KOMMISSIONEN MOD DANMARK

FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
JEAN MISCHO
fremsat den 12. december 20021

1. Kommissionen for De Europaiske Feel-
lesskaber har nedlagt pdstand om, at
Domstolen fastslar, at Kongeriget Danmark
har tilsidesat sine forpligtelser i henhold til
artikel 28 EF, idet det anvender en admi-
nistrativ praksis, som medferer, at berigede
levnedsmidler, som lovligt produceres og
markedsfores i andre medlemsstater, kun
kan markedsfores i Danmark, hvis der er et
dokumenteret behov for neringsstof-
berigelsen hos den danske befolkning.

I — Retsforskrifter

2. § 14 i lov nr. 471 af 1, juli 1998 om
fadevarer m.m., der har erstattet lov nr, 310
af 6. juni 1973 uden at @ndre retstilstanden
for sd vidt angar tilsetningsstoffer, fast-
seetter folgende:

»Ved tilsaetningsstoffer forstds i denne lov
stoffer, som uden i sig selv at vere fade-

1 — Originalsprog: fransk.

varer eller ssedvanligt anvendte bestanddele
af fodevarer er bestemt til at tilsettes
fodevarer for at pavirke fodevarernes
naringsvaerdi, holdbarhed, farve, lugt,
smag eller i pvrigt med teknologiske eller
andre formél.«

3. 1 medfer af lovens § 15, stk. 1, ma der
som tilsztningsstoffer kun anvendes eller
sxlges stoffer, der er godkendt af fodeva-
reministeren,

4. 1 henhold til lovens § 15, stk. 2, kan
ministeren fastseette regler om, pd hvilke
vilkdr tilssetningsstoffer ma anvendes, her-
under med hvilke formal, i hvilke meengder
og til hvilke produkter, og om tilsetnings-
stoffernes identitet og renhed.

5. I medfer af lovens § 16, stk. 1, kan
ministeren fastsette regler om, at naermere
angivne grupper af tilsetningsstoffer (dvs.
bakteriekulturer, skimmel- og geersvampe,
enzymer og neringsstoffer) kan tages i
anvendelse efter udlobet af en af ministeren
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fastsat frist pd indtil seks maneder efter, at
de er anmeldt til ministeren. Ministeren kan
inden fristens udleb nedlegge forbud mod
den anmeldte anvendelse af stoffet.

6. Bekendtgerelse nr. 282 af 19: april 2000
om tilsetningsstoffer til fedevarer fast-
setter, at naeringsstoffer seks méneder for
anvendelse skal anmeldes til Fodevaredi-
rektoratet. ' *

7. Det er dansk praksis, at tilsztning af
vitaminer og mineraler; der er de eneste,
som det drejer sig om i den foreliggende
sag, kun accepteres, hvis tils@tningen
opfylder mindst ét af de kriterier, som
fremgar af de retningslinjer for tilsztning af
essentielle nzringsstoffer til fadevarer, der
er gengivet i Codex Alimentarius, der blev
udarbejdet af en international kommission
under FAO (FN’s Levnedsmiddel- og
Landbrugsorganisation) og WHO (Ver-
denssundhedsorganisationen) i 1963.

8. Tilseetning af vitaminer kan kun lovligt
finde sted i folgende tilflde:

— nar tilsetningen formodes at ville
athjelpe eller forebygge en sandsynlig,
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mangelfuld tilforsel af det pigeeldende
neeringsstof hos en ikke ubetydelig del
af befolkningen (f.eks. tilsztning af jod
til salt)

ndr tilsetningen har til formdl at
erstatte det neeringstab, der er sket
under den industrielle behandling af
fodevarer (f.eks. tilsztning af C-vita-
min til juice og saft)

ndr tilsetningen sker til nye levneds-
middeltyper eller analoge produkter,
der kan anvendes i stedet for eller pa
lignende made som en traditionel
fadevare (f.eks. tilsztning af A-vitamin
til margarine, som er et substitut for
smgr)

nér tilseetningen sker til levnedsmidler,
der udger et maltid i sig selv eller,er
bestemt til serlig ernering (f.eks.
modermelkserstatninger, bernemad
eller slankekost).
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II — De faktiske omstzndigheder og den
administrative procedure

9. Kommissionen modtog i 1998 en klage
over hindringer for markedsforing af
lzeskedrikken Ocean Spray Cranberry.
Klageren havde modtaget afslag pd mar-
kedsforing fra det danske fodevaredirekto-
rat. Produktet var tilsat C-vitamin.

10. Kommissionen sendte den 4. november
1999 en Aabningsskrivelse til de danske
myndigheder, hvori Kommissionen gjorde
opmerksom pa, at den administrative
praksis, som de danske myndigheder folger
vedrarende tilszetningsstoffer til fodevarer,
udgor en uberettiget hindring for sam-
handelen, jf. artikel 28 EF-30 EF.

11. Sagen var blevet diskuteret pa et mede
med de danske myndigheder den 5. marts
1999. Det fremgik af modet, at Fodevare-
direktoratet reelt havde afsldet markeds-
foringen af Ocean Spray Cranberry pé
grund af utilstreekkelig merkning. I den
konkrete sag antog Kommissionen, at de
danske myndigheders standpunkt var i
overensstemmelse med fellesskabsretten.

12. Til trods for, at der ikke foreld et
konkret tilfelde, hvor Kongeriget Danmark
havde givet afslag pd markedsforing af et
levnedsmiddel, som lovligt markedsferes i
en anden medlemsstat, fremsendte Kom-
missionen en Aabningsskrivelse, hvori der
stilledes sporgsméilstegn ved den almin-
delige administrative praksis, som de dan-
ske myndigheder folger med hensyn til til-
szetning af neringsstoffer til fedevarer. Det
er ifolge Kommissionen ubestridt, at Fade-
varedirektoratet fortolker bestemmelserne
som et forbud mod tilszetning af neerings-
stoffer, herunder vitaminer og mineraler, til
fodevarer, medmindre der er et ernzerings-
messigt  behov for tilsetningsstoffer i
Danmark.

13. 1 de danske myndigheders svar af
22, december 1999 pd &bningsskrivelsen
anferes det, at ifelge Domstolens praksis,
navnlig dom af 14. juli 1983, Sandoz?, er
vitaminer szregne i den forstand, at de
karakteriseres ved egenskaber, som gor det
umuligt at forudse eller kontrollere de
mengder, som indtages sammen med den
pvrige nering, og at graden af skadelighed
ikke kan fastslds med tilstraekkelig sikker-
hed, hvorfor vitaminer indtaget i store
doser eller over lzengere tid kan medfere en
sundhedsrisiko eller give usnskede bivirk-
ninger. Ifelge de danske myndigheder har
Domstolen kiart tilkendegivet, at medlems-
staterne ved opretholdelse af et forbud mod
tilszetning af vitaminer ikke skal pévise en
konkret fare vedrerende det enkelte pro-
dukt, da en sidan opgave er umulig under

2 — Sag 174/82, Sml. s. 2445,
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de nuverende forhold. De konkluderer, at
det er tilstraekkeligt til overholdelse af pro-
portionalitetsprincippet, at  medlems-
staterne godtger, at der ikke eksisterer et
reelt behov for neringsstofberigelsen.

[

14. Kommissionen rettede den 12, septem-
ber 2000 en begrundet udtalelse til Kon-
geriget Danmark, hvori den fastslog, at
Kongeriget Danmark har tilsidesat sine
forpligtelser i henhold til artikel 28 EF, idet
det anvender en administrativ praksis, som
medferer, at berigede levnedsmidler, som
lovligt produceres og markedsfares i andre
medlemsstater, kun kan markedsfores i
Danmark, hvis der er et dokumenteret
behov for naringsstofberigelsen hos den
danske befolkning. Kommissionen anfarte i
den begrundede udtalelse bl.a., at »et for-
bud mod markedsfering af et produkt er
derfor kun berettiget, ndr det er foreneligt
med behovet for at beskytte den offentlige
sundhed, og det er ikke tilstraekkeligt blot at
anfore dette mal som begrundelse. Bevis-
byrden pahviler medlemsstaten, der skal
pavise, at der er tale om en reel fare for
sundheden i hvert enkelt tilfzlde, og selv
om det er gnskeligt at sette sig som mal
[kun] at tilskynde til forbrug af produkter
beriget med neringsstoffer, der har
neringsmessig veerdi, betyder det ikke, at
der er tale om en trussel mod sundheden,
hvis de tilszttes, selv om der ikke er noget
ernzringsmeessigt behov. Det er med andre
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ord ikke tilstraekkeligt til overholdelse af
proportionalitetsprincippet, at medlems-
staterne godtger, at der ikke eksisterer et
reelt behov for neringsstofberigelsen hos
deres befolkning. «

15. Ved at anvende disse principper pa den
danske administrative praksis har Kom-
missionen konkluderet, at et afslag fra
Fodevaredirektoratet under henvisning til,
at der ikke er noget ernzringsmeessigt
behov for at tilsette vitaminer eller mine-
raler, udger en uberettiget hindring for
samhandelen, jf. artikel 28 EF, 29 EF og 30
EF. Ifglge Kommissionen mi de danske
myndigheder bevise, at produktet udger en
reel trussel mod den offentlige sundhed,
hvis det markedsfores og forbruges pa det
danske marked. Deste indeberer efter
Kommissionens opfattelse, at de danske
myndigheder skal angive, hvilke viden-
skabelige data de har lagt til grund for
afslaget, og hvorfor vitamin- og mine-
ralindholdet i de pageeldende produkter
udggr en trussel mod den offentlige sund-
hed.

16. Ved skrivelse af 6. november 2000
besvarede de danske myndigheder den
begrundede udtalelse. De gjorde geldende,
at Domstolen i Sandoz-dommen klart har
tilkendegivet, at medlemsstaterne ved
opretholdelse af et forbud mod tilszetning af
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vitaminer ikke skal pdvise en konkret fare
vedrerende det enkelte produkt, da en
sidan opgave er umulig under de nuve-
rende forhold. De danske myndigheder er
af den opfattelse, at det er tilstreekkeligt til
overholdelse af proportionalitetsprincippet,
at medlemsstaterne godtger, at der ikke
eksisterer et reelt behov for nzringsstof-
berigelsen. Ifelge de danske myndigheder er
den videnskabelige usikkerhed, som gjorde
sig geldende pa tidspunktet for Sandoz-
dommen, p4 ingen made afkreftet siden da.
Tvaertimod kommer der fortsat ny viden
om og dokumentation for den skadelige
virkning af indtag af vitaminer og mineraler
i hoje doser i forhold til indholdet i den
normale kost. Den videnskabelige usikker-
hed med hensyn til konsekvenserne af til-
seetning af vitaminer og mineraler ligger til
grund for de danske bestemmelser, som
ifplge de danske myndigheder er i overens-
stemmelse med det forsigtighedsprincip,
som falger af Kommissionens meddelelse af
2. februar 2000 (KOM(2000) 1). De dan-
ske myndigheder har endelig gjort geael-
dende, at det ikke er muligt at anvende
mindre indgribende foranstaltninger, som
for eksempel merkning, pd grund af det
utilstrekkelige kendskab til den reelle
kostsammensztning, ligesom merkningen
kunne have den negative effekt at tilskynde
forbrugeren til keb af produktet.

Il — Parternes pastande

17. Kommissionens stzevning er indleveret
til Domstolens Justitskontor den 4. maj
2001.

18. Kommissionen har nedlagt felgende
péstande:

—  Det statueres, at Kongeriget Danmark i
henhold til EF-traktatens artikel 226
ved at anvende en administrativ prak-
sis, som medferer, at berigede lev-
nedsmidler, som lovligt markedsfores
og produceres i andre medlemsstater,
kun kan markedsferes i Danmark, hvis
der er et dokumenteret behov for
nzeringsstofberigelsen hos den danske
befolkning, har undladt at opfylde de
forpligtelser, der pahviler det i henhold
til EF-traktatens artikel 28,

— Kongeriget Danmark tilpligtes at
afholde de med nzrverende sag for-
bundne omkostninger.

19, Kongeriget Danmark har nedlagt fol-
gende pastande:

— Kongeriget Danmark frifindes.

— Kommissionen tilpligtes at afholde
sagens udgifter.
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IV — Analyse

A— Hiﬁdring af den frie beveegelighed

20. Det er ubestridt mellem parterne, at
den praksis, der har hjemmel i den danske
leviedsmiddellov, udger en hindring for
den frie bevaegelighed.

21. Kommissionen har i denne forbindelse
med rette anfert, at forbuddet mod vita-
minberigelse vedrarer kray til produktets
»sammensetning« og derfor udger en hin-
dring for samhandelen i Fzllesskabet 3.

22. Den danske regering har, idet den
relativiserer virkningerne af dens praksis for
den frie bevegelighed, pa tilsvarende vis
erkendt, at dens praksis. »udger [...] en
hindring for, at de pigzldende varer kan
selges med tilszetning af naeringsstoffer,
som ikke er ernzeringsmessigt begrundet«.

3 — Jf. bl.a. domme af 24.11,1993, forenede sager C-267/91 og
C-268/91, Keck og Mithouard, Sml. I, s. 6097, ptzemis 15,
og af 16.11.2000, sag C-217/99, Kommissionen mod Bel-
gien, Sml. 1, s. 10251, premis 16,
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23. Det sporgsmil, der herefter er afge-
rende i den foreliggende sag, og som par-
terne er uenige om, er, om denne hindring
er begrundet i et af hensynene i artikel 30
EF, og serligt i hensynet til »beskyttelse af
menneskers [...] liv og sundhed«.

B — Begrundelsen for hindringen af den
frie beveegelighed

1) Sammenfatning af parternes indlaeg

24. Parterne har under retsforhandlingerne
ved Domstolen anfert deres synspunkter
som felgende.

25. Kommissionen er af den opfattelse, at
den omtvistede danske praksis kun anven-
der kriteriet om ernzringsmaessigt behov
for et tilszetningsstof, skent dette kriterium
ifolge Kommissionen ikke er et hensyn, som
er omfattet af artikel 30 EF,

26. Kommissionen har under henvisning til
Domstolens dom af 14. juli 1994, Van der
Veldt®, og EFTA-Domstolens dom af

4 — Sag C-17/93, Sml. I, 5. 3537, preemis 17-21.
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5. april 2001, EFTA- Tllsynsmyndlgheden
mod Kongeriget Norge’, gjort gzeldende, at
medlemsstaten i hvert enkelt tilfelde skal
kunne dokumentere, at handelshindringen
er ngdvendig til beskyttelse af den offentllge

sundhed.

27. Ifolge Kommissionen forudsetter et
forbud mod berigelse med vitaminer, at
medlemsstaten gennemfarer en fuldstzendig
risikoanalyse af de sundhedsmzssige kon-
sekvenser ved tilseetning af bestemte vita-
miner til fodevarer. Det forhold, at der er en
seerlig risiko for indtag af enkelte vitaminer,
sasom f.eks. A, B eller B6, synes ikke at
berettige til et generelt forbud mod berigelse
af fodevarer uden for de tilfelde, der er
omfattet af Codex Alimentarius.

28, Ifelge den danske regering er det dan-
ske forbud netop begrundet i, at der bestér
en potentiel sundhedsmeessig risiko i det
omfang, der tilsettes neeringsstoffer til lev-
nedsmidler, hvis der ikke er et tilsvarende
»erngeringsmassigt behov« i befolkningen,
Det ernzeringsmassige behov anvendes som
kriterium for afgerelsen af, om tilszetning af
vitaminer og mineraler til levnedsmidler er
sundhedsmeessigt acceptabelt.

§— E~3é()60, EFTA Court Report 2000-2001, s. 73, pramis 35
og 36,

29. Den danske regering har i denne for-
bindelse henvist til en lang reekke viden-
skabelige undersagelser vedrerende til-
setningen af vitaminer og mineraler til
levnedsmidler, som ifelge regeringen viser
sundhedsskadelig virkning af vitaminer og
mineraler, ikke alene af heje doser, men
ogsd ved kombinationer af vitaminer og
mineraler i relativt lave doser. Regeringen
har pi ny understreget, at den omtvistede
praksis er baseret direkte pd Codex Ali-
mentarius,

30. Den danske regering har desuden hen-
vist til preemis 19 i Sandoz-dommen, hvoraf
det ifolge regeringen folger, at medlems-
staterne ikke skal pdvise en konkret fare
vedrarende det enkelte produkt.

31. Den danske regering har konkret gjort
geldende, at »Domstolen i preemis 19 i
Sandoz-dommen [har] fastsliet, at med-
lemsstaterne ved opretholdelse af et forbud
mod tilszetning af vitaminer ikke skal pavise
en konkret fare vedrerende det enkelte
produkt, da en sddan opgave er umulig
under de nuvzrende forhold«.

32. Den danske regering har desuden
under henvisning til dom af 16 ]uh 1992,
Kommissionen mod Frankrig®, gjort gazl-
dende, at en national myndlghed kan afsla

6 — Sag C-344/90, Sml. 1, s, 4719.
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at give tilladelse til anvendelse af et tilseet-
ningsstof, hvis der ikke foreligger et reelt
teknologisk eller ernzeringsmessigt behov
for' tilseetning af det pigzldende tilset-
ningsstof.

2) Bemerkninger

a) Indledning

33. I den foreliggende sag opstir der séle-
des spergsméilet om, i hvilket omfang en
medlemsstat kan stette sig pd et manglende
ernzringsmessigt behov som’ begrundelse
for en hindring for den frie bevaegelighed.

34. Jeg har allerede haft lejlighed til at tage
stilling til dette spergsmdl i mit forslag til
afgorelse af 16. maj 2002 i sagen Greenham
og Abel”.

35. Mellem de to yderligtgiende syns-
punkter, som dels er det synspunkt, at et
manglende erneringsmessigt behov kan
begrunde en hindring for den frie bevege-
lighed uafheengigt af enhver overvejelse
vedrerende sundhedsbeskyttelsen — et
synspunkt som man eventuelt kunne udlede
af en bogstavelig fortolkning af dommen i
sagen Kommissionen mod Frankrig — dels

7 — Sag C-95/01, dom af 5.2.2004, endnu ikke trykt i Samling af
Atgorelser.
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det synspunkt, hvorefter det ernzrings-
messige behov udelades af diskussionen,
idet den konkrete sundhedsrisiko, som
indtagelsen af det omhandlede levneds-
middel medferer, anvendes som det eneste
kriterium, har jeg i det neevnte forslag til
afgorelse talt for en midterlasning, der efter
min mening folger af Sandoz-dommen, og
hvorefter det ernzringsmassige behov
spiller en rolle i tilfzlde af videnskabelig
usikkerhed med hensyn til skadeligheden af
det omhandlede nzringsstof.

36. Da den danske regering netop henviser
til Sandoz-dommen som begrundelse for sin
praksis, undersages denrie praksis for det
forste i lyset af denne dom.

37. Da Kommissionen imidlertid har
understreget vigtigheden af en risiko-
analyse, for at en medlemsstat kan pédbe-
rdbe sig sundhedsbeskyttelsesundtagelsen,
undersager jeg for det andet konsekven-
serne for den foreliggende sag af en sddan
tilgang.

b) Analyse i lyset af Sandoz-dommen

38. Henset til Sandoz-dommens betydning
for den foreliggende sag, forekommer det
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mig relevant at citere denne doms praemis
16-20 fuldt ud:

»16 Som Domstolen fastslog i dommen af

17

17. december 1981 (Frans-Neder-
landse Maatschappij voor Biologische
Producten, sag 272/80, Sml. s. 3277)
tilkommer det i det omfang, der bestir
en vis uvished pi den videnskabelige
forsknings nuveerende udviklingstrin,
medlemsstaterne i mangel af harmoni-
sering at afgore, hvor langt de vil
strekke beskyttelsen af menneskers
sundhed og liv under hensyntagen til
de krav, der falger af de frie vare-
beveegelser inden for Fellesskabet.

Disse principper gelder ogsé for stoffer
som vitaminer, der i almindelighed
ikke i sig selv er skadelige, men kan
fremkalde sewrlige skadevirkninger,
sifremt de indtages i store meangder
sammen med den ovrige ernzring, hvis
sammensxining er uforudsigelig og
ukontrollabel. 1 betragtning af usik-
kerheden i den videnskabelige bedem-
melse er nationale bestemmelser,
hvorefter det uden forudgdende til-
ladelse er forbudt at forhandle fede-
varer, der er tilsat vitaminer, i
princippet berettigede i henhold til
traktatens artikel 36 af hensyn til
beskyttelse af menneskers sundhed.

18

19

20

Det proportionalitetsprincip, som lig-
ger til grund for traktatens artikel 36,
sidste punktum, kreever imidlertid, at
medlemsstaternes mulighed for at for-
byde indfersel af de padgzldende varer
fra andre medlemsstater begraenses til,
hvad der er nadvendigt for at opnd de
lovlige  forfulgte  sundhedsbeskyt-
telsesformal, En national lovgivning,
der hjemler et sddant forbud, er derfor
kun berettiget, hvis der gives tilladelse
til forhandling, ndr det er foreneligt
med behovet for beskyttelse af sund-
heden.

En sidan bedemmelse er imidlertid
vanskelig ved tilszetningsstoffer som
vitaminer, der er karakteriseret ved de
ovennzvnte egenskaber, som gor det
umuligt at forudse eller kontrollere de
mengder, der indtages sammen med
den evrige nzring, og hvis grad af
skadelighed ikke kan fastslds med til-
streekkelig sikkerhed. Selv om der pa
det nuvarende udviklingstrin for har-
moniseringen af de nationale lov-
givninger pa fellesskabsniveau ma
overlades medlemsstaterne et vidt
skon, skal disse dog for at overholde
proportionalitetsprincippet tillade for-
handling, ndr tilseetningen af vitaminer
til levnedsmidler opfylder et reelt
behov, navnlig af teknologisk eller
ernzringsmeessig art,

Det forste sporgsmil skal folgelig
besvares siledes, at feellesskabsretten
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ikke er til hinder for nationale
bestemmelser, hvorefter det uden for-
udgdende tilladelse er forbudt at for-
handle fedevarer, der lovligt
forhandles i en anden medlemsstat, og
som er tilsat vitaminer, sifremt for-
handlingen tillades, nér tilseetningen af
vitaminer opfylder et reelt behov,
navilig af teknologisk eller ernzerings-
meassig art.«

39. Parterne fortolker preemis 20 i Sanidoz-
dommen forskelligt.

40, If;alge den danske regering »fastslds
fdet] i dommen, at det [...] er tilstraekkeligt
til overholdelse af proportionalitets-
princippet; at medlemsstaterne alene til-
lader forhandling, hvis der eksisterer et reelt
behov fot nzringsstofberigelsen«.

41. Ifelge Kommissionen derimod bygger
»den danske regerings opfattelse af Sandoz-
sagen [..] pd en fejlagtiz modsetnings-
slutning fra dommens premis 20. [..]
Domnimen fastsldr alene,, at et forbud mod
markedsfering af levnedsmidler tilsat vita-
miner strider imod proportionalitets-
princippet, sifremt der foreligger et ernze-
ringsmeessigt behov for tilsztningen«.
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42. Jeg kan ikke tilslutte mig den fortolk-
ning, som Kommissionen har foretaget af
Sandoz-doinmen.

[

43. Ganske vist kan det erneeringsmaessige
behov uafhengigt af enhver overvejelse
vedrarende den offéntlige sundhed pd den
ene side aldrig vere et kriterium, der
begrunder et forbud mod den frie bevaege-
lighed.

44. Domstolen har nemlig ved i preeniis 18
i Sandoz-dommen at fastsld, at »[e]n nati-
onal lovgivning, der hjemler et sidant for-
bud, [...] kun [er] berettlget hvis der gives
tilladelse til forhandling, ndr det er forene-
ligt med behovet for beskyttelse af sundhe-
den«, klart vist, at dens analyse indgir i en
ramme, der er beskyttelsen af den offentlige

suidhed &

45. P4 den anden side, efter i praemis 19 at
have konstateret, at en videnskabelig usik-
kerhed med hensyn til skadeligheden af de
omhandlede tilsztningsstoffer, og efter
serligt at have anfert, at en mslko for
sundheden ikke kan udelukkes® , men at
graden heraf ikke kan fastslis med til-

8 — Generaladvokat Gulmann har fortolket Sandoz-dommen pa
samme mdde i sit forslag til afgorelse af 8.4.1992 i sagen
Kommissionen mod Franl »Det kan i nvrlgt konstateres,
at Domstolen ikke i nogen a?sme domme [herunder Sandoz-
dommen) har accepteret et importforbud alene under hen-
visning tll at der |kie bestod et teknologisk behov, og at der
i dommene af selviolgelige grunde fortsat legges mest vazgt
pé spergsmélet om sundhedsfare« (punkt 11),

9 — Jf. vedrorende dette praemis 12 i Sandoz-dommen: »[...] en
sddan risiko [kan] lkll<3 udelukkes, i det omfang forbrugeren
herudover indtager ukontrollable og uforudsigelige mang-
der vitaminer sammen med andre nzringsmidler«.



KOMMISSIONEN MOD DANMARK

streekkelig sikkerhed, har Domstolen i
premis 20 indfert det ernaeringsmaessige
behov som en undtagelse til medlems-
staternes ret til at forbyde indforsel af
berigede levnedsmidler.

46. Det folger siledes af forbindelsen mel-
lem premis 19 og 20, at kriteriet om
ernzringsmessigt behov kun kommer i
betragtning i tilfzelde af videnskabelig
usikkerhed med hensyn til den risiko, som
et tilseetningsstof udger for sundheden.

47. I modsztning til det af Kommissionen
heevdede, er jeg af den opfattelse, at nar
denne videnskabelige usikkerhed er blevet
fastslaet, gor Sandoz-dommen det faktisk
muligt for medlemsstaterne at forbyde lev-
nedsmidler, hvortil det omhandlede tilszet-
ningsstof er tilsat, medmindre tilseetningen
heraf opfylder et erneringsmessigt behov.

48, Det forekommer mig nemlig ikke
muligt at fortolke preemis 20 anderledes,
hvilken er identisk med forste punkt i
domskonklusionen i  Sandoz-dommen,
hvori det er fastsliet, at »[...] fellesskabs-
rvetten fkke er il hinder for nationale
bestemmelser, hvorefter det [...] er forbudt
at forhandle fedevarer, [...] som er tilsat
vitaminer, sdfremt forhandlingen tillades,
ndr tilsetingen af vitaminer opfylder et

reelt behov, navnlig ((z)f teknologisk eller
erneringsmessig art« '

49, Med andre ord, sifremt tilsetnings-
stoffet svarer til et erneringsmessigt eller
teknologisk behov, er forbuddet mod den
frie bevaegelighed ikke berettiger. Hvis det
derimod ikke opfylder et sidant behov, har
medlemsstaten ret til at folge den sikreste
vej og forbyde markedsforingen af lev-
nedsmidler, der indeholder dette tilset-
ningsstof !, og dette i medfer af den vide
skensbefajelse, som Domstolen anerkender
for medlemsstaten i de tilfzelde, hvor der er
en videnskabelig usikkerhed.

50. Dette kriterium om erneringsmassigt
behov er siledes ikke et kriterium, der
treeder 1 stedet for sundhedsbeskyt-
telseskriteriet, Det Domstolen nemlig har
gjort i Sandoz-dommen er i preemis 19 og
20 at precisere den mide, hvorpd begrun-
delsen om sundhedsbeskyttelsen, der er
henvist til i preemis 18, skal forstés i tilfeelde
af en videnskabelig usikkerhed med hensyn
til den risiko, som et tilszztningsstof udger
for sundheden. I den forstand forekommer
denne dom mig at veere en anvendelse af
forsiﬁtighedsprincippet, for dette eksiste-
rede 2,

10 — Min fremheevelse.

11 — J£. i denne retning ligeledes C. Noiville og N. de Sadeleer
»La gestion des risques écologiques et sanitaires & 'épreuve
des chiffres. Le droit entre enjeux scientifiques et politi-
ques«, Revue du Droit de I'Union Européenne, 2001,
s. 389, pd s. 436, fodnote 171,

12 — Jf. ligeledes A. Alemanno, »Le principe de précaution en
droit communautaire. Stratégic de gestion (rcs risques ou
risque d'atteinte au Marché intéricur«, Revue du Droit de
I'Union Européenne, 2001, s. 917, pd s. 940: »Domstolen
lader til for forste gang, selv om den i et obiter dictum ikke
navaer forsigtighedsprincippet udtrykkelige, at have aner-
kendt medlemsstaternes mulighed " for at treeffe foran-
staltninger i tilfxlde, hvor der foreligger videnskabelig
usikkerhed.«

1-9705
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51. Udger den omtvistede danske praksis,
der forbyder tilsztning af vitaminer og
mineraler til levnedsmidler, undtagen hvis
der er fastsldet et ernzeringsmeaessigt behov
derfor, en korrekt anvendelse af det, Dom-
stolen har fastsldet i Sandoz-dommen?

52. Jeg niener, at dette sporgsmil bar
besvares bekraeftende.

53. Ganske vist har Domstolen ikke én
gang for alle konstateret i Sandoz-dommen,
at der eksisterer en videnskabelig usikker-
hed med hensyn til den risiko, som til-
setningen af vitaminer til levnedsmidler
udger.

54. Den danske regering har imidlertid
henvist til en lang rekke videnskabelige
undersogelser vedrerende tilszetningen af
vitaminer og mineraler til levnedsmidler,
som ifelge regeringen pdviser sundheds-
skadelig virkning af vitaminer og mineraler,
ikke alene af hgje doser, men ogs4 i tilfzlde
af kombinationer af vitaminer og mineraler
i relativt lave doser.

55. Det folger nemlig af den danske rege-
rings detaljerede forklaringer, at hvis der er
sket en udvikling de sidste tyve ir, gir den
ikke fra videnskabelig usikkerhed i retning
af sikkerhed, men snarere i modsat retning:

I1-9706

Stadig flere videnskabelige undersegelser
viser indtil da ukendte bivirkninger bide af
heje doser og som falge af kombinationer
af neeringsstoffer i relativt lave doser.

56. Kommissionen har ikke bestridt de
undersegelser, som den danske regering har
henvist til. Den har begranset sig til at
anfore, at der Kommissionen bekendt ikke
foreligger videnskabelige oplysninger, som
giver grundlag for at antage, at overdrevent
indtag af C-vitaininer i sig selv medferer en
fare for den offentlige sundhed. Hertil har
den danske regering under henvisning til
videnskabelige undersogelser imidlertid
svaret, at en af virkningerne af vitamin C,
hvilket er fremmelse af optagelsen af jern
fra fordejelseskanalen, medferer en risiko
for personer med store jerndepoter, hvilke
er sat i forbindelse med aget risiko for
hjertekarsygdomme og kreeft.

57. Kommissionen har, da den under rets-
medet blev spurgt om, hvorvidt den viden-
skabelige usikkerhed med hensyn til ska-
deligheden af tilsztning af vitaminer til
levnedsmidler, som Domstolen kon-
staterede for nzesten tyve 4r siden, fortsat er
geldende i dag, svaret, at udviklingen i
forskningen siden starten af 1980°erne har
gjort det lettere at fastseette sikker-
hedsmargener for vitaminer og miheraler.

58. Den danske regering har imidlertid
bestridt dette synspunkt. Ifelge regeringen
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er det »[...] ikke muligt [at hevde], at der
ved hjxlp af en risikoanalyse i konkrete
sager kan fastszttes »sikre maksimums-
grenser« for neringsstoffer. Sporgsmélet
om de sundhedsskadelige virkninger af
[tilszetning af] vitaminer og i seerdeleshed
spergsmalet om interaktionsvirkninger [af
vitaminer og mineraler] er [...] ikke til-
strackkeligt belyst i videnskaben. Fastleg-
gelse af maksimale grensevardier vil sile-
des ikke kunne baseres pa tilstrackkeligt
sikre videnskabelige oplysninger«.

59. Det bemaerkes i denne forbindelse, at
labet af de nitten ar, der er forlabet siden
Sandoz-dommen, har Fellesskabet selv ikke
veeret i stand til at fastsatte sikre maksi-
mumsgraenser for vitaminer og mineraler.

60. Dette er blevet bekreftet i Europa-
Parlamentets og Rédets direkeiv 2002/46/
EF af 10. juni 2002 om indbyrdes til-
nzermelse af medlemsstaternes lovgivninger
om kosttilskud '3, Det er nemlig forst nu, at
Kommissionen ved direktivets artikel 5,
stk. 1, Dbliver palagt efter for-
skriftskomitéproceduren at fastsztte den
maksimale mangde mineraler og vitaminer,

13 — EFT L 183,s. 51.

der kan blandes i kosttilskud, under hensyn
til:

»a) de sikre maksimumsgreenser for vita-
miner og mineraler, som er fastsat ved
en videnskabelig risikovurdering,
baseret pd almindeligt anerkendte
videnskabelige data, om nedvendigt
under hensyn til de forskellige for-
brugergruppers varierende grad af fal-
somhed

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

61. Direktiv 2002/46 er desuden inter-
essant i to andre henseender.,

62. For det ferste bekraefter fellesskabs-
lovgiver den vurdering, at vitaminer og
mineraler kan have skadelige virkninger.

63. Folgende stir nemlig anfert i trettende
betragtning til direktiv 2002/46:

»Indtagelse af vitaminer og mineraler i for
hoje doser kan have uheldige sundheds-

1-9707
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maessige virkninger, og der ber derfor fast-
seettes sikre maksimumsgrenser for dem i
kosttilskud, hvor det er relevant. Disse
graenser ber sikre, at normal anvendelse af
produkterne i henhold til producentens
anvisninger er ufatlig for forbrugeren« 4,

64. For det andet indferer fzllesskabslov-
giver selv begrebet ernzeringsmeessigt behov
i debatten vedrerende tilsztning af vita-
miner og mineraler til levnedsmidler, da
lovgiver er af den opfattelse, at gennem-
snitsforbrugeren ikke har behov for ekstra
indtagelse af vitaminer og mineraler, og at
dette behov kun gzlder visse befolknings-

grupper.

65. Folgende stir nemlig anfert i tredje og
fjerde betragtning til direktiv 2002/46:

»En passende og varieret kost skulle under
normale omstendigheder give alle de ned-
" vendige nezringsstoffer for en normal
udvikling og bevarelse af et godt helbred i
de mengder, der er fastsat og anbefalet i
almindeligt anerkendte videnskabelige data.
Imidlertid viser undersegelser, at denne
ideelle situation ikke gzlder for alle

14 — Min fremhavelse.
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neringsstoffer og alle befolkningsgrupper i
Fellesskabet.

Forbrugerne kan pd grund af deres specielle
livsstil eller af andre grunde vzlge at sup-
plere deres indtagelse af visse nzeringsstoffer
gennem kosttilskud '3 «

66. Fellesskabslovgiver lader sledes til at
tage udgangspunkt i princippet om, at hvis
befolkningens eller en del af befolkningens
etnering skal beriges, skal dette ske ved
kosttilskud, der er identificerbare som
sddan, og ikke gennem »almindelige« lev-
nedsmidler.

67. Endelig konstateres, at den danske
praksis er baseret pd »retningslinjerne for
tilseetning af essentielle neeringsstoffer til
fodevarer«, der er vedtaget af Codex Ali-
mentarius-kommissionen i 1987 og andret
i 1989 og 1991 1€,

68. Dels har Domstolen imidlertid altid
lagt stor veegt pd »resultaterne af [...] den
virksomhed, der udeves af Den Viden-
skabelige Komité for Levnedsmidler og af

15 — Min fremhavelse,
16 — CAC/GL 09-1987 (sndret i 1989 og 1991).
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Codex-Alimentarius-kommissionen under
FAO«' inden for rammerne af en anven-
delse af artikel 30 EF.

69. Dels er det klart, at de ovennzvnte
retningslinjer, hvis vedtagelse ligger efter
Sandoz-dommen, af  sundhedsbeskyt-
telsesgrunde behandler berigelsen af fode-
varer med stor tilbageholdenhed, da der
deri gds sd langt som til at erklere, at
berigelsen ber vaere de nationale myndig-
heders ansvar.

70. Det angives nemlig i indledningen til
retningslinjerne, at disse har til formél bl.a.
at »undga vilkirlig tilseetning af veesentlige
nzringsstoffer og folgelig nedsette de risici
for sundheden, der folger af et indtag i store
mengder af de neevnte stoffer, eller af en
mangel eller ubalanceret tilforsel. Dette vil
ogsd medvirke til at hindre fremgangs-
méder, der kan vildlede eller bedrage for-
brugeren« *%,

71. Folgende fremgdr af afsnittet vedre-
rende definitioner:

»2.5 Berigelse: Tilsetning til et levneds-
middel af et eller flere vaesentlige

17 — Dom af 10.12,1985, sag 247/84, Motte, Sml, s. 3887,
premis 24, af 6.5.1986, sag 304/84, Muller m.fl,, Sml,
s, 1511, pramis 24, af 12.3.1987, sag 178/84, Kommis-
sionen mod Tyskland, kaldet »Reinheitsgebot for ole, Sml.
s. 1227, premis 44, af 13.12.1990, sag C-42/90, Bellon,
Sml. 1, s. 4863, prazmis 14, og af 4.6.1992, forencde sa%er
C-13/91 og C-113/91, Dcbus, Sml. 1, s. 3617, praemis 17

18 — Min fremhzvelse, Domstolens overszeitelse.

nazringsstoffer, der normalt er eller
ikke er i dette levnedsmiddel, med den
virkning at forebygge eller zndre en
pavist mangel pd et eller flere
nzringsstoffer i befolkningen eller i
szrlige befolkningsgrupper« ',

72. 1 henhold til afsnit 3, » Grundleggende
principper«:

»3.1 [v]asentlige neeringsstoffer kan til-
fojes levnedsmidler med henblik pa:

3.1.1 genoprettelse

3.1.2 ernmringsmessig balance i erstat-
ningslevnedsmidler

3.1.3  berigelse

3.1.4 sikring af en adekvat sammen-

seetning af neeringsstoffer i seerlig
erneering.

19 — Min fremhzvelse. Domstolens overswettelse.

1-9709
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3.2 Det vasentlige neringsstof ber vere til

[« 20,

stede i en koncentration, der ikke forer
til en indtagelse i store eller ubetydelige
meengder af det tilsatte stof henser til
tilfprsel fra andre kilder i kosten.

73. Afsnit 6 med overskriften »Tilszetning
af neeringsstoffer med henblik pd berigelse«
har felgende ordlyd:

»6.1

6.2

Berigelse af levnedsmidler henharer
under de nationale myndigheders
kompetence, da arten og maeng-
derne af de vesentlige nerings-
stoffer, der skal tilsettes, og de
levnedsmidler, der skal beriges,
afhzenger af de neeringsproblemer,
der skal loses, af malgruppernes
karakteristika og af kostvanerne i
omradet.

Folgende betingelser skal vzre
opfyldt i ethvert berigelsesprogram:

20 — Min fremhzvelse. Domstolens overszttelse.
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6.2.1

6.2.2

6.2.3

[.]«2L,

Der skal vzre et dokumenteret
behov for foragelse af tilferslen af et
veesentligt naeringsstof i en eller
flere befolkningsgrupper. Dette kan
dokumenteres ved kliniske eller
subkliniske mangler, vurderinger,
der angiver en lav indtagelses-
mengde af neringsstoffer, eller der
bevidner mangler, der kan skyldes
endringer i kostvanerne.

Det levnedsmiddel, der er valgt som
vektor for neringsstoffet(-erne),
skal indtages af den befolkning, der
er i risiko for manglen.

Tilferslen af det levnedsmiddel, der
er valgt som vektor, bar vere stabilt
og ensartet, og maksimums- og
minimumsniveauerne for tilfersel
bar veere kendt.

74. Henset til det foregdende er jeg siledes
af den opfattelse, at der ikke er grund til at

betragte

tilseetningen af vitaminer il

almindelige levhedsmidler som mere sikkert

21 — Min fremhavelse. Domstolens overszttelse.
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ud fra en videnskabelig synsvinkel end for
tyve ar siden, da Domstolen afsagde San-
doz-dommen.

75. Det samme gor sig geldende for
mineraler, der ikke var omfattet af den
nzvnte dom, men som Kommissionen ikke
heevder ber behandles anderledes end vita-
miner, og med hensyn til hvilke Kommis-
sionen heller ikke bestrider de videnskabe-
lige forklaringer, der er givet af den danske
regering. Fellesskabslovgiver behandler
desuden ogsd mineraler pd samme vis som
vitaminer i direktiv 2002/46 22,

76. 1 en sidan situation, i forbindelse med
hvilken den danske regering efter min
mening i tilstreekkeligt omfang har pavist,
at den ikke er mearkbart forskellig fra den
situation, der 13 til grund for Sandoz-dom-
men, forekommer regeringen mig at veere
fuldt ud pa linje med Domstolens praksis,
nar den kontrollerer, om optagelsen af den
mengde vitaminer eller mineraler, der er
indeholdt i en bestemt fodevare, har til
formal at opfylde et erneringsmassigt
behov.

77. De foregdende betragtninger er til-
strackkelige til at frifinde sagsogte.

22 — Jf. blaa, trettende betragtning,

¢) Gennemgang af problemet i lyset af risi-
koanalyser

78. Kommissionen har imidlertid antydet,
at Domstolens tilgang i Sandoz-dommen
ikke lzngere er af aktuel karakter.

79. Kommissionen er nemlig af den opfat-
telse, at »EFTA-Domstolens afgorelse [ma]
ses som led i en retsudvikling. Siden afge-
relsen i sag 174/82, Sandoz, for snart tyve
ar siden, er der sket en betydningsfuld
udvikling i de metoder, der anvendes til
bestemmelse af sundhedsrisici. Udvikling af
risikoanalysen som verktoj til bestemmelse
af konkrete sundhedsrisici indebeerer, at
vidtraekkende beslutninger af betydning for
sundheden, herunder eventuelle forbud,
kan treeffes pa et sagligt og oplyst grundlag,
der tager hojde for de konkrete omstaen-
digheder i den enkelte sag. EFTA-Dom-
stolens afgerelse afspejler denne udvik-
ling« 23,

80. Den danske regering har i duplikken
bemsrket, »at den ikke er enig i [EFTA-
Domstolens dom], og at den ikke kan siges
at vere i overensstemmelse med EF-Dom-
stolens praksis«.

23 — Min fremhzvelse,

1-9711
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81. Det lader séledes til, at hver af parterne
valger deres tilgang for at underbygge sin
péstand — den danske regering tilgangen i
Sandoz-dommen, og Kommissionen til-
gangen i EFTA-Domstolens dom — og at i
deres gjne er disse to tilgange uforenelige.

82. Men er de reelt det?

83. Jeg har allerede anfort med henvisning
til litteraturen til stette herfor, at efter min
mening er Sandoz-dommen udtryk for en
anvendelse af forsigtighedsprincippet, for
dette cksisterede>*. Ogsa andre forfattere
setter Sandoz-dommen i forbindelse med
en risikoanalyse 2°.

84. Spergsmalet fortjenet imidlertid en
mere dybtgdende gennerhgang, der ber
begynde med en nejagtig forstielse af
begrebet risikoanalyse.

85. Jeg tager i denne forbindelse udgangs-
punke i EFTA-Domstolens dom, hvoraf det
ifolge Kommissionen folger, at »[e]t forbud
mod berigelse med vitaminer forudsetter,

24 — Jf. punkt 50 ovenfor.
25 — C. Noiville og N. de Sadeleer, s. 435.
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at medlemsstaten gennemfarer en fuld-
steendig risikoanalyse af de sundheds-
messige konsekvenser ved tilszetningen af
bestemte vitaminer til fodevarer«2°.

86. Til grund for denne dom 13 et afslag fra
de norske myndigheder pi en tilladelse til
markedsforing af cornflakes, der var beriget
med bestemte vitaminer og jern. Dette
afslag var begrundet i et manglende ernze-
ringsmeessigt behov i den norske befolkning
for en sidan berigelse.

87. EFTA-Domstolen fandt, at forpligtel-
serne i artikel 11 i aftalen om Det Euro-
pziske @konomiske Samarbejdsomride
var tilsidesat, af to grunde:

— Kongeriget Norge havde en inkonse-
kvent holdning, fordi det, alt imens det
forbed markedsfaringen af cornflakes,
der var beriget med jern, tillod, at en
bestemt type ost, der indeholdt en
kraftig tilsxtnin7g af jern, frit kunne

selges i landet?’.

— Det havde ikke i lobet af den admini-
strative sagsbehandling foretaget en

26 — Fremhzvet i originalteksten.
27 — Jf. preemis 41 i EFTA-Domstolens dom.
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»helhedsvurdering ~ af  risikoen«
(»comprehensive risk assessment«),
som tilsetningen af jern til levneds-
midler kunne indebere 22,

88. Den forste af de to grunde er selv-
folgelig ikke relevant i den foreliggende sag,
da de faktiske omstzndigheder ikke er ens.
Hvad angir den anden grund ber begrebet
»helhedsvurdering af risikoen« og i szrde-
leshed forholdet mellem dette begreb og
begrebet »risikoanalyse« forstds bedre.

89. Risikoanalysen udger faktisk i dag en
allestedsnzervaerende fremgangsmade. Den
danske regering har bemerket, at den
bestar af tre stadier: risikovurdering, risi-
kostyring og risikovarsling. Kommissionen
har defineret den i sin meddelelse af
30. april 1997 om fotbrugersundhed og
levnedsmiddelsikkerhed ?” som »en syste-
matisk fremgangsméde, hvori indgér bade
den videnskabelige vurdering af risici og
sandsynligheden for, at disse forekommer i
en given sammenhzng (risikovurdering),
vurderingen af de foranstaltninger, der
under ét gor det muligt at bringe risikoen
ned p4 et rimeligt niveau (risikostyring), og
udveksling af information mellem alle
bergrte parter: beslutningstagere, kontrol-
lorer, forbrugere og producenter, for at
forklare baggrunden for og begrunde de
foresliede  forvaltningsmeessige  foran-
staltninger (risikovarsling)«.

28 — Jf. praemis 42 i EFTA-Domstolens dom.
29 — KOM(97) 183 endelig udg. Jf. s. 20,

90. Man finder udtrykkelige henvisninger
til risikoanalysen f.eks. i Kommissionens
meddelelse af 2. februar 2000 om forsig-
tighedsprincippet 3, i den felles holdning
(EF) nr. 2/2002 af 17. september 2001
fastlagt af Rédet i henhold til fremgangs-
méden i artikel 251 i traktaten om opret-
telse af Det Europziske Fezllesskab med
henblik p4 vedtagelse af Europa-Parlaments
og Rédets forordning (EF) om generelle
principper og krav i fedevarelovgivningen,
om oprettelse af Den Europziske Fodeva-
reautoritet og om 1procedurer vedrgrende
fodevaresikkerhed *, pa internationalt plan
i Cartagena-protokollen om biosikkerhed,
der er knyttet til konventionen om den
biologiske mangfoldighed 3, hvilken er
godkendt af Radet pad Fellesskabets vegne
ved afgorelse 2002/628/EF33, samt for
nylig i Rettens domme af 11. september
2002, Pfizer Animal Health mod Réadet
og Alpharma mod Rédet>’.

91. De to faser i risikoanalysen, der inte-
resserer os i forbindelse med den forelig-
gende sag, er risikovurderingen og risiko-
styringen.

30 — KOM(2000) 1 endelig udg. Jf. iseer punke 5,
31 — EFT 2002 C 4, s, 18. Jf. artikel 6.
32 — Jf. artikel 15 og 16.

33 — Ridets afgorelse af 25.6.2002 om indgdclse pa Feelles-
skabets vc[inc af Cartagena-protokollen om biosikkerhed
(EFT L 201, s. 48).

34 — Sag T-13/99, Sml. I, s. 3305.
35 — Sag T-70/99, Sml. 11, s. 3495.
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92. Selv om greensen mellem disse to faser
ikke altid er let at drage3, gengiver de

udmerket et dobbelt krav: Dels kravet om.

at indfere videnskaben i politikken, dels
kravet om at bibeholde politikkens auto-
nomi i forhold til videnskaben’.

93. Retten har analyseret disse to faser i
detaljer i dommene i sagerne Pfizer Animal
Health mod Rédet og Alpharma mod
Rédet. :

94. For sé vidt angdr den »videnskabelige«
fase, dvs. risikovurderingen i egentlig for-
stand, har Retten fastslet, at »[a]lminde-
ligvis defineres en videnskabelig risiko-
vurdering sivel pd internationalt plan [...]
som pé feellesskabsplan [...], som en viden-
skabelig proces, der bestir i at pdvise og
beskrive en fare, vurdere, hvorledes den
viser sig, og karakterisere risikoen« 38, og at
den »under skyldigt hensyn til de geeldende
bestemmelser; af den kompetente offentlige
myndighed [skal] overlades til videnskabe-

36 — Mens fastleggelsen af det risikoniveau, der anses for uac-
ceptabelt, af Retten betragtes som en del af risiko-
vurderingsfasen (jf. dommene i sagerne Pfizer Animal
Health mod Ridet, preemis 149, og A%pharma mod Radet,
preemis 162), finder forfattere, at den er en del af risiko-
styringsfasen (jf. C. Noiville og N. de Sadeleer, s. 400, og
A. Alemanno, s. 936). Jf. ogsi N. de Sadeleer, »Le statut
juridique du principe de précaution en droit communau-
taire: du slogan A la régle«, Cahiers de droit européen,
2001, s. 91, pé s. 105: »[...] den deling, som Kommissionen
har gjort sig til talsmand for, mellem risikovurderingen,
risk assessment i den internationale jargon, og den politiske
beslutning, der folger derefter, risk management, fortoner
siisom folge af den konstante gden og kommen mellem de
faktiske omstzndigheder og veerdierne, naturen og kul-
turen, videnskaben og politikken«.

37 — Jf. ogsd A, Alemanno, s. 937.

38 — Domme i sagerne Pfizer Animal Health mod Rédet, praemis
156, og Alpharma mod Rédet, praemis 169.
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lige eksperter, der som afslutning p4 denne
videnskabelige proces forelegger myndig-
heden videnskabelige udtalelser« >’

95. Hvad angér den »politiske« fase, dvs.
fastsaettelsen af det risikoniveau, der anses
for acceptabelt, har Retten udtalt falgende:

»Det  tilkommer [..] fellesskabs-
institutionerne at fastseette det beskyt-
telsesniveau, som de anser for passende for
samfundet. Under hensyn hertil skal de
folgelig [...] fastlegge det risikoniveau —
dvs. den kritiske sandsynlighedsteerskel for
skadevirkningerne for menneskers sundhed
og for omfanget af disse potentielle virk-
ninger — som de ikke lengere anser for
acceptabelt for dette samfund, og som, hvis
det overskrides, af hensyn til beskyttelsen af
menneskers sundhed gor det ngdvendigt at
gribe til preeventive foranstaltninger uanset
den herskende videnskabelige usikkerhed
(jf. i denne retning Domstolens dom af
11.7.2000, sag C-473/98, Toolex, Sml. I,
s. 5681, premis 45). Fastleggelsen af det
risikoniveau, der anses for uacceptabelt,
indebeerer  sdledes, at fellesskabs-
institutionerne fastleegger de politiske mal,
der forfelges inden for rammerne af de
befajelser, som de er tillagt ved traktaten.

Selv om fexllesskabsinstitutionerne ikke md
anlegge en rent hypotetisk risiko-
betragtning og i deres beslutninger sigte

39 — Domme i sagerne Pfizer Animal Health mod Rédet, preemis
157, og Alpharma mod Ridet, preemis 170.
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mod et »nul-risikoniveau« [...], skal de dog
tage hensyn til deres forpligtelse efter trak-
tatens artikel 129, stk. 1, forste afsnit, til at
sikre, at menneskers sundhed beskyttes pad et
hgijt niveau, der for at vare foreneligt med
denne bestemmelse ikke nedvendigvis skal
vare det teknisk hejst mulige (Domstolens
dom af 14,7.1998, sag C-284/95, Safety Hi-
Tech, Sml. 1, s. 4301, preemis 49) 4.«

96. Selv om disse afgorelser fra Retten
konkret angér fzllesskabsinstitutionerne, er
der ikke tvivl om, at den ligeledes finder
anvendelse pd medlemsstaterne.

97. Ifelge fast retspraksis tilkommer det
nemlig, i det omfang der pd den viden-
skabelige forsknings nuveerende udvik-
lingstrin bestir en vis usikkerhed om ska-
deligheden af tilsetningsstoffer i levneds-
midler, og néar der ikke er sket fuldsteendig
harmonisering, medlemsstaterne at fast-
sette det niveau, de finder enskeligt for
beskyttelsen af menneskers sundhed og liv
under hensyntagen til de krav, der folger af
de frie varebeveegelser inden for Felles-
skabet *?,

98. Domstolen har desuden for nylig fast-
sldet i preemis 47 i dom af 24. oktober

40 — Domme i sagerne Pfizer Animal Health mod Rdet, praemis
151 og 152, og Alpharma mod Rédet, praemis 164 og 165.
Min fremhavelse.
41 — Jf. bla. Sandoz-dommen, preemis 16, Debus-dommen,
reemis 13, dom af 27.6.{986, sag C-293/94, Brandsma,
ml. 1, s, 3159, praemis 11, og af 17.9.1998, sag C-400/96,
Harpegnies, Sml. I, s. 5121, praemis 33.

2002, Hahn*?, at »artikel 28 EF og 30 EF
[ikke] er til hinder for anvendelsen af nati-
onale retsforskrifter, hvori der er fastsat en
nultolerance for forekomsten af listeria
monocytogenes i ikke kemisk konserverede
fiskerivarer«, hvorved det saledes bekreef-
tes, at medlemsstaterne faktisk rader over et
vidt sken ved fastszttelsen af sundhedsbe-
skyttelsesniveauet.

99. Det er i denne »politiske« fase til fast-
lzeggelse af det acceptable risikoniveau, at
forsigtighedsprincippet i det vaesentligste
kommer ind i billedet **.

100. Med hensyn til dette princip har Ret-
ten efter henvisning** bl.a. til domme af
5. maj 1998, National Farmers’ Union
m.fl.** og Det Forenede Kongerige mod
Kommissionen®, hvori Domstolen har
udtalt, at »[n)ar der er usikkerhed med
hensyn til, om og i givet fald i hvilket
omfang der er risiko for menneskers sund-
hed, ma institutionerne kunne treeffe

42 — Sag C-121/00, Sml. 1, s. 9193.

43 —Ifolge  Kommissionens meddelelse om  forsigtigheds-
princippet, punkt 3, geelder, at »[n}dr der [...} er fornuftige
grunde til at vare bekymrer over, om potenticlle farer
pvirker miljoet eller menneskers, dyrs cller planters
sundhed, men de videnskabelige data ikke gor det muligt at
forctage cn detalieret risikovurdering, er_forsigtigheds-
princifrct en politisk vedtaget strategi for risikostyring pd
en rakke omrdder« (min fremhaevelse),

44 — Domme i sagerne Plizer Animal Health mod Ridet, praxmis
139, og Alpharma mod Rédet, preemis 152,

45 ~- Sag C-157/96, Sml. I, s, 2211,
46 — Sag C-180/96, Sml. 1, 5, 2265.
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beskyttelsesforanstaltninger ~ uden  at
afvente, at det fuldt ud pavises, at der er en
risiko, og hvilket omfang denne har« 47, og
fastslaet falgende:

»[...] I forbindelse med anvendelsen af for-
sigtighedsprincippet, hvis baggrund typisk
er en situation med videnskabelig usikker-
hed, kan der [...] ikke stilles det krav til en
risikoevaluering, at den nizdvendigvis skal
give fellesskabsinstitutionerne definitive
videnskabelige beviser for, at der er en
risiko, og hvilket omfang de potentielle
skadevirkninger har, sifremt derine risiko
udleses (jf. i denne forbindelse Mondiet-
dommen, nzvant i premis 115 ovenfor,
preemis 29-31, og dommen i sagen Spanien
mod Rédet, nevnt i preemis 115 ovenfor,
premis 31).

Det fremgar imidlertid ogsd af den rets-
praksis, der er nzevnt i preemis 139 ovenfor,
at en preeventiv foranstaltning ikke gyldigt
kan begrundes med en rent hypotetisk risi-
kobetragtning, der bygger pi reme for-
modninger, som endnu ikke er
videnskabeligt bevist (jf. i denne retning
ligeledes dommen i sagen EFTA-Til-
synsmyndigheden mod Norge, nszevnt i
preemis 115 ovenfor, navnlig preemis 36-
38).

Det folger tvertimod af forsigtigheds-
princippet, saledes som det er fortolket af
Fellesskabets retsinstanser, at en praeventiv

47 — National Farmers’ Union m.fl.-dommen, preemis 63, og
dommen i sagen Det Forenede Kongerige mod Kommis-
sionen, praemis 99.
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foranstaltning kun mi treffes, safremt
risikoen, uden at dens reelle karakter og
omfang er blevet fuldt ud pavist ved hjelp
af videnskabelige bevisdata, dog forekom-
mer tilstrzekkeligt dokumenteret pd grund-
lag af de videnskabelige data, der er til
radighed pa det tidsgunkt, hvot denne for-
anstaltning traeffes« *®,

101. Dette afsnit i Rettens domme udtryk-
ker den spending, der er forbundet med
anvendelsen af forsigtighedsprincippet: P4
den ene side kan en foranstaltning ikke
stottes pd en rent hypotetisk risiko, pad den
ariden side kan man ikke vente, indtil risi-
koen er pavist med sikkerhed *°, I visse til-
feelde kan der ferst opnds absolut sikker-
hed, nér risikoen allerede er realiseret, og
pd det tidspunkt kan det vare for sent at
rade bod pa det.

102. Det forekommer mig siledes, at en
sandsynlig risiko for den offentlige sundhed
er tilstreekkelig til, at en medlemsstat i

48 — Domme i sagerne Pfizer Animal Health mod Radet, prmis
142-144, og Alpharma mod Ridet, premis 155-157.

49 — Jf. ogsd N. Salmon, »A European perspective on the pre-
cautionary principle, food safety and the free trade impe-
rative of the WTO«, European Law Review, 2002, s, 138,
der pd side 138 indeholder falgende citat; »Risk is mea-
sured not only by positive knowledge of a quantifiable
likelihood, but also gy the degree of uncertainty or lack of
knowledge about a possible hazard [...]. On the continuum
between a merely speculative risk and a conclusivel:
demonstrated one lies a vast stretch of undemonstratec{
unquantified but scientifically plausible risks. Within that
zone, the risk of harm is real so long as safety is unproven«
L»Risiko méles ikke kun ved den positive viden om en

vantificetbar sandsynlighed, men ogsi ved graden af
usikkerhed eller manglende viden om en mulig fare [...]. I
den varige tilstand mellem en rent hypotetisk risiko og en
konkluderende, pavist risiko ligger et vidtstrakt spaend af
utallige upaviste, men vidensﬁabeligt sandsynlige risici.
Inden for dette omrade er risikoen for skade reel, si lenge
sikkerheden ikke er bevist«).
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medfer af forsigtighedsprincippet traffer
foranstaltninger pa grundlag af artikel 30
EF. Jo sterre den videnskabelige usikkerhed
er, desto videre er den skensmargen, som
medlemsstaterne, som det tilkommer at
beskytte den offentlige sundhed, har.

103. Er Sandoz-dommen i lyset af disse
betragtninger vedrorende begrebet »risiko-
analyse« blevet forzldet?

104. Jeg mener ikke, at dette er tilfaeeldet.

105. For sa vidt angdr den del, der vedrorer
risikovurderingen, konstateres det, at
Domstolen har ladet sig vejlede af parternes
forklaringer vedrerende den risiko, der er
forbundet med overdreven indtagelse af
vitaminer,

106. I denne forbindelse har Domstolen i
preemis 12 i Sandoz-dommen konstateret
folgende:

»Det er ikke bestridt af de parter, der har
afgivet indlzeg, at vitaminkoncentrationen i
levnedsmidler af den omhandlede art langt
fra ndr det kritiske skadelige niveau, hvor-
for selv en overdreven indtagelse af disse
levnedsmidler ikke i sig selv kan medfere en
risiko for den offentlige sundhed. Imidlertid

kan en sadan risiko ikke udelukkes i det
omfang, forbrugeren herudover indtager
ukontrollable og uforudsigelige meengder
vitaminer sammen med andre neerings-
midler«>°,

107. Der er siledes en sandsynlig risiko
forbundet med overdreven indtagelse af
vitaminer. Graden af denne risiko var
imidlertid ikke fastlagt, siledes som det
fremgar af preemis 19 i Sandoz-dommen,
Domstolen har imidlertid i preemis 20 til-
ladt forbuddet mod at forhandle fodevarer,
der lovligt forhandles i en anden medlems-
stat, og som er tilsat vitaminer, samtidig
med at den har gjort dette forbud betinget
af et manglende ernzringsmessigt behov.

108. Dette kriterium om ernzeringsmaessigt
behov er imidlertid fuldt ud forstdeligt og
berettiget i forbindelse med en risikoanalyse
og i seerdeleshed i forbindelse med risiko-
styring,

109, Nar sandsynligheden af risikoen er
godtgjort, kommer det ernzringsmessige
behov ind i billedet som et kriterium, der
anvendes af medlemsstaterne ved udevelsen
af deres kompetence til at afgere det
acceptable risikoniveau.

50 — Min fremhzvelse,
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110. Dette kriterium er i evrigt seerligt
velegnet i denne forbindelse, da de to parter
i den foreliggende sag er enige om, at eksi-
stensen af et ernweringsmeessigt behov for
tilszetning af vitaminer kan vezere en for-
modning for, at produktet ikke udger en
risiko for den offentlige sundhed.

111. Deénne kvalifikation af det ernzrings-
messige behov som et kriterium for risi-
kostyring forekommer mig desuden
bekrzftet af den fzlles holdning nr. 2/2002.
Folgende star i artikel 6, stk. 3:

»Ved risikostyringen skal der tages hensyn
til risikovurderingens resultater, herunder
navnlig de udtalelser, der er afgivet af
Autoriteten, som omhandlet i artikel 22, il
andre forhold af relevans i det pigeeldende
tilfelde og til forsigtighedsprincippet, hvis
betingelserne i artikel 7, stk. 1, er rele-
vante«

112. Selv hvis kriteriet om ernzringsmaes-
sigt behov ikke allerede kunne tages i
betragining 1 medfer af forsigtigheds-
princippet, burde man i det mindste kunne
tage hensyn til det som,»forhold af relevans
i det pagzldende tilfzlde«.

51 — Min fremlievelse,
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113. Jeg er derfor af den opfattelse, at det
er fuldt ud muligt at forene Domstolens
tilgang i Sandoz-dommen med den, der
folger af en anvendelse af risikoanalysen.

114. Kommissionen har imidlertid anfert,
at »[mledlemsstaternes vurdering af risi-
koen for den offentlige sundhed m3 fast-
leegges pd grundlag af konkrete viden-
skabelige beviser for risikoen ved tilseetning
af de enkelte typer vitaminer«>>. 1 denne
forbindelse har Kommissionen under rets-
madet henvist til generaladvokat Geelhoeds
forslag til afgerelse af 16. maj 2002 i de
forenede sager Kommissionen mod Tysk-
land og Kommissionen mod @strig 33,

115. Dette forslag til afgerelse vedrarer et
andet spargsmél, nemlig spetgsmalet om,
hvorvidt alle vitaminpraparater, der inde-
holder tre gange den anbefalede daglige
dosis, automatisk kunne betragtes som
legemidler.

116. Jeg deler den holdning, som general-
advokat Geelhoed har udtrykt i denne for-
bindelse, dvs. at der i princippet skal fore-
tages en undersegelse i hvert tilfzelde, men
at man ogsd kan »forestille sig situationer,
hvori generelle regler kan accepteres for sd

52 — Min fremhavelse.

53 — Forenede sager C-387/99 og C-150/00, dom af 29.4.2004,
endnu ikke trykt i Samling af Afgarelser.
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vidt angar bestemte grupper eller kategorier
af produkter. Det er serligt tilfeldet, nar de
produkter, der tilherer en sidan kategori
eller gruppe, udger den samme eller en i hej
grad sammenlignelig risiko for sundheden. I
dette tilfzelde kan en vurdering pr. gruppe
eller pr. kategori accepteres, og den har den
fordel, at der er en storre gennemsigtighed
samt mere begrensede ulemper ved gen-
nemforelsen eller anvendelsen, samtidig
med at den har en gradvist reduceret ind-
virkning pa de frie varebevaegelser«>*,

117. For s vidt angar den foreliggende sag
gor ingen af sagens dokumenter det muligt
at bekrzfte, at Kongeriget Danmark ikke
gir frem sag for sag. Det lader til, at de
kompetente  myndigheder  undersgger,
hvilke vitaminer der er i hvert levneds-
middel, som der seges markeds-
foringstilladelse til, og i hvilken dosis.

118. Kommissionen har imidlertid gjort
geldende, at ud over den dosis, der mod-
svarer det ernzringsmeassige behov hos
gennemsnitsforbrugeren, skal medlems-
staten fastszette sikre maksimumsgraenser
for hvert vitamin eller mineral.

119. Kommissionen har imidlertid ikke
givet nzrmere forklaringer vedrerende
dette, men har begrenset sig til »som

54 — Punkt 63 i forslaget til afgorclse.

eksempel pa en sidan fremgangsmide« at
henvise til direktiv 2002/46, der er vedtaget
af Radet i juni 2002.

120. Men som vi har set det ovenfor, gor
dette direktiv ikke andet end at palegge
Kommissionen at fastsezette sddanne graen-
ser for produkter, der kaldes »kosttilskud«.

121. Det pdhviler siledes Kommissionen at
pavise, at Domstolens konstatering i pree-
mis 36 i dom af 30. november 1983, Van
Bennekom*>, hvorefter »den videnskabe-
lige forskning endnu ikke er tilstraekkeligt
fremskreden til, at de kritiske meengder og
koncentrationer og de nejagtige virkninger
[af vitaminer og mineraler] kan fastslds«,
ikke leengere er gzldende.

122. Jeg er imidlertid af den opfattelse, at
medlemsstaterne, mens dette afventes, ikke
er forpligtet til hver iser at foretage denne
fastleeggelse (og siledes si at sige forordne
enden pi den videnskabelige usikkerhed),
hverken for sa vidt angdr kosttilskud, der
alene er omfattet af direktiv 2002/46, eller
for sa vidt angar »normale« levnedsmidler,
der er omhandlet i den foreliggende sag.

55 — Sag 227/82, Sml. s. 3883.
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123. Medlemsstaterne er heller 1kke for-
pligtet til at tillade markedsforing af et
beriget lévnedsmiddel alene 4f den grund, at
en anden medlemsstat har fundet allerede
nu at kunne foretage denne fastlzggelse >
Det tilkommer i mangel af harmonisering
hver medlemsstat at afgere, hvor langt den
vil streekke beskyttelsen af menneskers

sundhed.

124. Jeg kan derfor ikke se, hvorfor en
medlemsstat ikke i tilfelde af en sandsynlig
risiko, hvis grad ikke kan fastseettes med
sikkerhed, kan beslutte at anvende det
niveau for befolkningens ernzringsmaessige
behov, som medlemsstaten har konstateret
pd baggrund af befolkningens ernzrings-
vaner, og som svarer til det niveau, hvor der
et en formodning for, at der ikke er fare,
som sikker grznse.

125. Kommissionen er ganske vist af den
opfattelse, at »[florbuddet mod markeds-
foring af fodevarer tilsat vitaminer er i strid
med det proportzonalztetsprma som er
fastlagt i Domstoleris praksis«® . Kommis-
sionen Har i denne forbindelse henv1st til
preemis 28 i EFTA-Domstolens ovennavnte
dom.

126. EFTA-Domstolen har nemlig i preemis
28 i sin dom udtalt, at »[...] [d]en blotte

56 — Jf. Van Bennekom-dommen, przmis 38.
57 — Fremhzvet i originalteksten,
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- konstatering fra en, national myndlgheds

side af et manglende erneringsmessigt
behov ikke kan berettige et indferselsfor-
bud, der er den mest restriktive foranstalt-
ning, mod en vare, der frit markedsfores i
en anden stat i [det Europwiske Qko-
nomiske Samarbejdsomrade]«.

127. EFTA-Domstolen har imidlertid tidli-
gere udtalt felgende:

»Hensynet til beskyttelsen af den offentlige
sundhed er anerkendt som et vigtigt hensyn,
og der kan ikke settes sporgsmalstegn ved
det beskyttelsesniveau, der velges af de
kontraherende parter. Proportionalitets-
princippet skal imidlertid overholdes.

Det er i denne sammenhzng, at spgrgsmilet
om det ernceringsmaessige behov, som lev-
nedsmidlerne for en befolkning svarer til,
kan taéves i betragtning pad en relevant mdde.

[.. ]«

128. Jeg forstir disse passager i EFTA-
Domstolens dom siledes, at et manglende
erneringsmeessigt behov kan tages i
betragtning, men at denne mangel ikke
alene kan berettige et indferselsforbud

58 — Preemis 27 og 28 i EFTA-Domstolens dom. Min frem-
havelse. Domstolens oversttelse.
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uathengigt af enhver overvejelse vedro-
rende risikoen for sundheden.

129. 1 denne henseende ser jeg imidlertid
ikke nogen modsetning med den tilgang
Domstolen har anlagt i Sandoz-dommen.

130. I denne sag har Domstolen nemlig
forst konstateret, at der var en risiko for
sundheden, hvis intensitet ikke kunne
afgores med sikkerhed. Domstolen har
deraf konkluderet, at et markeds-
foringsforbud siledes var berettiget, und-
tagen hvis der kunne pavises et erneerings-
maessigt  behov. Det erneeringsmaessige
behov udger siledes et kriterium til for-
valtning af den konstaterede risiko, men
ikke et uafhangigt kriterium til at forbyde
markedsferingen.

131, Vedrerende proportionalitetssporgs-
milet er Kommissionen desuden af den
opfattelse, at en passende merkning af
fodevarerne er en erstatningslosning, der er
mere forholdsmeessig med hensyn til det
tilsigtede formal end den, der bestar i at
hindre den frie bevaegelighed for de
omhandlede produkter.

132. Det bemzrkes i denne forbindelse for
det forste, at Domstolen i Sandoz-dommen
ikke har anvendt denne losning, da den ikke
fandt, at et forbud mod den frie bevaege-
lighed var en uforholdsmeassig foranstalt-
ning. I denne forbindelse skal det huskes, at
»[...] det [...] fremgdr af Domstolens faste

praksis, at menneskers liv og sundhed ind-
tager den vigtigste plads blandt de goder og
hensyn, der er beskyttet i henhold til trak-
tatens artikel 36 [...J« >,

133. Dernzest er den blotte angivelse af
vitaminindholdet i et levnedsmiddel bestemt
ikke tilstrekkeligt. Den danske regering har
saledes anfort, at en sidan angivelse snarere
ville blive opfattet af gennemsnits-
forbrugeren som en tilskyndelse til at kabe,
da hovedparten af forbrugerne i dag stadig
tror, at tilseetning af vitaminer til et lev-
nedsmiddel er godt for helbredet.

134, Kommissionen for sin del lader til at
erkende, at angivelsen af vitaminindholdet
pa pakningen kunne ledsages af en advar-
sel.

135. Efter min mening skulle en sidan
advarsel vaere af folgende art: » Advarsel —
indtagelse af denne fodevare kan skade
Deres helbred, hvis Deres almindelige
ernzering allerede indeholder alle de vita-
miner og mineraler, som Deres krop har
brug for. Denne risiko er endnu sterre, hvis
De indtager andre vitamin- og mineral-
berigede fodevarer«.

59 —Dom af 10.11,1994, sag C-320/93, Ortscheit, Sml. I,
s, 5243, premis 16,
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136. Det fremgdr imidlertid klart, at en
sddan advarsel ville vere kilde til forvirring
mere end noget andet. En gennemsnits-
- forbruger, der endda er rimeligt oplyst, ville
have store vanskeligheder med at vurdere
summen af de vitaminer og mineraler, som
denne allerede indtager.

137. Kommissionen har ligeledes henledt
opmerksomheden p4, at vitaminpiller, der
indeholder vitaminer i koncentrerede
meengder, herunder diverse B-vitaminer, frit
kan erhverves i Danmark i sipermarkeder
my.

138. Jeg mener imidlertid, at det er med
rette, at den danske regering hertil har
anfert, at for s vidt angdr salg af vitaminer
i supermarkeder, drejer det sig om en helt
anden situation, som ikke kan forveksles
eller blandes sammen med salget af basale
levnedsmidler.

139. Kosttilskud og vitaminpraparater
betragtes nemlig ikke af forbrugerne som
fodevarer, og de indtages ikke som
sddanne. Der er tale om produkter, som
aktivt tilvelges af forbrugeren for deres
formodede virkning. Disse produkter er et
nyttigt instrument til at nd grupper af
befolkningen, der har serlige ernzrings-
messige behov, eller som er smatspisende
eller kreesne og derfor ikke far tilstrazkkeligt
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indtag af nezringsstoffer gennem den dag-
lige kost.

140. Et eventuelt forbud mod markeds-
foring, som den omtvistede danske praksis
kan medfere, forekommer mig siledes ikke
disproportionalt i forhold til det sundheds-
beskyttelsesformdl, som denne praksis
s@ger at opnd.

141. Kommissionen har under alle
omstendigheder ikke gjort gzldende, at
Kongeriget Danmark har givet afslag p en
ansegning om tilladelse til markedsfering af
et konkret produkt, hvor dette afslag ikke
har veret begrundet i sundhedsbeskyt-
telsen ¢°.

142, Af disse grunde ndr jeg frem til den
konklusion, at den danske regerings prak-
sis, der bestar i kun at give tilladelse til
markedsfering af almindelige levneds-
midler, der er beriget med vitaminer eller
mineraler, hvis de falder inden for en af de
kategorier, for hvilke Codex Alimentarius
fastseetter en sddan berigelse, og kun hvis
berigelsessatsen er begrundet i et ernz-
ringsmeessigt behov 1 den danske befolk-
ning, er begrundet i hensynet til sundheds-
beskyttelsen i den forstand, hvori udtrykket
er anvendt i artikel 30 EF, og at den er
proportional med dette formal.

60 — K« fonen har selvfolgelig pd intet tidspunkt gjort

geldende, at Kongeriget Danmark seger at beskytte beri-

ede levnedsmidler, der er fremstillet i Danmark, fra kon-

ﬁurrencen fra levnedsmidler, der har sin oprindelse i eller
stammer fra andre medlemsstater.




KOMMISSIONEN MOD DANMARK

143, Denne praksis opfylder betingelserne i
Sandoz-dommen, som jeg mener er forene-
lige med de betingelser, der folger af en
anvendelse af teorien om risikoanalyser.

144, Den danske regering har bevist til-
straekkeligt, at den situation, der ligger til
grund for denne dom, og som var en
situation med videnskabelig usikkerhed
vedrerende risikoen for sundheden ved til-
seetning af vitaminer til levnedsmidler, sta-
dig bestdr. Kommissionen har ikke godt-
gjort, at Domstolens argumentation i denne
dom er fejlagtig eller ikke lengere er gel-

dende.

V — Forslag til afgerelse

145. Endelig kan den omstendighed, at
andre medlemsstater anvender en mindre
streng politik, ikke satte sporgsmélstegn
ved gyldigheden af denne argumentation,
De regler, der regulerer de frie vare-
bevaegelser, skal nemlig ikke fore til en
seenkende udligning af sundhedsbeskyt-
telsesniveauet i Fellesskabet.

146. Jeg foresldr derfor, at Kongeriget
Danmark frifindes i den traktatbrudssag,
Kommissionen har anlagt.

147. P4 baggrund af de foregdende betragtninger foresldr jeg at:

— Kongeriget Danmark frifindes.

— Kommissionen tilpligtes at betale sagens omkostninger.
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