmns i punkt 1 och for att sékerstélla skyddet av méanniskors hilsa, skall den
inleda det forfarande som avses i artikel 13.2 for att anta dessa dndringar. Den med-
lemsstat som har vidtagit skyddsatgérder far i sa fall uppratthalla dessa tills 4ndring-
arna har antagits”

I artikel 13 i ndimnda direktiv foreskrivs foljande:

”1. Kommissionen skall bitriadas av Stindiga kommittén f6r livsmedelskedjan
och djurhilsa, inrdttad genom [Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedels-
lagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet och
om forfaranden i fragor som géller livsmedelssikerhet (EGT L 31, s. 1)] (nedan kallad
kommittén).
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2. Nirdethénvisastill denna punktskall artiklarna5och 7 i [rddetsbeslut 1999/468/EG
av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid utévandet av kommis-
sionens genomforandebefogenheter (EGT L 184, s. 23)] tillimpas, med beaktande av
bestimmelserna i artikel 8 i beslutet.

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

3. Kommittén skall sjélv anta sin arbetsordning”

Enligt artikel 15 forsta stycket i direktiv 2002/46 var medlemsstaterna skyldiga att
sdtta i kraft de lagar och andra forfattningar som var nédvandiga for att folja detta
direktiv senast den 31 juli 2003 och genast underrétta kommissionen om detta.

I bilagorna I och II till direktiv 2002/46 anges de ”[v]itaminer och mineraldmnen som
far anvéindas vid tillverkningen av kosttillskott” respektive de ”[v]itamin- och mine-
raldmnen som far anvindas vid tillverkningen av kosttillskott”

Den nationella lagstiftningen

Genom forordningen av den 9 maj 2006, som antagits med stod av artikel 5 i dekret
nr 2006—-352 av den 20 mars 2006 om kosttillskott (JORF den 25 mars 2006, s. 4543),
infors en forteckning 6ver vitaminer och mineralimnen som fir anvindas vid
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tillverkningen av kosttillskott, samt foreskrivs den maximala dagliga dosen med avse-
ende pa sddan anviandning.

Nir det giller fluor faststills i bilaga III till forordningen av den 9 maj 2006 den maxi-
mala dagliga dosen av detta mineraldmne till 0 mg.

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Klagandena i det nationella malet och SDCA yrkade, i ansokningar som inkom till
den nationella domstolen den 11, den 13, den 17, den 18 och den 24 respektive den
28 juli 2006, att forordningen av den 9 maj 2006 skulle upphévas. SDCA intervene-
rade vidare till stod for klagandena i det nationella malet.

Klagandena i det nationella mélet och SDCA gjorde i synnerhet gillande att direk-
tiv 2002/46 utgér hinder for nationella bestimmelser om faststéllande av maximi-
och minimikvantiteter av vitaminer och mineralaimnen i kosttillskott.

Niamnda parter invinde under alla omsténdigheter mot de forfaranden som inforts
genom forordningen av den 9 maj 2006, for faststédllande av den maximala dag-
liga dosen av vitaminer och mineraldmnen som far anvéindas vid tillverkningen av
kosttillskott.
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15 Mot denna bakgrund beslutade Conseil d’Etat att vilandeférklara malet och stilla fol-
jande fragor till domstolen:

”1) Ska direktiv [2002/46], sarskilt artiklarna 5.4 och 11.2 i detta, tolkas sa att det i
princip ankommer p& kommissionen att faststdlla maximikvantiteter av vitami-
ner och mineraldmnen i kosttillskott, men att medlemsstaterna dr behoriga att
anta bestimmelser pa omradet sa linge som kommissionen inte har antagit den
erforderliga gemenskapsréttsakten?

Om svaret pa fraga 1 dr jakande:

a)

9]

Ska medlemsstaterna vid faststillandet av sddana maximikvantiteter,
alltmedan de dr bundna av bestimmelserna i artiklarna 28 [EG] och 30 [EG],
dven anvinda sig av kriterierna i artikel 5 i [direktiv 2002/46], daribland kravet
pa en riskbedomning pa grundval av allmént erkdnda vetenskapliga ron, nir
de antar bestimmelser i en sektor som fortfarande kdnnetecknas av relativ
osakerhet?

Far en medlemsstat faststilla maximikvantiteter ndr det ar omojligt att
— sasom i fallet med fluor — for varje konsumentgrupp och omride exakt
beréikna intag av vitaminer och mineralimnen fran andra kostkillor, bland
annat kranvattnet? Far den i sé fall, nér det finns en fastslagen risk, faststilla en
nollgrans utan att anvénda skyddsforfarandet i artikel 12 i direktiv [2002/46]?

Med beaktande av att det enligt ordalydelsen i artikel 5.1 a i [direktiv 2002/46]
ar mojligt att beakta olika konsumentgruppers varierande grad av kdnslighet
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vid faststidllandet av maximikvantiteter, 6nskas svar pd huruvida en
medlemsstat dven kan ta hénsyn till att en atgérd som avser enbart den del av
allménheten som 4r sérskilt utsatt for en risk, sisom en anpassad mérkning,
skulle kunna avskréicka den konsumentgruppen fran att inta ett néringsdmne
som &r gynnsamt for den i liten dos? Far beaktandet av denna variation i
kénslighet leda till att medlemsstaten tillimpar maximikvantiteterna for en
kénslig grupp, bland annat barn, pa hela befolkningen?

I vilken mén far maximikvantiteter faststéllas nér sédkerhetsgrianser saknas pa
grund av att det inte finns nagon fastslagen hélsofara? Mer allmént 6nskas
svar pa i vilken man och pa vilka villkor bedémningen av de kriterier som ska
beaktas far leda till att det faststills maximikvantiteter som dr patagligt lagre
an sikerhetsgrinserna for dessa naringsimnen?”

Provning av tolkningsfragorna

Fraga 1

Den nationella domstolen har stéllt den forsta fragan for att fa klarhet i huruvida
direktiv 2002/46 ska tolkas s&, att det inte inkrdktar pa medlemsstaternas behorig-
het att anta lagstiftning om vilka maximikvantiteter av vitaminer och mineraldmnen
som far anvéndas vid tillverkningen av kosttillskott, sa linge kommissionen inte har
faststéllt ndgra sadana kvantiteter.

Det framgar av artikel 5.4 i ndmnda direktiv att det maximala och minimala dagliga
intaget av vitaminer och mineralimnen som fir anvdndas vid tillverkningen av kost-
tillskott faststélls av kommissionen i enlighet med forfarandet i artikel 13.2 i samma
direktiv.
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Det dr utrett att kommissionen dnnu inte har faststéllt nagra sadana kvantiteter.

Enligt domstolens réttspraxis innebér artikel 11.2 i direktiv 2002/46 att nationella
bestammelser far tillimpas nér det inte har antagits nagra sadana sérskilda unions-
rattsliga bestimmelser som avses i ndmnda direktiv, med forbehall for tillimpningen
av fordragets bestaimmelser (se dom av den 15 november 2007 i mél C-319/05, kom-
missionen mot Tyskland, REG 2007, s. I-9811, punkt 84).

S& lange kommissionen inte har faststillt de maximi- och minimikvantiteter av
vitaminer och mineralimnen som far anvindas vid tillverkningen av kosttillskott i
enlighet med artikel 5.4 i ndmnda direktiv far saledes nationella regler om faststal-
lande av sadana kvantiteter tillimpas, med forbehall for tillimpningen av fordragets
bestammelser.

Den forsta fragan ska mot denna bakgrund besvaras enligt foljande. Direktiv 2002/46
ska tolkas sa, att medlemsstaterna, med forbehall for tillimpningen av fordragets
bestimmelser, behéller sin behorighet att anta bestimmelser om faststéllande av de
maximikvantiteter av vitaminer och mineraldimnen som far anvindas vid tillverk-
ningen av kosttillskott, sa lange kommissionen inte har faststéllt dessa kvantiteter i
enlighet med artikel 5.4 i detta direktiv.

Frdaga 2 a

Den nationella domstolen har stéllt fraga 2 a for att fa klarhet i huruvida medlems-
staterna, utover skyldigheten att iaktta artiklarna 28 EG och 30 EG, édven ar skyldiga
att hamta végledning i de kriterier som anges i artikel 5 i direktiv 2002/46, déribland
kravet pa en riskbedomning p& grundval av allmént erkénda vetenskapliga ron vid
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faststiallandet av de maximikvantiteter av vitaminer och mineralimnen som far
anvindas vid tillverkningen av kosttillskott.

Aven om medlemsstaterna behaller sin behérighet att inféra bestimmelser om fast-
stillande av sddana kvantiteter, sa linge kommissionen inte har faststillt nimnda
kvantiteter i enlighet med artikel 5.4 i ndimnda direktiv, dr de likvél skyldiga att iaktta
unionsrétten vid utévandet av denna behoérighet.

Domstolen papekar att skyldigheten f6r en medlemsstat att vidta alla de &tgdrder som
ar nodvéndiga for att uppna det resultat som foreskrivs i ett direktiv dr en tvingande
skyldighet som f6ljer av savil artikel 249 tredje stycket EG som direktivet (dom av
den 18 december 1997 i mal C-129/96, Inter-Environnement Wallonie, REG 1997,
s. [-7411, punkt 40).

Det resultat som foreskrivs i direktiv 2002/46 kan inte uppnds om medlemsstaterna
inte beaktar de kriterier som anges i artikel 5 i detta direktiv nir de, i vintan pa att
kommissionen faststiller maximikvantiteter av vitaminer och mineraldmnen som far
anvindas vid tillverkningen av kosttillskott i enlighet med artikel 5.4 i detta direktiv,
sjalva faststiller dessa kvantiteter.

Artikel 5.1 och 5.2 i direktiv 2002/46 ar ndmligen en grundliggande bestimmelse
avseende faststiallandet av de maximikvantiteter av vitaminer och mineralimnen som
far anvédndas vid tillverkningen av kosttillskott, eftersom den innehaller de kriterier
som ska beaktas vid faststillandet av dessa kvantiteter.

Dessa kriterier grundar sig pa en riskanalys i den mening som avses i férordning
nr 178/2002. Denna forordning &r enligt artikel 1.2 tillamplig pa alla &tgdrder som ror
livsmedelssikerhet, inklusive dem som vidtas pa nationell niva.
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Vidare framgar det av artikel 5.1 och 5.2 i direktiv 2002/46, jamford med skilen 13
och 14 i detta direktiv, att syftet med att faststilla de maximikvantiteter av vitaminer
och mineraldimnen som far anvidndas vid tillverkningen av kosttillskott &r att skydda
maénniskors halsa.

Mot denna bakgrund ska fraga 2 a besvaras enligt f6ljande. Medlemsstaterna é&r, uto-
ver skyldigheten att iaktta artiklarna 28 EG och 30 EG, &ven skyldiga att hamta vigled-
ning i de kriterier som anges i artikel 5.1 och 5.2 i direktiv 2002/46, déribland kravet
pa en riskbeddmning pa grundval av allmént erkénda vetenskapliga ron vid faststél-
landet av de maximikvantiteter av vitaminer och mineraldmnen som far anvdndas vid
tillverkningen av kosttillskott, i vintan pa att kommissionen faststéller dessa kvanti-
teter i enlighet med artikel 5.4 i detta direktiv.

Frdga 2 b

Den nationella domstolen har stillt fraga 2 b for att fa klarhet i huruvida en med-
lemsstat, utan att anvianda forfarandet i artikel 12 i direktiv 2002/46, far faststilla en
maximikvantitet pa noll for ett mineralimne som far anvéindas vid tillverkningen av
kosttillskott, nér det finns en fastslagen risk avseende detta mineralimne och det ar
omdjligt att exakt beréikna intag av vitaminer och mineralimnen fran andra kostkallor.

Denna friga grundar sig pa antagandet, vilket det ankommer pa den nationella dom-
stolen att bedoma, att det 4r omojligt att exakt berdkna intag av fluor frén olika kost-
kallor. Fragan har uppkommit pa grund av att de franska myndigheterna, genom
férordningen av den 9 maj 2006, har faststéllt den dagliga maximala dosen av detta
mineraldmne till 0 mg.
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Enligt fast rittspraxis ankommer det pd medlemsstaterna att, i avsaknad av harmo-
nisering och i den man det fortfarande rader vetenskaplig osékerhet, besluta i vilken
omfattning de 6nskar garantera skyddet for manniskors hilsa och liv samt besluta om
krav p& godkannande innan livsmedelsprodukter sldpps ut pd marknaden, varvid de
dock ska beakta de krav som den fria rorligheten f6r varor inom unionen stiller (dom
av den 23 september 2003 i mal C-192/01, kommissionen mot Danmark, REG 2003,
s. 1-9693, punkt 42, och av den 5 februari 2004 i méal C-24/00, kommissionen mot
Frankrike, REG 2004, s. [-1277, punkt 49).

Detta utrymme for skonsmissig bedomning med avseende pa skyddet for folkhélsan
ar sérskilt stort ndr det visas att det fortfarande rader vetenskaplig osidkerhet betréf-
fande vissa &mnen, sdsom vitaminer, vilka i allménhet inte ar skadliga i sig, men som
kan ha viss skadlig verkan vid 6verdrivna méngder i det totala naringsintaget, vars
sammansdttning varken kan forutses eller kontrolleras (se domarna i de ovanndmnda
malen kommissionen mot Danmark, punkt 43, och kommissionen mot Frankrike,
punkt 50).

Vidare erinrar domstolen om att, sisom redan har anforts ovan i punkterna 24 och 32,
medlemsstaterna behaller sin behorighet att anta bestimmelser om faststéllande av
de maximikvantiteter av vitaminer och mineralimnen som far anvidndas vid tillverk-
ningen av kosttillskott, sa linge kommissionen inte har faststdllt dessa kvantiteter i
enlighet med artikel 5.4 i direktiv 2002/46 och att de, vid utdvandet av denna beho-
righet, sdrskilt ska hamta vagledning i de kriterier som anges i nimnda artikel 5.1
och 5.2.

Enligt artikel 3 i direktiv 2002/46 far kosttillskott séljas inom unionen endast om de
6verensstaimmer med de regler som faststills i detta direktiv.
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Enligt artikel 11.1 i detta direktiv fair medlemsstaterna inte forbjuda eller begrénsa
handeln med kosttillskott om de star i 6verensstimmelse med direktivet, och i fore-
kommande fall med gemenskapsrittsakter som antagits for att genomféra detta
direktiv, av skil som hanfor sig till produkternas sammanséttning, framstallningssitt,
presentation eller markning.

Medlemsstaterna behaller endast begransade mojligheter att begrdnsa forsiljningen
av sddana kosttillskott. I artikel 12 i direktiv 2002/46 foreskrivs ndmligen att ”[o]m en
medlemsstat, till foljd av ny information eller en omvardering av befintlig information
som gjorts efter det att detta direktiv eller ndgon av unionens genomforanderattsak-
ter antagits, pa goda grunder konstaterar att en sddan produkt som avses i artikel 1
utgor en fara for ménniskors hélsa, trots att den stér i 6verensstimmelse med direk-
tivet, far denna medlemsstat tillfilligt upphéva eller begrénsa tillimpningen av de
aktuella bestaimmelserna inom sitt territorium”.

Tilldimpningen av artikel 12 i direktiv 2002/46 &r foljaktligen villkorad av att detta
direktiv, i synnerhet artikel 5 i detsamma, genomfors, det vill sdga av att kommissio-
nen faststéller sidana maximikvantiteter som avses i sistndmnda artikel.

Eftersom kommissionen dnnu inte har faststallt sidana maximikvantiteter ar arti-
kel 12 inte tillimplig.

De maximikvantiteter som avses i artikel 5 i direktiv 2002/46 ska faststéllas pa grund-
val av de kriterier som anges i den bestimmelsen.
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Det kan i detta sammanhang inte uteslutas att beaktandet av ett eller flera av de kri-
terier som anges i artikel 5.1 och 5.2 i direktiv 2002/46 skulle kunna leda till att ett
mycket lagt virde faststills, eller till och med ett nollvérde, for den maximikvantitet
av en vitamin eller ett mineraldmne som far anvéndas vid tillverkning av sddana kost-
tillskott som uppraknas i bilaga I till detta direktiv.

I synnerhet foreskrivs det i artikel 5.1 i direktiv 2002/46 att de ndmnda maximikvan-
titeterna ska faststillas pa grundval av den av tillverkaren rekommenderade dagliga
dosen med beaktande av intaget av vitaminer och mineraldmnen fran andra kostkéllor.

Av denna bestimmelse foljer séledes att man i en sddan situation som den som ar
aktuell i det nationella mélet — i vilken det, enligt vad den hénskjutande domsto-
len har uppgett, inte 4r mojligt att bestimma det exakta intaget av fluor frén andra
kostkallor vid faststillandet av den maximikvantitet av fluor som far anvéndas vid
tillverkning av kosttillskott — maste beakta forekomsten av en fastslagen risk for att
intaget av fluor fran andra kostkéllor kan uppga till den 6vre grans for sikert intag
som fastslagits for detta mineraldmne.

I en sddan situation kan beaktandet av en sddan risk medfora att ett nollvarde faststills
for den maximikvantitet av fluor som far anvidndas vid tillverkning av kosttillskott.

Fraga 2 b ska under dessa omstidndigheter besvaras enligt foljande: Direktiv 2002/46
ska tolkas s4, att i en sadan situation som den som é&r aktuell i det nationella mélet —
i vilken det inte dr mojligt att i exakta siffror ange intaget av ett mineralimne fran
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andra kostkéllor vid faststidllandet av den maximikvantitet av @mnet som fir anvin-
das vid tillverkning av kosttillskott — far en medlemsstat, sa linge som kommissio-
nen inte har faststéllt de maximikvantiteter av vitaminer och mineraldmnen som far
anvindas vid tillverkning av kosttillskott i enlighet med artikel 5.4 i direktivet, och
under forutsittning att det finns en fastslagen risk for att intaget fran andra kostkallor
uppgar till den 6vre gréns for sikert intag som slagits fast for mineraldmnet i fraga,
faststilla ett nollviarde f6r den namnda maximikvantiteten utan att anvénda sig av det
forfarande som foreskrivs i artikel 12 i direktivet, varvid medlemsstaten dock maste
iaktta artiklarna 28 EG och 30 EG.

Frdga 2 c

Den nationella domstolen har stillt fraga 2 c for att fa klarhet i dels huruvida en med-
lemsstat kan ta hdnsyn till att en atgérd som enbart avser en grupp konsumenter som
ar sarskilt utsatt for en risk, saisom en anpassad markning, skulle kunna avskracka den
konsumentgruppen fran att inta ett naringsimne som i liten dos &r gynnsamt for den,
mot bakgrund av att det i artikel 5.1 a i direktiv 2002/46 foreskrivs att man ska beakta
olika konsumentgruppers varierande grad av kénslighet ndr man faststéller de maxi-
mikvantiteter av vitaminer och mineralimnen som far anvindas vid tillverkningen av
kosttillskott, dels huruvida beaktandet av denna variation i kénslighet far leda till att
medlemsstaten tillimpar en sddan maximikvantitet, som anpassats efter en kénslig
konsumentgrupp, bland annat barn, pé hela befolkningen.

Domstolen konstaterar inledningsvis att den omsténdigheten, att en anpassad méark-
ning skulle kunna avskricka den konsumentgrupp som den riktar sig till fran att inta
ett ndringsdmne som i liten dos ér gynnsamt for den, inte ingér bland de kriterier som
anges i artikel 5.1 och 5.2 i direktiv 2002/46, vilka det ska tas hénsyn till vid faststal-
landet av de maximikvantiteter av vitaminer och mineraldmnen som far anvdndas vid
tillverkningen av kosttillskott.
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En lamplig mirkning, som ger konsumenterna upplysningar om de berikade livs-
medlens art, vilka ingredienser som ingar déri samt deras egenskaper, kan mojliggora
for konsumenter som skulle kunna utsittas for ett alltfér hogt intag av ett ndrings-
dmne som tillsatts i dessa livsmedel att sjalva avgéra om de skall konsumera dessa
(se domen i det ovanndmnda malet kommissionen mot Frankrike, punkt 75). Denna
16sning tillgodoser syftet att skydda folkhélsan, samtidigt som den innebér en min-
dre begrinsning av den fria rorligheten for varor (se domen i det ovanndmnda maélet
kommissionen mot Tyskland, punkt 95).

Det framgar dven av skl 3 i direktiv 2002/46 att en adekvat och korrekt markning
bidrar till att garantera en hog skyddsniva for konsumenterna och underlitta deras
val.

Vad géller méjligheten att, med beaktande av olika konsumentgruppers varierande
grad av kénslighet, tillaimpa en maximikvantitet som anpassats efter en kénslig kon-
sumentgrupp, sisom barn, pa hela befolkningen, konstaterar domstolen att denna
varierande kénslighet utgor ett kriterium som det, med stod av artikel 5.1 a i direk-
tiv 2002/46, kan tas hénsyn till vid en vetenskaplig riskbedomning i syfte att faststélla
de 6vre sikerhetsgrianserna for intag av vitaminer och mineraldmnen.

Vid utdvandet av sin ratt till skonsméssig bedémning med avseende pa skyddet for
folkhilsan ska medlemsstaterna iaktta proportionalitetsprincipen. De dtgdrder som
vidtas ska saledes begrénsas till vad som verkligen dr nédviandigt for att garantera
skyddet for folkhélsan eller for att uppfylla tvingande krav, bland annat konsument-
skyddskrav. Atgirderna ska vara proportionerliga i forhallande till det efterstravade
syftet, vilket inte skulle ha kunnat uppnds genom étgirder med en mindre begrin-
sande verkan pa handeln inom unionen (se domarna i de ovannimnda mélen kom-
missionen mot Danmark, punkt 45, kommissionen mot Frankrike, punkt 52, och
kommissionen mot Tyskland, punkt 87).
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Det éligger dessutom de nationella myndigheterna att i varje enskilt fall, mot bakgrund
av de nationella kostvanorna och med hénsyn till resultaten av internationell veten-
skaplig forskning, visa att den nationella lagstiftningen dr nodvindig for att effektivt
skydda de intressen som anges i artikel 30 EG och, sdrskilt, att saluféringen av den
aktuella produkten medfor en verklig risk for folkhélsan (se, for ett liknande resone-
mang, domarna i de ovanndmnda malen kommissionen mot Danmark, punkt 46, och
kommissionen mot Frankrike, punkt 53).

Det maéste séledes visas dels att det, mot bakgrund av de nationella kostvanorna och
med hénsyn till resultaten av internationell vetenskaplig forskning, dr nodvéindigt att
tillampa en maximikvantitet som anpassats efter en kinslig konsumentgrupp, sdsom
barn, pa hela befolkningen, for att garantera skyddet av hélsan hos de personer som
tillhor denna grupp, pé grund av att forsiljning av kosttillskott vars halt av narings-
amnen Overstiger denna maximikvantitet medfér en verklig risk for folkhalsan, dels
att detta syfte inte kan uppnas genom atgdrder med en mindre begriansande verkan
pa handeln inom unionen.

Det ankommer i detta sammanhang pa den hinskjutande domstolen att bland annat
prova huruvida en lamplig méarkning, som ger konsumenterna upplysningar om de
ifragavarande kosttillskottens art, vilka ingredienser som ingér déri samt deras egen-
skaper, utgor en atgird som gor det mojligt att garantera skyddet f6r de ndimnda per-
sonernas hilsa, i synnerhet for att undvika skadlig verkan vid 6verdrivet intag av de
berérda néringsémnena.

Det ska i detta sammanhang, utéver de kriterier som ndmnts i punkterna 51
och 55 ovan, erinras om att det i kommissionens direktiv 2003/40/EG av den
16 maj 2003 om faststéllande av forteckningen Gver griansvirden for halter av och
mirkningsuppgifter for bestandsdelarna i naturligt mineralvatten samt villkor for
behandling av naturligt mineralvatten och kallvatten med ozonberikad luft, anges att
man for att skydda spddbarn och smé barn, som utgor den kénsligaste gruppen néir
det géller fluoridrisker, bor foreskriva att det for vatten som har en hogre fluoridhalt
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an det riktvarde for fluorid i dricksvatten som Virldshalsoorganisationen har rekom-
menderat ska finnas en uppgift i markningen som konsumenten skall kunna se klart
och tydligt.

I artikel 4.1 i direktiv 2003/40 foreskrivs séledes att f6ljande ska anges pa etiketter for
naturligt mineralvatten med en fluorhalt som &r hogre én 1,5 mg/l: "Innehéaller mer
an 1,5 mg/l fluorid: bor inte intas regelbundet av spadbarn och barn under sju ar”. I
artikel 4.2 foreskrivs dessutom att denna uppgift ska sta i tydlig och klar skrift i ome-
delbar nérhet av varubeteckningen.

Aven om kriteriet avseende ett niringsmissigt behov hos en medlemsstats befolkning
kan ha betydelse vid den grundliga utvédrdering som denna medlemsstat ska foreta
av de risker for folkhédlsan som eventuellt kan folja av tillsatser av ndringsamnen i
livsmedel, kan avsaknaden av ett sddant niringsmissigt behov inte i sig motivera ett
totalt forbud mot saluforing av livsmedel som lagligen tillverkats och/eller saluforts
i andra medlemsstater pa grundval av artikel 30 EG (domarna i de ovanndmnda
malen kommissionen mot Danmark, punkt 54, och kommissionen mot Frankrike,
punkterna 59 och 60, samt domen av den 9 juni 2005 i de forenade malen C-211/03,
C-299/03 och C-316/03—-C-318/03, HLH Warenvertrieb och Orthica, REG 2005,
s. I-5141, punkt 69).

Fraga 2 c ska under dessa omstédndigheter besvaras enligt foljande: Artikel 5 i direk-
tiv 2002/46 ska tolkas sa, att den omstdndigheten, att en anpassad mérkning skulle
kunna avskriacka den konsumentgrupp som den riktar sig till fran att inta ett nirings-
dmne som i liten dos dr gynnsamt f6r denna grupp, ér inte ett relevant kriterium for
att faststélla de maximikvantiteter av vitaminer och mineralimnen som far anvindas
vid tillverkningen av kosttillskott. Hansyn till olika konsumentgruppers varierande
grad av kénslighet kan ge en medlemsstat rtt att tillimpa en sadan maximikvantitet,
som anpassats efter en kénslig konsumentgrupp, saisom barn, pa hela befolkningen,
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endast om denna atgidrd ar begréinsad till vad som dr nodvandigt for att garantera
skyddet av hidlsan hos de personer som tillhér denna grupp samt om atgirden ar
proportionerlig i forhéllande till det efterstravade syftet, vilket inte skulle ha kunnat
uppnés genom atgérder med en mindre begrédnsande verkan pa handeln inom unio-
nen, ndgot som det ankommer pa den hénskjutande domstolen att prova.

Fraga 2d

Den hinskjutande domstolen har stéllt fraga 2 d for att fa klarhet i huruvida man
far faststilla de maximikvantiteter av vitaminer och mineraldmnen som far anvén-
das vid tillverkningen av kosttillskott, trots att 6vre sikerhetsgréinser saknas for dessa
ndringsidmnen péd grund av att det inte finns ndgon fastslagen hilsofara, och, mer all-
maént, i vilken man och pa vilka villkor det 4r mojligt att faststilla maximikvantiteter
som dr patagligt ligre dn sikerhetsgranserna for dessa ndringsamnen.

Sasom slagits fast i punkt 32 ovan ska faststdllandet av de maximikvantiteter av vita-
miner och mineraldmnen som far anvindas vid tillverkningen av kosttillskott grundas
pa de kriterier som anges i artikel 5.1 och 5.2 i direktiv 2002/46.

Enligt ndmnda artikel 5.1 a ska dessa kvantiteter faststillas pa grundval av den av till-
verkaren rekommenderade dagliga dosen, med hénsyn till den 6vre grénsen for sékert
intag av vitaminer och mineraldmnen enligt vad som faststills genom vetenskaplig
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riskbedomning pé& grundval av allmént erkénda vetenskapliga ron, i forekommande
fall med beaktande av olika konsumentgruppers varierande grad av kénslighet.

Hérav foljer att faststillandet av dessa kvantiteter sérskilt ska grundas pa hénsyn till
faststéllda ovre sakerhetsgranser for intag av vitaminerna och mineraldmnena i fraga,
efter en vetenskaplig bedémning av risken for méanniskors hélsa pa grundval av rele-
vanta vetenskapliga ron och inte pa grundval av rent hypotetiska 6vervaganden.

Detta krav dr emellertid inte uppfyllt nér det faststills maximikvantiteter av vitami-
ner och mineraldmnen som far anvéndas vid tillverkningen av kosttillskott, och nagra
ovre sikerhetsgranser for intag av dessa niringsdmnen inte har fastslagits efter en
sddan vetenskaplig bedomning, p& grund av att det inte finns nagon fastslagen risk
for ménniskors hélsa.

Aven om det i avsaknad av en sadan risk inte har fastslagits nagra sidana grinsvir-
den skulle det av en vetenskaplig bedomning kunna framgé att det rader vetenskaplig
osidkerhet om forekomsten eller omfattningen av de verkliga riskerna for folkhalsan.
Under sddana omstdndigheter far en medlemsstat med stod av forsiktighetsprincipen
vidta skyddsatgirder utan att behova vénta pa att det fullt ut visas att sddana risker
faktiskt foreligger och hur allvarliga de ar. Riskutvédrderingen far emellertid inte grun-
das pa rent hypotetiska antaganden i frdga om risken (se domarna i de ovanndmnda
malen kommissionen mot Danmark, punkt 49, och kommissionen mot Frankrike,
punkt 56).

Vid bedomningen av ifragavarande risk dr det inte enbart de specifika effekterna av
saluforingen av en enskild produkt som innehaller en viss mdngd niringsémnen som
ar relevanta. Det kan vara lampligt att beakta den sammanlagda effekten av att det pa
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marknaden finns flera kéllor, naturliga eller artificiella, till ett visst néringsdmne och
mojligheten att det i framtiden kan finnas ytterligare kéllor som rimligen kan forutses
(se domen i det ovanndmnda méalet kommissionen mot Danmark, punkt 50).

I flera fall kan bedomningen av dessa omstandigheter visa att det finns en vetenskap-
lig och praktisk osédkerhet i detta avseende. For en korrekt tillimpning av forsiktig-
hetsprincipen krivs det, for det forsta, att de eventuellt negativa foljderna for hélsan
av den foreslagna tillsatsen av ndringsimnen kan identifieras och, fér det andra,
en helhetsbedomning av hilsoriskerna grundad pa de mest tillforlitliga vetenskap-
liga uppgifter som finns tillgdngliga och pé& de senaste resultaten av den internatio-
nella forskningen (se domen i det ovanndmnda mélet kommissionen mot Danmark,
punkt 51).

Om resultaten av genomforda undersokningar inte ar s& fullstindiga, 6vertygande
eller exakta att det d4r mojligt att med sidkerhet faststilla forekomsten eller omfatt-
ningen av den péstadda risken, men det likvél dr sannolikt att det skulle uppsta en
verklig skada for folkhédlsan om risken forverkligades, dr det enligt forsiktighetsprin-
cipen tillatet att vidta atgiarder som begrénsar handeln, under forutséttning att de ar
icke-diskriminerande och objektiva (se domen i det ovanndmnda malet kommissio-
nen mot Danmark, punkterna 52 och 53).

Om diremot 6vre sidkerhetsgranser har fastslagits kan medlemsstaterna ha ritt att
faststélla maximikvantiteter av vitaminer och mineralimnen som far anvéndas vid
tillverkningen av kosttillskott vilka ar patagligt lagre 4n dessa gransvérden, under for-
utsdttning att faststéllandet av dessa maximikvantiteter kan motiveras med hansyn
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till de kriterier som anges i artikel 5.1 och 5.2 i direktiv 2002/46 och att det ar forenligt
med proportionalitetsprincipen.

Det ankommer pa den hénskjutande domstolen att gora denna bedémning, vilken ska
goras med utgadngspunkt i det enskilda fallet.

Fraga 2 d ska under dessa omsténdigheter besvaras enligt foljande: Direktiv 2002/46
ska tolkas sd, att det utgor hinder for att det faststélls maximikvantiteter av vitaminer
och mineralimnen som far anvéndas vid tillverkningen av kosttillskott, ndr nigra 6vre
sakerhetsgranser for intag av dessa vitaminer och mineralamnen inte har fastslagits,
pa grund av att det inte finns en fastslagen risk for manniskors hilsa, for s vitt inte
en sadan atgérd dr motiverad enligt forsiktighetsprincipen, om det av en vetenskaplig
riskbedomning framgar att det rader vetenskaplig osékerhet om férekomsten eller
omfattningen av de verkliga hélsoriskerna. Efter det att 6vre sidkerhetsgranser har fast-
slagits kan medlemsstaterna ha ritt att faststélla maximikvantiteter som ar patagligt
lagre én dessa gréansviarden, under forutséttning att faststdllandet av dessa maximik-
vantiteter kan motiveras med hénsyn till de kriterier som anges i artikel 5.1 och 5.2 i
direktiv 2002/46 och att det ar forenligt med proportionalitetsprincipen. Det ankom-
mer pa den hénskjutande domstolen att géra denna bedomning, vilken ska goéras med
utgangspunkt i det enskilda fallet.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i malet vid den nationella domstolen
utgor ett led i beredningen av samma maél, ankommer det pa den nationella dom-
stolen att besluta om rittegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till
domstolen som andra &n ndmnda parter har haft &r inte ersattningsgilla.
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Mot denna bakgrund beslutar domstolen (tredje avdelningen) f6ljande:

1)

2)

3)

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott ska tolkas
sa, att medlemsstaterna, med forbehall for tillimpningen av fordragets be-
stimmelser, behaller sin behorighet att anta bestimmelser om faststillande
av de maximikvantiteter av vitaminer och mineralimnen som far anvindas
vid tillverkningen av kosttillskott, sa linge kommissionen inte har faststillt
dessa kvantiteter i enlighet med artikel 5.4 i detta direktiv.

Medlemsstaterna ir, utéver skyldigheten att iaktta artiklarna 28 EG och 30
EG, dven skyldiga att himta vigledning i de kriterier som anges i artikel 5.1
och 5.2 i direktiv2002/46, diribland kravet pa en riskbedémning pa grundval
av allmiént erkidnda vetenskapliga ron vid faststillandet av de maximikvan-
titeter av vitaminer och mineralimnen som far anvindas vid tillverkningen
av kosttillskott i vintan pa att kommissionen faststiller dessa kvantiteter i
enlighet med artikel 5.4 i detta direktiv.

Direktiv 2002/46 ska tolkas sd, att i en sddan situation som den som ar aktu-
ell i det nationella malet — i vilken det inte dr mojligt att i exakta siffror ange
intaget av ett mineralimne fran andra kostkillor vid faststillandet av den
maximikvantitet av dmnet som far anvindas vid tillverkning av kosttillskott
— far en medlemsstat, sa linge som kommissionen inte har faststillt de maxi-
mikvantiteter av vitaminer och mineralimnen som far anvindas vid tillverk-
ning av kosttillskott i enlighet med artikel 5.4 i direktivet, och under forut-
sittning att det finns en fastslagen risk for att intaget fran andra kostkillor
uppgar till den dvre grins for sikert intag som slagits fast for mineralimnet
i fraga, faststilla ett nollvirde for den nimnda maximikvantiteten utan att

I - 4042



4)

5)

SOLGAR VITAMIN’S FRANCE M.FL.

anvinda sig av det forfarande som foreskrivs i artikel 12 i direktivet, varvid
medlemsstaten dock maste iaktta artiklarna 28 EG och 30 EG.

Artikel 5 i direktiv 2002/46 ska tolkas sa, att den omstindigheten, att en an-
passad mirkning skulle kunna avskricka den konsumentgrupp som den rik-
tar sig till fran att inta ett ndringsamne som i liten dos dr gynnsamt fér denna
grupp, ir inte ett relevant kriterium for att faststilla de maximikvantiteter
av vitaminer och mineralimnen som far anvindas vid tillverkningen av kost-
tillskott. Hinsyn till olika konsumentgruppers varierande grad av kinslighet
kan ge en medlemsstat ritt att tillimpa en sidan maximikvantitet, som an-
passats efter en kinslig konsumentgrupp, sasom barn, pa hela befolkningen,
endast om denna atgird idr begréinsad till vad som ar néodvindigt for att ga-
rantera skyddet av hilsan hos de personer som tillh6r denna grupp samt om
atgirden ar proportionerlig i forhallande till det efterstrivade syftet, vilket
inte skulle ha kunnat uppnas genom atgirder med en mindre begrinsande
verkan pa handeln inom Europeiska unionen, nagot som det ankommer pa
den hinskjutande domstolen att prova.

Direktiv 2002/46 ska tolkas sa, att det utgor hinder for att det faststills maxi-
mikvantiteter av vitaminer och mineralimnen som far anvindas vid tillverk-
ningen av kosttillskott, nir nagra ovre sikerhetsgrinser for intag av dessa
vitaminer och mineralimnen inte har fastslagits, pa grund av att det inte
finns en fastslagen risk for médnniskors hilsa, for sa vitt inte en sadan atgiard
ar motiverad enligt forsiktighetsprincipen, om det av en vetenskaplig riskbe-
domning framgar att det rader vetenskaplig osikerhet om forekomsten eller
omfattningen av de verkliga hilsoriskerna. Efter det att 6vre sikerhetsgrinser
har fastslagits kan medlemsstaterna ha ritt att faststilla maximikvantiteter
som idr patagligt ligre dn dessa grinsvirden, under forutsittning att faststal-
landet av dessa maximikvantiteter kan motiveras med héansyn till de kriterier
som anges i artikel 5.1 och 5.2 i direktiv 2002/46 och att det ér forenligt med
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proportionalitetsprincipen. Det ankommer pa den hinskjutande domstolen
att gora denna bedomning, vilken ska goras med utgangspunkt i det enskilda
fallet.

Underskrifter
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