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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
NIILO JAASKINEN
foredraget den 17 december 2009'

1. Domstolen har i féorevarande mal ombetts
att ta stdllning till en rad fragor angaende
forekomsten och i forekommande fall omfatt-
ningen av medlemsstaternas befogenheter
pa omrédet for kosttillskott, i den hindelse
kommissionen inte har antagit genomféran-
debestdmmelser om faststallande av maximi-
mingder for niaringsdmnen i kosttillskott.

2. Jag noterar att lagstiftaren har efterstré-
vat en fullstindig harmonisering i fraga
om vitaminer och mineralimnen som kan
anvéindas vid framstéllning av kosttillskott.
Men i praktiken dr harmoniseringen fortfa-
rande ofullstindig, eftersom kommissionen
inte har antagit nodvindiga genomforan-
debestdmmelser. Denna situation leder till
rattsosdkerhet for berorda bolag och skapar
tillaimpnings- och genomférandeproblem for
berérda nationella myndigheter. Det giller
saledes for EU-domstolen att hitta en jam-
vikt mellan kravet pa de aktuella varornas fria

1 — Originalsprak: franska.
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rorlighet och behovet av att skydda folkhilsan
i detta osdkra réttsliga sammanhang.

3. Det franska Conseil d’Etat har begirt att
domstolen ska meddela forhandsavgorande
i ett antal fragor som ror tolkningen av dels
artiklarna 5, 11.2 och 12 i Europaparlamen-
tets och radet direktiv 2002/46/EG av den
10 juni 2002 om tillndrmning av medlemssta-
ternas lagstiftning om kosttillskott® (nedan
kallat direktiv 2002/46), dels artiklarna 28 EG
och 30 EG.

4. Denna begdran har uppkommit i samband
med olika talan om maktmissbruk som Sol-
gar Vitamin’s France och sju andra sékande
som samtliga dr verksamma inom kosttill-
skottsbranschen véckt vid den hédnskjutande
domstolen mellan den 11 juli 2006 och den
24 juli 2006 (nedan kallade Solgar m.fl.), samt
i samband med en talan som Syndicat de la
Diététique et des Compléments Alimentaires

2 — EGTL183,s.51.
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(nedan kallat Syndicat) véckt den 28 juli 2006
mot den interministeriella férordningen av
den 9 maj 2006 om tillditna ndringsdmnen vid
framstdllning av kosttillskott (nedan kallad
férordningen av den 9 maj 2006).

I — Tillimpliga bestimmelser

A — Unionsrdtten

5. Direktiv 2002/46 omfattar enligt dess arti-
kel 1.1 kosttillskott som séljs som livsmedel
och presenteras som sadana.

6. Skilen 1, 2, 5, 13, 14 och 16 i direk-
tiv 2002/46 har foljande lydelse:

”(1) Antalet produkter som siljs i gemenska-
pen som livsmedel som utgér nérings-
koncentrat i syfte att komplettera

()

(5)

néringsintaget fran den normala kosten
okar standigt.

Sadana produkter regleras av olika natio-
nella bestammelser i olika medlemssta-
ter, vilket kan leda till hinder fo6r deras
fria rorlighet och till snedvriden konkur-
rens och dérigenom direkt paverka den
inre marknadens funktion. Det &r darfor
nodvindigt att anta gemenskapsbestam-
melser avseende dessa produkter nér de
sdljs som livsmedel.

I syfte att garantera en hog skyddsniva
for konsumenterna och underlétta deras
val maste de produkter som sldpps ut pa
marknaden vara sikra och forses med
adekvat och korrekt mérkning.

I - 3979



(13)

(14)

(16)
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For hoga doser av vitaminer och mine-
ralimnen kan vara skadliga for halsan,
vilket innebér att det i forekommande
fall maéste faststéllas sdkra maximi-
nivaer for dessa i kosttillskott. Dessa
nivder maste vara sddana att normal
anvindning av produkten, i enlighet
med de anvisningar som tillverkaren
tillhandahaller, inte medfor nagon risk
for konsumenten.

Vid faststdllandet av maximiméngder
méste darfor hansyn tas till de Gvre
sakerhetsgrinserna for intag av vitami-
ner och mineralimnen som faststllts
efter en vetenskaplig riskbedomning pa
grundval av allmént vedertagna veten-
skapliga ron och till intaget av dessa
nédringsdmnen i den normala kosten.
Vederborlig hénsyn bor édven tas till
referensintagen for faststillandet av
maximiméngder.

Antagandet av sdrskilda vdrden for
maximi- och miniminivaer for vitami-
ner och mineralamnen i kosttillskott, pa
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grundval av de kriterier som faststélls i
detta direktiv samt av relevanta veten-
skapliga ron, far anses vara en genom-
forandeatgird av teknisk art och bor
dérfor anfortros kommissionen”

7. Artikel 2 i direktiv 2002/46 har foljande
lydelse:

"I detta direktiv avses med:

kosttillskott: livsmedel vars syfte &r att
komplettera en normal kost och vilka
utgor koncentrerade kallor for nérings-
amnen eller andra &mnen med nérings-
massig eller fysiologisk verkan, enskilt
eller i kombination, som séljs i avdelade
doser dvs. i form av kapslar, pastiller,
tabletter, piller eller liknande, portions-
pasar med pulver, ampuller med vétska,
droppflaskor och andra liknande doser
i flytande form eller pulverform som é&r
avsedda att intas i uppmaétta sma enheter.
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b) ndringsimnen: foljande &mnen:

i) vitaminer,

ii) mineralamnen.

8. Artikel 3 i direktiv 2002/46 har foljande
lydelse:

"Medlemsstaterna skall se till att kosttillskott
far sédljas inom gemenskapen endast om de
overensstimmer med de regler som faststalls
i detta direktiv”

9. I artikel 4.1, 4.2 och 4.4 i direktiv 2002/46
foreskrivs foljande:

” . . . .
1. Endast vitaminer och mineralimnen som
fortecknas i bilaga I, i de former som de anges

i bilaga II, far anvéndas vid tillverkningen av
kosttillskott, om inte annat f6ljer av punkt 6.

2. Renhetskriterierna for de &mnen som an-
ges i bilaga II skall antas i enlighet med for-
farandet i artikel 13.2, utom nér de tillimpas i
enlighet med punkt 3.

4. For de amnen som anges i bilaga II, och for
vilka renhetskriterier inte faststills i gemen-
skapslagstiftningen, skall de allmént veder-
tagna renhetskriterier som rekommenderas
av internationella organ tillimpas till dess
att gemenskapsbestimmelser om renhetskri-
terier antagits och nationella bestimmelser
som faststéller stringare renhetskriterier far
behillas.
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10. Artikel 5 i direktiv 2002/46 har f6ljande
lydelse:

”1. Det av tillverkaren rekommenderade
maximala dagliga intaget av de vitaminer och
mineralimnen som ingar i ett kosttillskott
skall faststillas med hénsyn till f6ljande:

a) Den 6vre gransen for sidkert intag av vita-
miner och mineraldmnen enligt vad som
faststdlls genom vetenskaplig riskbe-
domning pa grundval av allméant erkédnda
vetenskapliga ron, i forekommande fall
med beaktande av olika konsumentgrup-
pers varierande grad av kéanslighet.

b) Intag av vitaminer och mineralimnen
fran andra kostkallor.

2. Vid faststillandet av det maximala intag
som avses i punkt 1 skall &ven vederborlig
hinsyn tas till referensintaget av vitaminer
och mineralimnen for befolkningen.
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3. For att det skall garanteras att kosttill-
skotten innehaller tillrdckliga méangder av
vitaminer och mineraldimnen skall det av till-
verkaren rekommenderade minimala dagliga
intaget faststallas pa lampligt sitt.

4. Det maximala och minimala dagliga inta-
get av vitaminer och mineralimnen som
avses i punkterna 1, 2 och 3 skall faststillas i
enlighet med forfarandet i artikel 13.2”

11. I artikel 11 i direktiv 2002/46 foreskrivs
foljande:

”1. Utan att det paverkar tillimpningen av
artikel 4.7 fir medlemsstaterna inte for-
bjuda eller begriansa handeln med sddana
produkter som avses i artikel 1 om de star i
overensstimmelse med detta direktiv, och i
forekommande fall gemenskapsrittsakter
som antagits for att genomfora detta direktiv,
av skil som hanfor sig till produkternas sam-
mansittning, framstéllningssitt, presentation
eller mérkning.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av
EG-fordraget, sdrskilt artiklarna 28 och 30 i
detta, skall punkt 1 inte inverka pé nationella
bestdmmelser som ér tillimpliga sé linge som
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gemenskapsrittsakter for att genomfora detta
direktiv inte antagits”

12. I artikel 12 i direktiv 2002/46 foreskrivs
foljande:

”1. Om en medlemsstat, till foljd av ny infor-
mation eller en omvirdering av befintlig
information som gjorts efter det att detta
direktiv eller ndgon av gemenskapens genom-
foranderdttsakter antagits, pa goda grunder
konstaterar att en sddan produkt som avses
i artikel 1 utgor en fara fér ménniskors hilsa,
trots att den stir i Overensstimmelse med
direktivet, far denna medlemsstat tillfal-
ligt upphéva eller begrénsa tillimpningen av
de aktuella bestimmelserna inom sitt ter-
ritorium. Medlemsstaten skall omedelbart
underritta de 6vriga medlemsstaterna och
kommissionen om detta och ange skélen for
sitt beslut.

2. Kommissionen skall s& snart som mojligt
undersoka de skil som anforts av den berérda
medlemsstaten samt samrada med medlems-
staterna inom Stdndiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhélsa och dérefter utan
drojsmal avge sitt yttrande och vidta lampliga
atgarder.

3. Om kommissionen anser att dndringar i
detta direktiv eller i gemenskapens genom-
foranderdttsakter dar nodvéindiga for att
komma till ritta med de svarigheter som
ndmns i punkt 1 och for att sdkerstélla skyd-
det av ménniskors hilsa, skall den inleda det
forfarande som avses i artikel 13.2 for att anta
dessa dndringar. Den medlemsstat som har
vidtagit skyddsatgérder far i s fall uppratt-
halla dessa tills &ndringarna har antagits”

13. Iartikel 13.1 i direktiv 2002/46 foreskrivs
att kommissionen ska bitrddas av Sténdiga
kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hélsa, inrdttad genom Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 178/2002 av
den 28 januari 2002 om allménna principer
och krav for livsmedelslagstiftning, om inrét-
tande av Europeiska myndigheten for livs-
medelssikerhet och om forfaranden i fragor
som giller livsmedelssiikerhet? (nedan kallad
kommittén).

14. Nar det hanvisas till artikel 13.2 i direk-
tiv 2002/46 ska artiklarna 5 och 7 i radets
beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om
de forfaranden som skall tillimpas vid uto-
vandet av kommissionens genomférandebe-
fogenheter* (nedan kallat kommittébeslutet).

3 — EGTL3L,s. 1.
4 — EGT L 184,s.23.

I - 3983



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT JAASKINEN — MAL C-446/08

I artikel 5 i kommittébeslutet regleras det
foreskrivande forfarandet.

15. I skél 16 i férordning nr 178/2002 anges
foljande:

"Medlemsstaternas och gemenskapens atgér-
der rérande livsmedel och foder bor i allmén-
het grundas pa en riskanalys, utom nir detta
inte dr lampligt beroende pa omstiandighe-
terna eller atgéirdens art. Att genomfora ris-
kanalyser innan sidana étgérder vidtas bor
gora det lattare att undvika oberittigade hin-
der for den fria rorligheten for livsmedel”

B — Den nationella lagstiftningen

16. Syftet med dekret nr 2006-352 av den
20 mars 2006 om kosttillskott (nedan kall-
lat dekretet) dr bland annat att sikerstélla att
direktiv 2002/46 inforlivas med den franska
rattsordningen.

17. Enligt artikel 2 i dekretet avses med
nédringsdmnen vitaminer och mineraldmnen.
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18. T artikel 5 i dekretet foreskrivs foljande:

"De ndringsimnen som anges i artikel 2.2 far
inte anvédndas vid framstéllningen av kosttill-
skott annat &n under de villkor som minist-
rarna med ansvar for konsumtion, jordbruk
och hilsa faststéller i forordning. Forord-
ningen omfattar:

1° En forteckning over tillatna néringsam-
nen.

2°  De identitets- och renhetskrav som ska
vara uppfyllda.

3° Tillitna maximinivder och, i forekom-
mande fall, tillitna miniminivaer.

4° Enforteckning 6ver ndringsimnen som far
anvéndas fram till den 31 december 2009
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19. 1 artikel 15 i samma dekret foreskrivs
foljande:

"Den som ér forst med att pd marknaden
slappa ut ett kosttillskott som inte har varit
foremal for det forfarande som avses i arti-
kel 16, ska informera generaldirektoratet
for konkurrens och bedrigeribekimpning
(Direction générale de la concurrence, de la
consommation et de la répression des frau-
des) om att produkten har sldppts ut pa mark-
naden genom att 6versidnda en modell av den
mérkning som anvénds for produkten.

Produktens sammansittning enligt dess
mairkning ska uppfylla villkoren i bestimmel-
serna i artikel 3 forsta stycket.

Ministrarna med ansvar fér konsumtion, jord-
bruk och hélsa utfirdar ndrmare foreskrifter
for denna anmélan genom forordning”

20. Artikel 16 i ndimnda dekret har f6ljande
lydelse:

"Niér ett kosttillskott, i vilket det ingar ett
amne med ndringsmadssig eller fysiologisk

verkan, en vixt eller ett vixtextrakt, som
inte finns upptaget i de forordningar som
avses i artiklarna 6 och 7, men som lagligen
tillverkas eller siljs i en annan medlemsstat i
Europeiska gemenskapen eller en annan stat
som dr part i avtalet om Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet, slapps ut for forsta
gangen pa den franska marknaden, ska fol-
jande forfarande tillimpas:

1° Den importor eller tillverkare som ar
etablerad i en medlemsstat i Europeiska
gemenskapen eller i en annan stat som &r
part i avtalet om Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet ska inge en anmélan
till generaldirektoratet foér konkurrens
och bedrégeribekampning.

5° Tillstdnd kan nekas
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b) ... nér vetenskapliga ron, fran bland
annat det franska livsmedelsverket
(Agence francaise de sécurité des
aliments), visar att produkten &r
halsovadlig.

21. Genom férordning av den 9 maj 2006,
som antagits med stéd av nidmnda dekret,
infors bland annat savdl en forteckning
over vitaminer och mineralimnen som far
anvéindas vid tillverkningen av kosttillskott,
som det maximala dagliga intaget vid sddan
anvéndning.

22. 1 artikel 3 i forordningen av den 9
maj 2006 foreskrivs foljande:

"Anvindningen av de vitamin- och mine-
ralberikade d&mnen som anges i bilaga II far
inte Gverstiga den dagliga dos som anges i
bilaga III i denna férordning, med beaktande
av det av tillverkaren rekommenderade dag-
liga intag som framgar av markningen”
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23. Nar det géller fluor faststills i bilaga III
till forordningen av den 9 maj 2006 den maxi-
mala dagsdosen av detta mineralamne till 0
mg.

II — Tvisten vid den nationella domstolen
och tolkningsfragorna

24. Sokandena i malet vid Conseil d’Etat
har ifragasatt giltigheten av férordningen av
den 9 maj 2006 med motiveringen att den
ar oforenlig med unionsritten, och nirmare
bestdmt artiklarna 28 EG och 30 EG samt
direktiv 2002/46.

25. Solgar m.fl. och Syndicat har vid den
hénskjutande domstolen gjort gillande att
direktiv 2002/46 utgor hinder for nationella
bestimmelser om faststéllande av hégsta och
lagsta tillatna méngder vitaminer och mine-
raldmnen i kosttillskott.

26. Sokandena i det nationella malet har
vidare kritiserat de franska myndigheterna
for att ha faststéllt maximala dagsdoser utan
att beakta vare sig det av tillverkaren rekom-
menderade dagliga intaget, de 6vre sikerhets-
granser som faststills efter en vetenskaplig
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riskbedomning eller olika konsumentgrup-
pers varierande grad av kanslighet.

27. Det dr mot denna bakgrund som Conseil
d’Etat har beslutat att forklara malet vilande
och hinskjuta foljande tolkningsfragor till
domstolen for ett forhandsavgorande:

”1) Ska direktiv 2002/46/EG av den 10 juni

2002, sdrskilt dess artiklar 5.4
och 11.2, tolkas s& att det i princip
ankommer pa kommissionen att fast-
stdlla maximinivder av vitaminer och
mineralimnen i kosttillskott, men att
medlemsstaterna dr behoriga att anta
bestimmelser pa omradet si linge som
kommissionen inte har antagit den erfor-
derliga gemenskapsrittsakten?

Om svaret pa fraga 1 dr jakande:

a) Ska medlemsstaterna vid faststal-
landet av sddana maximinivaer,
alltmedan de ar bundna av bestam-
melserna i artiklarna 28 [EG] och 30

[EG], dven anviénda sig av kriterierna
i artikel 5 i direktivet, daribland kra-
vet pa en riskbedomning pa grund-
val av allmént erkdnda vetenskapliga
ron, nar den antar bestaimmelser i en
sektor som fortfarande kidnneteck-
nas av relativ osiakerhet?

Far en medlemsstat faststdlla maxi-
minivier ndr det dr omojligt att —
sasom i fallet med fluor — for varje
konsumentgrupp och omrade exakt
berdkna intag av vitaminer och
mineralimnen frin andra kostkal-
lor, bland annat kranvattnet? Far den
i sa fall, ndr det finns en fastslagen
risk, faststélla en nollgrins utan att
anvinda skyddsforfarandet i arti-
kel 12 i direktiv [2002/46]?

Ar det vid faststillandet av maxi-
minivaer mojligt att beakta olika
konsumentgruppers varierande
grad av kénslighet, i likhet med
vad som foreskrivs i artikel 5.1 a i
[direktiv 2002/46], och kan en med-
lemsstat ocksa grunda sig pa att en
atgird som avser enbart den del av
allménheten som é&r sérskilt utsatt
for risken, sdsom en anpassad mérk-
ning, skulle kunna avskricka den
konsumentgruppen fran att inta ett
nédringsdimne som dr gynnsamt for
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den i liten dos? Far beaktandet av
denna variation i kinslighet leda till
att medlemsstaten tillimpar maximi-
nivierna for en kinslig grupp, bland
annat barn, pa hela befolkningen?

d) I vilken man far maximinivéer fast-
stillas nér sdkerhetsgrinser saknas
pa grund av att det inte finns nagon
fastslagen hilsofara? Mer allmént, i
vilken man och pa vilka villkor far
bedémningen av de kriterier som
ska beaktas leda till att det faststills
maximinivéer som dr patagligt lagre
an sdkerhetsgrinserna for dessa
nédringsémnen?”

III — Huruvida medlemsstaterna har norm-
givningsbehorighet

A — Inledande synpunkter

28. Jag vill innan jag prévar den hanskju-
tande domstolens fragor papeka att Solgar
m.fl. i sitt skriftliga yttrande har havdat att
en av anledningarna till att forordningen av
den 9 maj 2006 &r ogiltig ar att det saknas ett
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omsesidigt forfarande for erkdnnande av vita-
min- och mineralimnesbaserade kosttillskott
frén en annan medlemsstat. Det verkar fak-
tiskt stimma att det "férenklade” forfarande
som foreskrivs i artikel 16 i férordningen
inte géller kosttillskott som lagligen séljs i
en annan medlemsstat, och som ar base-
rade pa néringsdmnen som Overskrider de i
forordningen av den 9 maj 2006 foreskrivna
gransvirdena.

29. Conseil d’Etat har emellertid i beslutet
om hiénskjutande ansett att frigan om dmse-
sidigt erkdnnande av nédringsimnen inte var
foremal for forfarandet vid den. Séledes kom-
mer jag inte att behandla den frigan trots att
den exakta inneborden av begreppet anvand-
ning i artikel 3 i ndmnda férordning framstar
som oklar.’

B — Avsaknad av genomforandebestdmmel-
ser for direktiv 2002/46

30. De asikter som parterna uttryckt i sina
skriftliga yttranden i malet kan, betraffande
den forsta fragan, delas in i tva grupper.

5 — Fréga uppkommer namligen huruvida detta begrepp avser
saval tillverkning som forsaljning eller bara tillverkning.
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31. Solgar m.fl. och Syndicat, 4 ena sidan, har
foreslagit att domstolen ska besvara fragan pa
sa sitt, att medlemsstaterna saknar behorig-
het att anta en sidan nationell lagstiftning
som den som avses i nationella malet, &ven
om kommissionen inte har antagit nodvén-
diga bestammelser.

32. Kommissionen, den franska regeringen
och den polska regeringen, & andra sidan,
anser att direktiv 2002/46 ska tolkas s&, att
medlemsstaterna behéller sin behorighet
att faststdlla griansvirden for vitaminer och
mineralimnen sa linge det saknas bestdm-
melser om faststdllande av de miangder som
avses i artikel 5.4 i detta direktiv.

33. Det ska forst erinras om de principer
som reglerar forfarandet for antagandet av
bestimmelserna i fraga, varefter fragan om
vilken verkan kommissionens underlaten-
het att anta sddana bestimmelser har ska
behandlas.

34. Det framgar av artikel 5.4 i direktiv 2002/46
att det maximala och minimala dagliga intaget

av vitaminer och mineralamnen ska faststillas i
enlighet med det forfarande som regleras i arti-
kel 5 i kommittébeslutet.

35. Kommissionen ska enligt detta forfa-
rande foreligga den kommitté som avses i
artikel 13.1 i direktiv 2002/46 ett forslag till
atgirder, over vilket kommittén ska yttra sig.
I forevarande fall har ndmnda kommitté inte
ens varit inblandad.® Kommissionen har i
sitt yttrande mycket kortfattat angett pa vil-
ket stadium arbetet befinner sig. Trots det
"Discussion paper” som antogs ar 20067 och
de diskussioner som forts med medlemssta-
ter och andra intresserade under ar 2007 och
ar 2008, forefaller nagot forslag pa atgéarder
dnnu inte ha utarbetats.®

36. Vid antagandet av direktiv 2002/46
faststillde lagstiftaren ingen tidsgrans for
antagandet av genomférandebestimmelser
enligt artikel 5.4 i direktiv 2002/46, vilket
formodligen var lampligt med hénsyn till
svarigheterna med att faststélla minimi- och

6 — Betriffande fragan om hur langt framskridet kom-
missionens arbete &r, se Androula Vassilious, europa-
kommissiondr med ansvar for hilsofragor, svar pd den
skriftliga fraga (nr E-4319/09) som Marina Yannakoudakis
(ECR) stillde till kommissionen den 14 september 2009
(http://www.europarl.europa.eu/sides/getAllAnswers.
do?reference=E-2009-4319&language=FR).

7 — http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/supple-
ments/discus_paper_amount_vitamins.pdf

8 — Kommissionen har tydligen inte heller tagit initiativ till att
foresla andringar i det aktuella direktivet, vilket den borde
ha gjort med hénsyn till de svarigheter som har konstaterats.
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maximiméngder for vitaminer och mineral-
dmnen, som dérfor tar lang tid att utarbeta.

37. Direktiv 2002/46 antogs den 10 juni 2002.
Medlemsstaterna var skyldiga att sétta i kraft
de lagar och andra forfattningar som ar nod-
véindiga for att folja ndmnda direktiv senast
den 31 juli 2003. Dessa lagar och forfattningar
ska tillimpas pa ett saddant sitt, att handel
med produkter som uppfyller kraven i direk-
tiv 2002/46 tillats senast den 1 augusti 2003,
medan handel med produkter som inte
uppfyller kraven i direktiv 2002/46 forbjuds
senast den 1 augusti 2005.°

38. Det kan konstateras att Europeiska unio-
nens lagstiftning pd omréadet for kosttillskott, i
avsaknad av en kommissionsrittsakt om fast-
stdllande av maximi- och minimiméngder for
vitaminer och mineralimnen i kosttillskott,
for ndrvarande har en reell lucka. Kommissio-
nen har underlatit att utéva sin behorighet att
genomfora bestimmelser i direktiv 2002/46,
genom att inte anta nodvéndiga atgérder, och
detta trots att medlemsstaternas frist for att

9 — Dessutom fir medlemsstaterna enligt artikel 4.6 i direk-
tiv 2002/46, fram till den 31 december 2009, pa vissa villkor,
tilldta att det inom deras territorium anvinds vitaminer och
mineraldimnen, som inte fértecknas i bilaga I, eller i former
som inte finns fortecknade i bilaga II till namnda direktiv.
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genomfora nimnda direktiv 16pte ut for flera
ar sedan.

39. Det rader ingen tvekan om att det i
artikel 5.4 i direktiv 2002/46 foreskrivs en
skyldighet for kommissionen att faststilla
minimi- och maximiméngder samtidigt som
den aldggs att narmare ange direktivets rack-
vidd. Utan ett sadant fortydligande forblir
begreppet "produkt som foljer detta direktiv”
omojligt att tillimpa i praktiken, &tminstone
pa ett enhetligt sétt. Det ar inte uteslutet att
det faktum att det i artikel 5 i direktiv 2002/46
inte har inforts ndgon bestdmmelse liknande
den i artikel 4.4 i direktiv 2002/46 &r ett indi-
rekt uttryck for lagstiftarens vilja att aldgga
kommissionen att anta sitt beslut senast den
dag da inforlivandefristen l6per ut, det vill
sdga i augusti 2003.

40. Eftersom det dr omojligt f6r medlems-
staterna att fullborda inforlivandet forefaller
situationen oacceptabel ur rittslig synvinkel.
Avsaknaden av genomférandebestimmelser
innebér att tillnirmningen av de nationella
lagstiftningarna blir ineffektiv och foga trans-
parent for savél medlemsstater och tillverkare
som konsumenter. De aktuella bestammel-
serna i direktiv 2002/46 forlorar &ven sin
andamalsenliga verkan.
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41. Solgar m.fl. och Syndicat kan inte vinna
framgang med sitt pastdende att medlems-
staterna skulle sakna behorighet att anta en
sddan nationell lagstiftning som den i det
nationella mélet,” dven ndr kommissionen
inte har antagit den nodvindiga rattsak-
ten. Denna tolkning strider mot saval artik-
larna 152 forsta stycket EG och 95.3 EG"Y,
som skél 13 i direktiv 2002/46. Det handlar
ndmligen om d&mnen som vid en 6verkon-
sumtion riskerar att inverka skadligt pa folk-
hilsan, och vissa @mnen som &r upptagna i
forteckningen over tillitna dmnen i bilaga I
till direktiv 2002/46, sasom fluor och krom,
kan till och med vara giftiga om sékerhets-
granserna for dessa &mnen overskrids.

42. Jag anser darfor att luckan i unionsrat-
ten pd just detta omréde i livsmedelslagstift-
ningen, och i vdntan pa att kommissionen
vidtar atgirder, kan eller till och med ska

10 — Vissa forfattare anser dven att nationella maximimangder
strider mot direktivet: Hagenmeyer, M., "Mad about the
Food Supplements, 'Nahrungserganzungsmittelverord-
nung’ — The German implementation of Directive 2002/46/
EC and its national peculiarities’, European Food and Feed
Law Review, 1/2006, s. 25-32, s. 29.

11 — Av rittspraxis framgar att "[i] artikel 152.1 forsta stycket EG
foreskrivs dessutom att en hog hilsoskyddsniva for man-
niskor skall sikerstillas vid utformning och genomférande
av all gemenskapspolitik och alla gemenskapsatgarder, och i
artikel 95.3 EG foreskrivs uttryckligen att en hog hélsos-
kyddsniva fér ménniskor skall sékerstéllas vid den harmo-
nisering som genomfors” Se for ett liknande resonemang
dom av den 10 december 2002 i mal C-491/01, British
American Tobacco (Investments) och Imperial Tobacco
(REG 2002, s. I-11453), punkt 62, av den 14 december 2004
i mal C-434/02, Arnold André (REG 2004, s. 1-11825),
punkt 33, och av den 14 december 2004 i mal C-210/03,
Swedish Match (REG 2004, s. -11893), punkt 32.

fyllas ut av dem till vilka direktiv 2002/46 &r
riktad, det vill siga medlemsstaterna.

43. Det finns enligt min mening tva ritts-
liga grunder som stodjer denna slutsats. Den
forsta bestar i en hinvisning till artikel 11.2 i
direktiv 2002/46 och den andra i en hénvis-
ning till rattpraxis angaende tillampningen av
artiklarna 28 EG och 30 EG.

C — Huruvida artikel 11.2 i direktiv 2002/46
ar tillamplig

44. Kommissionen och den franska reger-
ingen har i sina skriftliga yttranden till
domstolen understrukit att, ndr det giller
faststillande av gransvirden for vitaminer
och mineralimnen, foreskriver inte direk-
tiv 2002/46, i motsats till dess artikel 4.4,
som avser renhetskriterier for de &mnen som
raknas upp i bilaga II, att nationella bestim-
melser ska tillimpas fram till dess att gemen-
skapskriterier har antagits.

45. Det ska i det avseendet papekas att det i
artikel 3 i direktiv 2002/46 foreskrivs att kost-
tillskott far séljas inom gemenskapen endast
om de 6verensstimmer med de regler som
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faststélls i direktiv 2002/46. Vidare framgar
det av artikel 11.1 i direktiv 2002/46 att med-
lemsstaterna inte far forbjuda eller begransa
handeln med sddana produkter om de star i
Overensstimmelse med detta direktiv, och
gemenskapsrittsakter som antagits for att
genomfora detta direktiv. I bestimmelsen
hénvisas till samtliga de produkter som avses
iartikel 1 i direktiv 2002/46, det vill sdga kost-
tillskott som siljs som livsmedel och presen-
teras som sddana.

46. Enligt artikel 11.2 i direktiv 2002/46, ska
detta forbud for medlemsstaterna att hindra
handeln med sddana produkter om de star i
overensstimmelse med direktiv 2002/46 inte
inverka pa nationella bestimmelser som &ar
tillampliga sd linge som unionsrittsakter
for att genomfora detta direktiv inte antagits
enligt direktiv 2002/46.

47. Vidare framgar av artikel 11.2 att
medlemsstaternas behorighet att utfirda
nationella bestimmelser i avsaknad av uni-
onsrattsakter bland annat foljer av skyldig-
heten att iaktta principen om varors fria
rorlighet.

48. Domstolen har visserligen redan slagit
fast att det framgar av artikel 11.2 i direk-
tiv 2002/46 jamford med skl 8 i detta direktiv,
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att syftet med nimnda bestimmelse ar att i
vintan pé att sirskilda unionsbestimmel-
ser sdkerstélla en fordragsenlig tillimpning
av nationella bestimmelser som rér andra
ndringsimnen dn vitaminer och mineralam-
nen eller andra dmnen med néringsméssig
eller fysiologisk verkan som anvdnds som
ingredienser i kosttillskott.'?

49. Domstolen har dven klargjort att arti-
kel 11.2 i direktiv 2002/46 pé sa sitt endast
avser kosttillskott som innehaller ndringsam-
nen och @mnen som inte omfattas av direkti-
vets materiella tillimpningsomrade.™

50. I forevarande fall anser jag dock att till-
lampningsomradet for artikel 11.2 i direk-
tiv 2002/46 bor utvidgas genom en tolkning
som ligger nidrmare bestimmelsens ordaly-
delse. Jag foreslar dérfor att orden ”sa linge
som gemenskapsrittsakter for att genomféra
detta direktiv inte antagits” ska tolkas s4,
att de dven avser avsaknad av kommissions-
atgirder i syfte att faststdlla maximi- och
minimiméngder for vitaminer och mineral-
amnen enligt artikel 5.4 i direktiv 2002/46.

12 — Dom av den 12 juli 2005 i de férenade malen C-154/04
och C-155/04, Alliance for Natural Health m.fl. (REG 2005,
s. [-6451), punkt 59.

13 — Ibidem, punkt 60.
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Det forefaller for 6vrigt som om vissa med-
lemsstater i praktiken redan har tillimpat
denna tolkning, i vintan pa att kommissionen
antar genomférandebestimmelser.™

51. Jag anser foljaktligen att artikel 11.2 i
direktiv 2002/46 ger medlemsstaterna beho-
righet att vidta atgdrder s linge unionsrétts-
liga genomférandebestimmelser inte har
antagits. Medlemsstaterna far alltsa, enligt
min mening, faststilla maximiméngder for
vitaminer och mineraldmnen.

52. Denna mojlighet for medlemsstaterna
forefaller dven nodvindig med hinsyn till de
tvingande folkhélsoskdl som lagstiftningen
om kosttillskott styrs av, enligt vad som fram-
gar av skal 13 i direktiv 2002/46. Medlems-
staterna forfogar dessutom Over nationellt

14 — Hauer, C., m.l, "Country Reports’, European Food and
Feed Law Review, 1/2006, sidorna 47-65; Chaldoupis, C.A.,
Dekleva, T., "The Implementation of the Food Supplement
Directive 2002/46 in Greece’, European Food and Feed Law
Review, 5/2006, sidorna 302—-305; Hagenmayer, M., "Mad
about the Food Supplements’, European Food and Feed
Law Review, 1/2006, sidorna 25-32. Se dven medlems-
staternas och de olika organens svar angdende faststal-
lande av mingden vitaminer och mineralimnen: http://
ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/supplements/
resp_discus_paper_amount_vitamins.htm. Detta har dven
uppmirksammats av kommissionen som har forsakrat att
den ska ligga sig vinn om att noga beakta samtliga befintliga
nationella lagstiftningar. Se kommissionens gemensamma
svar pa de skrivelser som adresserats till Markos Kyprianou,
europakommissiondr med ansvar for hilso- och konsu-
mentskyddsfragor angaende faststillande av maximikvoter
for sammansittningen av kosttillskott: http://ec.europa.
eu/food/food/labellingnutrition/supplements/documents/
coll_answer_fr.pdf

framtagna vetenskapliga ron som kan anvén-
das till forman for befolkningen i véntan pa
att noédvindiga unionsatgarder vidtas. Slut-
ligen pépekas att flera medlemsstater redan
har antagit lagbestimmelser eller utfirdat
rekommendationer i syfte att faststélla tros-
kelvarden for néringsémnen som kan inga i
kosttillskott. '

D — Huruvida artikel 30 EG kan dberopas
till stod for medlemsstaternas restkompetens

53. For det fall domstolen inte ar redo att
frangd den tolkning av rdckvidden av arti-
kel 11.2 i direktiv 2002/46 som uttrycktes
i domen i det ovanniamnda malet Alliance
for Natural Health m.fl.? i form av ett obiter
dictum, kan ett alternativt resonemang leda
fram till samma resultat.

54. Domstolen har, i domen i malet Denka-
vit Futtermittel, slagit fast att artikel 36 i EG-
fordraget (nu artikel 30 EG i dndrad lydelse)
inte har till syfte att medlemsstaterna ska ha
exklusiv behorighet pa vissa omraden, utan

15 — Ibidem.
16 — Punkt 59.
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medger endast att det i nationella lagstift-
ningar kan goras undantag fran principen om
varors fria rorlighet i den man det dr moti-
verat for att uppnd de mal som avses i denna
bestimmelse."”

55. Det framgar av réttspraxis att nér det i
direktiv, med tillimpning av artikel 95 EG,
foreskrivs att nodvandiga atgarder i syfte att
skydda ménniskors och djurs hélsa ska har-
moniseras, dr det inte lingre motiverat att
hénvisa till artikel 30 EG och att limpliga
kontroller och skyddsatgéirder ska goras och
vidtas inom de ramar som har faststllts i
harmoniseringsdirektiven.'®

56. Nar en fraga dr foremal for harmonisering
pé unionsniva ska namligen nationell lagstift-
ning i denna fraga bedomas mot bakgrund
av harmoniseringsatgirdens bestammelser
och inte mot bakgrund av bestimmelserna i
fordraget."”

17 — Dom av den 8 november 1979 i mal 251/78, Denkavit Fut-
termittel (REG 1979, s. 3369), punkt 14.

18 — Se, for ett liknande resonemang, domen i det ovannidmnda
malet Denkavit Futtermittel, punkt 14.

19 — Se dom av den 30 november 1983 i mdl 227/82, van
Bennekom (REG 1983, s. 3883), punkt 35, av den
23 november 1989 i mal C-150/88, Eau de Cologne &
Parfiimerie-Fabrik 4711 (REG 1989, s. 3891), punkt 28, av
den 12 oktober 1993 i méal C-37/92, Vanacker et Lesage
(REG 1993, s. 1-4947), punkt 9, av den 13 december 2001
i mal C-324/99, DaimlerChrysler (REG 2001, s. 1-9897),
punkt 32, av den 9 juni 2005 i de férenade malen C-211/03,
C-299/03 och C-316/03-C-318/03, HLH Warenvertrieb
och Orthica (REG 2005, s. I-5141), punkterna 58 och 59,
och av den 24 januari 2008 i mal C-257/06, Roby Profumi
(REG 2008, s. I-189), punkt 14.
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57. 1 forevarande fall framgar det bland
annat av skilen 2 och 5 i direktiv 2002/46 att
direktivet strévar efter att forena malen att
skydda folkhélsan och uppna fri rérlighet for
kosttillskott som innehéller amnen som anges
i bilagorna till némnda direktiv.

58. Sasom domstolen redan har slagit fast
utgor forbudet att salufora kosttillskott som
inte uppfyller kraven i direktiv 2002/46, vil-
ket kompletterats med en skyldighet for
medlemsstaterna att i enlighet med detta
direktiv tillita handel med kosttillskott som
uppfyller kraven, en atgird som dr dgnad att
undanrdja hinder som foljer av skillnader
mellan nationella regler i fraga om vitaminer,
mineraler och vitamin- och mineraldmnen
som dr tillatna respektive forbjudna vid till-
verkning av kosttillskott och samtidigt siker-
stélla en hog skyddsniva fér méanniskors halsa
i enlighet med artikel 95.3 EG.*

59. Nir det giller faststillande av tillitna
méngder vitaminer och mineralimnen i kost-
tillskott anges i artikel 5.1 i direktiv 2002/46

20 — Domen i det ovannimnda malet Alliance for Natural
Health m.fl,, punkt 105.
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allménna kriterier for hur maximimangderna
for de vitaminer och mineralimnen som
anges i bilaga I ska faststillas.

60. Det ar kommissionen som, i form av en
genomforandeatgird och pa grundval av saval
de kriterier som faststalls i direktiv 2002/46
som relevanta vetenskapliga ron, ska anta
siarskilda varden motsvarande maximi- och
miniminivaer for vitaminer och mineralam-
nen i kosttillskott.

61. Sa linge kommissionen inte har faststallt
sadana griansvirden kan inte den tillndirmning
som genomforts genom direktiv 2002/46, i
detta skede, anses vara fullsténdig.

62. Mot bakgrund av ovanniamnda ritts-
praxis behaller medlemsstaterna foljakt-
ligen sin behorighet att anta nodvindiga
atgdrder for att skydda folkhélsan, i synner-
het nir de vidtar atgérder i syfte att forhin-
dra att det tillsatts for hoga, eller till och

med giftiga, doser av vitaminer och mine-
ralamnen i kosttillskott.

63. Vidare har domstolen redan slagit fast
att detta utrymme for skonsmaéssig bedom-
ning med avseende pa skyddet for folkhalsan
ar sarskilt stort nar det visar sig att det fort-
farande rader vetenskaplig osdkerhet kring
vissa &mnen, sdsom vitaminer, vilka i allmén-
het inte dr skadliga i sig, men som kan ha viss
skadlig verkan vid 6verdrivna méangder i det
totala nédringsintaget, vars sammanséttning
varken kan forutses eller kontrolleras.*

E — Forslag till svar pd den forsta fragan

64. Mot bakgrund av det ovan anférda kan
jag for min del inte annat dn anse att, si linge
kommissionen inte har antagit de genom-
forandebestammelser som avses i artikel 5.4
i direktiv 2002/46, forblir medlemsstaterna
behoriga att anta bestimmelser om fast-
stillande av maximiméngder for vitaminer
och mineralimnen, under iakttagande av de

21 — Dom av den 23 september 2003 i mal C-192/01, kommissio-
nen mot Danmark (REG 2003, s. 1-9693), punkt 43.
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principer som uppstills i artiklarna 28 EG
och 30 EG.

IV — Omfattningen av medlemsstaternas
behorighet vid faststillande av maximi-
och minimiméngder for vitaminer och
mineralimnen

A — Allmdénna synpunkter

65. For det fall medlemsstaterna bibehéller
sin behorighet att faststélla maximimangder
for vitaminer och mineralimnen i kosttill-
skott, papekas att de vid utdvandet av denna
behorighet inte for den skull ar befriade fran
skyldigheten att iaktta unionens allménna
rattsprinciper.

66. Betriffande omfattningen av medlems-
staternas skyldigheter under de olika faserna
i ett direktivs inforlivande framgar det av
fast réttspraxis att medlemsstaterna ar skyl-
diga att fore inforlivandefristens utgang dels
vidta nédvindiga atgérder for att sidkerstélla
att det resultat som foreskrivs i direktivet har
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uppnatts vid utgadngen av denna frist, dels
avhalla sig fran att inféra bestimmelser som
allvarligt aventyrar forverkligandet av det
resultat som foreskrivs i detta direktiv.*

67. Domstolen har dven uttalat sig om over-
gangsbestdmmelser i direktiv som ér tillaimp-
liga efter utgdngen av inforlivandefristen.?
Efter att ha slagit fast att sddana bestdm-
melser inte ska tolkas sa, att de innebar en
“standstill-skyldighet}* fann domstolen att
de principer som slogs fast i domen i malet
Inter-Environnement Wallonie é&r tillamp-
liga under de 6vergangsperioder under vilka
medlemsstaterna tillats fortsitta tillimpa sina
nationella ordningar dven om de inte Gver-
ensstimmer med direktivet i fraga.”

22 — Dom av den 18 december 1997 i mal C-129/96, Inter-Envi-
ronnement Wallonie (REG 1997, s. [-7411).

23 — Dom av den 10 november 2005 i mal C-316/04, Stichting
Zuid-Hollandse Milieufederatie (REG 2005, s. [-9759), och
av den 14 september 2006 i mél C-138/05, Stichting Zuid-
Hollandse Milieufederatie (REG 2006, s. [-8339).

24 — Se domen i det ovannimnda malet Stichting Zuid-Hol-
landse Milieufederatie av den 10 november 2005, punkt 40,
och i det ovannimnda malet Stichting Zuid-Hollandse
Milieufederatie av den 14 september 2006, punkt 40.

25 — Se domen i det ovannimnda maélet Stichting Zuid Hol-
landse Milieufederatie av den 10 november 2005,
punkt 42, samt i det ovanndmnda malet Stichting Zuid
Hollandse Milieufederatie av den 14 september 2006,
punkterna 42-44. Eftersom det enligt artikel 4.1 i radets
direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande
av vixtskyddsmedel p4 marknaden (EGT L 230, s. 1; svensk
specialutgava, omréade 13, volym 20, s. 236) ér ett villkor for
en medlemsstats godkédnnande av en sidan produkt att dess
verksamma dmne finns upptaget i bilaga 1 till direktivet,
och att villkoren i bilagan &r uppfyllda, kunde de nationella
systemen for godkénnande inte genomféra direktiv 91/414
till fullo forrdn denna bilaga dtminstone hade négot inne-
hall (se generaladvokaten F.G. Jacobs forslag till avgorande
infér domen i det ovanndmnda malet Stichting Zuid Hol-
landse Milieufederatie av den 10 november 2005, punkt 33).
Nir Europaparlamentet och radet antog direktiv 98/8/EG
den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter
pa marknaden (EGT L 123, s. 1), var dess bilagor tomma
pé innehall.
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68. Medlemsstaternas kan namligen enligt
domstolen inte anses ha en obegréinsad ritt
att &dndra sina tillstdindsordningar under
dvergangsperioden.®

69. Jag anser att det resonemanget galler i
dn hogre grad i en situation som den fore-
varande, ddr kommissionen har underlatit
att anta de genomforandebestimmelser som
foreskrivs i direktivet, i synnerhet nar direk-
tivets tvingande verkningar for medlems-
staterna blev fullstindiga och slutgiltiga vid
utgangen av inforlivandefristen.

70. Det foljer saledes enligt min mening av
savil artiklarna 10 andra stycket EG och 249
tredje stycket EG som sjélva direktiv 2002/46,
att det, ndr kommissionen har underlatit att
anta genomforandebestimmelser om fast-
stillande av maximi- och minimiméngder for
vitaminer och mineralimnen i kosttillskott,
ankommer pd medlemsstaterna att vidta
noédvindiga atgédrder for att bestimmelserna
i direktiv 2002/46 inte ska forlora sin dnda-
maélsenliga verkan och att avhalla sig fran att
infora bestimmelser som dventyrar forverk-
ligandet av det resultat som foreskrivs i detta
direktiv.

26 — Se domen i det ovannimnda malet Stichting Zuid Hol-
landse Milieufederatie av den 10 november 2005, punkt 41,
och i det ovanniamnda malet Stichting Zuid Hollandse
Milieufederatie av den 14 september 2006, punkt 41.

71. Vidare papekas att i en livsmedelslag-
stiftning som antas inom ramen for en sek-
torsovergripande politik, maste en avvigning
goras mellan olika intressen, det vill sdga kon-
sumentskydd, hélsoskydd och miljoskydd.

72. Pa omrédet for kosttillskott ar det bland
annat konsument- och hélsoskyddsintressen
som berors. Detta specifika omrade inom
livsmedelslagstiftningen dr ett uttryck for
kraven i dels artikel 152.1 forsta stycket EG,
vari det foreskrivs att en hog hélsoskyddsniva
for minniskor ska sikerstéllas vid utform-
ning och genomférande av all unionspolitik
och alla unionsatgirder, dels artikel 95.3 EG
vari det uttryckligen krévs en hog skyddsniva
for ménniskors hélsa vid utarbetandet av den
harmoniserade lagstiftningen.?”

73. Vidare visar erfarenheten, sisom kom-
missionen papekade i ett meddelande ar 1997,
“att livsmedelssdkerhet inte bara dr en angelé-
genhet for konsumenter utan att detta dven
utgor sjilva grunden for en vl fungerande
marknad. Livsmedelssidkerhet dr darfor inte

27 — Enligt skél 8 i forordning nr 178/2002 har gemenskapen
valt en hog hilsoskyddsnivd nér sa dr lampligt vid utar-
betandet av livsmedelslagstiftningen, som tillimpas pa ett
icke-diskriminerande sitt, oberoende av om handeln med
livsmedel eller foder dger rum pa den inre marknaden eller
internationellt. Se &ven domen i det ovannimnda malet
Alliance for Natural Health m.fl., punkt 31.
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bara en forutsittning for skyddet av konsu-
menters hdlsa utan dr ocksa av intresse for
producenter och andra som é&r inblandade i
framstéllning och forséljning av livsmedel”*®

74. Dessutom utgér den vetenskapliga
bedomningen en central del av ett system vars
syfte dr att forena malen avseende fri rorlig-
het och teknisk utveckling, eftersom dessa tva
mal innebdr risker som méste analyseras.?

75. Det ar mot denna bakgrund som den
hanskjutande domstolens fragor nedan ska
provas.

B—Friga2a
76. Denna friga foranleder domstolen

att klargora vilka bestimmelser en med-
lemsstat har att beakta ndr den faststiller

28 — Kommissionens meddelande av den 30 april 1997 med
titeln "Konsumenters hélsa och livsmedelssikerhet”
(KOM(1997) 183 slutlig, s. 6).

29 — Riskanalysen innehaller tre moment: bedémning, han-
tering, kommunikation - se artikel 6 i forordning
nr 178/2002.
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maximiméngder for vitaminer och mine-
ralimnen i kosttillskott. Den nationella
domstolen vill nimligen veta om en med-
lemsstat, utover artiklarna 28 EG och 30 EG,
ar skyldig att beakta kriterierna i artikel 5 i
direktiv 2002/46.

77. Samtliga parter som inkommit med
skriftliga yttranden anser att denna fraga ska
besvaras jakande.

78. Det ska i det avseendet papekas att det i
artikel 5 i direktiv 2002/46 foreskrivs att max-
imiméngderna for vitaminer och mineralam-
nen i kosttillskott ska faststéllas med hansyn
till foljande tre kriterier:

— Den 6vre grinsen for sikert intag (arti-
kel 5.1 a i direktiv 2002/46).

— Intag av vitaminer och mineralimnen
fran andra kostkallor (artikel 5.1 b i
direktiv 2002/46).



SOLGAR VITAMIN’S FRANCE M.FL.

— Referensintaget™® av vitaminer och mine-

ralamnen for befolkningen (artikel 5.2 i
direktiv 2002/46).

79. Det framgar av ovanndmnda réttspraxis
att en medlemsstats skyldighet att vidta alla
de atgirder som édr nédvéndiga for att uppna
de resultat som foreskrivs i ett direktiv ar en
tvingande skyldighet.*’ Nir kommissionen
inte har antagit nagra genomférandebestam-
melser vid utgangen av inforlivandefristen,
ar medlemsstaterna foljaktligen skyldiga att
vidta nédvindiga atgérder for att sidkerstélla
att de resultat som foreskrivs i direktivet upp-
nds och att avhalla sig fran att infora bestam-
melser som dventyrar forverkligandet av det
resultat som foreskrivs i detta direktiv.

80. Eftersom artikel 5 i direktiv 2002/46 utgor
en nyckelbestimmelse nir det giller faststal-
lande av maximiméngder for vitaminer och

30 — I kommissionens yttrande anges att "referensintaget” av
vitaminer och mineralimnen éven kallas "rekommenderat
dagligt intag” Kommissionen har uppgett att dessa faststlls
med hénsyn till behovet hos ménniskor eller en grupp av
ménniskor. For att referensintaget ska kunna ticka livs-
medelsbehovet hos storre delen av befolkningen faststills
de i regel pé sa sitt, att de overstiger medelbehovet med
tvd standardavvikelser. Referensintaget faststills med andra
ord med beaktande av individuella variationer med avse-
ende pé behov och ligger 6ver medel for att ticka behovet
hos individer vars behov befinner sig mer én tva standard-
avvikelser 6ver medelbehovet. Med dessa referensintag
ticks behovet hos 97,5 procent av befolkningen och risken
for att behoven inte ska tillgodoses grinsas till 2,5 procent
av befolkningen.

31 — Dom av den 1 februari 1977 i mal 51/76, Verbond van
Nederlandse Ondernemingen (REG 1977, s. 113), punkt 22,
av den 26 februari 1986 i mal 152/84, Marshall (REG 1986,
s. 723), punkt 48, av den 24 oktober 1996 i mal C-72/95,
Kraaijeveld m.fl. (REG 1996, s. 1-5403), punkt 55, samt
domen i det ovannimnda malet Inter-Environnement Wal-
lonie, punkt 40.

mineralimnen kan inte medlemsstaterna, i
védntan pd att en unionsrittsakt antas, strunta
i de kriterier som anges dar utan att dventyra
syftena med direktiv 2002/46.

81. Det ska i det avseendet dven hinvisas till
de principer som reglerar livsmedelslagstift-
ningen och i synnerhet det halsoskyddsmal
som ligger till grund foér bestimmelserna i
artikel 5 i direktiv 2002/46.

82. For att kunna garantera att kosttillskott
inte utgor nidgon hélsorisk sékerstills genom
direktiv 2002/46 ett rigordst forfarande for
att beddma en produkts oskadlighet jimte
adekvat konsumentinformation. Dessa tva
aspekter dr de viktigaste principerna vid
bedémningen av sadana tillredningar.

83. Det kan noteras att i domen i det ovan-
nimnda malet Stichting Zuid Hollandse
Milieufederatie framholl domstolen vikten
av att beakta de eventuella folkhilsoeffek-
terna av att en medlemsstat vidtar en atgérd
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under den i direktiv 2002/46 foreskrivna
overgangsperioden.®

84. Dessutom ér artikel 5 i direktiv 2002/46
en bestimmelse med allmén rackvidd som ror
den vetenskapliga riskbedomningen. Detta
kriterium ingar &ven bland principerna i arti-
kel 6 i forordning nr 178/2002, vari anges att,
for att uppna det allmédnna mélet med en hog
skyddsnivéa for ménniskors liv och halsa ska
livsmedelslagstiftningen bygga pa riskanalys,
utom nér detta inte dr lampligt med hansyn
till omstédndigheterna eller atgardens art.

85. Forordning nr 178/2002 ar sasom allmén
lag (lex generalis) visserligen endast tillimplig
i den man direktiv 2002/46, som &r en speci-
allag (lex specialis), inte ér tillimplig.®

86. Sasom kommissionen har gjort géllande
utgor trots allt analysen av de tre kriterierna i
artikel 5idirektiv2002/46 en "riskanalys” i den

32 — Domen i det ovannamnda Stichting Zuid Hollandse Milieu-
federatie av den 14 september 2006, punkt 48.

33 — Se generaladvokaten Geelhoeds forslag till avgorande infor
domen i de ovannimnda forenade malen HLH Waren-
vertrieb och Orthica, punkt 76.
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mening som avses i férordning nr 178/2002,
vilken, enligt artikel 1.2 déri, &r tillamplig pa
alla atgirder som avser livsmedelsséikerhet pa
savil unionsnivd som nationell niva.

87. Slutligen kan det med héansyn till den
exceptionella situation som kommissionens
underlatenhet att anta genomférandebe-
staimmelser har lett till hdvdas att medlems-
staterna tillfalligt har trétt in i kommissionens
stille i syfte att faststilla maximiméngder
for vitaminer och mineralimnen i kosttill-
skott. Medlemstaterna &r foljaktligen bundna
av de kriterier som anges i artikel 5 i direk-
tiv 2002/46 och av att inom dessa ramar
begrinsa de negativa effekterna av att genom-
forandebestimmelser inte har antagits péa
unionsniva i syfte att uppna de mal som efter-
striavas med direktiv 2002/46.

88. Mot bakgrund av det ovan anférda fore-
slér jag att frdga 2 a ska besvaras enligt f6l-
jande. Medlemsstaterna ar skyldiga att folja
inte bara artiklarna 28 EG och 30 EG utan
dven kriterierna i artikel 5 i direktiv 2002/46
nér de faststiller maximiméngder for vitami-
ner och mineraldmnen i kosttillskott.
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C—Fraga2b

89. Den hinskjutande domstolen har stéllt
fraga 2 b i syfte att fa klarhet i huruvida en
medlemsstat, ndr det dr omojligt att — sdsom
ar fallet med fluor — exakt berdkna intaget
av vitaminer och mineralimnen frin andra
kostkillor och det finns en vedertagen risk,
far faststdlla maximiméngden for ett mineral-
amne till noll utan att tillimpa skyddsforfa-
randet i artikel 12 i direktiv 2002/46.

90. Samtliga parter som inkommit med
skriftliga yttranden, med undantag foér den
franska regeringen, har gjort géllande att fast-
stéllandet av en nollgrins innebér ett total-
forbud mot att anvénda fluor, trots att &mnet
anges pa den lista 6ver vitaminer och mine-
ralamnen som far anvéndas vid tillverkningen
av kosttillskott. Hérav foljer enligt parterna
att den medlemsstat som gor sa begrinsar
tillimpningsomradet for direktiv 2002/46.
Parterna i fraga anser foljaktligen att en med-
lemsstat inte kan faststdlla en nollgrans utan
att tillimpa skyddsforfarandet i artikel 12 i
direktiv 2002/46.

91. Denna instéllning forefaller logisk och
utan tvekan klart motiverad mot bakgrund
av de allminna principer som ér tillimpliga
pa omradet for fri rorlighet for varor. Jag

fragar mig d4nda om synsittet inte innebér en
overdriven forenkling av de aktuella frage-
stéllningarna. Enligt denna logik skulle med-
lemsstaterna namligen kunna undvika kritik
for att ha undantagit ett dmne fran tillimp-
ningsomradet for direktiv 2002/46 genom att
faststdlla mer eller mindre fiktiva virden pa
gréansen till noll, sésom en maximiméingd pa
0,01 mg for fluor.

92. En sadan tillimpning skulle enligt min
mening strida mot bestimmelserna i artikel 5
i direktiv 2002/46. Sdsom redan har angetts
ovan dr de nationella myndigheterna skyldiga
att tillimpa de kriterier som uppstills i denna
artikel.

93. Fragan kvarstir om det faktum att ett
ndringsdmne fors upp pa forteckningen i
bilaga I till direktiv 2002/46 i sig innebdr att
en korrekt tillimpning av kriterierna i arti-
kel 5 i ndmnda direktiv utgor hinder for att
den tillaitna maximiméngden f6r mineralam-
net i fraga faststélls till noll.

94. Den franska regeringen har i det avse-
endet gjort gillande att en medlemsstat har
ritt att faststdlla maximiméngden till noll
ndr dmnet utgoér en vedertagen risk, sdsom
ar fallet med fluor, i den man det dr omojligt
att exakt faststdlla intaget av detta &mne frén
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andra kostkillor. I det fallet ska medlems-
staten inte tillimpa skyddsforfarandet i arti-
kel 12 i direktiv 2002/46.

95. Den franska regeringen har till stod for
stdllningstagandet hanvisat till studier gjorda
av Agence francaise de sécurité sanitaire des
aliments (AFSSA) som dels tillhandahallit
uppgifter om fluorkoncentrationen i dricks-
vattnet i Frankrike, dels péavisat forekomsten
av fluor, i olika méngder, i mineralvatten,
fluorberikat salt och fluorberikad tandkram
och i det medicinska fluortillskott som ges till
spadbarn och barn under tolv ar.**

96. Kommissionen stiller sig mot bakgrund
av AFSSA:s vetenskapliga yttrande® tveksam
till att det, sasom den hinskjutande domsto-
len har gjort gillande, skulle vara omdjligt
att exakt berikna de olika intagen av fluor.
Tvartom anser den att yttrandet visar att de
franska myndigheterna férfogade 6ver upp-
gifter som gjorde det mojligt for dem att
bedéoma de huvudsakliga fluorkillorna. Pa
unionsnivd har kommissionen hinvisat till
det vetenskapliga yttrandet fran Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet (EFSA)

34 — Se AFSSA:s yttrande av den 12 oktober 2004 (irende
nr 2004-SA-0210).

35 — AFSSA:s yttrande av den 28 mars 2003 (drende nr°2003-
SA-0032) och det ovannimnda yttrandet av den 12 okto-
ber 2004 (drende nr°2004-SA-0210).
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som tillhandahaller uppgifter om intag fran
mineralvatten.®

97. Visserligen kan det vara svért att fast-
stilla exakta siffror med hénsyn till kumule-
ringen av olika fluorkéllor for varje enskild
konsumentgrupp och for varje enskilt
omréde,” men &ven jag anser att de fran-
ska myndigheterna férfogande 6ver uppgif-
ter som mojliggjorde for dem att faststélla,
atminstone approximativt, fluorintagen fran
andra néringskdllor och i synnerhet fran
dricksvattnet. Jag tolkar dirfor de franska
myndigheternas stdllningstagande pa sa sitt
att det finns en ytterst begransad eller till och
med obefintlig marginal mellan fluorméng-
den fran andra néringskéllor och sékerhets-
griansen for detta mineralimne i Frankrike
och att de franska myndigheterna darfor har
ansett att de med tillimpning av kriterierna
i artikel 5 i direktiv 2002/46 kunde faststilla
maximiméngden till noll.

98. Den franska regeringen har i mer all-
méinna ordalag, med avseende pé frigan
huruvida de franska myndigheterna borde ha
tillampat skyddsklausulen i forevarande fall,

36 — Opinion of the Scientific Panel of EFSA on Contaminants
in the Food Chain on a request of the Commission related
to concentration limits for boron and fluoride in natural
waters (Question n° EFSA-Q-2003-21, offentliggjord den
22 juni 2005).

37 — Se i det avseendet Opinion of the Scientific Panel on Die-
tetic Products, Nutrition and Allergies on a request from
the Commission related to the Tolerable Upper Intake
Level of Fluoride (Request N° EFSA-Q-2003-018) inom
ramen for en rapport med rubriken Tolerable upper intake
levels for vitamins and minerals, European Food Safety
Authority, februari 2006.
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forklarat att de franska myndigheterna har
ansett att fluor ingar i den kategori mineral-
amnen som utgor en sarskild hog risk for vissa
grupper av ménniskor,* och att det maximala
dagliga intaget av detta mineraldmne darfor
har faststillts till 0 mg i bilaga III till férord-
ningen av den 9 maj 2006.

99. Vidare framgér det av AFSSA:s yttrande
att det i Frankrike forelag en risk for att barn
och vuxna som konsumerar fluorhaltiga kost-
tillskott overskrider sikerhetsgrianserna for
fluor.*

100. Det ska i det avseendet papekas att det
i artikel 3 i direktiv 2002/46 foreskrivs att
kosttillskott far sdljas i Europeiska unionen

38 — Av AFSSA:s yttrande (yttrande av den 12 oktober 2004,
drende nr 2004-SA-0210) framgér bland annat att AFSSA,
med hénsyn till den 6kade méngden potentiella fluorkallor
som kan leda till en 6verdosering och fluoros, har betonat
vikten av att kontrollera de fluorhaltiga intagen hos barn.

39 — Enligt AFSSA:s studier (yttrande av den 12 oktober 2004,
drende nr 2004-SA-0210) konsumerar 15 procent av Frank-
rikes befolkning dricksvatten med en fluorhalt som oversti-
ger eller &r lika med 0,3 mg/l och 3 procent av befolkningen
forfogar Gver vatten med en fluorhalt som overstiger eller
ar lika med 0,7 mg/l. En optimal profylaktisk fluordos enligt
AFSSA:s rekommendationer &r, i regioner dér dricksvattnet
har en fluorhalt som understiger eller &r lika med 0,3 mg/I,
0,05 mg fluor/kg/d samtidigt som det sammanlagda fluor-
haltiga intaget inte far 6verstiga 1 mg/d. AFSSA har dven
angett att 85 procent av barnen i Frankrike lever i regioner
dér fluorhalten i dricksvattnet understiger 0,3 mg/l. AFSSA
rekommenderar déirfor att barn ges ett medicinskt tillskott
av fluor. Diaremot anser AFSSA att ett kroniskt 6verintag av
fluor hos vuxna, det vill siga doser pa 6ver 8 mg/dag kan
leda till skeletal fluoros.

endast om de 6verensstimmer med de regler
som faststélls i ndmnda direktiv. I artikel 11.1
i samma direktiv foreskrivs vidare att med-
lemsstaterna inte far forbjuda eller begransa
handeln med saddana produkter.

101. Lagstiftaren har darfor skapat en for-
teckning 6ver vitaminer och mineraldmnen
samt vitamin- och mineralimnen som far
anvindas vid tillverkningen av kosttillskott.

102. Det foljer av artikel 12 i direktiv 2002/46
att en medlemsstat, inom de grinser som
anges i denna bestimmelse, tillfalligt far
upphéva eller begrinsa tillimpningen inom
sitt territorium av bestdimmelser i direk-
tiv 2002/46 som tillater att produkter som
foljer direktivet slapps ut pd markanden.

103. Begreppet "foljer” ér saledes avgorande
for fragan om huruvida skyddsklausulen &r
tillamplig. Klausulen giller ndmligen under
forutsittning att det aktuella dmnet star i
overensstimmelse med direktiv 2002/46. Den
ar inte tillimplig annat dn nar det aktuella
dmnet ingar bland de &mnen vars anvéindning
och forsiljning medlemsstaterna ar skyldiga
att tillata.
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104. 1 dagslaget rader viss tveksamhet kring
faststdllandet av huruvida ett d&mne som
anvénds vid tillverkningen av kosttillskott ar
forenligt med direktiv 2002/46.

105. Forenlighet skulle kunna anses rada
enbart av det skalet att ett vitamin eller ett
mineraldmne finns med pa forteckningen.

106. Det faktum att den franska lagstiftaren
har faststillt maximiméngden for fluor till 0
mg vid tillverkning av kosttillskott, inne-
bér att en av de produkter som avses i arti-
kel 1 i direktiv 2002/46 och raknas upp i dess
bilaga I, ensidigt utesluts fran tillimpnings-
omradet for direktiv 2002/46.

107. Domstolen har redan slagit fast att inne-
hallet i de positiva forteckningar som bilagts
direktiv 2002/46 motsvarar den forteckning
over dmnen som klassificerats under katego-
rin "vitaminer” och "mineraldmnen” i bilagan
till direktiv 2001/15/EG* och som bestar av
dmnen som valts ut med beaktande av hur
sdkra de dr och med beaktande av organis-
mens mojlighet att tillgodogora sig dem enligt
vad som anges i skil 11 i direktiv 2002/46.*

40 — Kommissionens direktiv 2001/15/EG av den 15 febru-
ari 2001 om d@mnen som for sérskilda naringséndamal far
tillsittas i specialdestinerade livsmedel (EGT L 52, s. 19).

41 — Domen i det ovannimnda mélet Alliance for Natural
Health m.fl,, punkterna 64 och 65.
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108. Mot bakgrund av ordalydelsen i arti-
kel 5.4 i direktiv 2002/46 &r jag emellertid
benégen att anse att det i direktiv 2002/46
foreskrivs en dubbel grad av Overensstim-
melse som uttrycks dels genom att vitaminer
och mineralimnen har angetts i forteck-
ningen over tillitna dmnen, dels genom att
deras maximi- och minimiméingder déref-
ter ska faststdllas senare enligt kriterierna
i direktiv 2002/46. Om ett kosttillskott ska
anses forenligt med direktiv 2002/46 av det
skalet att det enbart innehéller sdidana &mnen
som anges i bilaga I till direktiv 2002/46, utan
att beakta méngden av de aktuella dmnena,
skulle den fria rorlighet som avses i direk-
tiv 2002/46 dven kunna omfatta farliga eller
till och med giftiga preparat. En sadan situa-
tion vore enligt min mening orimlig och ofor-
enlig med de mal som uppstills i artikel 152
EG. En sadan tolkning kan foljaktligen inte
godtas.

109. Det gar inte att med hénvisning till nu
gillande unionslagstiftning om kosttillskott
uttala sig om huruvida fluordoser stér i 6ver-
ensstimmelse med direktiv 2002/46.

110. Kommissionen skulle dessutom, sedan
rad har inhdmtats inom ramen fér kommit-
téforfarandet, kunna anta en metod som gar
ut pé att tillimpa flexibla gransvérden, till
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exempel intervaller med beaktande av den
sdrskilda situation som rader i en medlems-
stat som hédnvisat till vedertagna risker eller
forekomsten av en betydande méngd mine-
raldmnen pa grund av bland annat geologiska
eller vissa ndringsmissiga faktorer som é&r
specifika for denna medlemsstat eller vissa
delar av denna medlemsstat.

111. Det ér inte heller uteslutet att kommis-
sionen ar skyldig att faststilla dels generella
gransvirden for hela Europeiska unionen,
dels sdrskilda gransvirden som i undantags-
fall ska tillimpas i vissa medlemsstater eller
regioner.*

112. Det sdger sig sjilvt att kommissionen
maste ta pa sig det politiska och rattsliga
ansvaret for konsekvenserna av att beslut
som antas i det avseendet nodvindigtvis dr av
skonsmaissig karaktér.

113. Eftersom det inte har faststillts nagon
maximiméngd for fluor pa unionsniva, leder
inte de franska myndigheternas agerande

42 — Se i det avseendet den skriftliga fraga E-2841/09 som Eija-
Riitta Korhola och Dorette Corbey, ledaméter av Europa-
parlamentet, stillt till kommissionen med hanvisning till
det sirskilda behov av vitamin D3 som befolkningen i Skan-
dinavien har (http://www.europarl.europa.eu/sides/getAl-
IAnswers.do?reference=E-2009-2841 &language=FR).

enligt min mening till att fluor rattsstridigt
utesluts fran direktivets tillimpningsomréde.

114. Det ska dessutom papekas att direk-
tiv 2002/46, som antagits pa grundval av
artikel 95 EG, dr ett exempel pé tillndrm-
ning som siktar pa en hog skyddsniva i fraga
om hilsa och sdkerhet. Den vetenskapliga
bedémningen utgor ett nodvandigt led i det
avseendet.

115. Kosttillskott ingar némligen bland de
“kénsliga” produkter som ér forknippade med
sdrskilda faror och risker.”

116. Foljaktligen foreskrivs i direktiv 2002/46
mojligheten att tillimpa den skyddsklausul
som avses i artikel 95.10 EG. I denna bestdm-
melse anges att harmoniseringsatgirderna
vid behov ska omfatta en skyddsklausul som
tillater medlemsstaterna att pa en eller flera
av de icke-ekonomiska grunder som anges i

43 — Generaladvokaten Geelhoeds forslag till avgorande infor
domen i det ovanndmnda mélet HLH Warenvertrieb och
Orthica, punkterna 38 och 45.
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artikel 30 i fordraget vidta provisoriska atgéar-
der, som ska underkastas ett kontrollférfa-
rande fran unionens sida.

117. Enligt rattspraxis &r skyddsklausuler
ett sdrskilt uttryck for forsiktighetsprinci-
pen.** Artikel 95.10 EG ger en medlemsstat
mojlighet att under de villkor som dér anges
tillimpa en lagstiftning som avviker fran
en harmoniseringsatgird.” Domstolen har
ndmligen redan slagit fast att iakttagandet av
forsiktighetsprincipen kommer till uttryck i
medlemsstaternas rétt att tillfilligt begransa
eller forbjuda anvéindning och/eller forsilj-
ning inom sitt territorium av en produkt som
omfattas av ett medgivande och som med-
lemsstaten har grundad anledning att anta
utgor en risk for ménniskors hélsa eller for
miljon.*

118. Sadana skyddsbestdémmelser har inforts
i flera unionsréttsakter som ror livsmedelslag-
stiftning.*

44 — Dom av den 9 september 2003 i mal C-236/01, Monsanto
Agricoltura Italia m.fl. (REG 2003, s. I-8105), punkt 110.

45 — Se, for ett liknande resonemang, dom av den 17 maj 1994
i méal C-41/93, Frankrike mot kommissionen (REG 1994,
s. 1-1829, svensk specialutgdva, volym 14, s. 1-129),
punkt 23.

46 — Se, for ett liknande resonemang, dom av den 21 mars 2000 i
mal C-6/99, Greenpeace France m.fl. (REG 2000, s. I-1651),
punkt 44.

47 — Artikel 12 i Europaparlamentets och ridets férordning (EG)
nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya
livsmedelsingredienser (EGT L 43, s. 1), artikel 53 i férord-
ning nr 178/2002, till vilken det hinvisas i artikel 34 i Euro-
paparlamentets och radets férordning (EG) nr 1829/2003 av
den 22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel
och foder (EUT L 268, s.1), artikel 23 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om
avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljon och om upphévande av radets direktiv 90/220/EEG
(EGT L 106, 5. 1).
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119. Eftersom tillnarmningen enligt
direktiv 2002/46 annu inte &r fullstindigt
genomford, kan enligt min mening skydds-
forfarandet i artikel 12 i direktiv 2002/46 inte
anses vara tillimpligt i den situation som
avses i forevarande fall.*®

120. Eftersom medlemsstaterna enbart har
behorighet att, i vintan pd unionsatgérder,
anta nationella bestimmelser som 4r foren-
liga med artiklarna 28 EG och 30 EG, maste
det emellertid utredas huruvida en sadan
nationell lagstiftning som avses i det natio-
nella malet dr forenlig med principerna om
fri rorlighet.

121. Det ska i det avseendet papekas att det
framgar av fast rittspraxis att det ankommer
pd medlemsstaterna att i avsaknad av har-
monisering och i den mén det fortfarande
rader vetenskaplig osidkerhet, besluta i vilken
omfattning de onskar att garantera skyddet
for ménniskors hélsa och liv samt besluta om
krav pa godkdnnande innan livsmedel slapps
ut pad marknaden, varvid de dock ska beakta

48 — Om domstolen dnda skulle finna att skyddsklausulen ér till-
lamplig i forevarande fall maste orsaken till att klausulen
blir tillimplig identifieras. Stéllning ska da tas till huruvida
den ér tillimplig endast av det skilet att en medlemsstat har
faststillt en maximiméingd eller om den ér tillimplig for att
maximiméngden har faststillts till noll.
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de krav som den fria rorligheten for varor
inom Europeiska unionen stiller.*

122. Uppgiften att med tillimpning av artik-
larna 28 EG och 30 EG prova atgérden i fraga
ska séledes anfortros den nationella domsto-
len. Den nationella domstolen &r ndmligen
den som bést kan bedéma enskildheter i de
uppgifter som nationella vetenskapsorgan
tillhandahaller mot bakgrund av ovanndmnda
principer. Eftersom kommissionen inte har
formatt ta stéllning till denna frdga under
de ar som forflutit sedan direktiv 2002/46
antogs kan man emellertid inte forvénta sig
att en nationell domstols prévning leder till
négon definitiv sanning, utan den sékerstéller
snarare en kontroll av att uppgifter bedoms
pa ett objektivt och neutralt sitt i nationella
administrativa férfaranden.

123. Mot bakgrund av det ovan anférda fore-
slér jag att fragan ska besvaras enligt f6ljande.
I en sadan situation som den i det nationella
malet, i vilken kommissionen inte har anta-
git genomforandebestimmelser och en med-
lemsstat har faststillt maximimangden till
noll for ett dmne som anges i forteckningen

49 — Dom av den 5 mars 2009 i mal C-88/07, kommissionen mot
Spanien (REG 2009, s. I-1353), punkt 86.

over tillaitna dmnen i direktiv 2002/46, ska
denna medlemsstat inte tillimpa skyddsklau-
sulen, men ska trots allt handla i enlighet med
artiklarna 28 EG och 30 EG.

D — Fraga2c

124. Den hinskjutande domstolen har stillt
den forsta delen av denna fraga i syfte att fa
klarhet i huruvida medlemsstaten, féorutom
att beakta olika konsumentgruppers grad av
kanslighet enligt artikel 5 i direktiv 2002/46,
dven kan motivera att en maximiméngd
faststills med motiveringen att en atgérd
som bara avser konsumentgrupper som ar
sdrskilt utsatta for risker, sisom en anpas-
sad mérkning, skulle kunna avskriacka dessa
konsumenter fran att ta vissa vitaminer och
mineralimnen som ér vilgorande for dem i
laga doser.

125. Den hinskjutande domstolen vill vidare
veta huruvida beaktandet av denna variation
i kinslighet far leda till att en maximiméngd
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avpassad till kénsliga konsumentgrupper,
sdsom barn, tillimpas pa hela befolkningen.*

126. Asikterna bland de parter som inkom-
mit med skriftliga yttranden gar kraftigt iséar
pa den punkten. Det &r inte sa forvanande
med hinsyn till frigans komplexitet. Jag har
sjalv haft svért att forsta den exakta innebor-
den av den.

127. Till att borja med ar det tveksamt om en
atgard som har till syfte att skydda hélsan for
en viss riskgrupp och som bestar i en anpas-
sad mérkning kan ha en avskrickande verkan
for gruppen i fraga. Det &r inte sérskilt troligt
att en adekvat mérkning skulle kunna forma
dessa personer att sluta konsumera vissa

50 — Den franska regeringen har i sitt yttrande gjort gillande
att den forsta delen av fragan nirmare bestamt avser den
maximiméngd som de franska myndigheterna har faststallt
for vitamin K. Den andra delen av fragan avser de maxi-
mimangder som faststillts i den franska lagstiftningen for
vitamin B6. Vad sirskilt giller vitamin K har den franska
regeringen forklarat att ett sadant dmne utgoér en fara for
patienter som behandlas med koagulationshdmmande
medel, en grupp som oftast utgors av dldre personer och
som darfor har svért att tolka etiketter. Betriffande vita-
min B6 har den franska regeringen papekat att Comité
scientifique de l'alimentation humaine, som har ersatts av
EFSA, har faststallt sikerhetsgrinserna i forhallande till
kroppsvikt och séledes alder i dess yttrande av den 19 okto-
ber 2000 (tillgénglig pa webbplatsen: http://ec.europa.eu/
food/fs/sc/scf/out80c_en.pdf). Sakerhetsgrinsen har fast-
stallts till 25 mg per dag for vuxna och till 7 mg per dag for
barn mellan 4 och 6 ar.
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nédringsdmnen, trots deras valgorande effek-
ter vid laga doser.

128. Det framgar namligen av réttspraxis att
enadekvat méarkning, som ger konsumenterna
upplysningar om de berikade livsmedlens art,
vilka ingredienser som ingér diri samt deras
egenskaper, skulle kunna mojliggora for kon-
sumenterna, vilka skulle kunna utsittas for
ett alltfor hogt intag av ett ndringsémne som
tillsatts i dessa livsmedel, att sjdlva avgora om
de ska konsumera dessa.”!

129. Vidare framgar det av skil 5 i direk-
tiv 2002/46 att en hog skyddsniva for konsu-
menterna garanteras genom en adekvat och
korrekt markning.

130. Betriffande den allminna tillamp-
ningen av en maximimédngd anpassad till
en kénslig konsumentgrupp pa hela befolk-
ningen, papekas att det framgar av svaret pa
fraga 2 a att medlemsstaterna dr skyldiga att

51 — Dom av den 5 februari 2004 i mél C-24/00, kommissionen
mot Frankrike (REG 2004, s. I-1277), punkt 75.
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vid antagandet av bestimmelser om fast-
stillande av méngden vitaminer och mine-
raldmnen tillimpa kriterierna i artikel 5 i
direktiv 2002/46.%

131. Sédkerhetsgranserna utgors av de trosk-
lar 6ver vilka intag av ett ndringsdmne inne-
bér en risk fér ménniskors halsa.

132. Ett synsatt enligt vilket en medlemsstat
ar skyldig att faststdlla maximiméngder pa
den nivd som ansetts lamplig for en riskgrupp
forefaller strida mot anvisningarna i artikel 5
i direktiv 2002/46.

133. Det sdger sig sjilvt att sikerhetsgriansen
fér barn och vuxna skiljer sig avsevirt. En
maximiméngd anpassad till en viss grupp kan
visa sig vara otillracklig fér andra konsument-
grupper och foljaktligen oproportionerlig i
forhallande till det efterstrévade malet.

134. Detta konstaterande péaverkar dock inte
bedémningen av huruvida en viss nationell

52 — Se ovan punkt 78.

bestimmelse som syftar till att p4 ett effektivt
satt skydda en sarskilt kénslig grupp, sdsom
barn, ar forenlig med proportionalitetsprinci-
pen och forsiktighetsprincipen.

135. Jag foreslar darfor att denna fraga besva-
ras enligt foljande. Nér medlemsstaterna fast-
stiller maximiméngder for néringsdmnen i
den mening som avses i direktiv 2002/46, kan
de inte tillimpa en maximimingd anpassad
for kénsliga konsumentgrupper, sdsom barn,
pé hela befolkningen, d& barns niringsbehov
kan visa sig vara klart otillrackligt fér andra
konsumentgrupper. Péstaendet att en anpas-
sad mérkning skulle kunna avskrécka riskut-
satta konsumentgrupper fran att inta vissa
nédringsdmnen som é&r vilgérande for dem
i sma doser, kan inte godtas enligt gillande
unionsratt.

E— Friaga2d

136. Den hanskjutande domstolen har stallt
denna fraga i syfte att fa klarhet i huruvida en
medlemsstat far faststilla maximiméngder
trots att sikerhetsgrinser inte har faststéllts
pé grund av att det inte finns nagon veder-
tagen halsorisk. Domstolen i frdga undrar
mer allmént i vilken utstriackning och under
vilka villkor en medlemsstat kan faststilla

I - 4009



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT JAASKINEN — MAL C-446/08

maximiméngder som klart understiger till-
latna sikerhetsgrinser for niringsémnen.*

137. Mot bakgrund av hur denna fraga ar
disponerad, nagot som de parter som inkom-
mit med yttranden aterigen haft mycket olika
asikter om, foreslar jag att den tolkas sa att
den ror faststdllande av maximivdrden, dels
med avseende pa huruvida siddana ar nod-
véandiga i avsaknad av sikerhetsgrénser, dels
med avseende pa deras art och intensitet, nir
sakerhetsgréinser redan har faststéllts.

138. Vad fragans forsta del betrdffar har
jag redan klargjort att® den vetenskapliga
bedémningen utgor en central del av ett sys-
tem vars syfte dr att forena mélen avseende
fri rorlighet och teknisk utveckling, eftersom

53 — Den franska regeringen har i det avseendet forklarat att
fragan ror tva typer av &mnen, dels de dmnen for vilka det
inte har faststillts nagra sikerhetsgrinser, dels de dmnen
for vilka sikerhetsgrénser har faststallts. Den franska reger-
ingen anser att den nationella domstolen, med den forsta
delen av fragan, avser de maximimangder som i den natio-
nella lagstiftningen har faststallts for vitaminerna B1, B2,
B5, B8 och B12. Medan fragans andra del avser vitaminerna
B3, C och E, samt mineralimnen sdsom fosfor, koppar,
magnesium, kalium, selen, krom och molybden.

54 — Se ovan punkt 74.
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dessa tvd mal innebidr risker som maste
analyseras.

139. Jag anser att en avsaknad av sikerhets-
granser eventuellt utgor en aterspegling av
den niva som den vetenskapliga forskningen
for ndrvarande ligger pa utan att detta nod-
vindigtvis innebdr att det inte foreligger
nagra risker.*

140. Enligt skal 16 i forordning nr 178/2002
bor étgirder rorande livsmedel och foder i
allmédnhet grundas pa en riskanalys, utom nér
detta inte &r lampligt beroende pa omstén-
digheterna eller atgiardens art. Att genomfora

55 — I det avseendet forefaller det lampligt att understryka att
problemet med vitaminer och mineralimnen skiljer sig i
forhallande till den vanliga ordningen inom toxikologin med
hansyn till hur nédvandiga de ér. Riskanalysen pa omradet
ger upphov till flera problem som framkommit i yttranden
som den franska ekonomi-, finans- och industriministern
avgett till Conseil d’Etat. Ministern har bland annat hénvi-
sat till en publikation av S.M. Barlow m.fl., "Hazard iden-
tification by methods of animal-based toxicology, Food
and Chemical Toxicology 40 (2002), sidorna 145-191, vari
anges foljande:” Conventional toxicity studies may often be
applicable to the testing of micronutrients, such as vitamins
and minerals, but such studies may require unique conside-
rations, particularly with respect to nutritional imbalance.
For example, disturbances in calcium and phosphorus levels
can affect bone formation [...]. Thus any effects seen from
administration of high doses of one micronutrient might
not be attributable to that substance per se but to conse-
quential changes in related micronutrients. Interpretation
of the outcome of such studies requires good nutritional as
well as toxicological knowledge and the possible extension
of conventional endpoints to include others might identify
nutritional changes. There are also important study design
considerations in relation to micronutrient dosing and the
likelihood of detecting thresholds for adverse effects. This is
because the margin between desirable beneficial effects and
the onset of adverse effects may be very small, so smaller
dose intervals may be required”
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riskanalyser innan saddana atgarder vidtas bor
gora det lattare att undvika oberittigade hin-
der for den fria rorligheten for livsmedel.

141. Vidare framgdr av rittspraxis att det vid
riskbedomningen kan framga att det rader
vetenskaplig osdkerhet om férekomsten eller
omfattningen av de verkliga riskerna for folk-
hélsan. Under sddana omstiandigheter far en
medlemsstat med stod av forsiktighetsprin-
cipen vidta skyddsatgdrder utan att behova
vénta pd att det fullt ut visas att sddana risker
faktiskt foreligger och hur allvarliga de &r. Ris-
kutvirderingen far emellertid inte grundas pa
rent hypotetiska antaganden.*

142. Faststdllandet av maximiméngder i
avsaknad av sikerhetsgrinser bidrar till att
skapa hinder av hypotetiska skal, nir det inte
har visats att det foreligger ndgon halsorisk.

143. En sadan atgérd strider d&ven mot forsik-
tighetsprincipen enligt vilken det krévs att de
atgirder som vidtas i avvaktan pa ytterligare

56 — Domen i det ovannimnda mélet kommissionen mot Frank-
rike, punkt 56.

vetenskapliga uppgifter for en mer omfat-
tande riskbedomning ska vara proportio-
nerliga och inte begrinsa handeln mer an
vad som dr nodvindigt for att uppna en hog
hilsoskyddsniva.*

144. Det framgar klart av kriterierna i arti-
kel 5 i direktiv 2002/46 att faststdllande av
ovre sakerhetsgrinser ska grunda sig pa en
vetenskaplig riskbedomning som stods av all-
maént vedertagna vetenskapliga ron.

145. Jag anser foljaktligen att den forsta
delen av fragan ska besvaras nekande utan
att for den skull vilja utesluta mojligheten
till en regelbunden analys och bedémning av
amnen som forekommer p& marknaden for
kosttillskott.

146. Betrdffande fragans andra del anser
jag att det i avsaknad av unionsrittsliga

57 — Seartikel 7 i forordning nr 178/2002.
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genomférandebestimmelser inte kan ute-
slutas att medlemsstaterna viljer att, med
tillaimpning av kriterierna i artikel 5 i direk-
tiv 2002/46, faststilla granser som klart
understiger  sikerhetsgrinserna.  Sasom
framgér av svaren pa foregdende frégor &r
medlemsstaterna, nir de gor detta, skyldiga

att iaktta de principer som uppstills i artik-
larna 28 EG och 30 EG.

V — Forslag till avgorande

147. 1 den man detta val fran de nationella
myndigheternas sida nodvéndigtvis grun-
das pa vetenskapliga bedomningar ankom-
mer det pd den nationella domstolen att
endast prova huruvida den intresseavvig-
ning som lett till att dessa atgédrder har vid-
tagits har végletts av en acceptabel metod
med hénvisning till de krav som uppstalls i
direktiv 2002/46.

148. Mot bakgrund av det ovan anforda foreslar jag att domstolen ska besvara de
fragor som Conseil d’Etat har stillt enligt foljande:

”Sa lange kommissionen inte har antagit de genomférandebestimmelser som avses i
artikel 5.4 i Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott, forblir med-
lemsstaterna behoriga att anta bestimmelser om faststéllande av maximiméngder
for vitaminer och mineralimnen, under iakttagande av de principer som uppstills i

artiklarna 28 EG och 30 EG.

Medlemsstaterna ska nér de antar ovanndmnda bestdmmelser, under iakttagande av
de principer som uppstills i artiklarna 28 EG och 30 EG, dven tillimpa kriterierna i

artikel 5 i direktiv 2002/46.
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Det faktum att en medlemsstat i avsaknad av sddana genomférandebestimmelser
som avses i direktiv 2002/46 har faststallt maximiméngden till noll for ett &mne som
anges i forteckningen i bilaga I till direktiv 2002/46 innebér inte att skyddsklausulen i
artikel 12 i direktiv 2002/46 ska tillimpas. Denna nationella atgiard omfattas dock av
tillampningsomradet for artiklarna 28 EG och 30 EG.*®

Nar medlemsstaterna faststéller maximiméngder for ndringsimnen i den mening
som avses i direktiv 2002/46, kan de inte tillimpa en maximiméangd anpassad for
kénsliga konsumentgrupper, sésom barn, pa hela befolkningen, dé barns néringsbe-
hov kan visa sig vara klart otillrickligt for andra konsumentgrupper. Pastaendet att
en anpassad mérkning skulle kunna avskracka riskutsatta konsumentgrupper fran att
inta vissa ndringsdmnen som ar vilgorande fér dem i sma doser, kan inte godtas enligt
gallande unionsratt.

Medlemsstaterna har inte heller rétt att, i avsaknad av vetenskapligt faststéllda séker-
hetsgranser for vissa &mnen, faststdlla maximiméngder for dessa néringsdmnen i
kosttillskott. Ddremot ér det inte uteslutet att, nir sikerhetsgrénser vil har faststallts
pa grundval av vedertagna vetenskapliga ron, maximiméngder som understiger dessa
granser far faststillas under iakttagande av kriterierna i artikel 5 i direktiv 2002/46”

58 — Mot bakgrund av att det nationella malet ror giltigheten av en férordning av den 9 maj 2006 foljer numreringen av bestimmelserna
i EG-fordraget den numrering som gillde innan fordraget om Europeiska unionens funktionssitt tradde i kraft.
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