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FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
MICHAEL B. ELMER

fremsat den 20. marts 1997~

Indledning

1. Er »Alvityl 50 Dragées« og »Strongenol
20 Ampoules« produkter fra nzringsmiddel-
industrien som navnt i kapitel 21 1 den felles
toldtarif ', eller er de »farmaceutiske pro-
dukter« som navnt i kapitel 30 i den fzllcs
toldtanif?

Det er det spargsmil, Domstolen skal tage
stilling til i denne sag.

De relevante fellesskabsretlige bestemmelser

2. Toldtariffens kapitel 21 omfatter »diverse
produkter fra nzringsmiddelindustrien«.

* Originalsprog: dansk.

1 — Ridcts forordning (E@F) nr. 2658/87 af 23.7.1987 om told-
og statistiknomenklaturen og den fzllcs toldrarif, EFT L 256,
s 1.

Bestemmelse 1, litra f), i1 indledningen til
kapitel 21 lyder siledes:

»1. Dette kapitel omfatter ikke:

f) geriform af legemidler samt andre varer
henherende under pos. 3003 eller 3004«

Pos. 2106 omfatter »Tilberedte nerings-
midler, ikke andetsteds tariferet«.

3. Toldtariffens kapitel 30 omfatter »farma-
ceutiske produkter«.
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Bestemmelse 1, litra a), i indledningen ul
kapitel 30 lyder siledes:

»1. Dette kapitel omfatter ikke:

a) nzringsmidler og drikkevarer (f.eks. diz-
tetiske, diabetiske, vitaminiserende
neringsmidler, kosttilskud, styrkende
drikkevarer og mineralvand) (afsnit [V)«.

Pos. 3004 omfatter: »Lagemidler ... besti-
ende af blandede eller ublandede produkter,
til terapeutisk eller profylaktisk brug, i
doseret stand cller i detailhandelspakninger«.

Toldsamarbejdsridets forklarende bemark-
ninger til pos. 3004 lyder siledes:

»Bestemmelserne i positionsteksten finder
ikke anvendelse pd nzringsmidler eller drik-
kevarer sisom dixtetiske, diabetiske eller
vitaminiserede neringsmidler, styrkende
drikkevarer eller mineralvande (naturlige
eller kunstige), der skal tariferes i deres
respektive positioner. Dette galder iser
tilberedte naringsmidler, der kun indeholder
neringsstoffer. De vigtigste naringstoffer
i neringsmidler (fodevarer) er proteiner,
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kulhydrater og fedtstoffer. Vitaminer og
mineralsalte er ogsi af betydning for ernz-
ringen.

Undtaget fra denne position er endvidere
kosttilskud indeholdende vitaminer eller
mineralsalte, der er bestemt til at bevare
almindelig sundhed og velbefindende, og
som ikke er forsynet med oplysning om
anvendelse til forebyggclse eller behandling
af nogen sygdom eller lidelse. Disse pro-
dukter, der som regel foreligger i flydende
form, men ogsi kan vere i form af pulver
eller tabletter, tariferes almindeligvis 1
pos. 2106 eller kap. 22.«

4. Kommissionens  forordning  (EQF)
nr. 210/85 af 25. januar 1985 om tarifering af
produkter 1 pos. 21.07 G 1 d) 1 i den falles
toldtarif 2 (herefter »forordning nr. 210/85«)
indeholder felgende bestemmelser af betyd-
ning for sagen:

»Produkterne har karakter af kost- eller
neringstilskud indeholdende vitaminer og
mineralsalte, der er bestemt til at bevare

2 — EFT L 24, 5. 11, som andrct ved Kommissionens forordning
(EQF) nr. 2723/90 af 24.9.1990 om =ndring i vissc forord-
ninger om tarifering af varcr af de koder, der er fastlagt pi
grundlag af den falles toldtarifs nomenkiatur pr. 31.12.1987,
til de koder, som cr fastlagt pd grundlag af den kombinerede
nomenklatur, EFT L 261, s. 24.
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kroppens almindelige sundhed og velbefin-
dende; produkterne ber derfor betragtes som
tilberedte neringsmidler (femte betragtning i
przamblen).

Artikel 1

Produkter, der foreligger 1 detailsalgspak-

ninger:

a) tabletter med folgende sammensatning

(pr. tablet):

— vitamin A 2000 IE
— vitamin C 60 mg
— vitamin D 200 IE
— vitamin E 12 IE
— vitamin B, 1,1 mg
— vitamin B, 1,2 mg
— vitamin B 2 mg
— niacinamid 13 mg
— calciumpantotenat 43 mg
— vitamin B, 3 mcg
— folinsyre

50 mcg?

3 — 1 meg svarer til 1/1000 mg, 50 mcg cr siledes lig med
0,05 mg,

— biotin 100 mcg
— jern 10 mg
— zink 7,5 mg
— mangan 2 mg
— kobber 1 mg
— molybden 150 mcg
— jod 75 mcg
— selen 50 mcg
— chrom 50 mcg

— saccharose (herunder invertsukker

beregnet som saccharose) 33 %

— vand ca. 7 %

tariferes 1 den fzlles toldtarif 1 position
21069099 ...«

5. Ridets forordning (EQF) nr. 1010/86
af 25. marts 1986 om almindelige regler
for produktionsrestitutioner for visse pro-
dukter fra sukkersektoren, der anvendes
i1 den kemiske industri4, som andret
ved artikel 9 i Kommissionens forordning
(EQF) nr. 1714/885 (herefter »forordning
nr. 1010/86«), omfatter reglerne for ydelse af
statte til virksomheder, der anvender sukker
til fremstilling af visse kemiske produkter,

4 — EFT L9%,s.9.
5 — EFT 1988 L 152, 5. 23.
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bla. produkter, der er omfattet af den falles
toldtarifs kapitel 30 om »farmaceutiske pro-
dukter«.

Sagen for den nationale ret og de prajudici-
elle sporgsmal

6. Laboratoires de Thérapeutique Moderne
SA (herefter »LTM«) har 1 perioden fra
oktober 1989 1l februar 1991 modtaget
41034756 FF 1 produktionsrestitutioner
efter forordning nr. 1010/86 ved at angive
Alvityl 50 Dragées og Strongenol 20
Ampoules som farmaceutiske produkter.

7. Fonds d’Intervention et de Régularisation
du marché du Sucre, der administrerer stat-
teordningen i Frankrig, har imidlertid ikke
anerkendt, at der skulle vare tale om farma-
ceutiske produkter som navnt 1 den falles
toldtarifs kapitel 30, men har i stedet henfort
produkterne under den falles toldtarifs
kapitel 21 (»Diverse produkter fra nzrings-
middelindustrien«) og krzvet tilbagebetaling
af de udbetalte restitutioner samt betaling af
en bade. LTM har indbragt disse krav for

Tribunal administratif de Paris.
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8. Et stk. Alvityl 50 Dragée bestod pi det
tidspunkt, der er relevant for sagen, af:

— vitamin A 6250 IE
— vitamin B, 2,5 mg
— vitamin B, 2,5 mg
— vitamin By 2,5 mg
— vitamin B, 0,75 mg
— vitamin By 0,025 mg
— vitamin B, 0,0625 mg
— vitamin B,, 0,0015 mg
— vitamin C 37,5 mg
— vitamin D, 500 IE
— vitamin E 5 mg
— vitamin PP 12,5 mg
— sukker 550 mg
— cacao 92,5 mg

— bindemiddel, aromastoffer, overtrek.

Indholdet af henholdsvis A-vitamin og
D3-vitamin er senere nedsat og udger nu
henholdsvis 1 500 IE og 150 IE.

Alvityl var forsynet med felgende oplysning:
»Dette legemiddel anbefales til forebyggelse
og korrektion af vitaminmangel 1 forbindelse
med utilstrzkkelig eller ensidig ernzring.«
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LTM har under sagen henvist til en erklzring
af 17. august 1990 fra dr. Annie Rousseau,
LTM’s forsknings- og udviklingsafdeling.
Heri konkluderes falgende:

»ALVITYL kan anvendes 1 forbindelse med

visse mangeltilstande:

— ved streng dizt eller ensidig kost (diat
med lavt kalorieindhold, streng vegeta-
risk dizt osv.)

— ved kronisk alkoholisme

— ved langvarige digestive lidelser (nedsat
optagelse)

— hos gravide eller ammende kvinder

— hos udevere af konkurrencesport

— hos xldre mennesker

ALVITYL anvendes til personer, der ikke
udviser mangeltilstande, ved symptomatisk
behandling af almen svakkelse.

NB:Dette middel er ikke egnet til behandling
af specifik vitaminmangel.«

9. En Strongenol 20 ampul pd 10 ml bestod
pa det tidspunkt, der er relevant for sagen, af:

— jern 75 mg
— aminosyrer 800 mg
— natrium 2 mg
— kobber 0,2 mg
— jod 10 mg
— sukker 33 ¢
— glycerin 2¢g
— appelsinekstrakt 4 ml
— citronsyre pH 44.

Tilsztningen af jod er senerc ophert.
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Strongenol var forsynet med felgende oplys-
ning om anvendelsen:

»Almen svekkelse eller nedszttelse af den
fysiske eller psykiske ydeevne, rekonvale-
scens, overanstrengelse, mangel pd appetit,
afmagring, alderssvaekkelse.«

10. Tribunal administratif de Paris har udsat
sagen og forelagt Domstolen spergsmil
under henvisning til, at

»Sagens afgorelse beror pd, om produkterne
Alvityl 50 Dragées’ og ’Strongenol 20
Ampoules’, henset til deres sammensztning,
przsentationsmide og funktion, er omfattet
af anvendelsesomridet for Ridets forordning
nr. 1010/86 af 25. marts 1986 ...«

Proceduren for Domstolen

11. LTM har anfert, at Alvityl og Strongenol
er lzgemidler, idet de franske myndigheder
har givet tilladelse til at bringe dem begge pi
markedet. Bide Alvityl og Strongenol pre-
senterer sig som legemidler i sivel form som
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indpakning. Begge produkter indeholder
aktive stoffer og har et terapeutisk formil
samt under alle omstzndigheder en betydelig
indvirkning pi legemet. Der er tale om lege-
midler med forebyggende og helbredende
egenskaber, som konsumeres med henblik pi
at genoprette, forbedre eller pavirke legems-
funktioner, og som kun kan kebes pid apo-
teker. Alvityl indeholder 50-150% af anbe-
falet daglig uilfersel af de fleste vitaminer,
tjener til forebyggelse eller behandling af
multivitaminmangel og kebes for storstede-
lens vedkommende af patienter efter legelig
anvisning. Strongenol indeholder mineralske
salte, herunder jod, og tjener ul behandling’
af svakkelsestilstande af enhver art. Som
felge af indholdet af jod ber Strongenol kun
indtages efter lzgelig anvisning.

12. Den franske regering har udtalt sig il
stotte for LTM og har anfert, at Alvityl 50 er
et vitaminprodukt, der anbefales til forebyg-
gelse eller behandling af vitaminmangel.
Mangel pd A-vitaminer kan fordrsage alvor-
lige helbredsproblemer. A-vitamin er pi den
anden side giftigt 1 for store mengder, og 1
Frankrig er der derfor 1 1992 indfert krav om
recept til produkter, der indeholder
A-vitamin i koncentrationer over 5000 IE.
Mangel pi Bl-, B6-, B9- og B12-samt
E-vitaminer kan ogsd give alvorlige helbreds-
problemer. Vitaminindholdet er af en sidan
storrelse, at Alvityl kun kan bruges med
terapeutisk eller profylaktisk formal. Alvityl

har indvirkning pid bestemte funktioner i

organismen. Alvityl m3 herefter anses for et
legemiddel.
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Strongenol 20 blev foreskrevet mod jod-
mangel. Indholdet af jod bekrafter produk-
tets terapeutiske og profylaktiske egenskaber.
Sével for lidt som for meget jod kan forir-
sage alvorlige helbredsmassige problemer.
Som folge af indholdet af jod mi Strongenol
20 anses for et legemiddel.

13, Kommissioncn har anfert, at ecftersom
daglig og ulstrekkelig tilfersel af vitaminer
er nadvendig for organismen, bar kombivi-
taminpiller som Alvityl snarere anses for et
nedvendigt led i ernzringen end for ct lege-
middel. Dette bekrzftes af forbrugervejled-
ningen for Alvityl. Regelmassig indtagelse af
produkter som Alvityl er faktisk blevet
meget udbredt 1 befolkningen, der indtager
dem for at bevare et godt helbred.

Strongeno! kan heller ikke anses for et lege-
middel. Mcget sm3 mangder metaller (jern
og kobber), jod og natrium tjener, ligesom
vitaminer og aminosyrer, til at bevare et godt
helbred og er siledes ikke beregnet til at
forebygge cller behandle sygdomme. Dette
bekraeftes af forbrugervejledningen for
Strongenol.

Almindelige bemzrkninger

14. Jeg skal fremhzve, at forordning
nr. 1010/86 giver hjemmel til at yde produk-
tionsrestitution til sukker, der anvendes til
fremstilling af de produkter, der er anfert 1
bilaget tl forordningen. Bilaget nzvner
»kapitel 30 — farmaceutiske produkter« i
toldtariffen, men ikke »kapitel 21 — diverse
produkter fra nearingsmiddelindustrien<.
Henherer produkterne rettelig under kapitel
21, er de altsd ikke omfattet af forordningen.
Det er kun, hvis produkterne henherer
under kapitel 30, at de er omfattet af forord-
ningen, og kun 1 s fald er der hjemmel til at
yde produktionsrestitution. Sagen for den
forcleggende ret drejer sig siledes om, hvor-
vidt produkterne henherer under kapitel 30 i
den fzlles toldtarif, og det prazjudicielle
sporgsmil mi herefter forstds som en
anmodning om at fortolke dette kapitel.

15. Efter Domstolens faste praksis felger det
af sivel retssikkerheds-som kontroltekniske
hensyn, at det afgerende kriterium ved tari-
fering af varer normalt er disses objektive
karakteristika og egenskaber som beskrevet i
den enkelte position i den fxlles toldtarif og
de supplerende bestemmelser til dennes
afsnit og kapitler. Det fremgir endvidere af
Domstolens faste praksis, at med henblik pd
fortolkningen af den falles toldtarif udger
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sivel de bestemmelser, der indleder kapit-
lerne 1 den falles toldtarif, som Toldsamar-
bejdsridets forklarende bemerkninger vig-
tige hjzlpemidler til at sikre en ensartet
anvendelse af toldtariffen 1 hele Fzllesskabet,
hvorfor de kan betragtes som gyldige midler
til fortolkning af toldtariffen, jf. dom af 1.
juni 1995, Thyssen Haniel Logistic ¢, og af
14, december 1995, Colin og Dupré 7.

16. 1 relation til toldtariffen kan det ikke
vere afgerende, hvordan et givet produkt
forholder sig til Fzllesskabets eller de
enkelte medlemsstaters lovgivning om lzge-
midler. Dette fremgir ogsi af de generelle
bemarkninger til kapitel 30 i de forklarende
bemzrkninger til den felles toldtarif, hvor
det udtales: »... beskrivelsen af et produkt
som et legemiddel i Fallesskabernes lovgiv-
ning ... eller 1 den nationale lovgivning eller 1
nogen farmakopé er ikke bestemmende for
tariferingen i dette kapitel.«

Lzgemiddelbegrebet 1 toldtariffen adskiller
sig derfor fra det lzgemiddelbegreb, der er
fastlagt 1 Rddets dircktiv 65/65/EQF af 26.
januar 1965 om tilnzrmelse af lovgivning om
medicinske specialiteter 8, Dette direktiv har
til formil bide —i hvert fald delvis —at

6 ~— Sag 459/93, Sml. 1, s. 1381,
7 — Forenede sager C-106/94 og C-139/94, Sml. 1, s. 4759.
8 — EFT 1965-1966, s. 17, org. ref: JO 22, 5.369.
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fierne hindringerne for samhandelen inden
for Fellesskabet med medicinske speciali-
teter og samtidig at nid det vasentlige mail,
nemlig beskyttelse af den offentlige sund-
hed 9. Dircktivet lader siledes, for at fremme
samhandelen og samtidig beskytte den
offentlige sundhed, et relative bredt udvalg af
produkter vere omfattet af den kontrolord-
ning, som er fastsat 1 legemiddellovgiv-
ningen. Af hensyn til forbrugerbeskyttelses-
formilet har Domstolen derfor fortolket
dircktivets ferste dcfinition af legemiddel,
der tager udgangspunkt i varens betegnelse,
vide 10, -

At Alvityl og Strongenol markedsfares med
tilladelse fra de franske myndigheder og
siledes anses for lezgemidler i den franske
lovgivning, indebarer siledes heller ikke i sig
selv, at produkterne ogsi skal tariferes som
lzgemidler 1 toldtariffen.

17. Om betydningen af koncentrationen af
bestemte stoffer for spergsmilet om hen-
forsel af vitaminpraparater under begrebet
lzgemidler har Domstolen udtalt sig 1 dom

9 — Jf. sag 227/82, Van Beanckom, Sml. 1883, s. 3883,

10 — JF den i notc 9 nzvnte Van Bennckom-sag, premis 17, sag
C-112/89, Upjohn, Sml. 1991 1, s. 1703, premis 16, og sag
C-219/91, Ter Voort, Sml. 1992 1, 5. 5485, pramis 16.



LT™M

af 30. november 1983, sag 227/82, Van Ben-
nekom. Domstolen udtalte felgende:

»Det fremgir imidlertid af sagen og af samt-
lige indleg for Domstolen, at det pi viden-
skabens nuvarende udviklingstrin er umuligt
at angive, om kriterict koncentration i sig
selv altid kan vere tilstrekkeligt til at afgere,
om et vitaminpraparat mi anses for at vaere
et legemiddel, og sd meget mere at prcisere,
fra hvilken koncentrationsgrad et sidant
vitaminpreparat falder ind under fzlles-
skabsdefinitionen p3 legemiddel.« 11 (premis
28).

18. Det afgarende kriterium for tarifering af
et givet produkt som legemiddel 1 den felies
toldtarif md antages at vare, om det har en
specifik terapeutisk eller profylaktisk anven-
delse. Dette fremhzves i teksten til pos. 3004
1 den fzlles toldtarif og af de forklarende
bemarkninger hertil. Domstolen har 1 over-
ensstemmelse med det anferte i dom af 14.
januar 1993, sag C-177/91, Bioforce 12, fast-
sliet, at »hvidtjernsdriber« skal tariferes
1 pos. 3004, idet dette produkt har en vis
terapeutisk, men iser pracis profylaktisk
virkning, navnlig pd visse funktioner i den
menneskelige organisme, nemlig hjertefunk-
tionen og pé kredslebs- og neurovegetative
forstyrrelser.

11 — Sagen angik  begrebet Ridets  dircktiv

65/65/EOF.
12 — Sml. 1, s. 45, navnlig pramis 13.

lzgemidier i

Sarligt om Alvityl

19. Fortolkningsbidrag med henblik pi
sporgsmailet om tarifering af Alvityl findes i
forordning nr. 210/85, der fastsztter, at
multivitamin- og mineraltabletter med et
nzrmere angivet indhold skal tarifercs som
nzringsmidler. Det udtales 1 femte betragt-
ning i1 prazamblen, at produkterne har
karakter af kost- eller nzringstilskud inde-
holdende vitaminer og mineralsalte, der er
bestemt til at bevare kroppens naturlige
sundhed og velbefindende, hvorfor produk-
ternc ber betragtes som naringsmidler. Det
indhold af vitaminer og mineraler, der er
angivet i forordning nr. 210/85, svarer 1 vidt
omfang til anbefalinger fra Den Videnskabe-
lige Komité for Levnedsmidler 13,

20. Indholdet t Alvityl svarer med hensyn til
visse vitaminer til, hvad der er angivet i for-
ordning nr. 210/85 og navnt i Den Videnska-
belige Komités anbefalinger. Dette taler for,
at udgangspunktet for bedemmelsen mi
vare, at Alvityl mi betragtes som et narings-
middel pd samme made som de i forordning
nr. 210/85 nzvnte tabletter.

13 — Rapporter fra Den Videnskabelige Komité for Levneds-
midler (31. scric). Neringsstof- og cnergitilfersler i Det
Europziske Fzllesskab (Udtalelse afgiver den 11.12.1992).
Dc anlertc vzrdicr vedrarcr voksne personcr, henholdsvis
mand og kvinder. Den Videnskabelige Komité har betegnet
vardiernc »referencedosis for befolkningen«. Dette udtryk
dzkker over den dosis, der er tilstrekkelig for praktisk talt
alle sunde mennesker i en gruppe.

1-6157



FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT ELMER — SAG C-201/96

21. Med hensyn til visse andre vitaminer har
Alvityl et lavere indhold end navnt i forord-
ningen og anbefalet af Den Videnskabelige
Komité. At der er nogle stoffer, som findes i
et lavere indhold 1 Alvityl end i de 1 forord-
ning nr. 210/85 nzvnte tabletter, kan imid-
lertid ikke fore til at betragte Alvityl som et
legemiddel, men taler blot med endnu sterre

22, Spergsmailet er herefter, om det kan
bevirke nogen 2ndret vurdering i forhold til
det anferte udgangspunkt, at Alvityls ind-
hold af visse andre vitaminer 1 et vist omfang
er hojere end angivet i forordning nr. 210/85
og Den Videnskabelige Komités anbefalinger.
I nedenstiende oversigt er angivet de vita-
miner og mineraler, der findes 1 hajere kon-

styrke for at fastholde udgangspunktet, centration 1 Alvityl end 1 forordning
nemlig at Alvityl mid betragtes som et nr. 210/85.
naringsmiddel. -
. Forordning Den Videnskabelige
Alvityl nr. 210/85 Komité

A-vitamin (IE) 6250 2 000 2000-2 330

B1 (mg) 2,5 1,1 0,9-1,1

B2 (mg) 2,5 1,2 1,3-1,6

B9 (mg) 0,0625 0,05 0,050,2

D (IE) 500 200 400

23. Som det fremgir af tabellen, indeholder
Alvityl ca. 3 gange si mange A-vitaminer
som de tabletter, der er nzvnt i forordning
nr. 210/85 og anbefalet af Den Videnskabe-
lige Komité. Der er endvidere et hgjere ind-
hold af D-vitamin end i de tabletter, der
omtales i forordning nr. 210/85. Det hgjere
indhold af disse vitaminer er bemzrkelses-
verdigt, idet bide A- og D-vitamin kan ind-
tages i for store mangder og ved overdose-
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ring have en vis skadevirkning 4. Dette synes
derimod ikke at gzlde med hensyn til B1-,
B2- og B9-vitamin, hvoraf der ogsi er starre
mangder 1 Alvityl end i de tabletter, der
omtales i1 forordning nr. 210/85.

14 — Indholdet af A- og D-vitamin i Alvityl er i evrigt cfter det
oplyste pi ct tidspunke, der ligger cfter det tidsrum, der er
rclevant for nzrverende sag, reduceret 4l 1500, hen-
holdsvis 150 IE, for at undgi risiko for hypervitaminose
{overdosering).
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24. Efter min opfattelse kan man ikke fra-
vige det ovenfor angivne udgangspunkt,
hvorefter Alvityl mi sidestilles med de
nzeringsmidler, der er omtalt i forordning
nr. 210/85, og ansc Alvityl for et legemiddel,
blot fordi det har et hgjere indhold af A-,
B1-, B2- og D-vitaminer end de tabletter, der
er angivet i forordning nr. 210/85 15, Serlig
for si vidt angir det hejere indhold af
A-vitaminer skal det fremhaves, at en rekke
almindelige fedevarer (nzringsmidler) ogsa
har et hojt indhold af A-vitamin eller provi-
tamin A, som den menneskelige organisme
selv kan omdanne til A-vitamin. Til sammen-
ligning med A-vitaminindholdet 1 Alvityl
(6 250 IE) kan det siledes nazvnes, at 100 g
kalvelever indeholder 16 670 IE A-vitamin,
og at 100 g guleradder indeholder op til
5550 IE A-vitamin (i form af provitaminet
Beta-caroten) 'e.

25. En sammenligning mellem indholdet i
Alvityl og indholdet 1 de tabletter, der er
nzvnt 1 forordning nr. 210/85, taler siledes i
sig selv afgerende for at anse Alvityl for et
nzringsmiddel pd samme mide som de tab-
letter, der omtales 1 denne forordning.

26. Som det fremgér af den ovenfor omtalte
erklering fra dr. Rousseau, anvendes Alvityl
da ogsd ved vissc mangeltilstande, bla. 1

15 — Jf. herved den ovenfor i note 9 navnte Van Bennckom-
dom.

16 — Kilde: Tableaux Des Calories, Anne Nocl, Ed. S. A. E. P,
Ingersheim, 1988.

forbindelse med ensidig kost, og til sympto-
matisk behandling af almene svakkelsestil-
stande hos personer, der ikke udviser man-
geltilstand. Derimod er Alvityl ikke egnet til
behandling af specifik vitaminmangel.

27. Alvityl er siledes ikke beregnet til at
blive anvendt til forebyggelse eller behand-
ling af mangel pd bestemte vitaminer. Alvityl
synes da heller ikke at vere egnet til at blive
indtaget for at opni en hej dosis af et
bestemt vitamin, idet indtagelse af Alvityl
samtidig medferer indtagelse af de evrige
vitaminer, som findes i1 produktet, og hvoraf
nogle kan overdoseres. Som eksempel herpd
kan nzvnes, at man for at behandle natte-
blindhed som felge af A-vitaminmangel giver
f.eks. 30 000 IE eller 50 000 IE A-vitamin om
dagen over en vis periode. Giver man i stedet
6 cller 8 Alvityl om dagen 1 samme periode,
sker der imidlertid overdosering med
D-vitamin.

Alvityl er sdledes ikke beregnet til specifik
profylaktisk eller terapeutisk anvendelse,
siledes som det krzves ifelge den oven-
nzvnte Bioforce-dom, og heller ikke egnet
hertil.

28. Alvityl kan siledes ikke tariferes i den
fzlles toldtarifs kapitel 30 om farmaceutiske
produkter, men mi anses for et narings-
middel som navnt 1 kapitel 21,

I-6159
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Szrligt om Strongenol

29. Strongenol indeholder ingen vitaminer
og kun fi af de mange mineraler, som orga-
nismen har behov for. De vitaminer og
hovedparten af de mineraler, som er inde-
holdt i de tabletter, som angives at vare
nzringsmidler i forordning nr. 210/85, findes
sdledes slet ikke 1 Strongenol, der endvidere
kun har et ringe indhold af kobber.
Udgangspunktet mi siledes ogsi for Stron-

genols vedkommende vzre, at dette produkt
ikke er et legemiddel.

30. Strongenol indeholder foruden det netop
omtalte kobber tillige natrium, jern og jod.
Natrium findes ikke 1 de tabletter, der er
nevnt 1 forordning nr. 210/85. P§ tilsvarende
mide som med visse vitaminer 1 Alvityl har
Strongenol endvidere med hensyn til jern og
jod et hejere indhold end de nzringsmidler,
der omtales i forordning nr. 210/85, og som
anbefales af Den Videnskabelige Komité,
nemlig:

Strongenol Forordning Den Videnskabelige
& nr. 210/85 Komité
jern (mg) 75 10 9-20
jod (mg) 10 0,075 0,13.

31. Efter min opfattelse kan man imidlertid
ikke anse Strongenol for et lzgemiddel, blot
fordi det indeholder natrium og har et hajere
indhold af jern og jod end de tabletter, der er
angivet som nzringsmidler 1 forordning
nr. 210/85 og Den Videnskabelige Komités
anbefalinger 17.

17 — Pi ct udspunke, der ligger cfter det tidsrum, der cr relevant
for nzrverende sag, har LTM i evrigt helu fjernet jod fra
produktet.
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32, Strongenol var forsynet med oplysning
om anvendelse i forbindelse med svakkelses-
tilstande, fald i fysiske og psykiske prasta-
tioner, rckonvalescens, overanstrengelse,
appetitmangel, afmagring og zlde. Der er
tale om en rzkke vidt forskellige og meget
bredt angivne tilstande, der ikke i sig selv er
sygdomme eller lidelser, men blot er svak-
kelsestilstande af mere diffus karakter. Stron-
genol var heller ikke forsynet med oplysning
om anvendelse til forebyggelse eller behand-
ling af nogen sygdom eller lidelse, siledes
som det krzves efter de forklarende
bemarkninger til pos. 3004 1 den fzlles told-
tarif, og produktet havde endvidere heller



LTM
tkke nogen specifik terapeutisk eller profy- 33. P4 denne baggrund kan heller ikke

laktisk virkning, siledes som det kreves efter  Strongenol tariferes 1 pos. 3004 eller i nogen
Bioforce-dommen. anden position 1 kapitel 30.

Forslag til afgerelse

34. Pi dennc baggrund skal jeg foresld Domstolen at besvare det prazjudicielle
sporgsmil siledes:

Den fzlles toldtarif skal fortolkes siledes, at begrebet »farmaceutiske produkter« i
kapitel 30 ikke omfatter produkter med en sammensatning som de produkter, der
er omhandlet i denne sag.
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