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W Samling af Afgerelser

DOMSTOLENS DOM (Forste Afdeling)

27. april 2017*

»Preejudiciel foreleeggelse — direktiv 2002/46/EF — indbyrdes tilnsermelse af medlemsstaternes
lovgivninger om kosttilskud — vitaminer og mineraler, der kan anvendes ved fremstilling af
kosttilskud — maksimal meengde — medlemsstaternes kompetence — national lovgivning, der
fastseetter disse meengder — gensidig anerkendelse — foreligger ikke — procedurer, der skal folges, og
kriterier, der skal tages i betragtning ved fastseettelsen af neevnte meengder«

I sag C-672/15,
angdende en anmodning om preejudiciel afgorelse i henhold til artikel 267 TEUF, indgivet af tribunal
de grande instance de Perpignan (retten i forste instans i Perpignan, Frankrig) ved afgorelse af
5. august 2015, indgéet til Domstolen den 14. december 2015, i straffesagen mod:
Noria Distribution SARL,
procesdeltagere:
Procureur de la République
Union fédérale des consommateurs des P.O (Que choisir),
har
DOMSTOLEN (Forste Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, R. Silva de Lapuerta (refererende dommer), og dommerne E. Regan,
J.-C. Bonichot, C.G. Fernlund, og S. Rodin,

generaladvokat: M. Bobek

justitssekreteer: A. Calot Escobar,

efter at der er afgivet indleg af:

— Noria Distribution SARL ved avocat F. Meunier

— den franske regering ved D. Colas og J. Traband, som befuldmeegtigede

— Europa-Kommissionen ved G. Braga da Cruz, K. Herbout-Borczak og S. Lejeune, som
befuldmeegtigede

— EFTA-Tilsynsmyndigheden ved @. Bg, L. Biernstad og C. Zatschler, som befuldmzegtigede,

* Processprog: fransk.
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og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgorelse i retsmodet den 15. december 2016,

afsagt folgende

Dom

Anmodningen om preejudiciel afgorelse vedrerer fortolkningen af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivninger om
kosttilskud (EFT 2002, L 183, s. 51) og bestemmelserne i EUF-traktaten om varernes frie
beveegelighed.

Denne anmodning er blevet fremsat i forbindelse med en straffesag mod Noria Distribution SARL, der
er tiltalt for at have opbevaret, udstillet, udbudt til salg eller solgt kosttilskud, der ikke var godkendt i
Frankrig, uanset at Noria Distribution SARL vidste, at de var forfalskede, fordeervede eller giftige, og

for at have vildledt eller forsegt at vildlede sine medkontrahenter om de risici, der er forbundet med
brugen af disse kosttilskud og sidstneevntes veesentligste egenskaber.

Retsforskrifter

EU-retten

Artikel 2 i direktiv 2002/46 har folgende ordlyd:

»1 dette direktiv forstas ved:

a) »kosttilskud«: fodevarer, som har til formal at supplere den normale kost, og er koncentrerede
kilder til neeringsstoffer eller andre stoffer med en erneeringsmeessig eller fysiologisk virkning,
alene eller kombinerede, som markedsfores i dosisform, f.eks. kapsler, pastiller, tabletter, piller og
andre lignende former, pulverbreve, veeskeampuller, drabedispenseringsflasker og andre lignende
former for veesker og pulvere beregnet til at blive indtaget i mindre afmalte meengder

b) »neeringsstoffer«: folgende stoffer:

i) vitaminer
ii) mineraler.«

Neaevnte direktivs artikel 3 bestemmer:

»Medlemsstaterne paser, at kosttilskud kun kan markedsfores i Feellesskabet, hvis de opfylder
bestemmelserne i dette direktiv.«

Samme direktivs artikel 5 fastseetter:

»1. Den maksimale meengde af vitaminer og mineraler i kosttilskud i relation til den af producenten
anbefalede daglige dosis fastseettes under hensyn til:

a) de sikre maksimumsgreenser for vitaminer og mineraler, som er fastsat ved en videnskabelig
risikovurdering, baseret pa almindeligt anerkendte videnskabelige data, om nedvendigt under

hensyn til de forskellige forbrugergruppers varierende grad af folsomhed

b) tilferslen af vitaminer og mineraler fra andre kilder i kosten.
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2. Nar de i stk. 1 naevnte maksimumsmeengder fastsaettes, tages der ligeledes behgrigt hensyn til
referencetilforslerne af vitaminer og mineraler for befolkningen.

3. For at sikre, at kosttilskud indeholder tilstreekkelige meengder af vitaminer og mineraler, fastseettes
der pa passende méde minimumsmeengder i relation til den af producenten anbefalede daglige dosis.

4. De maksimums- og minimumsmeengder af vitaminer og mineraler, som er anfort i stk. 1, 2 og 3,
vedtages efter proceduren i artikel 13, stk. 2.«

Det anfores i artikel 11 i direktiv 2002/46:

»1. Medlemsstaterne kan ikke forbyde eller begraense handel med de i artikel 1 nzevnte varer med
henvisning til deres sammensaetning, fremstillingsmade, praesentation eller merkning, hvis de opfylder
bestemmelserne i dette direktiv og, hvor det er relevant, i feellesskabsretsakter, der er vedtaget til
gennemforelse af dette direktiv, jf. dog artikel 4, stk. 7.

2. Med forbehold af traktaten, navnlig artikel 28 og 30, bergrer stk. 1 ikke nationale bestemmelser,
som er geeldende, fordi der ikke er vedtaget feellesskabsretsakter i henhold til dette direktiv.«

Bilag I og II til direktiv 2002/46 opregner henholdsvis de »[v]itaminer og mineraler, der kan anvendes
ved fremstilling af kosttilskud«, og de »[v]itaminer og mineraler, der kan anvendes ved fremstilling af
kosttilskud«.

Fransk ret

I henhold til artikel 5 i décret n° 2006-352 du 20 mars 2006 relatif aux compléments alimentaires
(dekret nr. 2006-352 af 20.3.2006 om kosttilskud) (JORF af 25.3.2006, s. 4543), som gennemforer
direktiv 2002/46 i fransk ret, kan vitaminer og mineraler kun anvendes i forbindelse med
fremstillingen af kosttilskud under de betingelser, der er fastlagt af ministrene for forbrugerforhold,
landbrug og sundhed ved bekendtgorelse.

Dette dekrets artikel 16 fastsetter en procedure, som geelder for den forste markedsforing i Frankrig af
et kosttilskud, der indeholder et stof med erneeringsmaessigt eller fysiologisk formal, en plante eller
plantepraeparat, som ikke findes i den i artikel 6 og 7 omtalte bekendtgorelse, men som lovligt er
fremstillet eller markedsfort i en anden af Den Europziske Unions medlemsstater eller en anden stat,
der er part i aftalen om Det Europeeiske @konomiske Samarbejdsomrade af 2. maj 1992 (EFT 1994,
L 1,s. 3).

Arrété interministériel du 9 mai 2006 relatif aux nutriments puvent étre emploués dans la fabrication
des compléments alimentaires [feellesministeriel bekendtgorelse af 9. maj 2006 om neeringsstoffer, der
kan anvendes ved fremstilling af kosttilskud (JORF af 28.5.2006, s. 7977, herefter »bekendtgerelsen af
9. maj 2006«)], der er vedtaget pa grundlag af artikel 5 i dekret nr. 2006-352 af 20. marts 2006,
fastseetter bl.a. en liste over vitaminer og mineraler, der kan anvendes ved fremstilling af kosttilskud,
samt de maksimale daglige doser, som ikke ma overskrides ved denne brug.

Tvisten i hovedsagen og de praejudicielle spergsmal
Noria Distribution er et fransk selskab, der markedsforer kosttilskud i EU.
Dette selskab er tiltalt for i perioden fra den 1. september 2007 til den 1. oktober 2008 at have

opbevaret, udstillet, udbudt til salg eller solgt kosttilskud, der ikke var godkendt i Frankrig, uanset at
selskabet vidste, at de var forfalskede, fordeervede eller giftige, for sa vidt som de ikke var i
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overensstemmelse med den geeldende lovgivning, og at have vildledt eller forsegt at vildlede sine
medkontrahenter om de risici, der er forbundet med brugen af disse kosttilskud og sidstneevntes
veesentligste egenskaber, for sa vidt som de overskred de i bekendtgerelsen af 9. maj 2006 fastsatte
maksimale daglige doser af vitaminer og mineraler, der kan anvendes ved fremstillingen af siddanne
kosttilskud.

Ifolge foreleeggelsesafgorelsen har Noria Distribution ikke bestridt de faktiske omstendigheder, som
selskabet leegges til last. Selskabet har imidlertid anfert, at bekendtgerelsen af 9. maj 2006, der har
dannet grundlag for straffesagen imod selskabet, ikke er i overensstemmelse med EU-retten.

Under disse omsteendigheder har tribunal de grande instance de Perpignan (retten i forste instans i
Perpignan, Frankrig) besluttet at udseette sagen og foreleegge Domstolen folgende preejudicielle
sporgsmal:

»1) Er direktiv 2002/46[...] og de feellesskabsretlige principper vedrerende varernes frie beveegelighed
og gensidig anerkendelse til hinder for indferelse af en national [lov]tekst som bekendtgerelse af
9. maj 2006, der afviser enhver procedure vedrgrende gensidig anerkendelse af kosttilskud baseret
pa vitaminer og mineraler fra en anden medlemsstat, idet den udelukker, at der iveerkseettes en
forenklet procedure for produkter, som lovligt er markedsfort i en anden medlemsstat, og som er
baseret pa neeringsstoffer, [hvis veerdier overskrider de greenseveerdier, der er fastsat] ved
bekendtgerelse af 9. maj 2006?

2) Tillader direktiv 2002/46, navnlig direktivets artikel 5, tillige med de principper, der folger af
EU-Domstolens retspraksis vedrgrende bestemmelserne om varernes frie beveegelighed, at der
fastseettes maksimale daglige doser af vitaminer og mineraler, der er proportionale med den
anbefalede daglige tilforsel, idet der leegges en verdi til grund svarende til tre gange den
anbefalede daglige tilforsel af de neeringsstoffer, der indebzerer de mindste risici, en veerdi svarende
til den anbefalede daglige tilforsel af de neeringsstoffer, der indebeerer en risiko for overskridelse af
den sikre maksimumgreense, samt en lavere veerdi end den anbefalede daglige tilforsel, eller sagar
nul, for de neeringsmidler, der indebeerer de storste risici?

3) Tillader direktiv 2002/46, tillige med de principper, der folger af EU-Domstolens retspraksis
vedrorende bestemmelserne om varernes frie beveegelighed, at der fastsettes doser alene [under
hensyn til] indenlandske videnskabelige anbefalinger, uanset at [konklusionen] i nyere,
internationale videnskabelige anbefalinger under tilsvarende betingelser er hgjere doser?«

Om de przjudicielle sporgsmal

Det forste sporgsmdl

Med sit forste sporgsmal onsker den foreleeggende ret neermere bestemt oplyst, om bestemmelserne i
direktiv 2002/46 og bestemmelserne i EUF-traktaten om varernes frie beveegelighed skal fortolkes
saledes, at de er til hinder for en lovgivning i en medlemsstat, som den i hovedsagen omhandlede,
som ikke fastseetter en procedure for markedsfering i denne medlemsstat af kosttilskud, hvis
neeringsindhold overskrider den i denne lovgivning fastsatte maksimale daglige dosis, og som er lovligt
fremstillet eller solgt i en anden medlemsstat.

Indledningsvis skal der mindes om, at sa leenge Kommissionen ikke har vedtaget maksimumsmeengder
af vitaminer og mineraler, der kan anvendes ved fremstillingen af kosttilskud i overensstemmelse med
artikel 5, stk. 4, i direktiv 2002/46, har medlemsstaterne fortsat kompetence til at vedtage lovgivning
vedreorende disse meengder, idet medlemsstaterne under udevelsen af denne kompetence har pligt til
at overholde artikel 34 TEUF og 36 TEUF og til at lade sig inspirere af de i artikel 5, stk. 1 og 2, i

4 ECLILEU:C:2017:310



17

18

19

20

21

22

23

24

DOM AF 27.4.2017 — SAG C-672/15
NORIA DISTRIBUTION

direktiv 2002/46 opstillede faktorer, herunder kravet om en videnskabelig risikovurdering, baseret pa
almindeligt anerkendte videnskabelige data (jf. i denne retning dom af 29.4.2010, Solgar Vitamin’s
France m.fl., C-446/08, EU:C:2010:233, preemis 24 og 32).

I denne henseende bemzerkes, at de frie varebeveegelser mellem medlemsstaterne er et grundleeggende
princip i EUF-traktaten, som har fundet udtryk i forbuddet i artikel 34 TEUF mod kvantitative
indforselsrestriktioner samt alle foranstaltninger med tilsvarende virkning mellem medlemsstaterne (jf.
dom af 2.12.2004, Kommissionen mod Nederlandene, C-41/02, EU:C:2004:762, premis 38, og af
28.1.2010, Kommissionen mod Frankrig, C-333/08, EU:C:2010:44, preemis 73).

Forbuddet mod foranstaltninger med tilsvarende virkning som restriktioner i artikel 34 TEUF omfatter
enhver af medlemsstaternes bestemmelser for handelen, som direkte eller indirekte, aktuelt eller
potentielt, kan hindre samhandelen i EU (jf. bl.a. dom af 11.7.1974, Dassonville, 8/74, EU:C:1974:82,
preemis 74, af 5.3.2009, Kommissionen mod Spanien, C-88/07, EU:C:2009:123, premis 82, og af
28.1.2010, Kommissionen mod Frankrig, C-333/08, EU:C:2010:44, preemis 74).

Den i hovedsagen omhandlede lovgivning skaber en hindring for samhandelen i EU, da et kosttilskud,
hvis neeringsindhold overskrider de i denne lovgivning fastsatte maksimumsgreenser, ikke kan
markedsfores i Frankrig, selv om det er lovligt fremstillet eller markedsfort i en anden medlemsstat.

Neevnte lovgivning udger derfor en foranstaltning med tilsvarende virkning som en kvantitativ
restriktion som omhandlet i artikel 34 TEUF.

Ifolge Domstolens praksis kan en lovgivning i en medlemsstat, hvorefter det i en medlemsstat er
forbudt at markedsfore levnedsmidler, som er tilsat neeringsstoffer, hvis neeringsindhold overskrider de
i denne lovgivning fastsatte maksimumsmeengder, som er lovligt fremstillet og/eller markedsfort i en
anden medlemsstat, som en foranstaltning med tilsvarende virkning som en kvantitativ restriktion i
artikel 34 TEUF’s forstand, veere begrundet, hvis den er i overensstemmelse med kravene i artikel 36
TEUF som fortolket af Domstolen (jf. i denne retning dom af 5.2.2004, Greenham og Abel, C-95/01,
EU:C:2004:71, preemis 34).

Dels skal en sadan lovgivning fastsette en procedure, hvorefter de erhvervsdrivende kan fa tilladelse til
at markedsfore kosttilskud indeholdende neeringsstoffer i doser over de tilladte. Denne procedure skal
veere let tilgeengelig og kunne afsluttes inden for en rimelig frist, og safremt resultatet af proceduren
bliver et afslag, skal afslaget kunne indbringes for domstolene (jf. i denne retning dom af 5.2.2004,
Kommissionen mod Frankrig, C-24/00, EU:C:2004:70, premis 26, af 5.2.2004, Greenham og Abel,
C-95/01, EU:C:2004:71, preemis 35, og af 28.1.2010, Kommissionen mod Frankrig, C-333/08,
EU:C:2010:44, preemis 81).

Dels kan en ansegning om tilladelse til at markedsfere af neevnte tilskud kun afslds af de nationale
kompetente myndigheder, safremt disse tilskud frembyder en reel risiko for folkesundheden (jf. i
denne retning dom af 5.2.2004, Kommissionen mod Frankrig, C-24/00, EU:C:2004:70, preemis 27, af
5.2.2004, Greenham og Abel, C-95/01, EU:C:2004:71, preemis 36, og af 28.1.2010, Kommissionen mod
Frankrig, C-333/08, EU:C:2010:44, preemis 82).

I den foreliggende sag vedrorer den foreleeggende rets forste spergsmal udelukkende overholdelsen af
det krav, der er neevnt i neerveerende doms preemis 22, og ikke det krav, der er anfert i den foregaende
preemis, hvis undersogelse er en del af spergsmal om, hvorvidt en foranstaltning om forbud mod
markedsfering som det, der er fastsat i den i hovedsagen omhandlede lovgivning, er baseret pa en
grundig videnskabelig evaluering af den reelle risiko for folkesundheden, som paberabes af den
medlemsstat, der gor artikel 36 TEUF geeldende.
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Hvad angar kravet i neerveerende doms premis 22 skal det fastslds, at selv om den i hovedsagen
omhandlede lovgivning fastseetter en procedure for markedsforing pa det franske marked af visse
kosttilskud, der ikke er godkendt i henhold til denne lovgivning, men som er lovligt fremstillet eller
markedsfort i en anden medlemsstat, finder denne procedure imidlertid ikke anvendelse pa kosttilskud
som de i hovedsagen omhandlede, hvis nzeringsindhold overskrider de i neevnte lovgivning fastsatte
maksimumsmaengder, og som er lovligt fremstillet eller markedsfort i en anden medlemsstat.

Tilstedeveerelsen af en procedure, der opfylder betingelserne i nzerveerende doms premis 22, udger
imidlertid et af de krav, som begrundelsen for en lovgivning som den i hovedsagen omhandlede er
betinget af i henhold til artikel 36 TEUF.

For sa vidt som den i hovedsagen omhandlede lovgivning forbyder markedsfering af kosttilskud, hvis
neeringsindhold overskrider de i denne lovgivning fastsatte maksimumsgreenser, uden at fastseette
nogen som helst procedure for at markedsfore denne form for kosttilskud, selv om disse er lovligt
fremstillet eller markedsfort i en anden medlemsstat, er neevnte lovgivning ikke i overensstemmelse
med kravet i neerveerende doms preemis 22 og kan dermed ikke anses for begrundet i henhold til
artikel 36 TEUF.

P& denne baggrund skal det forste spergsmal besvares med, at bestemmelserne i direktiv 2002/46 og
bestemmelserne i EUF-traktaten om varernes frie beveegelighed skal fortolkes séledes, at de er til
hinder for en lovgivning i en medlemsstat som den i hovedsagen omhandlede, som ikke fastseetter en
procedure for markedsforing i denne medlemsstat af kosttilskud, hvis neeringsindhold overskrider den
i denne lovgivning fastsatte maksimale daglige dosis, og som er lovligt fremstillet eller solgt i en anden
medlemsstat.

Det andet sporgsmdl

Med sit andet sporgsmal gnsker den foreleeggende ret neermere bestemt oplyst, om bestemmelserne i
direktiv 2002/46, navnlig direktivets artikel 5, og bestemmelserne i EUF-traktaten om varernes frie
beveegelighed skal fortolkes saledes, at de er til hinder for, at maksimumsmeengderne i direktivets
artikel 5 fastseettes proportionalt i forhold til den anbefalede daglige tilforsel, idet der leegges en veerdi
til grund svarende til tre gange den anbefalede daglige tilforsel af de neeringsstoffer, der indebeerer de
mindste risici, en veerdi svarende til den anbefalede daglige tilforsel af de neeringsstoffer, der
indebeerer en risiko for overskridelse af den sikre maksimumsgreense, samt en lavere veerdi end den
anbefalede daglige tilforsel, eller sagar nul, for de neeringsmidler, der indebzerer de storste risici.

Den foreleeggende ret har henvist til muligheden for, at neevnte maksimumsmengder kunne veere
fastsat »pa grundlag af ernseringsmaeessige kriterier, der indgar som led i begrundelsen for restriktive
foranstaltninger for varernes frie beveegelighed«, og »uden sikre greenser pa grundlag af en
videnskabelig vurdering«.

I denne henseende bemeerkes, at fastseettelsen af maksimumsmeengderne af de vitaminer og mineraler,
der kan anvendes ved fremstillingen af kosttilskud, ud over at skulle foretages under overholdelsen af
artikel 34 TEUF og 36 TEUF, skal baseres pa de faktorer, der er opstillet i artikel 5, stk. 1 og 2, i
direktiv 2002/46 (jf. dom af 29.4.2010, Solgar Vitamin’s France m.fl., C-446/08, EU:C:2010:233,
preemis 32 og 63).

Ifelge artikel 5, stk. 1, litra a), fastseettes neevnte meengder i relation til den af producenten anbefalede
daglige dosis under hensyn til de sikre maksimumsgreenser for vitaminer og mineraler, som er fastsat
ved en videnskabelig risikovurdering, baseret pa almindeligt anerkendte videnskabelige data, om
nedvendigt under hensyn til de forskellige forbrugergruppers varierende grad af folsomhed (jf. dom af
29.4.2010, Solgar Vitamin’s France m.fl., C-446/08, EU:C:2010:233, preemis 64).
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Det folger heraf, at fastseettelsen af maksimumsmeengderne i artikel 5 i direktiv 2002/46 bl.a. skal bygge
pa en hensyntagen til de sikre maksimumsgreenser for de omhandlede vitaminer og mineraler pa
baggrund af en videnskabelig vurdering af risiciene for menneskers sundhed, som er baseret pa
relevante videnskabelige data, og ikke pa rent hypotetiske overvejelser (jf. dom af 29.4.2010, Solgar
Vitamin’s France m.fl., C-446/08, EU:C:2010:233, preemis 65).

Fastseettelsen af maksimumsmengderne af de vitaminer og mineraler, der kan anvendes ved
fremstillingen af kosttilskud, nar der, idet der ikke foreligger en velkendt fare for menneskers sundhed,
ikke er fastlagt sikre maksimumsgreenser for disse neeringsstoffer pa baggrund af en sadan
videnskabelig vurdering, opfylder saledes ikke dette krav (jf. dom af 29.4.2010, Solgar Vitamin’s France
m.fl., C-446/08, EU:C:2010:233, preemis 66).

Efter at de sikre maksimumsgrenser er fastsat, kan muligheden for at fastseette siddanne
maksimumsmeengder til et niveau, der ligger veesentligt under disse sikre maksimumsgreenser, ikke
udelukkes, eftersom fastsettelsen af disse maksimumsmengder kan veere begrundet under en
hensyntagen til de faktorer, som er opstillet i artikel 5, stk. 1 og 2, i direktiv 2002/46, og som er
forenelige med proportionalitetsprincippet (jf. dom af 29.4.2010, Solgar Vitamin’s France m.l,
C-446/08, EU:C:2010:233, preemis 71).

I forbindelse med fastseettelsen af de neevnte maksimumsmeengder skal der séledes i overensstemmelse
med neevnte artikel 5, stk. 1, litra b), og artikel 5, stk. 2, ud over disse greenser ogsé tages hensyn til
tilforslen af vitaminer og mineraler fra andre kilder i kosten og til referencetilforslerne af vitaminer og
mineraler for befolkningen.

De vurderinger, der forer til fastseettelsen af maksimumsmengder af de neeringsstoffer, der kan
anvendes ved fremstillingen af kosttilskud, skal desuden foretages fra sag til sag (jf. i denne retning
dom af 23.9.2003, Kommissionen mod Danmark, C-192/01, EU:C:2003:492, preemis 46, af 5.2.2004,
Greenham og Abel, C-95/01, EU:C:2004:71, preemis 40, af 5.2.2004, Kommissionen mod Frankrig,
C-24/00, EU:C:2004:70, preemis 53, af 2.12.2004, Kommissionen mod Nederlandene, C-41/02,
EU:C:2004:762, preemis 47, og af 29.4.2010, Solgar Vitamin’s France m.fl., C-446/08, EU:C:2010:233,
preemis 55 og 72).

Endelig bemeerkes, at selv om kriteriet om et erneeringsmeessigt behov i en medlemsstats befolkning
kan spille en rolle ved den grundige evaluering, der foretages af medlemsstaten, af den risiko, der kan
veere for folkesundheden ved tilseetning af neeringsstoffer til levnedsmidler, kan den omsteendighed, at
der ikke foreligger et siddant behov, ifelge Domstolens praksis ikke i sig selv begrunde et totalt forbud
i henhold til artikel 36 TEUF mod markedsforing af levnedsmidler, der fremstilles og/eller
markedsfores lovligt i andre medlemsstater (jff. dom af 5.2.2004, Greenham og Abel, C-95/01,
EU:C:2004:71, preemis 46, af 2.12.2004, Kommissionen mod Nederlandene, C-41/02, EU:C:2004:762,
preemis 69, og af 29.4.2010, Solgar Vitamin’s France m.fl., C-446/08, EU:C:2010:233, preemis 60).

Det folger bl.a. af de ovenstdende betragtninger, at maksimumsmeengderne i artikel 5 i direktiv 2002/46
skal fastseettes fra sag til sag pa grundlag af samtlige de faktorer, som er opstillet i artikel 5, stk. 1 og 2,
herunder navnlig de sikre maksimumsgreenser, der for de omhandlede nzeringsstoffer er fastsat efter en
grundig videnskabelig evaluering af risikoen for folkesundheden, der ikke kun er baseret pa generelle
eller hypotetiske overvejelser, men pa relevante videnskabelige data.

En metode, som bestar i at fastseette disse meengder alene pa grundlag den omhandlede befolknings
erneeringsbehov uden hensyntagen til samtlige neevnte faktorer, eller endog uden, at denne fastseettelse
foretages fra sag til sag, er ikke i overensstemmelse med neevnte artikel 5 og bestemmelserne i
EUF-traktaten om varernes frie beveegelighed.

Det tilkommer den foreleeggende ret at vurdere, om dette er tilfeeldet for s& vidt angér den i
hovedsagen omhandlede metode til fastseettelse af de nsevnte meengder.
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Under disse omstendigheder skal det andet sporgsmal besvares med, at bestemmelserne i direktiv
2002/46 og bestemmelserne i EUF-traktaten om varernes frie beveegelighed skal fortolkes séledes, at
maksimumsmeengderne i dette direktivs artikel 5 skal fastseettes fra sag til sag under hensyntagen til
samtlige de faktorer, som er opstillet i denne artikel 5 stk. 1 og 2, herunder navnlig sikre
maksimumsgrenser, der for de omhandlede nezeringsstoffer er fastsat efter en grundig videnskabelig
evaluering af risikoen for folkesundheden, der ikke kun er baseret pa generelle eller hypotetiske
overvejelser, men pa relevante videnskabelige data. Det tilkommer den foreleeggende ret at vurdere,
om den i hovedsagen omhandlede metode til fastseettelse af de neevnte meengder opfylder disse krav.

Det tredje sporgsmadl

Med sit tredje spergsmél ensker den foreleeggende ret neermere bestemt oplyst, om bestemmelserne i
direktiv 2002/46 og bestemmelserne i EUF-traktaten om varernes frie beveegelighed skal fortolkes
saledes, at de er til hinder for, at den videnskabelige risikoevaluering, der er fastsat i dette direktivs
artikel 5, stk. 1, litra a) — som skal foretages forud for fastseettelsen af de sikre maksimumsgrenser, og
hvortil der bla. skal tages hensyn med henblik pd fastseettelsen af de maksimale mengder, der er
omhandlet i artikel 5 — alene foretages pa grundlag af indenlandske videnskabelige anbefalinger, selv
om nyere, internationale videnskabelige anbefalinger, der konkluderer, at det er muligt at fastseette
hgjere greenser, ogsa er tilgeengelige pa tidspunktet for vedtagelsen af den omhandlede foranstaltning.

I denne henseende bemzerkes, at fastseettelsen af de neevnte maksimumsmeengder i overensstemmelse
med artikel 5, stk. 1, litra a), bl.a. skal ske under hensyntagen til de sikre maksimumsgreenser, der er
fastsat for vitaminer og mineraler efter en videnskabelig risikovurdering, der er baseret pa »almindeligt
anerkendte videnskabelige data«.

Af denne ordlyd kan det séiledes ikke udledes, at denne vurdering alene kan foretages pa grundlag af
indenlandske videnskabelige anbefalinger, nar internationale videnskabelige anbefalinger ogsa er
tilgeengelige.

Selv. om det ikke kan udelukkes, at en sadan evaluering i mangel af palidelige internationale
videnskabelige data alene ma foretages pa grundlag af mere palidelige indenlandske videnskabelige
anbefalinger, er dette derimod ikke tilfeeldet, nar sidanne data er tilgeengelige.

Ved at kreeve, at neevnte evaluering er baseret pa »almindeligt anerkendte videnskabelige data«, er
formalet med artikel 5, stk. 1, litra a), i direktiv 2002/46 at sikre, at denne evaluering saledes foretages
pa grundlag af pélidelige videnskabelige data, uanset om disse er indenlandske eller internationale.

Den i denne bestemmelse fastsatte evaluering er desuden underlagt de samme krav som dem, der
folger af Domstolens praksis, nar det drejer sig om tilstedeveerelsen af en reel risiko for
folkesundheden, der paberabes af en medlemsstat, der gor artikel 36 TEUF geeldende som begrundelse
for en foranstaltning om forbud mod markedsforing af et kosttilskud. I denne henseende har
Domstolen bl.a. fastsldet, at tilstedeveerelsen af en siddan risiko skal godtgeres i hvert enkelt tilfeelde
under hensyntagen til nationale kostvaner og internationale forskningsresultater (jf. dom af 23.9.2003,
Kommissionen mod Danmark, C-192/01, EU:C:2003:492, preemis 46, af 5.2.2004, Kommissionen mod
Frankrig, C-24/00, EU:C:2004:70, preemis 53, og af 29.4.2010, Solgar Vitamin’s France m.fl., C-446/08,
EU:C:2010:233, preemis 55).

I denne sammenheeng har Domstolen desuden fastsldet, dels at en sadan foranstaltning kun kan
vedtages, hvis den reelle heevdede risiko for folkesundheden forekommer tilstreekkeligt godtgjort pa
grundlag af de seneste videnskabelige data, der er til rddighed pa tidspunktet for vedtagelsen af denne
foranstaltning (jf. dom af 23.9.2003, Kommissionen mod Danmark, C-192/01, EU:C:2003:492,
preemis 48, af 5.2.2004, Kommissionen mod Frankrig, C-24/00, EU:C:2004:70, preemis 55, af 2.12.2004,
Kommissionen mod Nederlandene, C-41/02, EU:C:2004:762, premis 49, og af 28.1.2010,

8 ECLILEU:C:2017:310



50

51

52

DOM AF 27.4.2017 — SAG C-672/15
NORIA DISTRIBUTION

Kommissionen mod Frankrig, C-333/08, EU:C:2010:44, preemis 89), dels at evalueringen af denne risiko
skal foretages pa grundlag af de mest palidelige videnskabelige data, der er til radighed, og de seneste
internationale forskningsresultater (jf. dom af 5.2.2004, Greenham og Abel, C-95/01, EU:C:2004:71,
preemis 47).

Hvis palidelige og nyere internationale videnskabelige data er tilgeengelige pa det tidspunkt, hvor den
videnskabelige risikoevaluering, der er fastsat i artikel 5, stk. 1, litra a), i direktiv 2002/46, foretages,
ma denne evaluering ikke foretages uden hensyntagen til disse data.

Pa denne baggrund skal det tredje sporgsmal besvares med, at bestemmelserne i direktiv 2002/46 og
bestemmelserne i EUF-traktaten om varernes frie beveegelighed skal fortolkes séledes, at de er til
hinder for, at den videnskabelige risikoevaluering, der er fastsat i dette direktivs artikel 5, stk. 1,
litra a) — som skal foretages forud for fastseettelsen af de sikre maksimumsgraenser, og hvortil der bl.a.
skal tages hensyn med henblik pa fastseettelsen af de maksimale meengder, der er omhandlet i artikel 5
— alene foretages pa grundlag af indenlandske videnskabelige anbefalinger, selv. om nyere,
internationale videnskabelige anbefalinger, der konkluderer, at det er muligt at fastsette hojere
greenser, ogsa er tilgeengelige pa tidspunktet for vedtagelsen af den omhandlede foranstaltning.

Sagens omkostninger

Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der verserer for den
foreleeggende ret, tilkommer det denne at treeffe afgeorelse om sagens ombkostninger. Bortset fra
neevnte parters udgifter kan de udgifter, som er atholdt i forbindelse med afgivelse af indleeg for
Domstolen, ikke erstattes.

P& grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Forste Afdeling) for ret:

1) Bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om
indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud og bestemmelserne i
EUF-traktaten om varernes frie bevaegelighed skal fortolkes saledes, at de er til hinder for en
lovgivning i en medlemsstat som den i hovedsagen omhandlede, som ikke fastsaetter en
procedure for markedsforing i denne medlemsstat af kosttilskud, hvis neeringsindhold
overskrider den i denne lovgivning fastsatte maksimale daglige dosis, og som er lovligt
fremstillet eller solgt i en anden medlemsstat.

2) Bestemmelserne i direktiv 2002/46 og bestemmelserne i EUF-traktaten om varernes frie
bevaegelighed skal fortolkes saledes, at maksimumsmangderne i dette direktivs artikel 5 skal
fastseettes fra sag til sag under hensyntagen til samtlige de faktorer, som er opstillet i denne
artikel 5, stk. 1 og 2, herunder navnlig sikre maksimumsgraenser, der for de omhandlede
neeringsstoffer er fastsat efter en grundig videnskabelig evaluering af risikoen for
folkesundheden, der ikke kun er baseret pa generelle eller hypotetiske overvejelser, men pa
relevante videnskabelige data. Det tilkommer den foreleeggende ret at vurdere, om den i
hovedsagen omhandlede metode til fastseettelse af de nevnte maengder opfylder disse krav.

3) Bestemmelserne i direktiv 2002/46 og bestemmelserne i EUF-traktaten om varernes frie
bevaegelighed skal fortolkes saledes, at de er til hinder for, at den videnskabelige
risikoevaluering, der er fastsat i dette direktivs artikel 5, stk. 1, litra a) — som skal foretages
forud for fastseettelsen af de sikre maksimumsgraenser, og hvortil der bl.a. skal tages hensyn
med henblik pa fastsaettelsen af de maksimale maengder, der er omhandlet i artikel 5 — alene
foretages pa grundlag af indenlandske videnskabelige anbefalinger, selv om nyere,
internationale videnskabelige anbefalinger, der konkluderer, at det er muligt at fastseette
hojere greenser, ogsa er tilgengelige pa tidspunktet for vedtagelsen af den omhandlede
foranstaltning.
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