KOMMISSIONEN MOT DANMARK

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
JEAN MISCHO

foredraget den 12 december 20021

1. Europeiska gemenskapernas kommission
har begirt att domstolen skall faststilla att
Konungariket Danmark har underlatit att
uppfylla sina skyldigheter enligt artikel 28
EG genom att tillimpa en administrativ
praxis som innebir att berikade livsmedel
som lagenligt tillverkats och saluforts i
andra medlemsstater endast kan saluféras
i Danmark om det visas att berikandet av
niringsdmnena svarar mot ett behov hos
den danska befolkningen.

I — Tillimpliga bestimmelser

2,114 § i lov nr 471 om fedevarer m.m,
(danska livsmedelslagen) av den 1 juli
1998 — den lag som ersatt lag nr 310 av
den 6 juni 1973 och enligt vilken rittsliget
vad giller tillsatser limnats of6rindrat —
foreskrivs foljande:

"Med tillsats i livsmedel avses i foreva-
rande lag alla Aimnen som — utan att de i
sig utgor ett livsmedel eller en vanlig

1 — Originalsprik: franska.

ingrediens i sammansatta livsmedel — &r
avsedda att tillsdttas i livsmedel i syfte att
forindra dess niringsvirde, héllbarhet,
konsistens, firg, smak eller arom, eller i
andra tekniska eller dvriga syften.”

3. Enligt 15 § forsta stycket i samma lag dr
det endast dmnen som godkints av minis-
tern for livsmedel som kan anvindas eller
siljas som tillsatser.

4. Enligt 15 § andra stycket i denna lag kan
ministern faststilla regler om villkor for
anvindningen av tillsatser, sérskilt vad
giller syftet med tillsatserna, i vilka ming-
der och i vilka produkter som dmnena kan
tillsittas samt regler avseende tillsatsernas
beskaffenhet och renhet.

S. Enligt 16 § forsta stycket kan ministern
faststilla regler som méjliggér anvindning
av vissa ndrmare angivna grupper av till-
satser (det vill siga bakteriekulturer,
mogel- och jistsvampar, enzymer och
niringsimnen) efter utgdngen av en tids-
frist som faststiills av ministern, vilken kan
uppga till sex minader efter det att anmé-
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lan gjorts till ministern. Fore utgdngen av
denna tidsfrist kan ministern férbjuda
anvindningen av det dmne som dr féremdl
for anmiilan,

6. I bekendtgorelse nr 282 om tilsztnings-
stoffer til fodevarer (danskt dekret om
tillsatser avsedda for livsmedel) av den
19 april 2000 regleras skyldigheten att
anmila dessa tillsatser till kontoret for
veterinidr- och livsmedelsfrigor sex ména-
der fére anvindning.

7. Enligt den danska praxisen ir tillstindet
for tillsatser av vitaminer och mineraler —
vilket dr det enda tillstdind som &r for
handen i forevarande mal — underkastat
ett eller flera kriterier som faststillts i
enlighet med allminna principer om till-
sittning av ndringsimnen i livsmedel.
Denna praxis grundar sig pd Codex Ali-
mentarius, vilken upprittats av ett interna-
tionellt utskott under ledning av FAO
{Forenta nationernas livsmedels- och jord-
bruksorganisation) och WHO (Virldshils-
oorganisationen) ir 1963.

8. Tillsatser av vitaminer och mineraler
kan ske lagligen endast i féljande fall:

— Nir tillsatsen kan antas avhjilpa en
situation (eller forhindra en situation) i
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vilken intaget av det ifrdgavarande
ndringsimnet 4r otillrdckligt hos en
betydande del av befolkningen (till
exempel tillsatsen av jod i salt).

— Nir tillsatsen syftar till att kompensera
en forlust av en produkts niringsvirde
som uppkommit till f6ljd av den
industriella fordndringsprocessen (till
exempel tillsatsen av vitamin C i
fruktjuicer).

— Nir tillsatsen avser nya livsmedel eller
likartade produkter som kan anvindas
i stillet fér och p&d samma sitt som en
traditionell produke (till exempel till-
satsen av vitamin A i margarin, som ir
ett substitut fér smor),

— Nir tillsatsen gors i livsmedel vilka i sig
utgdr en maltid eller dr avsedda som
sdrskild kost (till exempel mjolkersitt-
ning, barnmat eller viktkontrollspro-

dukter).
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I — Bakgrund och det administrativa
forfarandet

9. Ar 1998 ingavs klagomal till kommis-
sionen betriffande restriktioner mot salu-
foring av den uppfriskande drycken Ocean
Spray Cranberry. Det danska kontoret f6r
veterindr- och livsmedelsfragor hade vigrat
klaganden tillstdnd for f6rsiljning. Produk-
ten innehdll tillsatt vitamin C.

10. Den 4 november 1999 sidnde kommis-
sionen en formell underrittelse till de
danska myndigheterna, i vilken den pépe-
kade att de danska myndigheternas admi-
nistrativa praxis vad giller livsmedelstill-
satser utgjorde ett handelshinder i den
mening som avses i artiklarna 28 EG—30
EG.

11. Denna friga utreddes vid ett samman-
tride med de danska myndigheterna den
5 mars 1999. Av overldggningen framgick
att kontoret for veterindr- och livs-
medelsfrigor faktiskt hade vigrat tillstind
for forsiljning av drycken Ocean Spray
Cranberry pd grund av dess bristfilliga
mirkning. Kommissionen ansig i detta
sdrskilda fall att den stdndpunkt som intogs
av de danska myndigheterna stod i dver-
ensstimmelse med gemenskapsritten,

12, Kommissionen 6versinde en formell
underrittelse, genom vilken den allminna
administrativa praxis som tillimpades av
de danska myndigheterna avseende tillsat-
ser av niringsdmnen i livsmede! ifrigasat-
tes, trots att det inte foreldg ndgot konkret
fall i vilket Konungariket Danmark hade
vigrat forsiljning av ett livsmedel som
lagligen saluférdes i en annan medlemsstat.
Enligt kommissionen #r det ostridigt att
kontoret for veterindr- och livsmedelsfra-
gor tolkar bestimmelserna pd s sitt att det
ir forbjudet med tillsatser av nidrings-
dmnen, sdrskilt vitaminer och mineraler,
om det inte finns ett niringsmaissigt behov
av dessa dmnen i Danmark,

13. De danska myndigheterna har i sitt svar
av den 22 december 1999 pé den formella
underrittelsen papekat att det enligt dom-
stolens rittspraxis, sirskilt domen av den
14 juli 1983 i malet Sandoz?2, ir kénne-
tecknande for vitaminer att de har sirskilda
egenskaper som gor det omojligt att férutse
eller kontrollera den kvantitet som kon-
sumenterna intar tillsammans med andra
livsmedel och att deras grad av skadlighet
inte kan faststillas med tillviicklig sikerhet,
vilket leder till att ett Overdrivet eller
ldngvarigt intag kan leda till hilsorisker
eller ha oodnskade bieffekter. Enligt de
danska myndigheterna har domstolen klart
och tydligt uttalat att medlemsstaterna, i de
fall de beslutar om férbud mot tillsatser av
vitaminer, inte behdver bevisa att det
foreligger en konkret risk med varje enskild
produkt, eftersom ett sddant forsok under
de aktuella omstindigheterna skulle vara
omdjligt. De danska myndigheterna har

2 — Dom av den 14 juli 1983 i mél 174/82, Sandoz (REG 1983,
s. 2445; svensk specialutgdva, volym 7, s, 221).
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dragit slutsatsen att det ar tillrickligt att
medlemsstaterna, for att uppfylla kraven
enligt proportionalitetsprincipen, visar att
berikandet av livsmedlen inte svarar mot
ett verkligt behov.

14. Den 12 september 2000 sinde kommis-
sionen ett motiverat yttrande till Konunga-
riket Danmark i vilket kommissionen kon-
staterade att Konungariket Danmark,
genom att tillimpa en administrativ praxis
som innebdr att berikade livsmedel som
lagenligt tillverkats och saluférts i andra
medlemsstater endast kan saluféras i Dan-
mark om det visas att berikandet av
néringsimnena svarar mot ett behov hos
den danska befolkningen, har underlatit att
uppfylla sina skyldigheter enligt artikel 28
EG. I det motiverade yttrandet gjorde
kommissionen bland annat gillande att
“ett f6rsdljningsforbud for en produkt
endast dr berittigat om det 4r forenligt
med behovet att skydda folkhilsan och att
det inte #r tillrickligt att begrinsa sig till att
dberopa detta syfte som skil fér ett berit-
tigande. Bevisbordan &vilar medlemsstaten,
som har att bevisa att det foreligger en
verklig hilsorisk i varje enskilt fall. Aven
om det dr 6nskvirt att malsittningen skall
vara att endast uppmuntra konsumtion av
niringsberikade produkter i de fall d4 dessa
produkter har ett niringsvirde, innebir det
inte att det foreligger ett hot mot folkhilsan
om dmnena har tillsats livsmedlen i fall dd
det inte finns ndgot niringsmissigt behov.
Det dr med andra ord inte tillrickligt att
medlemsstaterna bevisar att det inte fore-
ligger ett verkligt behov av berikande av
néringsdmnen hos befolkningen for att
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proportionalitetsprincipen skall anses vara

uppfylld”,

15. Genom att tillimpa dessa principer pa
den danska administrativa praxisen drog
kommissionen slutsatsen att en vigran frin
kontoret for veterindr- och livsmedelsfra-
gor pa grund av att en tillsats av vitaminer
eller mineraler inte fyller nigot nirings-
missigt behov utgér ett omotiverat han-
delshinder i den mening som avses i artik-
larna 28 EG, 29 EG och 30 EG. Enligt
kommissionen borde de danska myndighe-
terna visa att produkten utgjorde ett verk-
ligt hot for folkhilsan om den sildes och
konsumerades pa den danska marknaden.
Enligt kommissionens uppfatining innebir
detta att de danska myndigheterna borde
ba angett de vetenskapliga uppgifter som de
grundat sin vigran pd samt skilen for att
halten av vitaminer och mineraler i pro-
dukterna amsdgs utgéra ett hot for folk-
bhilsan.

16. De danska myndigheterna svarade pd
det motiverade yttrandet i skrivelse av den
6 november 2000. De danska myndighe-
terna gjorde gillande att domstolen i
domen i det ovannimnda malet Sandoz
klart och tydligt uttalat att medlemssta-
terna i de fall de beslutar om férbud mot
tillsatser av vitaminer inte behéver bevisa
att det foreligger en konkret risk med den
ifrdgavarande produkten, eftersom ett
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sddant férsok under de aktuella omstin-
digheterna skulle vara oméijligt. Enligt de
danska myndigheterna dr det tillrdckligt ate
medlemsstaterna visar att tillsatsen av det
ifrgavarande niringsimnet inte fyller ett
verkligt behov for att de skall anses upp-
fylla kraven enligt proportionalitetsprinci-
pen. Enligt de danska myndigheterna har
den vetenskapliga osikerhet som rddde vid
tidpunkten f6r domen i det ovannimnda
malet Sandoz inte pa ndgot sdtt undanréjts
direfter. Det framkommer tvirtom fort-
farande ny kunskap och nya bevis anga-
ende skadligheten av ett i férhéllande till en
normal kosthdllning férhéjt intag av vita-
miner och mineraler. Det dr den veten-
skapliga osiikerbeten avseende foliderna av
tillsatsen av vitaminer och mineraler som
ligger till grund for de danska bestdmmel-
serna, vilka enligt de danska myndighe-
terna dr forenliga med forsiktighetsprinci-
pen som framgér av kommissionens med-
delande av den 2 februari 2000
(KOM(2000) 1). De danska myndigheterna
har slutligen gjort gillande att det pd grund
av den otillrickliga vetskapen om det
verkliga innehdllet i minniskors kost #r
omdjligt att tillimpa mindre radikala
atgirder, sisom ett krav pd mirkning. En
mirkning av produkten skulle dessutom
kunna ha den negativa verkan att den
uppmuntrar konsumenten att kopa pro-
dukten.

NI — Parternas yrkanden

17. Kommissionens ansdkan inkom till
domstolens kansli den 4 maj 2001.

18. Kommissionen har yrkat att domstolen

skall

— “faststilla att Konungariket Danmark
har underlatit att uppfylla sina skyldig-
heter enligt artikel 28 EG genom att
tillimpa en administrativ praxis som
innebdr att berikade livsmedel som
lagenligt tillverkats och saluforts i
andra medlemsstater endast kan salu-
féras i Danmark om det visas att
berikandet av niringsimnena svarar
mot ett behov hos den danska befolk-
ningen, och

— forplikta Konungariket Danmark att
ersitta rittegdngskostnaderna”.

19. Konungariket Danmark har yrkat att
domstolen skall

— ogilla talan, och

— forplikta kommissionen att ersitta rit-
tegangskostnaderna.
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IV — Bedimning

A — Frdgan om bhinder for den fria
rorligheten

20. Parterna har inte bestritt att praxisen
som grundar sig pd den danska lagen om
berikade livsmedel utgor ett hinder fér den
fria rorligheten.

21. Kommissionen har i detta sammanhang
pé goda grunder pipekat att férbudet mot
berikande av vitaminer avser kraven pa
produktens ”innehall” och utgér siledes ett
hinder fér handeln inom gemenskapen, 3

22.Den danska regeringen har dess-
utom — samtidigt som den har velat
begrinsa betydelsen av de verkningar som
den danska praxisen har fér den fria
rorligheten — medgivit att denna praxis
“utgdr ett hinder f6r forsiljningen av
produkter med tillsatser av niringsimnen
som i niringsmissigt avseende inte &r
beridttigade”.

23. Den friga som parterna ir oense om
och som utgér kirnfrdgan i férevarande
mal dr foljaktligen huruvida detta hinder
kan anses vara berittigat genom nigot av

3 — Se bland annat dom av den 24 november 1993 i de forenade
milen C-267/91 och C-268/91, Keck och Mithouard
(REG 1993, s. I-6097; svensk specialutgiva, volym 14
s. I-431), punket 15, och av den 16 november 2000 i mal
C-217/99, kommissionen mot Belgien (REG 2000,
5. 110251, punkt 16,
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de krav som féreskrivs i artikel 30 EG och
sdrskilt genom kravet pa skydd fér "minni-
skors... hilsa och liv”.

B — Berdttigande av bindret for den fria
rorligheten

1. Sammanfattning av parternas yttran-
den

24. Under férfarandet vid domstolen har
parterna preciserat sin argumentation pi
féljande sitt.

\

25. Kommissionen anser att det enligt den
omtvistade danska praxisen endast dr kri-
teriet om ett ndringsmissigt behov som
beaktas. Enligt kommissionen utgdr detta
kriterium emellertid inte ett tillitet skil
enligt artikel 30 EG.

26. Kommissionen har med stéd av dom-
stolens dom av den 14 juli 1994 i mélet
Van der Veldt 4, och Europeiska frihandels-

4 —Dom av den 14 juli i mal C-17/93, Van der Veldt
{REG 1994, s. I-3537), punkterna 17—21,
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sammanslutningens domstols (nedan kallad
Efta-domstolen) dom av den 5 april 2001 i
miélet Overvaknmgsmyndlgheten mot
Konungariket Norges gjort gillande att
medlemsstaterna i varje enskilt fall skall
kunna bevisa att handelshindret 4r nédvin-
digt fér att skydda folkhilsan.

27. Enligt kommissionen forutsitter for-
budet mot berikande av vitaminer att
medlemsstaten genomfér en fullstindig
riskbedémning vad giller de hélsomissiga
konsekvenserna av tillsdttningen av vissa
vitaminer i sdrskilda livsmedel. Det faktum
att det foreligger en risk vid intag av vissa
vitaminer, sisom vitamin A, B eller B6, kan
inte anses rittfirdiga ett allmint forbud av
berikande av livsmedel i andra fall 4n de
som avses i Codex Alimentarius,

28. Enligt den danska regeringen ir det
danska foérbudet berdttigat just pd den
grunden att det foreligger en hilsorisk i
den min som niringsimnen tillsdtts i livs-
medel trots att det inte foreligger ndgot
motsvarande “niringsmissigt behov” hos
befolkningen. Kriteriet avseende nirings-
missigt behov tillimpas for att faststilla
den nivd som med hinsyn till folkhilsan dr
acceptabel vad giller tillsatser av vitaminer
och mineraler.

29. Den danska regeringen har i detta
avseende hinvisat till en ldng rad veten-
skapliga studier om tillsatser av vitaminer
och mineraler i livsmedel, vilka enligt den
danska regeringen inte enbart visar den

5 — E-3/00, Efta- domslolens rapport 2000-2001, s, 73,
punLtcma 35 och3

skadliga effekten av hoga doseringar av
vitaminer och mineraler, utan dven av
relativt svaga doseringar av olika kombina-
tioner av vitaminer och mineraler. Den
danska regeringen har pa nytt understrukit
att den omtvistade danska praxisen direke
inspirerats av Codex Alimentarius.

30. Den danska regeringen har pd nytt
hdnvisat till punkt 19 i domen i det
ovannimnda malet Sandoz. Enligt den
danska regeringen framgir det av denna
punkt i nimnda dom att medlemsstaterna
inte dr skyldiga att bevisa att det foreligger
en konkret risk for skada med en bestimd
produkt.

31. Den danska regeringen har gjort gil-
lande att ”domstolen i punkt 19 i sin dom i
madlet Sandoz har konstaterat att medlems-
staterna i de fall de har nationella bestim-
melser enligt vilka tillsatser av vitaminer ar
foérbjudna inte dr skyldiga att visa att det
foreligger en konkret risk fér skada med en
bestimd produkt, eftersom ett sddant for-
sok inte skulle vara méjligt med hénsyn till
nuvarande vetenskapliga rén”.

32. Den danska regeringen har for 6vrigt
genom att hinvisa till domen av den 16 juli
1992 i méalet kommissionen mot Frankri-
ke ¢ gjort gillande att en nationell myndig-

6 ~-Dom av den 16 juli 1992 i mal C-344/90, kommissionen
mot Frankrike (REG 1992, s, 1-4719).
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het kan vigra att ge tillstdnd f6r anvind-
ning av en tillsats om det inte finns ndgot
verkligt behov av tekniskt eller nirings-
missigt slag som talar for tillsittning av
den ifrigavarande livsmedelstillsatsen.

2. Beddémning

a) Inledning

33. 1 forevarande mal uppkommer siledes
frdgan i vilken utstrickning en medlemsstat
kan &beropa avsaknaden av ett nirings-
méssigt behov for att berittiga ett hinder
for den fria rorligheten.

34. For egen del har jag redan haft tillfille
att utreda denna friga i mitt férslag till
avgdrande av den 16 maj 2002 i malet
Greenham och Abel.”

35.1 mitt férslag till avgdrande i det
ovannimnda mélet har jag funnit en
medelvig mellan tvd extrema stindpunk-
ter, det vill sdiga, 4 ena sidan, stindpunkten
enligt vilken avsaknaden av ett nirings-
missigt behov kan berittiga ett hinder for
den fria rérligheten oberoende av nigra
overvidganden om hilsoskydd — en stind-
punkt som man genom en bokstavstolkning
eventuellt skulle kunna utlisa av domen i
det ovannimnda malet kommissionen mot

7 —Maél C-95/01, dom av den § februari 2004 innu ej
publicerad i rattsfallssamlingen.
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Frankrike — och, 4 andra sidan, stind-
punkten enligt vilken kriteriet rérande ett
niringsmissigt behov skall uteslutas fran
bedémningen och den konkreta hilsorisken
som foljer av konsumtion av det ifrigava-
rande livsmedlet skall anses utgora det enda
kriteriet. Enligt min mening foljer mitt
stdllningstagande i denna friga av domen
i det ovannimnda maélet Sandoz. I detta
mal har det niringsmissiga behovet spelat
en roll i ett sammanhang dir det ridde
vetenskaplig osikerhet vad giller skadlig-
heten av det ifrigavarande niringsimnet.

36. Eftersom den danska regeringen har
hinvisat till just domen i det ovannimnda
madlet Sandoz fér att rdttfirdiga sin praxis,
skall jag inledningsvis utreda denna praxis
med utgdngspunkt i domen i detta mal.

37. Kommissionen har emellertid under-
strukit betydelsen av att det genomférs en
riskbedémning for att en medlemsstat skall
kunna 4beropa undantaget om skydd for
ménniskors hilsa. Jag skall dirfér utreda
vilken betydelse ett sidant synsitt har for
forevarande mal.

b) Bedémning med utgdngspunkt i domen i
det ovannimnda malet Sandoz

38. Med hinsyn till den betydelse domen i
det ovannimnda maélet Sandoz har i fore-
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varande mal forefaller det vara lampligt att
citera punkterna 16—20 i denna dom i
deras helhet.

?16. Som domstolen har faststillt i sin dom

17.

18.

av den 17 december 1981 i
méilet 272/80 Frans-Nederlandse
Maatschappij voor Biologische Pro-
ducten (Rec. 1981, s. 3277), ir det, i
den man det pd forskningens nuva-
rande stadium fortfarande foreligger
en viss osidkerhet, medlemsstaternas
sak att i avsaknad av harmonisering
bestimma hur lingt de vill g& for att
sikerstilla skyddet av ménniskors liv
och hilsa, dock med hinsyn tagen till
de krav som féljer av den fria rorlig-
heten for varor inom gemenskapen.

Dessa principer omfattar dven sidana
dmnen som vitaminer, vilka i allmin-
het inte ir skadliga i sig, men som kan
ha viss skadlig verkan vid dverdrivna
méngder i det totala niringsintaget,
vars sammansittning inte kan férutses
och kontrolleras. Med beaktande av
osikerheten i den vetenskapliga
bedémningen 4r nationella bestimmel-
ser som forbjuder saluféring av livs-
medel om inte tillstdnd forst erhallits, i
princip berittigade enligt artikel 36 i
fordraget med hinsyn till intresset att
skydda minniskors hilsa.

Enligt den proportionalitetsprincip
som ligger till grund for artikel 36

19.

20.

sista meningen i foérdraget dr dock
medlemsstaternas mojlighet att for-
bjuda import frin andra medlemssta-
ter begrinsade till vad som ir nodvin-
digt fér att uppnd det legitima maélet
att skydda hilsan. Nationella bestim-
melser om ett sddant f6rbud ir siledes
endast berittigade i den mén tillstdnd
limnas for saluféring nir det dr for-
enligt med intresset att skydda hilsan.

En sidan bedémning dr dock svar nir
det ror sig om tillsatsimnen som
vitaminer, vilkas redan nimnda egen-
skaper gor det oméjligt att forutse eller
kontrollera de mingder som tillfors
genom det totala niringsintaget, och
vilkas skadlighet inte kan faststillas
med tillricklig sikerhet. Aven om
medlemsstaterna, med hinsyn till de
nationella lagstiftningarnas nuvarande
grad av harmonisering pd gemenskaps-
nivd, miste ges ett stort utrymme for
eget skon maste de med tillimpning av
proportionalitetsprincipen, tilldta salu-
foring ndr tillsatsen av vitaminer i
livsmedel fyller ett verkligt behov, av
huvudsakligen tekniskt eller nirings-
missigt slag.

Svaret pd den forsta frigan blir alltsa
foljande. Gemenskapsritten hindrar
inte nationella bestimmelser som for-
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bjuder saluféring av livsmedel, vilka
lagligen saluférs i en annan medlems-
stat, for vilka tillstind inte forst erhal-
lits, under férutsittning att saluforing
tillits ndr tillsatsen av vitaminer fyller
ett verkligt behov, av huvudsakligen
tekniskt eller niringsmissigt slag.”

39. Parterna har tolkat punkt 20 i domen i
det ovannimnda mélet Sandoz pd motsatt
satt.

40. Enligt den danska regeringen *framgar
det av domen i detta mal att det fér att
proportionalitetsprincipen skall anses vara
uppfylld ar tillrickligt att saluféring endast
tillits nédr det finns ett verkligt behov av att
livsmedlet berikas med tillsatsen”.

41. Kommissionen har diremot gjort gil-
lande att ”den tolkning som den danska
regeringen gjort av domen i malet Sandoz
grundar sig pa ett felaktigt e contrario-slut
av punkt 20 i domen. Det slds endast fast i
denna dom att ett férbud mot att saluféra
livsmedel med tillsatser av vitaminer strider
mot proportionalitetsprincipen nir det
finns ett ndringsmissigt behov av tillsat-
sen”.

42, Jag kan inte .ansluta mig till den
tolkning som kommissionen gjort av
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domen i det ovannimnda malet Sandoz i
detta avseende.

43. A ena sidan ar det riktigt att det
ndringsmaissiga behovet aldrig kan utgora
ett kriterium som berittigar ett forbud mot
den fria rérligheten oberoende av de over-
vdganden som gors avseende folkhilsan.

44, Domstolen har namligen genom att i
punkt 18 i domen i det ovannimnda mélet
Sandoz erinra om att “nationella bestim-
melser om ett sddant férbud... endast [4r]
berittigade i den mén tillstdnd limnas for
saluféring nir det dr férenligt med intresset
att skydda hilsan” klart och tydligt visat
att bedémningen skall géras med beak-
tande av skyddet foér folkhilsan 8.

45. A andra sidan har domstolen — efter
att i punkt 19 ha konstaterat att det rdder
vetenskaplig osikerhet avseende skadlighe-
ten av de ifrdgavarande tillsatserna och
sarskilt papekat att en hilsorisk inte kan
uteslutas® — i punkt 20 tillimpat kriteriet

8 — Generaladvokaten Gulmann har i sitt forslag till avgdrande
av den 8 april 1992 i domen i det ovannimnda malet
kommissionen mot Frankrike gjort samma tolkning av
domen i det ovannimnda maélet Sandoz: "Man kan for
Svrigt konstatera att domstolen inte i ndgon av dessa domar
{sdledes i domen i det ovannimnda mdlet Sandoz) har tillatit
ett importforbud endast pd grund av att det inte funnit
nagot tekniskt behov samt att domstolen av uppenbara skal
har fortsatt att tillmdta frdgan om risk for hilsan stor
betydelse” (punkt 11).

9 — Se hdrvid punkt 12 i domen i det ovannimnda malet
Sandoz: “En sidan risk kan dock inte uteslutas om
konsumenten genom andra fododmnen intar ytterligare
okontrollerbara och oférutsebara mingder av vitaminer.”
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avseende ett niringsmdéssigt behov sisom
ett undantag frin medlemsstaternas ritt att
forbjuda import av livsmedel.

46. Det framgdr sdlunda av domstolens
formulering i punkterna 19 och 20 att
kriteriet avseende ett niringsmassigt behov
endast skall tillimpas ndr det rdder veten-
skaplig osdkerhet vad giller den risk som
tillsatsen innebir for minniskors hilsa.

47. Till skillnad frdn vad kommissionen
har gjort gillande anser jag mot bakgrund
av domen i det ovanndmnda mélet Sandoz
att det dr mojligt att medlemsstaterna —
nir en vetenskaplig osikerhet vil har fast-
stillts — kan férbjuda livsmedel som inne-
hiller den ifrigavarande tillsatsen sdvida
inte denna tillsats svarar mot ett nérings-
missigt behov.

48. Det forefaller mig nimligen inte vara
mojligt att tolka punkt 20 i domen i det
ovannimnda maélet Sandoz, vilken har
samma lydelse som punkt 1 i domshitet,
dir domstolen slog fast att ”[glemenskaps-
rvitten [inte] hindrar... nationella bestim-
melser som forbjuder saluféring av vitami-
nerade livsmedel... under forutsitining att
saluféring tilldts ndr tillsatsen av vitaminer
fyller ett verkligt behov, av huvudsakligen

tekniskt eller niiringsmdssigt slag” pé ngot
annat sitt, 10

49, Forbudet mot den fria rorligheten ar
med andra ord inte berittigat om tillsatsen
svarar mot ett niringsméssigt eller tekniskt
behov. Om tillsatsen dédremot inte fyller
ndgot sidant behov har medlemsstaten ritt
att folja den sikrare vdgen och forbjuda
saluféring av det livsmedel som innehéller
denna tillsats, 11 vilket foljer av det stora
utrymme f6r skonsmissig bedémning som
domstolen tillerkdnner medlemsstaterna i
fall di det foreligger en vetenskaplig osi-

kerhet.

50. Kriteriet avseende ett niringsméssigt
behov utesluter foljakeligen inte en till-
ldmpning av kriteriet avseende skydd for
minniskors hidlsa. Det som domstolen
gjorde i punkterna 19 och 20 i domen i
det ovannimnda mélet Sandoz var nimli-
gen att precisera hur berittigandet av ett
férbud med hinsyn till folkhilsan som
anges i punkt 18 skall tolkas ndr det
foreligger vetenskaplig osdkerhet betrif-
fande de hilsorisker som ir férbundna
med en tillsats. I detta avseende férefaller
domen i detta mal innebira en tillimpning
av forsiktighetsprincipen innan denna for-
mulerades, 12

10 — Min kursivering.

11 — Se hirvid dven Noiville, C., och de Sadeleer, N., "La
gestion des risques écologiques et sanitaires & Pépreuve des
chiffres. Le droit entre enjeux scientifiques et politiques”,
Revne du Droit de 'Union Européenne 2001, s. 389 och
s. 436, fotnot 171,

12 — Se diven Alemanno, A., "Le principe d¢ précaution en droit
communautaire, Stratcgie de gestion des risques ou risque
d'atteinte au Marché intéricur”, Rewvwe du Droit de
P'Union Enropéenne 2001, s, 917 och s, 940: “Domstolen
forefaller for forsta gingen ha tillerkiint mediemsstaterna
méjligheten att — fastin den intc sAsom ctt obiter dictum
uttryckligen omniimnt forsiktighetsprincipen — vidta
i’ugﬁrdcr 1 en situation diir det rdder vetenskaplig osiker-
het.”
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51. Innebdr den omtvistade danska prax-
isen, enligt vilken tillsatser av vitaminer och
mineraler i livsmedel dr forbjudna i de fall
dd det inte faststillts att det foreligger
ndgot niringsmissigt behov av tillsatserna,
en korrekt tillimpning av domstolens dom i
det ovannimnda malet Sandoz?

52. Jag anser att den gor det.

53. Det dr visserligen riktigt att domstolen i
domen i det ovanndmnda malet Sandoz inte
f6r all framtid har faststillt att det forelig-
ger en vetenskaplig osikerhet vad giller
den risk som tillsatser av vitaminer i livs-
medel innebir f6r manniskors hilsa.

54. Den danska regeringen har emellertid
hinvisat till en rad vetenskapliga studier
angdende tillsatser av vitaminer och mine-
raler i livsmedel, vilka enligt den danska
regeringens uppfattning inte enbart visar
den skadliga effekten av héga doseringar av
vitaminer och mineraler, utan iven av
relativt svaga doseringar av olika kombina-
tioner av vitaminer och mineraler,

55. Det framgdr nidmligen av den danska
regeringens utforliga forklaringar att
utvecklingen de senaste tjugo dren inte gir
frin vetenskaplig osdkerhet till vetenskap-
lig sikerhet, utan snarare i motsatt
riktning. Det finns ndmligen allt fler veten-
skapliga undersokningar som visar hittills
okinda negativa effekter till f6ljd av sdvil
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héga doseringar som av relativt svaga
doseringar av olika kombinationer av
niringsdmnen.

56. Kommissionen har 4 sin sida inte
bestritt de studier som den danska rege-
ringen &beropat. Kommissionen har
begrinsat sig till att pdpeka att den inte
har kinnedom om nigra vetenskapliga
uppgifter som ger stod for att ett Sverdrivet
hogt intag av vitamin C i sig skulle leda till
en risk for folkhilsan. Den danska rege-
ringen har emellertid med stéd av veten-
skapliga studier anf6rt att en effekt av
vitamin C — vilken bestér i ett 6kat upp-
tag av jiarn i matsmiltningskanalen —
medfor en risk for personer med hogt
jarnvirde, vilket i sin tur dr forknippat
med en forhéjd risk for hjart- och karlsjuk-
domar och cancer.

57.Vid den muntliga férhandlingen har
kommissionen pd frdgan huruvida den
vetenskapliga osikerheten betridffande till-
satsen av vitaminer i livsmedel fortfarande
bestar vid den aktuella tidpunkten emellet-
tid svarat att utvecklingen inom forsk-
ningen alltsedan bérjan av 80-talet har
underldttat mojligheterna att faststilla
sikerhetsmarginalerna fér vitaminer och
mineraler.

58. Den danska regeringen har emellertid
bestritt denna stindpunkt. Enligt den
danska regeringen “kan det inte pd goda



KOMMISSIONEN MOT DANMARK

grunder hidvdas att riskbedémningen gor
det méjligt att faststilla ’6vre sikerhets-
grinser’ f6r nidringsimnen. Frigan om
negativa hilsoeffekter till f6ljd av tillsatser
av vitaminer och sirskilt frigan om korre-
lationen mellan vitaminer och mineraler
har inte blivit tillrdckligt belysta i den
vetenskapliga forskningen. De hogsta
grinsvirdena kan siledes inte faststillas
pd tillrdckligt sikra vetenskapliga grun-
der”,

59. Det kan i detta avseende konstateras att
gemenskapen sjilv inte har varit i stdnd att
faststilla gransvirden for hogsta sikerhets-
nivan £6r vitaminer och mineraler under de
nitton ar som forflutit sedan domen i det
ovanndmnda maélet Sandoz.

60. Detta forhdllande har bekriftats genom
Europaparlamentets och ridets direktiv
2002/46/EG av den 10 juni 2002 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om kosttillskott. 13 Det dr nidmligen
férst nu som kommissionen genom
artikel 5.1 i detta direktiv med hinsyn till
foljande dldggs att enligt forfarandet i
foreskrivande kommittén faststilla det

13 — EGT L 183, s, 51,

hégsta intaget av mineraler och vitaminer i
kosttillskott:

»(a)Den &vre grinsen fér sikert intag av
vitaminer och mineralimnen enligt vad
som faststills genom vetenskaplig risk-
utvirdering pd grundval av allmint
erkidnda vetenskapliga ron, i férekom-
mande fall med beaktande av olika
konsumentgruppers varierande grad av
kinslighet.

(b} Intag av vitaminer och mineralimnen
fran andra kostkillor.”

61. Direktiv 2002/46 4r for ovrigt intres-
sant i ytterligare tvd avseenden.

62. For det foérsta har gemenskapslagstifta-
ren godtagit bedémningen enligt vilken
vitaminer och mineraler kan ha skadliga

effekter.

63. Av trettonde skilet i direktiv 2002/46
framgér nidmligen f6ljande:

*For hoga doser av vitaminer och minera-
ldmnen kan vara skadliga for hilsan, vilket
innebir att det i férekommande fall maste
faststillas sikra maximinivder f6r dessa i
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kosttillskott. Dessa nivier mdste vara
sddana att normal anvindning av produk-
ten, i enlighet med de anvisningar som
tillverkaren tillhandahaller, inte medfér
négon risk f6r konsumenten.” 14

64. For det andra har gemenskapslagstifta-
ren sjilv infort begreppet “nidringsmiissigt
behov” i diskussionen om tillsatser av
vitaminer och mineraler i livsmedel genom
att ge uttryck for att den genomsnittlige
konsumenten inte har ndgot behov av
tillskott av vitaminer och mineraler samt
att detta behov endast foreligger for vissa
grupper av befolkningen.

65. Av tredje och fjirde skilet i direktiv
2002/46 framgér nimligen féljande:

“En tillricklig och varierad kost kan i
normala fall innehdlla alla niringsimnen
som behovs f6ér att en minniska skall
utvecklas normalt och bibehilla en god
hilsa och det i sddana mingder som fast-
stills och rekommenderas pd grundval av
allmint vedertagna vetenskapliga ron.
Undersékningar visar dock att denna ideala
situation inte alltid uppnds fér alla nirings-

14 — Min kursivering.
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dmnen och alla befolkningsgrupper i
gemenskapen.

Konsumenterna kan dérfér, pd grund av
sirskilda levnadssitt eller av andra skil,
vija komplettera sina intag av nérings-
dmnen med kosttillskort.” 15

66. Gemenskapslagstiftaren forefaller sile-
des utgd frdn att dven om kosthillningen
hos befolkningen eller hos en del av befolk-
ningen bor niringsberikas, bor detta ske
genom identifierbara kosttillskott och inte
genom “vanliga” livsmedel.

67. Det skall slutligen konstateras att den
danska praxisen grundar sig pd "allminna
principer for tillsatser av niringsamnen i
livsmedel” som antogs av Codex Alimen-
tarius-kommissionen 4r 1987 och som
andrades dren 1989 och 1991.16

68. Vid tillimpningen av artikel 30 EG har
domstolen emellertid & ena sidan alltid fast
stort avseende vid “resultatet av arbetet
inom gemenskapens vetenskapliga livs-

15 — Min kursivering.
16 — CAC/GL 09-1987 (i dndrad lydelse &r 1989 och 1991).
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medelskommitté och FAO:s Codex Alimen-
tarius-kommitté”. 17

69. Det dr & andra sidan tydligt att ndrings-
berikande av livsmedel med hinsyn till
skyddet f6r minniskors hilsa behandlas
med stor férsiktighet i de ovannidmnda
allminna principerna, vilka antogs efter
det att domen i det ovanndmnda malet
Sandoz avkunnades, eftersom det enligt
dessa principer till och med bér ankomma
pd de nationella myndigheterna att besluta
om ndringsberikande av livsmedel.

70.1 ingressen i de allmidnna principerna
foreskrivs nimligen att dessa principer
bland annat har som maélsittning “att
hindra godtyckliga tillsatser av essentiella
niringsimnen och dirigenom minska hil-
soriskerna till f6ljd av ett 6verdrivet intag
av sddana niringsdmnen eller till f6ljd av
brister eller ett obalanserat intag. Detta
bidrar dven till att férhindra metoder som
kan vilseleda konsumenterna®, 18

71. Avsnittet angdende definitioner har
foljande lydelse:

2.5 Berikande: tillsats i ett livsmedel av ett
eller flera essentiella niringsdmnen, vare sig

17 —Dom av den 10 december 1985 i mdl 247/84, Motte
(REG 1985, s. 3887), punkt 24, av den 6 maj 1986 i mil
304/84, Muller m.{l, (REG 1986, s. 1511), punkt 24, av
den 12 mars 1987 i mdl 178/84, kommissionen mot
Tyskland, kallat "Reinheitsgebot™ (REG 1987, s. 1227;
svensk specialutgdva, volym 9, s. 37), punkt 44, av den
13 december 1990 1 mal C-42/90, Bellon (REG 1990,
s, 1-4863), {Junkt 14, och av den 4 juni 1992 i de forenade
milen C-13/91 och C-113/91, Decbus (REG 1992,
s. 1-3617), punke 17.

18 — Min kursivering,

dessa vanligen foérekommer eller j i detta
livsmedel, i syfte att férebygga eller dtgirda
en bevisad brist hos befolkningen eller hos
vissa befolkningsgrupper”. 1

72. Avsnitt 3 som bendmns “grundprinci-
per” har féljande lydelse:

”3.1  Essentiella niringsimnen kan till-
sittas 1 livsmedel for féljande
dndamal,

3.1.1  Aaterstillande,

3.1.2 nédringsmissig likvdrdighet hos
méltidsersittningar,

3.1.3 berikande,

3.1.4 sikerstillande av en frin nirings-

synpunkt riktig sammanséttning av
sdrskild kost.

19 — Min kursivering,
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3.2 Halten av det essentiella niringsimnet
skall inte leda till ett 6verdrivet eller
obetydligt intag av det tillsatta nirings-
amnet med beaktande av andra
niringskillor i kosthdllet.

» 20

73. Avsnitt 6 som benimns tillsatser av
niringsdmnen i syfte att berika” har f6l-
jande lydelse:

?6.1 Berikande av livsmedel bér hora till
de nationella myndigheternas beho-
righet, eftersom de slag och mingder
av essentiella naringsdmnen som skall
tillsdttas och vilka livsmedel som
skall berikas beror pi de specifika
ndringsproblem som skall 16sas, sird-
ragen hos malgrupperna och kostva-
norna i de berérda omridena.

6.2 Féljande villkor skall vara uppfyllda
vid alla insatser avseende berikande:

20 — Min kursivering,
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6.2.1

6.2.2

6.2.3

321

Behovet av att oka intaget av ett
essentiellt niringsimne hos en eller
flera befolkningsgrupper skall vara
styrkt. Som bevis kan 4beropas kli-
niska eller subkliniska symptom pa
brister, berikningar som visar liga
intag av niringsimnen eller som
visar att brister kan uppsta till f6ljd
av dndrade kostvanor.

Det livsmedel som viljs ut for att
berikas med de(t) visentliga nirings-
amne(t)(na) skall konsumeras av den
befolkning som omfattas av risken.

Konsumtionen av det livsmedel som
viljs ut for att berikas skall vara
stabil och enhetlig och den ligsta
respektive hégsta konsumtionen
skall vara kinda.

74. Mot bakgrund av det ovan anforda
anser jag siledes att det saknas skil for att
bedoma tillsatsen av vitaminer i vanliga
livsmedel sdsom en 4tgird som ur veten-
skaplig synvinkel skulle vara mer siker nu

21 — Min kursivering.
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an for tjugo &r sedan d& domstolen avkun-
nade sin dom i det ovannimnda malet
Sandoz.

75. Samma sak giller f6r mineraler som
inte omfattades av domstolens prévning i
domen i det ovannimnda mélet Sandoz.
Kommissionen har dock inte gjort gillande
att mineraler skall behandlas pé ett annor-
lunda sitt 4n vitaminer. Kommissionen har
inte heller bestritt de vetenskapliga forkla-
ringar som getts in av den danska regering-
en. Aven gemenskapslagstiftaren har fér
Ovrigt behandlat mineraler pd samma sitt
som vitaminer i direktiv 2002/46.22

76. Enligt min mening har den danska
regeringen pa ett tillfredsstillande sdtt visat
att den situation som #r aktuell i fSreva-
rande mal inte skiljer sig ndmnvirt frdn den
situation som var foremal f6r prévning i
domen i det ovannimnda mélet Sandoz.
Jag anser dirfor att den danska regeringens
kontroll av om det totala intaget av vita-
miner eller mineraler i ett bestimt livsmedel
syftar till att fylla ett niringsméssigt behov
star helt i 6verensstimmelse med domsto-
lens rittspraxis.

77. Det ovan anforda skulle kunna anses ge
tillricklige stod for att ogilla kommissio-
nens talan,

22 — Se bland annat det ovannimnda trettonde skilet,

¢) Utredning med utgdngspunkt i risk-
bedémningen

78. Kommissionen har emellertid papekat
att domstolens tillvigagdngssitt i domen i
det ovannimnda madlet Sandoz inte lingre
ir aktuellt.

79. Kommissionen har ndmligen ansett att
»Efta-domstolens dom bér anses utgdra en
del av en pigdende rittsutveckling. De
metoder som anvinds fér att bedéma
hilsoriskerna har utvecklats avsevirt sedan
domen i mal 174/82, Sandoz, avkunnades
for ndra tjugo 4r sedan. Det forhallandet
att riskbedémningen har blivit ett verktyg
for att avgora konkreta hilsorisker leder till
att generellt tillimpliga beslut om hilsa,
och sirskilt eventuella forbud, kan fattas pa
objektiva och dokumenterade grunder med
beaktande av sakomstindigheterna i varje
enskilt fall. Efta-domstolens dom &terspeg-
lar denna utveckling”. 23

80. Den danska regeringen har i sin duplik
papekat att den “inte delar det synsitt som
framgar av Efta-domstolens dom och att
denna dom inte kan anses st i Overens-
stimmelse med Europeiska gemenskaper-
nas domstols rittspraxis”.

23 — Min kussivering,
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81. Det forefaller siledes som om varje
part har valt sitt synsitt for att férsvara sin
stdndpunkt. Den danska regeringen har
dberopat det synsdtt som framgir av
domen i det ovannimnda mélet Sandoz
och kommissionen det synsitt som framgar
av Efta-domstolens dom i det ovannimnda
malet. Det verkar som om dessa tv4 synsitt
dr oftrenliga i parternas égon.

82. Men ir de verkligen det?

83. Som jag redan har papekat med stéd av
doktrin innebir domen i det ovannimnda
malet Sandoz enligt min mening en till-
lampning av forsiktighetsprincipen innan
denna formulerades.24 Det finns dven
andra férfattare som anser att domen i
det ovanndmnda malet Sandoz skall beds-
mas i ett sammanhang dir hinsyn tas till
riskbedémningen, 25

84. Denna friga fértjinar emellertid en
mer fordjupad undersokning med utgdngs-
punkt i den exakta innebdrden av begrep-
pet riskbedémning.

85.1 detta avseende later jag Efta-dom-
stolens dom i det ovannimnda malet
utgbra utgdngspunkt fér min undersok-
ning. Enligt kommissionens mening fram-
gar det av domen i det malet att ”férbudet
mot vitaminberikande férutsitter att med-

24 — Se punkt 50 i forevarande forslag till avgorande.
25 — Se ovan, Noiville, C. och de Sadeleer, N., s. 435.
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lemsstaten har genomfort en fullstindig
riskbedomning av vilka konsekvenser till-
satsen av vissa vitaminer i livsmedel har for
hilsan”. 26

86. Grunden for domen i detta mal utgjor-
des av en vigran frdn de norska myndig-
heterna att tilldta saluféring av corn flakes
som niringsberikats med vissa vitaminer
och jirn. De norska myndigheternas vigran
hade motiverats av att det inte fanns ngot
niringsmissigt behov av ett sddant nirings-
berikande hos den norska befolkningen.

87. Efta-domstolen faststillde att Ko-
nungariket Norge hade underlatit att upp-
fylla sina skyldigheter enligt artikel 11 i
avtalet om Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet i foljande tvd avseenden:

— Konungariket Norge har intagit en
inkonsekvent hillning, eftersom fri
saluféring av en viss typ av ost innehal-
lande en hog tillsats av jdrn har tillatits
i landet samtidigt som saluféring av

jarnberikade corn flakes har forbju-
dits 27, och

— Konungariket Norge har under det
administrativa forfarandet inte genom-

26 — Kursivering i originaltexten.

27 — Se punkt 41 i Efta-domstolens dom i det ovannimnda
malet.
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fére en “fullstindig riskutvirdering”
(”comprehensive risk assessment”) av
vad tillsatsen av jdrn i livsmedel skulle
innebira, 28

88. Det forsta av de tvd ovannidmnda
skidlen 4r uppenbarligen inte relevant i
férevarande maél, eftersom den faktiska
situationen inte var densamma i domen i
detta mal. Vad giller det andra skilet,
fortjanar begreppet fullstindig riskutvir-
dering”, och sirskilt férhdllandet mellan
detta begrepp och begreppet ”riskbeddm-
ning”, att nirmare undersokas.

89. For nidrvarande utgdr riskbedémningen
faktiskt en metod med allmin tillimpning.
Den danska regeringen har erinrat om att
riskbeddmningen bestdr av tre etapper,
ndmligen riskutvirderingen, riskhante-
ringen och riskmeddelandet. I kommissio-
nens meddelande av den 30 april 1997 om
konsumenters hilsa och livsmedelssiker-
het2? definieras riskbedémningen sisom
Yett systematiskt tillvigagdngssdtt som
integrerar den vetenskapliga bedémningen
av skador och sannolikheten for att skador
uppkommer i ett givet sammanhang (risk-
utvirdering), bedémningen av samtliga
atgirder som gor det mojligt att uppna en
limplig skyddsnivd (riskhanteringen) och
informationsutbytet mellan samtliga
berérda parter — det vill siga mellan
beslutsfattarna, kontrollanterna, kon-
sumenterna och producenterna — for att
férklara de bakomliggande skilen och ritt-
firdiga de foreslagna &tgirderna (riskmed-

delande)”.

28 —Se Ipunl\t 42 i Efta-domstolens dom i det ovannimnda
Alet.

29 — KOM(97) 183 slutlig. Se punke 20.

90. Uttryckliga uppgifter om vad som avses
med begreppet riskbedémning str till
exempel att finna i kommissionens medde-
lande av den 2 februari 2000 om forsiktig-
hetsprincipen 3, i den gemensamma stand-
punkten (EG) nr 2/2002 av den
17 september 2001, antagen av rddet i
enlighet med det i artikel 251 i Fordraget
om upprittandet av Buropeiska gemen-
skapen angivna férfarandet, infér antagan-
det av Europaparlamentets och rddets for-
ordning om allminna principer och krav
f6r livsmedelslagstiftning, om inrdttande av
Europeiska livsmedelsmyndigheten och om
forfaranden i fragor som giller livsmedels-
sikerhet31, pd ett internationellt plan i
Cartagenaprotokollet om biosikerhet
rérande konventionen om biologisk méng-
fald32, vilken pd gemenskapens vignar
godkints av rddet genom beslut
2002/628/EG 33 Jiksom helt nyligen i for-
stainstansrittens domar av den
11 september 2002, Pfizer Animal Health
mot ridet34 och Alpharma mot radet 35,

91. De tva etapper i riskbedomningen som
dr av intresse i forevarande mal utgbrs av
riskutvirderingen och riskhanteringen.

30 — KOM(2000) 1 slutlig. Sc siieskilt punke 5.

31 — EGT C 4, 2002, s. 18. Se artikel 6.

32 — Se artiklarna 15 och 16.

33 — Beshut av den 25 juni 2002 om ingdende pd Europeiska
gemenskapens vignar av Cartagenaprotokollet om bio-
sikerhet (EGT L 201, s. 48).

34— Dom av den 11 september 2002 i mdl T-13/99, Pfizer
Animal Health mot rddet (REG 2002, s. 11-3305).

35 — Dom av den 11 september 2002 i mal T-70/99, Alpharma
mot ridet (REG 2002, s. 11-3495).
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'92. Aven om det inte alltid 4r enkelt att
ange var grinsen mellan dessa tva etapper
gar 36, innebir dessa olika etapper att det idr
tvd krav som skall uppfyllas. A ena sidan
skall ndmligen vetenskapliga bedémningar
beaktas politiskt och & andra sidan skall det
politiska oberoendet uppritthallas i férhal-
lande till vetenskapen. 37

93. Férstainstansriitten har gjort en detal-
jerad beddmning av dessa tvd etapper i
domarna i de ovannimnda malen Pfizer
Animal Health mot rddet och Alpharma
mot radet.

94. Forstainstansritten har vad giller den
?vetenskapliga” etappen, det vill ndrmare
bestdmt sidga riskutvirderingen, faststillt
att ”[d]en vetenskapliga riskutvirderingen
[vanligen beskrivs] sdvil pd internationell
nivd... som pad gemenskapsnivi... som en
vetenskaplig process som bestr i att klar-
lagga och beskriva en fara, att uppskatta
exponeringen och att beskriva risken” 38
och att riskutvirderingen bor 6verldtas »4t
sakkunniga vetenskapsmin, som i slutet av

36 — Forstainstansedtten har silunda ansett att faststillandet av
en risknivd som inte anses acceptabel ingér i skedet som
avser riskutvirderingen (se domen i de ovannimnda malen
Pfizer Animal Health mot ridet, punkt 149, och Alpharma
mot ridet, punkt 162), medan denna bedomning i dokt-
rinen har ansetts utgdra en del av riskhanteringen (se ovan
Noiville, C., och de Sadeleer, N, s. 400, och Alemanno,
A., 5. 936). Se dven de Sadeleer, N., ”Le statut juridique du
principe de précaution en droit communautaire: du slogan
a la régle”, Cabiers de droit européen 2001, s. 91 och
s. 105: ... den uppdelning mellan riskbedémningen, *risk
assessment’ pd internationellt facksprak och det pofitiska
beslutet som foresprakas av kommissionen suddas ut pd
ﬁrund av den konstanta f5rindringen mellan sakomstin-
iﬁheter och virderingar, natur och kultur, vetenskap och
politik.”
37 — Se dven ovan Alemanno, A., s. 937.
38 — Domarna i de ovannimnda malen Pfizer Animal Health
mot rddet, punkt 156, och Alpharma mot radet, punke 169,
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denna vetenskapliga process skall ge in
vetenskapliga utlitanden till myndighe-
ten”.3?

95. Betrdffande den “politiska” etappen,
det vill siga faststillandet av den risknivd
som anses vara acceptabel, har forsta-
instanstritten erinrat om foljande:

”[Det}] ankommer pi gemenskapens insti-
tutioner att faststilla vilken skyddsniva de
anser limplig f6r samhallet. Utifrdn denna
niva skall de... avgora vilken risknivd —
det vill siga den kritiska grinsen for
sannolikheten fér att det uppstar skadliga
verkningar fo6r minniskors hilsa och for
hur allvarliga dessa potentiella verkningar
kan bli — som inte lingre framstdr som
acceptabel f6r samhillet och som om den
6verskrids gor det nodvindigt att vidta
férebyggande atgirder f6r att skydda min-
niskors hilsa trots att det rider veten-
skaplig osikerhet (se, for ett motsvarande
resonemang, domstolens dom av den 11 juli
2000 i mal C-473/98, Toolex, REG 2000,
s. I-5681, punkt 45). Faststillandet av den
risknivd som anses vara oacceptabel inne-
bir siledes att gemenskapens institutioner
miste faststilla vilka politiska syften de vill
uppna inom ramen f6r den behorighet som
de har tilldelats genom fordraget.

Aven om gemenskapens institutioner inte
fir ha en rent hypotetisk instillning till
risken och anpassa sina beslut till en ’noll-

39 — Domarna i de ovannimnda mdlen Pfizer Animal Health
mot rddet, punkt 157, och Alpharma mot rddet, punkt 170,
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riskniva’... skall de dock beakta sin skyl-
dighet enligt artikel 129.1 forsta stycket i
fordraget att sikerstilla en hég skyddsniva
fér méinniskors bilsa, som inte nodvindigt-
vis behtver vara den tekniske sett hogsta
méjliga for att vara forenlig med denna
bestimmelse {domstolens dom av -den
14 juli 1998 i mal C-284/95, Safety Hi-
Tech, REG 1998, s. 1-4301, punkt 49).” 40

96. Aven om f6rstainstansrittens dom
avser gemenskapsinstitutionerna, rdder det
inte ndgon tvekan om att den ir tillimplig
dven vad giller medlemsstaterna,

97. Det framgir ndmligen av domstolens
fasta rittspraxis att det, i den mdn det pa
forskningens nuvarande stadium fort-
farande foreligger en viss osikerhet angd-
ende livsmedelstillsatsers skadlighet,
ankommer pi medlemsstaterna att i avsak-
nad av harmonisering bestimma hur langt
de vill g for att sikerstilla skyddet av
minniskors liv och hilsa, dock med hinsyn
tagen till de krav som féljer av den fria
rorligheten f6r varor inom gemenskapen. 41

98. Domstolen har fér dvrigt helt nyligen i
punkt 47 i domen av den 24 oktober 2002 i

40 — Domarna i de ovannimnda malen Pfizer Animal Health
mot ridet, punkterna 151 och 152, och Alpharma mot
radet, punk’tcma 164 och 165, Min [(ursivcring.

41 — Sc bland annat domarna i de ovannimnda mélen Sandoz,
punkt 16, och Debus, punkt 13, dom av den 27 juni 1996 1
mil C-293/94, Brandsma (REG 1996, s. I-3 159)£{1unkt 11,
och av den 17 september 1998 i m3! C-400/96, Harpegnics
(REG 1998, s. I-5§121), punkt 33.

mélet Hahn#2 faststillt att “artiklarna 28
EG och 30 EG [inte] utgédr hinder for till-
limpning av nationella bestimmelser,
enligt vilka en nolltolerans skall gilla
avseende forekomst av listeria monocyto-
genes i fiskprodukter som inte har kon-
serverats pd kemisk vig”, vilket sdlunda
bekriftar att medlemsstaterna fakeiske for-
fogar over ett stort utrymme for skons-
missig beddmning nir det idr friga om att
faststdlla nivdn for skydd av minniskors
hilsa.

99, Det dr huvudsakligen under denna
“politiska” etapp avseende faststillandet
av vilken risknivd som skall anses vara
acceptabel som férsiktighetsprincipen skall
tillimpas, 43

100, Férstainstansritten har avseende
denna princip — efter att bland annat ha
hinvisat till** domstolens domar av den
5 maj 1998 i mdlen National Farmers’
Union%’ och Forenade kungariket mot
kommissionen46, i vilka domstolen slog
fast att institutionerna “d& det rider osi-
kerhet om férekomsten eller omfattningen
av de risker ménniskors hilsa utsitts for,

42 — Dom av den 24 oktober 2002 i mil C-121/00, Hahn
(REG 2002, s, I-9193),

43 — Sc det ovannimnda meddelandet frin kommissionen om
forsiktighetsprincipen, punkt 3, i vilket det anges att "nér
det finns tecken pd viilgrundad anledning ate oroa sig for
att de potenticlla riskerna skulle kunna piverka minni-
skors, djurs och vixters hilsa, men ate tillgingliga

uppgﬂ&cr inte medger en detaljerad riskbeddmning, har

forsiktighetsprincipen accepterats politiskt som en strategi
for att hantera risker pd flera omraden” (min kursivering).

44 — Domarna i de ovanniimnda mdlen Pfizer Animal Health
mot rddet, punkt 139, och Alpharma mot rddet, punkt 152,

45 — Dom av den 5 maj 1998 i mil C-157/96, National
Farmers' Union m.fl. (REG 1998, s. 1-2211),

46— Dom av den 5 maj 1998 i mil C-180/96, Forenade
kungariket mot kommissionen (REG 1998, s, 1-2265).
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maste... tilldtas vidta skyddstgirder utan
att beh6va vinta pa att det fullt ut visas att
riskerna faktiskt forekommer och hur all-
varliga de 4r” 47 — faststillt f6ljande:

*Vid tillimpning av f6rsiktighetsprincipen,
som per definition svarar mot ett samman-
hang dir vetenskaplig osikerhet rdder, kan
det inte heller krivas att slutsatserna av en
riskutvirdering méste ge gemenskapens
institutioner vetenskapliga bevis f6r att
risken faktiskt forekommer och foér hur
allvarliga de potentiella skadliga verkning-
arna skulle bli om risken férverkligades (se
i detta sammanhang domen i det ovan i
punkt 115 nimnda mélet Mondiet,
punkterna 29—31, och domen i det ovan
i punkt 115 nimnda maélet Spanien mot
radet, punkt 31).

Det framgdr emellertid ocksi av ovan i
punkt 139 nimnda rittspraxis att en fére-
byggande 4tgird inte med giltig verkan kan
motiveras med en rent hypotetisk instill-
ning till en risk, som endast grandas pa
antaganden som dnnu inte har belagts
vetenskapligt (se, for ett motsvarande reso-
nemang, dven domen i det ovan i punkt 115
nimnda mélet Eftas Gvervakningsmyndig-
het mot Norge, sirskilt punkterna 36—38).

Det framgdr tvirtom av forsiktighetsprin-
cipen, sisom den har tolkats av gemen-
skapsdomstolarna, att en férebyggande

47 — Domarna i de ovannimnda maélen National Farmers’
Union m.fl., punkt 63, och Fdrenade kungariket mot
kommissionen, punkt 99.
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atgird endast far vidtas om risken, utan att
dess forekomst och omfattning *fullt ut’ har
visats genom avgorande vetenskapliga upp-
gifter, framstdr som tillrickligt dokumen-
terad pd grundval av de vetenskapliga
uppgifter som finns att tillgd vid den
tidpunkt d& denna 3tgird vidtas.” 48

101. Detta avsnitt i forstainstansrittens
domar ger uttryck for hela den egentliga
rickvidd som en tillimpning av férsiktig-
hetsprincipen innebdr. En 4tgird kan 4 ena
sidan nidmligen inte grunda sig pd en risk
som &r helt hypotetisk. Man kan & andra
sidan inte avvakta till dess att denna risk
med sikerhet har blivit faststilld. 4° I vissa
fall kan en absolut visshet for Svrigt inte
uppnds forrin vid en tidpunkt da risken
redan uppkommit och vid denna tidpunkt
kan det vara for sent for att avhjilpa
situationen,

102. Det forefaller siledes som om en
sannolik risk for folkhilsan ir tillricklig
for att en medlemsstat i enlighet med

48 — Domarna i de ovannimnda méilen Pfizer Animal Health
mot rddet, punkterna 142—144, och Alpharma mot ridet,
punkterna 155157,

49 — Se dven Salmon, N., A European perspective on the
precautionary principle, food safety and the free trade
imperative of WBFO”, European Law Review 2002,
s. 138. Foljande citat dterfinns pd s. 138: "Risk is
measured not only by positive knowledge of a quantifiable
likelihood, but also by the degree of uncertainty or lack of
knowledge about a possible hazard L] On the continuum
between a merely speculative risk and a conclusivel
demonstrated one lies a vast stretch of undemonstrated,
unquantified but scientifically plausible risks. Within that
zone, the risk of harm is real so long as safety is
unproven.” {"Risk virderas inte endast genom kunskap
om en mitbar sannolikhet utan dven genom mdttet av
osikerhet eller bristen pa kunskap om en méijlig fara.... P4
skalan mellan en rent hypotetisk risk och en bevisad risk
férekommer en rad vetenskapligt sannolika risker, men
som inte har kunnat bevisas eller kvantifieras. Inom denna
zon finns en verklig risk for skada sa linge som bevis for
oskadlighet saknas™.)
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forsiktighetsprincipen skall kunna vidta
dtgirder pd grundval av artikel 30 EG. Ju
storre vetenskaplig osdkerhet som rdder,
desto storre dr for Svrigt utrymmet fér
skénsmissig bedémning fér medlemsstater-
na, pi vilka det ankommer att skydda
folkhilsan,

103. Skall domen i mélet Sandoz mot
bakgrund av dessa synpunkter pd begrep-
pet riskbedémning anses férdldrad?

104, Jag anser att det inte forhaller sig pd
det sittet.

105. Vad giller den del av argumentatio-
nen som ror riskutvdrderingen, kan det
konstateras att domstolen lit sig vigledas
av parternas forklaringar om de risker som
ett dverdrivet intag av vitaminer medfor.

106. Domstolen gjorde nidmligen i detta
hinseende i punkt 12 i domen i det
ovannidmnda maélet Sandoz féljande kon-
staterande:

»De parter som har inkommit med ytt-
randen har inte bestridit att vitaminkon-
centrationen i livsmedel av det omtvistade
slaget 4r langt ifrAn den kritiska skadlig-
hetsnivan, vilket innebir att dven ett 6ver-
drivet intag av dessa livsmedel inte i sig kan

utgdra ndgon hilsorisk. En sddan risk kan
dock inte uteslutas om konsumenten
genom andra fododmnen intar ytterligare
okontrollerbara och oforutsebara méingder
av vitaminer.” 50

107. Ett 6verdrivet intag av vitaminer dr
sdledes forenat med en risk. Som framgér
av punkt 19 i domen i det ovannimnda
mélet Sandoz dr det emellertid ovisst hur
stor den risken dr. Domstolen godtog
emellertid i punkt 20 f8rbud mot saluféring
av vitaminerade livsmedel, vilka lagligen
saluférs i en annan medlemsstat, under
férutsittning att det inte finns ndgot
nidringsmissigt behov.

108. Detta kriterium avseende ett nirings-
missigt behov ir emellertid fullt f5rstéeligt
och berittigat i samband med en risk-
bedémning och sidrskilt ndr det dr friga
om riskhantering.

109. Niir det vil har faststillts att det
foreligger en sannolikhet for en risk, ir
det ndmligen kriteriet avseende ett nirings-
missigt behov som medlemsstaterna till-
limpar ndr de utdvar sin befogenhet att
avgora vilken risknivd som skall anses vara
acceptabel,

50 —— Min kursivering,
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110. Detta kriterium 4r for dvrigt sarskilt
lampligt i detta hinseende, eftersom par-
terna i forevarande mal ir eniga om att
férekomsten av ett niringsmidissigt behov av
tillsatser av vitaminer kan utgéra en pre-
sumtion for att en produkt inte innebir en

risk for folkbalsan.

111. Denna kvalificering av ett nirings-
missigt behov sdsom kriterium fér risk-
hanteringen forefaller mig dessutom
bekriftas genom den gemensamma stind-
punkten nr 2/2002. I dess artikel 6.3 fore-
skrivs nimligen foljande:

*I riskhanteringen skall hinsyn tas till
resultaten av riskbedémningen, sirskilt till
yttranden frin den myndighet som avses i
artikel 22, #ll andra faktorer av betydelse
for det berérda drendet och till forsiktig-
hetsprincipen, nir villkoren i artikel 7.1 ar
tillimpliga,” 51

112. Aven om kriteriet avseende ett
niringsmissigt behov inte redan kan beak-
tas i enlighet med forsiktighetsprincipen,
borde det emellertid dtminstone kunna
beaktas sisom en faktor “av betydelse for
det berorda drendet”.

51 — Min kursivering,
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113. Enligt min mening 4r det sdledes fullt
mdjligt att férena domstolens resonemang i
domen i det ovannimnda maélet Sandoz
med det som foljer av en tillimpning av
riskbeddmningen,

114. Kommissionen har emellertid tillagt
att “medlemsstaternas bedémning av ris-
kerna for folkhilsan bor grunda sig pi
konkreta vetenskapliga bevis avseende
vilka risker som tillsatsen av varje enskild
typ av vitamin medfér”.52 Vid férhand-
lingen vid domstolen har kommissionen i
detta avseende hinvisat till generaladvoka-
ten Geelhoeds férslag till avgbrande av den
16 maj 2002 i de férenade malen kommis-
sionen mot Tyskland och kommissionen
mot Osterrike. 53

115. I detta forslag till avgorande behand-
las en helt annan friga, nimligen frigan
huruvida samtliga vitaminpreparat som
innehdller tre gdnger det rekommenderade
dagliga intaget automatiskt kan anses
utgora ett likemedel.

116. Jag delar generaladvokaten Geelhoeds
uppfattning i det avseendet att det i princip
méste genomforas en undersdkning i varje
enskilt fall, men att det “finns méjliga
situationer i vilka en allmin lagstiftnings-
teknik kan framstd som anvindbar for
specificerade grupper eller kategorier av
produkter. Det dr framf6r allt fallet om de
till en sidan kategori eller grupp horande

52 —- Min kursivering.

53 — Malen C-387/99 och C-150/00, dom av den 29 april 2004,
dnnv ej publicerad i rittsfallssamlingen.
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produkterna medfér identiska eller starke
jamférbara hilsorisker. I detta fall dr en
bedémning per grupp eller per kategori
anvindbar och innebir férdelen av en
storre genomblickbarhet och ligre verk-
stillighets- och administrationskostnader
och dirigenom successivt mindre kon-
sekvenser fér den fria rorligheten for
varor”, 54

117. Vad giller foérevarande mal dr det
utifran handlingarna i mélet inte mojligt att
faststilla att Konungariket Danmark har
underlatit att genomféra en bedémning i
varje enskilt fall. Det forefaller som om de
behériga myndigheterna har undersékt
vilka vitaminer och vilken halt av vitaminer
som varje livsmedel f6r vilket ansékan om
saluféring gjorts innehdller.

118. Kommissionen har emellertid gjort
gillande att medlemsstaterna, utdver den
dos som motsvarar det niringsmissiga
behovet hos den genomsnittlige konsumen-
ten, bor faststilla de ovre sidkerhetsgrin-
serna for varje enskild vitamin eller mine-
ral.

119. Hirvid har kommissionen emellertid
inte ldmnat nigon mer omfattande f6rkla-
ring, utan den har ansett det vara tillrdck-

54 — Punkt 63 i det ovannimnda forslaget till avgdrande.

ligt att “sdsom exempel pi ett sidant
tillvigagangssitt” hinvisa till ridets direk-
tiv 2002/46 frin juni manad f6rra 4ret.

120. Som det redan har konstaterats ovan
framgar det av detta direktiv endast att det
dvilar kommissionen att faststilla sidana
grianser betriffande produkter som
bendmns “kosttillskott”.

121, Det ankommer siledes pd kommis-
sionen att bevisa att domstolens konstate-
rande i punkt 36 i domen av den
30 november 1983 i madlet Van Benne-
kom 55 enligt vilket ”forskningsresultaten
dnnu inte utvecklats tillrdckligt for att
kvantiteterna, de kritiska koncentratio-
nerna och de exakta verkningarna med
sdkerhet skall kunna faststillas” inte lingre
ar giltigt vad giller vitaminer och minera-
ler.

122. Jag anser emellertid inte att varje
medlemsstat for egen rdkning i avvaktan
pa forskningsresultat skall vara skyldig att
genomfora denna klassificering (och pa sa
sitt siledes bestdimma att den vetenskapliga
osikerheten skall anses upphora) vare sig
vad giller kosttillskott — vilket 4r de enda
produkter som avses i direktivet — eller
vad giller sidana “normala” livsmedel som
ir i frdga i férevarande mal.

55 — Dom av den 30 november i mdl 227/82, Van Bennckom
(REG 1983, 5. 3883).
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123. Medlemsstaterna ir inte heller skyl-
diga att tillita saluféring av ett nirings-
berikat livsmedel endast pa den grunden att
en annan medlemsstat redan ansett sig
kunna genomféra en Kklassificering, 56 1
avsaknad av harmonisering har nimligen
varje medlemsstat ritt att besluta om vilken
nivd som anses vara onskvird for att
skydda minniskors hilsa.

124. 1 de fall d3 det foreligger en risk som
inte med sikerhet kan faststillas, dr det
foljaktligen svart att forstd varfoér en med-
lemsstat inte skulle kunna besluta om att
sdsom en sikerhetsgrins behilla den niva
som motsvarar det niringsmissiga behovet
hos befolkningen, en niv4 vilken medlems-
staten faststillt pd grundval av befolkning-
ens kostvanor och vilken motsvarar den
nivé dér det inte finns ndgon risk fér skada.

125. Kommissionen har visserligen ansett
att ”forbudet mot saluféring av livsmedel
som tillsatts med vitaminer stdr i strid med
proportionalitetsprincipen, sdsom denna
har utvecklats genom domstolens ritts-
praxis”.57 I detta avseende har kommis-
sionen hédnvisat till punkt 28 i Efta-dom-
stolens dom i det ovannimnda madlet.

126. Efta-domstolen faststillde nimligen i
punkt 28 i sin dom att ... ett konstate-
rande frin en nationell myndighet att det

56 — Se domen i det ovannimnda milet Van Bennekom,
punkt 38,

57 — Kursivering i originaltexten.
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inte finns ndgot niringsmissigt behov kan
inte i sig berittiga ett importférbud, vilket
dr den mest restriktiva dtgirden som kan
vidtas vad giller en produkt som saluférs
fritt i en annan en stat (inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet)”.

127. Efta-domstolen underldt emellertid
inte att dessférinnan papeka foljande:

*Nodvindigheten att skydda folkhilsan
har erkints sisom ett intresse av yttersta
vikt och den skyddsnivd som valts av
avtalsparterna boér inte ifrigasittas. Det
fordras emellertid att proportionalitetsprin-
cipen idr uppfylld. Det ir i detta samman-
hang som fridgan om det niringsmissiga
bebov som kosttillskott fyller fér en viss
befolkning kan beaktas pd ett limpligt
sdtt...” 58

128. Jag tolkar dessa avsnitt i Efta-dom-
stolens dom sd att avsaknaden av ett
néringsméssigt behov kan beaktas, men
att detta kriterium i sig inte kan berittiga

58 — Punkterna 27 och 28 i Efta-domstolens dom i det
ovanndmnda mélet. Min kussivering.
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ett importférbud oavsett vilka Svervigan-
den om risk fér folkhidlsan som gérs
gillande,

129. 1 detta hinseende anser jag emellertid
inte att det finns nigon motsittning med
det tillvigagingssitt som domstolen valde i
domen i det ovannimnda mélet Sandoz.

130.1 domen i detta mal konstaterade
domstolen ndmligen forst att det foreldg
en risk for minniskors hilsa som inte med
sikerhet kunde faststillas, Hirav drog
domstolen slutsatsen att ett férbud mot
saluféring foljaktligen var berittigat utom i
fall d& det kunde visas att det foreldg ett
ndringsmissigt behov. Kriteriet avseende
ett ndringsmaissigt behov utgdr siledes ett
kriterium som sammanhénger med den risk
som faststillts och &r inte ett sjdlvstindigt
kriterium som kan 4beropas till stéd for
forbud mot saluféring.

131, Kommissionen har vad giller frigan
om proportionalitet dven ansett att en
limplig mirkning av livsmedlen skulle vara
en mer proportionerlig ersittningslosning i
forhallande till det syfte som efterstrivas dn
16sningen som bestar i att férhindra den
fria rérligheten for de ifrdgavarande pro-
dukterna.

132. I detta avseende skall det forst erinras
om att domstolen i domen i det ovan-
nimnda madlet Sandoz inte valde denna
16sning, eftersom domstolen ansig att ett
forbud mot den fria rérligheten inte var en

oproportionerlig 4tgird. I detta samman-
hang skall for 6vrigt f6ljande resonemang
beaktas: ”Enligt fast rittspraxis tillerkinns
skyddet av manniskors liv och hilsa hégsta
vikt bland de skil och skyddsintressen som
anges i artikel 36 i férdraget...” 52

133. Enbart ett angivande av vitamininne-
hallet i ett livsmedel skulle sikerligen inte
heller vara tillrickligt. Som den danska
regeringen har papekat, skulle den genom-
snittlige konsumenten snarare uppfatta en
sddan uppgift som en uppmuntran till kép,
eftersom de flesta konsumenter for nirva-
rande fortfarande betraktar tillsatsen av
vitaminer i ett livsmedel som vilgérande
f6r hilsan.

134, Kommissionen férefaller for sin del
godta att angivandet av innehillet av
vitaminer pd forpackningen skulle kunna
forses med en varningstext.

135, Enligt min mening skulle en sidan
varningstext kunna ha foljande lydelse:
»QObservera att konsumtion av detta livs-
medel kan vara skadlig for hélsan om den
vanliga kosthdllningen redan innehiller
samtliga de vitaminer och mineraler som
kroppen behover, Risken for skada édr dnnu
hogre vid konsumtion av andra livsmedel
som berikats med vitaminer och minera-
ler.”

59 — Dom av den 10 november 1994 i mal C-320/93, Ortscheit
(REG 1994, s. 1-5243), punkt 16,
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136. Det ir emellertid tydligt att en sddan
varningstext snarare skulle skapa forvir-
ring. Aven den skiligen vilinformerade
genomsnittlige konsumenten skulle for
oOvrigt ha stora svirigheter att avgéra vilka
vitaminer och mineraler som han redan
intar.

137. Kommissionen har dven uppmirk-
sammat det f6rhallandet att vitamintablet-
ter som inneh3ller koncentrerade mingder
av vitaminer, sirskilt olika typer av vitamin
B, siljs fritt i Danmatk i varuhus och pi
andra forsiljningsstillen.

138. Som den danska regeringen enligt min
mening pd goda grunder har anfort vad
giller forsiljningen av vitaminer i livs-
medelsbutiker, rér det sig emellertid om
en helt annan situation som varken kan
forvixlas eller ssmmanblandas med forsalj-
ningen av baslivsmedel.

139. Kosttillskott och vitamintabletter
anses av konsumenterna nidmligen inte
som ett livsmedel och konsumeras inte
som ett sddant. Det ror sig om produkter
som konsumenterna aktivt efterfrigar med
hinsyn till produkternas férvintade effek-
ter. Dessa produkter dr ett anvindbart
verktyg for att nd grupper i befolkningen
som har specifika niringsmissiga behov
eller som iter lite eller har svért att 4ta och
som séledes inte fir sitt niringsmissiga
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behov tillgodosett genom den dagliga kos-
ten.

140. Det eventuella forbud mot férsiljning
som den omtvistade danska praxisen skulle
kunna leda till forefaller mig siledes inte
vara en oproportionerlig dtgard i f6rhal-
lande till det syfte om skydd for ménniskors
hilsa som hirigenom efterstrivas.

141. Kommissionen har foér 6vrigt inte
hivdat att Danmark har avslagit en anso-
kan om forsiljningstillstind av en bestimd
produkt, trots att ett sddant avslag inte
skulle ha varit berdttigat med hinsyn till
skydd f6r manniskors hilsa, 60

142, Av dessa skil drar jag slutsatsen att
den danska regeringens praxis, vilken inne-
bir att et tillstdnd for saluforing av ett
vanligt livsmedel som nédringsberikats med
vitaminer eller mineraler endast beviljas om
det omfattas av en av de kategorier for
vilka det i Codex Alimentarius foéreskrivs
ett sddant berikande eller om tillsatsen med
hénsyn till det ndringsmissiga behovet hos
befolkningen #r berittigad pd grund av att
den i enlighet med artikel 30 EG anses vara
nédvindig till skydd for folkhilsan samt att
den anses vara proportionell i férhéllande
till detta syfte.

60 -~ Kommissionen har sjilvfallet inte vid ndgot tillfille gjort
gillande att Konungariket Danmark avsett att sk{(dda
niringsberikade livsmedel som producerats pd dess kon-
kurrensomrdde for livsmedel med ursprung i eller impor-
terade frin andra medlemsstater.
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143. Denna praxis uppfyller de villkor som
uppstillts i domen i det ovanndmnda malet
Sandoz. Enligt min mening ir dessa villkor
férenliga med de villkor som framgdr av en
tillimpning av teorin om riskbedémning.

144, Den danska regeringen har pd ett
tillfredsstillande sitt visat att den situation
som lag till grund fér nimnda dom, i vilken
det rddde en vetenskaplig osiikerhet betrif-
fande de hilsorisker som tillsatser av vita-
miner i livsmedel hade f6r minniskors
hilsa, fortfarande kvarstdr. Kommissionen
har & sin sida inte visat att domstolens
resonemang i nimnda dom skulle vara
felaktigt eller inte lingre skulle vara giltigt.

V — Faorslag till avgorande

14S5. Slutligen medfér det forhallandet att
andra medlemsstater tillimpar mindre
restriktiva regler inte att giltigheten av
detta resonemang ifrdgasitts. Bestimmel-
serna om den fria rérligheten for varor bor
nimligen inte leda till en utjimning till den
ldgsta skyddsnivdn f6r hélsa inom gemen-
skapen.

146, Jag foreslar foljaktligen att domstolen
skall ogilla kommissionens talan om for-
dragsbrott mot Konungariket Danmark.,

147. Med hinsyn till det ovan anférda foresldr jag att domstolen skall

— ogilla talan, och

— forplikta kommissionen att ersitta rittegdngskostnaderna.
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