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FORSLAG TIL AFG@RELSE FRA GENERALADVOKAT

]ULIANE KOKOTT
fremsat den 8. september 2005 "

I — Indledning

1. Europa-Parlamentets og Rédets forord-
ning (EF) nr. 2065/2003 af 10. november
2003, om regaromaer, som anvendes eller er
bestemt til anvendelse i eller p& fadevarer?,
praeciserer ikke direkte de regaromaer, der
kan anvendes p& det indre marked. For-
ordningen fastsetter i det veesentlige en
procedure, hvorefter Kommissionen godken-
der det, der kaldes primerprodukter til
fremstilling af regaromaer. De tilladte stoffer
opregnes i en positivliste i bilaget til for-
ordningen, '

2. Parternes tvist vedregrer sporgsmalet, om
artikel 95, stk. 1, EF tillader indferelsen af en
sddan »gradvis« reguleringsmodel, eller om
den udelukkende tillader foranstaltninger,
der i sig selv direkte harmoniserer medlems-
staternes lovgivning. Tvisten vedrerer endvi-

1 — Originalsprog: tysk.
2 —EUTL 309,s. 1.
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dere spprgsmilet, om Kommissionens befa-
jelser under denne procedure er tilstreekke-
ligt preecist defineret.

II — Udgangspunktet og de relevante
retsregler

3. Forordningen finder sin hjemmel i arti-
kel 95 EF, der blandt andet bestemmer
folgende:

»1. [...] Radet, der treeffer afgorelse efter
fremgangsmadden i artikel 251 og efter horing
af Det @konomiske og Sociale Udvalg,
vedtager de foranstaltninger med henblik
pa indbyrdes tilneermelse af medlemsstater-
nes love og administrative bestemmelser, der
vedrerer det indre markeds oprettelse og
funktion.
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4. Hvis en medlemsstat, efter at Ridet eller
Kommissionen har vedtaget en harmonise-
ringsforanstaltning, finder det nedvendigt at
opretholde nationale bestemmelser, som er
begrundet i vigtige behov, hvortil der hen-
vises i artikel 30, eller som vedrerer milje-
beskyttelse eller beskyttelse af arbejdsmiljget,
giver den Kommissionen meddelelse om
disse bestemmelser og om grundene til deres
opretholdelse.

5. Nar en medlemsstat endvidere med forbe-
hold af stk. 4, og efter at Radet eller
Kommissionen har vedtaget en harmonise-
ringsforanstaltning, finder det nedvendigt at
indfore nationale bestemmelser baseret pa
nyt videnskabeligt beleeg vedrgrende miljg-
beskyttelse eller beskyttelse af arbejdsmiljget
pa grund af et problem, der er specifikt for
den pageldende medlemsstat, og som viser
sig efter vedtagelsen af harmoniseringsfor-
anstaltningen, giver den Kommissionen
meddelelse om de patenkte bestemmelser
og om grundene til deres indfgrelse.«

4. Delegationen af gennemforelsesbefajelser
til Kommissionen er reguleret i artikel 202,
tredje led, EF:

»For at sikre virkeliggerelsen af de i denne
traktat opstillede mal og pa de deri fastsatte
vilkar skal Radet:

— i de retsakter, det vedtager, tildele
Kommissionen befgjelser til at gennem-
fore de af Radet udferdigede forskrifter.
Radet kan opstille visse naermere vilkar
for udgvelsen af disse befgjelser. Radet
kan ligeledes i serlige tilfelde forbe-
holde sig retten til selv direkte at udove
gennemforelsesbefgjelser. Ovennzevnte
vilkar skal veere i overensstemmelse
med de principper og regler, som Radet,
der treeffer afgorelse med enstemmig-
hed pa forslag af Kommissionen og efter
udtalelse fra Europa-Parlamentet, har
fastsat i forvejen.«

5. Fremstillingen af ragaromaer er beskrevet
i syvende betragtning til forordningen:

»[...] Fremstillingen af regaromaerne begyn-
der med en kondensering af rgg. Normalt
separeres den kondenserede rag ved fysiske
processer til et vandbaseret primeert rggkon-
densat, en vanduoplaselig tjeerefase med hgj
massefylde og en vanduoplgselig oliefase.
Den vanduopleselige oliefase er et biprodukt,
der ikke er egnet til fremstilling af regaro-
maer. De primere rogkondensater og frak-
tioner af den vanduopleselige tjeerefase med
hgj massefylde, de sikaldte »primeere tjeere-
fraktioner«, renses for at fjerne de rogbe-
standdele, der er mest sundhedsskadelige for
mennesker, De kan da evt. anvendes uden
videre forarbejdning i eller pa fodevarer, eller
de kan anvendes til fremstilling af afledte
regaromaer under anvendelse af relevante
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fysiske processer, f.eks. ekstraktion, destille-
ring, koncentrering ved inddampning,
absorption eller membranseparation samt
tilseetning af fedevareingredienser, andre
aromaer, tilsetningsstoffer eller oplasnings-
midler, medmindre andet er fastsat i mere
specifik feellesskabslovgivning.«

6. Hvad angér de risici der er forbundet med
rogaromaer, fastslér sjette betragtning fol-
gende:

»Den kemiske sammenseetning af reg er
kompleks og afheenger bla. af, hvilken type
tree der anvendes, hvilken metode der
anvendes til at frembringe rag, treeets vand-
indhold samt temperaturen og iltkoncentra-
tionen under regfremstilling. Rogede
fodevarer giver generelt anledning til en vis
sundhedsmeessig bekymring, navnlig med
hensyn til eventuel forekomst af polycykliske
aromatiske hydrocarboner. Da regaromaer
fremstilles af rag, der fraktioneres og renses,
anses det generelt for sundhedsmeessigt
mindre problematisk at anvende rogaromaer
end traditionel regning. Muligheden for
anvendelse i videre omfang af rggaromaer i
forhold til traditionel regning mé imidlertid
tages i betragtning i forbindelse med sikker-
hedsvurderinger.«
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7. Ottende betragtning forklarer vanskelig-
heden i den videnskabelige vurdering:

»Den Videnskabelige Komité for Levneds-
midler har konkluderet, at det som felge af
de store fysiske og kemiske forskelle i
regaromaer, der anvendes som aromaer til
fodevarer, ikke er muligt at udforme en feelles
strategi for vurdering af deres sikkerhed, og
at den toksikologiske evaluering derfor ber
fokusere pa sikkerheden ved de enkelte
rogkondensater.«

8. I henhold til forordningens artikel 4,
stk. 2, ma en rggaroma eller en fodevare,
hvori eller hvorpa der findes en rggaroma,
ikke markedsfores, medmindre regaromaen
er et primeerprodukt, der er godkendt af
Kommissionen i overensstemmelse med for-
ordningen.

9. Forordningens artikel 3 definerer pri-
meerprodukter som primeere rogkondensater
og primere tjeerefraktioner, Disse primee-
rprodukter er genstand for den med for-
ordningen indferte godkendelsesprocedure.
Kommissionen treeffer afgarelse om godken-
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delsen af fabrikantens ansggning sammen
med et udvalg® og Den Europiske Fodeva-
resikkerhedsautoritet (herefter »Fadevaresik-
kerhedsautoriteten«) *. Kommissionen skal
efter ansggning vurdere en regaroma, og
enten skal Kommissionen optage den pa
listen over godkendte rggaromaer (»positiv-
liste«) ved at vedtage en gennemforelsesfor-
ordning, eller ogsd skal Kommissionen
naegte godkendelsen ved en beslutning rettet
til ansageren.

10. Betingelserne for en godkendelse er
defineret i artikel 4, stk. 1, p4 folgende made:

»Regaromaer ma kun godkendes til anven-
delse i eller pa fapdevarer, hvis det er
tilstreekkeligt godtgjort, at

— det ikke indebeerer risici for menneskers
sundhed

3 — J£. artikel 5 i Radets afg,orclsc af 28.6.1999 om fastsettelse af de
nzermere vitkdr for udovelsen af de g forelsesbefojelser,
der tillegges Kommissionen (komitologiafgorelsen, EFT
L 184, s, 23): »Udvalget bestir af reprasentanter for
medlemsstaterne. Nir den af Kommissionen pitznkte foran-
staltning ikke stottes af ct kvalificeret flertal i udvalget, skal
Kommissionen foreleegge Ridet forslaget, Ridet kan forkaste
cller vedtage forslaget. Sifremt Radet ikke treeffer afgorelse,
kan Kommissionen eft?r en frist pd tre mineder selv treffe

fi foranstaltningen.«

4 — Fodevaresikkerhedsautoriteten er oprettet ved Europa-Parla-
mentets og Ridets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28.1.2002
om generelle principper o Emv i fodevarelovgivningen, om
opreltelse af Den Europreiske Fodevaresikkerhedsautoritet o
om procedurer vedrorende fodevaresikkerhed (EFT L 31, 5. 1).

— det ikke vildleder forbrugerne.«

11. I overensstemmelse med forordningens
artikel 9 kan Kommissionen i sin beslutning
ligeledes tage hensyn til andre »forhold af
relevans for den pageldende sag«.

12. Endvidere mi det tree, der anvendes til
fremstilling af primeerprodukter, i henhold til
forordningens artikel 5 hverken vere
behandlet, tilsigtet eller utilsigtet, med kemi-
ske stoffer inden for de seneste seks maneder
inden feeldningen eller efterfolgende, med-
mindre det kan godtgeres, at det stof, der er
anvendt til behandlingen, ikke giver anled-
ning til dannelse af muligt toksiske stoffer
ved forbreending. Bilag I til forordningen
indeholder andre betingelser for fremstillin-
gen, saisom det maksimale indhold af benz-
pyrencarcinom og benzantracen.

III — Parternes pastande

13. Ved steevning af 11, februar 2003, ind-
géet til Domstolen den 16. februar 2004, har
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Det Forenede Kongerige Storbritannien og
Nordirtand anlagt sag i medfer af artikel 230
EF mod Europa-Parlamentet og Radet for
Den Europziske Union med felgende
pastande:

1.  Det fastslas, at Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 2065/2003 af
10. november 2003 om regaromaer, som
anvendes eller er bestemt til anvendelse
i eller pa fadevarer, er ugyldig.

2. Europa-Parlamentet og Rédet for Den
Euwropeiske Union tilpligtes at betale
sagsomkostninger til Det Forenede
Kongerige.

14. Europa-Parlamentet og Rédet for Den
Europziske Union har nedlagt folgende
pastande:

1. De sagsagte frifindes.

2. Det Forenede Kongerige Storbritannien
og Nordirland tilpligtes at betale sagens
omkostninger.

15. Ved kendelse afsagt af Domstolens
preesident den 24. juni 2004 i medfer af
artikel 40, stk. 1, i statutten for Domstolen og
procesreglementets artikel 93, stk. 1, har
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Kommissionen for De Europeeiske Felles-
skaber faet tilladelse til at intervenere i sagen
til stotte for Parlamentets og Radets
pastande.

IV — Retlig vurdering

16. Sagen rejser for det farste spergsmélet,
om artikel 95, stk. 1, EF er den rette hjemmel
for forordningen. Det Forenede Kongerige
har endvidere rejst spergsmilet, om denne
form for regulering er forholdsmeessig.
Endelig har Det Forenede Kongerige anfert,
at forordningen tilsideseetter artikel 202,
tredje led, EF, idet den delegerer veesentlige
opgaver til Kommissionen i forbindelse med
den indbyrdes tilnermelse af lovgivning, Det
er imidlertid kun delegation af selve »gen-
nemferelsenc, der er lovlig.

A — Artikel 95, stk. 1, EF som hjemmel for
Jforordningen

17. I henhold til artikel 95, stk. 1, EF treeffer
Radet de foranstaltninger med henblik pa
indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes
love og administrative bestemmelser, der
vedrerer det indre markeds oprettelse og
funktion.
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18. Artikel 95, stk. 1, EF kommer kun i
betragtning som hjemmel, nir det objektivt
fremgar af retsakten®, at den reelt har til
formal at forbedre vilkdrene for det indre
markeds oprettelse og funktion .

19. Det er tilfeeldet i denne sag. Ifslge
forordningen kan de godkendte primerpro-
dukter anvendes i hele Fellesskabet. Saledes
som Kommissionen har anfart, uden at det
er blevet bestridt, fandtes der tidligere
nationale godkendelsesprocedurer, der i det
mindste potentielt kunne hindre, at primzer-
produkter, aromaer afledt heraf og fadevarer,
hvori eller hvorpa disse aromaer anvendes,
frit blev omsat, hvilket kan fordreje den frie
konkurrence. I det omfang primeerproduk-
terne i henhold til forordningen i fremtiden
skal trakkes tilbage fra markedet, vil det
vare berettiget af hensyn til beskyttelsen af
sundheden, for hvilken artikel 95, stk. 3, EF
fastseetter et hajt beskyttelsesniveau,

20. Artikel 95, stk. 1, EF tillader imidlertid
udelukkende »foranstaltninger med henblik
pa indbyrdes tilnsermelse af medlemsstater-
nes love og administrative bestemmelser«.

5 — Jf. dom af 11.6.1991, sag C-300/89, Kommissionen mod Ridet,
Sml. 1, 5. 2867, preemis 10 (stitandioxiddommen«), og af
14.4.2005, sag C-110/03, Belgien mod Kommissionen, Sml. I,
s. 2801, preemis 78,

6 — Dom af 5.10.2000, sag C-376/98, Tyskland mod Parlamentet
og Ridet, Sml. I, s, 8419, premis 84 og 85 (ntobaks-
reklamedommenc).

Det er netop denne sztning, som parterne
fortolker pi forskellig vis. De forskellige
synspunkter kan sammenfattes siledes:

21. Efter Det Forenede Kongeriges opfattelse
omhandler »foranstaltninger med henblik pa
indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
love og administrative bestemmelser« natio-
nal ret — artikel 95, stk. 1, EF kan ikke
anvendes pa foranstaltninger, der gér ud over
medlemsstaternes kompetence. Det afge-
rende sporgsmal er derfor, om en foranstalt-
ning giver et resultat, der kunne eller ikke
kunne veere opndet med den samtidige
vedtagelse af en identisk regulering i med-
lemsstaterne.

22. I denne sag skal spergsmilet besvares
benzegtende, idet forordningen ikke fastszet-
ter materielle kriterier for den indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes retsregler,
og idet den ikke indfarer nogen harmonise-
ret norm i national ret. Forordningen ind-
forer derimod en centraliseret godkendelses-
procedure pi feellesskabsplan, som betror
Kommissionen og Fedevaresikkerhedsauto-
riteten den opgave at udarbejde en positiv-
liste over regaromaer. En sidan foranstalt-
ning kan ikke opnas af de nationale lovgivere,
selv ikke gennem en samtidig vedtagelse af
nationale bestemmelser med samme indhold
som forordningen. Artikel 95, stk. 1, EF er
derfor ikke den korrekte hjemmel for for-
ordningen. Det er i stedet for artikel 308 EF,
der skal anvendes som hjemmel.

I-10561
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23. Det Forenede Kongeriges argumentation
vedrarende fortolkningen af artikel 95, stk. 1,
EF svarer til den vidt udbredte holdning —
navnlig i tysk teori — der ogsa stetter sig til
seetningen »foranstaltninger med henblik pa
indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
love og administrative bestemmelser«, og
som i pvrigt er af den opfattelse, at hoved-
problemet findes i den generelle regel om
Fellesskabets »usurpation« af medlemssta-
ternes forvaltningskompetencer”.

24. Ifglge opfattelsen hos de institutioner,
der er parter i sagen, giver artikel 95, stk. 1,
EF derimod mulighed for gradvise foran-
staltninger. En forordning som den i sagen
omhandiede skal ikke betragtes isoleret, men
udelukkende under hensyn til de gennem-
forelsesforanstaltninger, der er truffet pa
grundlag heraf. Forordningen indebeerer
derfor reelt en harmonisering i form af en
positivliste over de godkendte primeerpro-
dukter, som Kommissionen skal udarbejde

7 — J£ D. Wyatt og A. Dashwood, European Union Law, 4. udg,
Sweet & Maxwell, London, 2000, s. 521, P.-C. Miiller-Graff,
Die Rechtsangleichung zur Verwirklichung des Binnenmark-
tes, Europarecht, Beck, Munchen, 1989, s. 107 og 129, R. yon
Borries, Verwaltningkompetenzen der Europischen Gemeins-
chaft, Festschrift fiir Ulrich Everling, Bd. 1, 1995, 5. 127, 128 ff,
M. Ludwigs, Rechtangleichung nach Artikel 94, 95 EG-Vertrag,
Nomos, Baden-Baden, 2004, s. 236 ff,, S. Schreiber, Verwal-

1gskony der Europdischen Gemeinschaft, Nomos,
Baden-Baden, 1997, s. 122 ff, B. Biervert, Der Missbrauch von
Handlungsformen im Gemeinschaftsrecht, Nomos, Baden-
Baden, 1999, s. 146 ff, M. Klepper, Vollzugskompetenzen der
Europdischen Genteinschaft aus abgelei Recht: Zuléissig-
keit, Modalitditen, Rechtff}lgen, Nomos, Baden-Baden, 2001,
s. 62 ff, og R. Wahl og D. Gross, Die Europiisierung des
Genehmigungsrechts am Beispiel der Novel Food-Verord-
nung, Deutsches Verwaltungsblait, Rechts- und staatswissen-
schaftlicher Verlag, Hamburg, 1998, s. 2 ff.
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pd grundlag heraf. Den fortolkning har
ligeledes tilhzengere i teorien ®.

25. Pa baggrund af ovenstéende betragtnin-
ger skal det bemerkes, at den anfaegtede
forordning ikke i sig selv direkte indebeerer
en indbyrdes tilneermelse af medlemsstater-
nes lovgivning. 1 det omfang forordningen
reelt indeholder materielle kriterier, er de
rettet mod Kommissionen, der skal udar-
bejde en positivliste. Det er kun en gennem-
forelsesforordning fra Kommissionen, der
skal tages i betragtning som tilneermelses-
foranstaltning i form af en positivliste. For-
ordningen fastsetter derfor hgjst et mellem-
stadie for en indbyrdes tilneermelse af med-
lemsstaternes lovbestemmelser om anven-
delsen af regaromaer.

26. Det skal derfor underspges, om arti-
kel 95, stk. 1, EF tillader en sadan gradvis
reguleringsmodel, eller om den kun tillader
foranstaltninger, der i sig selv direkte har-
moniserer medlemsstaternes lovgivning.

8 — Jf. ]. Pipkorn, A. Bardenhewer og H.-C. Taschner, Artikel 95
EG — Angleichung von Vorschriften mit Bezug auf den
Binnenmarkt, i H. Groeben og J. Schwarze, Kommentar zum
Vertrag itber die Europdische Union und zur Griindung der
Europdiischen Gemeinschaften, Bd. 2, 6. udg.,, Nomos, Baden-
Baden, punkt 36 ff, H-H. Herrnfeld, Artikel 95 EGV —
Angleichung der Rechtsvorschriften i J. Schwarze, EU-Kom-
mentar, Nomos, Baden-Baden, 2000, punkt 23 og 37, S. Leible,
»Artikel 95 EGV« i R, Streinz, EUV/EGV — Vertrag iiber die
Europiiische Union und Vertrag zur Griinderung der Europi-
ischen Gemeinschaft, Beck, Miinchen, 2003, punkt 28 f£, R,
Streinz, Die EG-Verordnung iiber neuartige Lebensmittel und
neuartige Lebensmittelzusitze — Eine Analyse der Novel
Food-Verordnung, Europdische Zeitschrift fiir Wirtschafts-
recht, Miinchen, 1997, s. 487 og 490.
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27. Begrebet »foranstaltninger« i artikel 95,
stk. 1, EF omhandler helt uomtvisteligt i
hvert fald alle formerne for retsakter i
artikel 249 EF, det vil sige forordninger,
direktiver, beslutninger og udtalelser. Artikel
95, stk. 1, EF deekker derfor formelt vedta-
gelsen af en forordning.

28. Det Forenede Kongerige har imidlertid
koncentreret sig om de enkelte bestanddele i
seetningen og har frem for alt behandlet
bestanddelene »indbyrdes tilnsermelse« og
»medlemsstaternes [...]«,

29. Artikel 95, stk. 1, EF tildeler befgjelse til
indbyrdes at tilneerme medlemsstaternes
love og administrative bestemmelser. Begre-
bet »indbyrdes tilneermelse« har allerede en
forbindelse til medlemsstaternes lovgivning,
idet feellesskabsretten, hvis anvendelse er
ensartet, ikke behaver nogen harmonisering.
Direktivet er derfor netop den klassiske
tilnsermelsesforanstaltning, da det af med-
lemsstaterne kraever, at deres lovgivning
tilneermes de feelles bestemmelser. Forord-
ningen gar endnu leengere, idet feellesskabs-
retten fortreenger medlemsstaternes lovgiv-
ning med bestemmelser, der finder direkte
anvendelse, hvilken ensretning af lovgivnin-
gen kan ses som »den mest intensive form
for indbyrdes tilnzermelse. Man kan ligeledes
opni en indbyrdes tilnermelse af medlems-
staternes lovgivning gennem beslutninger,
der er rettet mod medlemsstaterne. Foran-
staltningernes feelles kendetegn er, at de

medferer en indbyrdes tilneermelse eller
erstatning af medlemsstaternes potentielt
forskellige lovgivning. Genstanden for foran-
staltninger til indbyrdes tilneermelse af lov-
givning kan derfor kun veere det, som
medlemsstaterne potentielt selv kan regulere
i henhold til deres egen kompetence.

30. I ovrigt tildeler artikel 95, stk. 1, EF
medlemsstaterne befgjelse til indbyrdes at
tilneerme deres love og administrative
bestemmelser. Det kan ligeledes udledes af
henvisningen til medlemsstaternes lovgiv-
ning, at Feellesskabet kun er bemyndiget til
at treeffe foranstaltninger, der ogsd er omfat-
tet af den potentielle bemyndigelse i med-
lemsstaternes lovgivning.

31. Den af Det Forenede Kongerige forsva-
rede holdning er overbevisende, i det omfang
seetningen »indbyrdes tilnaermelse« af »med-
lemsstaternes« love og administrative
bestemmelser kreever, at der er en forbindelse
mellem de anfegtede (harmoniserings-)
foranstaltninger og national ret. Der er en
sddan forbindelse, nér de nationale bestem-
melser i alle medlemsstaterne er vedtaget i
henhold til de feellesskabsbestemmelser, som
skal gennemfores. Feellesskabsretten, der
finder direkte anvendelse og har forrang, og
som fortreenger eller begrenser national
lovgivning af et andet indhold, har imidlertid
ogsd denne forbindelse med national ret.
Rent feellesskabsretlige foranstaltninger, der
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treeder i kraft parallelt med national ret uden
at sndre indholdet heraf, medferer til
gengeld ikke nogen indbyrdes tilnsermelse
af medlemsstaternes lovgivning. Domstolen
har for eksempel givet udtryk herfor i
forbindelse med rettighedstyper inden for
immaterialretten, der er skabt ved siden af de
eksisterende nationale rettighedstyper °.

32. Denne ngdvendige forbindelse med nati-
onal lovgivning indebzerer imidlertid kun, at
foranstaltningerne indbyrdes skal tilnerme
medlemsstaternes lovgivning, Arten og frem-
gangsmaden for tilneermelsen kan imidlertid
endnu ikke udledes af disse to bestanddele —
hvorledes den skal gennemfores, og hvad den
skal vedrore.

33. I den henseende skal institutionernes
opfattelse tiltraedes, hvorefter det af udtryk-
ket »foranstaltninger med henblik pi til-
neermelse« er udledt, at disse foranstaltnin-
ger ikke i sig selv direkte skal tilneerme
medlemsstaternes lovgivning. I modseetning
til udtryk som »tilneermelsesforanstaltnin-
ger«, »tilnermende foranstaltninger« eller
»foranstaltninger, der tilnsermer«, giver dette
udtryk nemlig mulighed for mellemstadier.
Sondringen bekreeftes ligeledes af andre
sprogversioner, sdsom de franske, engelske,
spanske, italienske og portugisiske versio-
ner ', Sa leenge en foranstaltning i sin helhed

9 — Jf. dom af 9.10.2001, sag C-377/98, Nederlandene mod
Parlamentet og Réadet, Sml I, s. 7079, preemis 24 og 25, af
13.7.1995, sag C-350/92, Spanien mod Réadet, Sml. I, s. 1985,
preemis 23, Domstolens udtalelse af 15.11.1994, udtalelse 1/94,
Fallesskabets kompetence til at indgd internationale aftaler
vedrorende tjenesteydelser og beskyitelse af intellektuelle
ejendomsrettigheder, Sml. [, 5. 5267, praemis 59.

10 — Setningen lyder pi fransk »mesures relatives au rapproche-
ment«, pa engelsk »measures for the approximation«, pi
spansk »medidas relativas a la approximacin, pd italiensk
»misure relative al ravvicinamento« og pd portugisisk
»meidas relativas & aproximacao«.
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tjener til at tilneerme medlemsstaternes lov-
givning, kan den ligeledes fastswmtte en
procedure, der ikke direkte indebeerer en
tilneermelse, men udelukkende en tilneer-
melse i forbindelse med en gradvis model
med mellemstadier.

34. 1 modseetning til Det Forenede Konge-
riges opfattelse er dette ikke i strid med
fortolkningen af de to bestanddele i den
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning, Institutionerne har nemlig aner-
kendt behovet i forhold til national ret, men
ser dog flere muligheder for at opnd dette
formal end Det Forenede Kongerige.

35. Den i forordningen forudsatte positiv-
liste, der skal udarbejdes ved gennemforel-
sesforordninger, fortreenger derfor medlems-
staternes geeldende ret eller forhindrer dens
indfgrelse. Dette betyder, hvilket er aner-
kendt af Det Forenede Kongerige, at for-
ordningen i sin helhed har en forbindelse
med indbyrdes tilnzermelse af medlemssta-
ternes lovgivning.

36. P4 tilsvarende vis bekreefter forholdet til
andre traktatbestemmelser, at en model med
gradvis tilneermelse af lovgivningen er lovlig.
Artikel 202, tredje led, EF, indeholder det
generelle princip om, at feellesskabslovgivers
foranstaltninger ikke behgver at veaere
udtsmmende, men de kan fastsaette, at
Kommissionen treeffer gennemforelsesforan-
staltninger. Hverken artikel 202 EF eller
artikel 95 EF indeholder seerlige begreens-
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ninger for befajelsen til at delegere til tiltag,
der vedtages i henhold til artikel 95, stk. 1,
EF. Som Parlamentet med rette har bemzer-
ket, bestemmer artikel 95, stk. 4 og 5, EF
derimod, at »Kommissionen [...] vedtage[r]
en harmoniseringsforanstaltning«. Artikel 95
EF giver saledes selv de gennemforelsesfor-
anstaltninger, som Kommissionen treffer
med hjemmel i artikel 202 EE karakter af
harmoniseringsforanstaltninger.

37. I modseetning til det af Det Forenede
Kongerige under henvisning til dlommen om
toldinformationssystemet " anfarte, er virk-
ningen af tilnseermelsen af den omhandlede
procedure, som bestir i Kommissionens
udarbejdelse af en positivliste, heller ikke sa
fierntliggende, at man kan anse den for blot
at veere en sidevirkning af forordningen. Den
indbyrdes tilneermelse af lovgivningen er
snarere det eneste formél med den fastsatte
procedure, der bestdr i udarbejdelsen af en
positivliste,

38. Det Forenede Kongerige tager i svrigt
fejl i at antage, at forordningen skaber en
feellesskabsretlig organisme, hvilket ikke er
muligt med hjemmel i artikel 95 EF. En
procedure iveerksat af et organ, der er fastlagt
i traktaten, kan ikke ligestilles med, at der
skabes en ny fzellesskabsretlig organisme '%,

11 — Dom af 18.11,1999, sag C-209/97, Kommissionen mod Ridet,
Sml, I, s, 8067, preemis 35 fI.

12 — Sporgsmilet, om artikel 95 EF tillader, at der skabes
feellesskabsretlige organismer, skal behandles i den verse-
rende sag C-217/04, Det Forenede Kongerige mod Parla-
mentet og Ridet, der vedrorer Det Europiske Agentur for
Net- og Informationssikkerhed.

39. Antagelsen af en procedure til gradvis
tilnzermelse af national lovgivning kan heller
ikke anfegtes pd grund af, at forordningen
tildeler Kommissionen gennemferelseskom-
petencer, som traktaten forbeholder med-
lemsstaterne '3, Uathzengigt af sporgsmalet,
om fellesskabsretten — i lighed med den
tyske forfatningsret — indeholder en sidan
adskillelse mellem den lovgivende magt og
den udevende magt'®, er dette klagepunkt
uden betydning for s vidt angér den i denne
sag anfegtede forordning. Proceduren for
godkendelse af primeerprodukter indeholder
ganske vist forhold, der henherer under
forvaltningen, men den skal betragtes i sin
helhed som en retsakt pd grund af det
resultat, der skal opnis — en generel
godkendelse af visse produkter pa felles-
skabsplan. P4 samme vis henhgrer gennem-
forelseskompetencerne i vidt omfang under
medlemsstaterne. Optagelsen af et primeer-
produkt pa positivlisten er nemlig ikke
forbundet med markedsferingsgodkendelsen
af slutprodukterne. Denne godkendelse er
fortsat omfattet af medlemsstaternes kom-
petence. Den eneste begreensning er, at de
ikke kan forbyde anvendelsen af primeer-
produkter til godkendte rggaromaer, og at de
er forpligtede til at ophore med at markeds-
fore rogaromaer pd grundlag af primeerpro-
dukter, der ikke er godkendt.

40, Sammenfattende skal det fastslas, at
artikel 95, stk. 1, EF er den rette hjemmel
for forordningen, da bestemmelsen tillader,
at procedurer indferes gradvist, sisom for-

13 — Vedrorende dette argument, jf. punkt 23 ovenfor.

14 — Dette blev forkastet i Domstolens dom af 9.8.1994, sag
C-359/92, Tyskland mod Ridet, Sml. 1, s. 3681, preemis 38.
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ordningen, hvis udfald er indbyrdes tilneer-
melse af medlemsstaternes lovgivning.

B — Det Forenede Kongeriges ovrige argu-
menter

41. Det Forenede Kongerige har under
retsforhandlingerne udviklet argumenter,
der ikke vedrgrer forordningens hjemmel,
men dens forholdsmeessighed i forhold til
medlemsstaternes kompetence og greenserne
for delegation i henhold til artike]l 202 EF.

42, Saledes som Kommissionen og Radet har
bemeerket for si vidt angir delegation, er
begge punkterne i dette argument imidiertid
fremsat for sent i henhold til procesreg-
lementets artikel 42, stk. 2. Der er tale om
nye anbringender, som forst blev fremsat i
replikken, det vil sige det processkrift, der
fulgte efter Kommissionens interventions-
skrift. Stzevningen naevnte hverken forholds-
maeessigheden eller en eventuel tilsideseettelse
af grenserne for mulighederne for delega-
tion. Hvis Det Forenede Kongerige havde
neeret tvivl herom, forstar man ikke, hvordan
det i steevningen kunne anse vedtagelsen af
forordningen med hjemmel i artikel 308 EF
for fuldsteendig lovlig. I det omfang Det
Forenede Kongerige hele tiden har anfert, at
forordningen med hjemmel i artikel 95 EF
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skal fastseette materielle kriterier, omhandler
denne argumentation kun spgrgsmalet, om
forordningen kan anses for en foranstaltning
til indbyrdes tilneermelse af lovgivningen.

43. Det er grunden til, at jeg subsidieert vil
undersage forordningens forholdsmsessighed
og mulighederne for delegation.

1) Forordningens forholdsmeessighed

44, Artikel 5 EF, der i forste afsnit opstiller
princippet om begrensede befgjelser og i
andet afsnit subsidiaritetsprincippet, kreever i
stk. 3, at Fellesskabet kun handler i det
omfang, der er nedvendigt for at nd trak-
tatens mal. Der er tale om et retligt udtryk
for princippet om forholdsmeessighed i for-
bindelse med tildeling af kompetencer. Dette
princip, der er et af feellesskabsrettens
grundleeggende principper, indebzerer, at
feellesskabsinstitutionernes retsakter ikke
ma g videre end nedvendigt og passende
for gennemforelsen af det lovligt tilsigtede
formal med de pigeldende bestemmelser.
Det forudseettes, at safremt det er muligt at
vaelge mellem flere egnede foranstaltninger,
skal den mindst bebyrdende foranstaltning
veelges, og byrderne ma herved ikke vere
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ufor?soldsmaessige i forhold til de tilsigtede
mal .,

45. Da det er et spgrgsmal om forholdet
mellem feellesskabsforanstaltninger og med-
lemsstaternes kompetencer, skal det under-
sages, om forordningens formal kan opnis
gennem andre lige sé effektive bestemmelser,
der giver medlemsstaterne et sterre ansvar.

46. Det skal imidlertid i denne henseende
tages i betragtning, at fellesskabslovgiver har
en vid skensmargin, nir der skal treeffes
politiske, gkonomiske og sociale beslutnin-
get, der indebzerer komplekse vurderinger 6.
Det er tilfeldet i den foreliggende situation.
Tilladelsen til at markedsfore rogaromaer til
anvendelse i eller pd fadevarer indebeerer
komplekse vurderinger, som har gkonomisk
karakter, idet de vedrerer fremstillingen og
markedsforingen af aromaer, og der har
videnskabelig og social karakter, idet de

15 — Jf. dom af 10.3.2005, forenede sager C-96/03 og C-97/03,
Tempelman og van Schaijk, Sml. 1, s. 1895, premis 47, af
12,7.2001, sag C-189/01, Jippes m.il,, Sml. I, 5. 5689, preemis
81, af 12.3,2002, forenede sager C-27/00 og C-122/00, Omega
Air mfl, Sml I, s, 2569, premis 62, af 12.6.2003, sag
C-112/00, Schiidberger, Sml. 1, s. 5659, preemis 79, og af
3.7.2003, sag C-220/01, Lennox, Sml. I, s. 7091, praemis 76.

16 — Jf. senest dom af 14.12.2004, sag C-210/03, Swedish Match,
Sml. 1, s. 1189, preemis 47 £

vedrorer beskyttelsen af menneskers sund-
hed og af forbrugerne.

47. 1 sagen her antyder ingen forhold, at
feellesskabslovgiver skulle have overskredet
greenserne for denne handlingsmargin. Alt
taler derimod for, at den valgte lgsning er
den mest hensigtsmeessige blandt de for-
skellige teenkelige reguleringsmodeller til at
opnid det forfulgte formal. Der kan ikke
vedtages et direktiv, som pélegger medlems-
staterne kriterier for godkendelsen af rega-
romaer, og som fastseetter en gensidig
anerkendelse af godkendelserne, da det i
henhold til ottende betragtning til forord-
ningen som folge af objektive og videnskabe-
lige forhold ikke er muligt at udforme en
feelles fremgangsmade for vurdering af sik-
kerheden ved primeerprodukter til rggarom-
aer, saledes at den toksikologiske evaluering
bor fokusere pa sikkerheden ved de enkelte
regkondensater. En »koordinationslgs-
ning« '7, hvorefter medlemsstaterne udsteder
godkendelser, der automatisk anerkendes i
alle de andre medlemsstater, hvis de ikke
anfeegtes, ville netop i mangel af felles
kriterier fore til konflikter mellem mediems-

17 — Jf. i denne henseende Europa-Parlamentet og Ridets forord-
ning (EF) nr. 2232/96 af 28.10.1996 om fastleeggelse af en
feellesskabsprocedure for arc ffer, som anvendes eller er
bestemt til anvendelse i eller pA levnedsmidler (EFT L 299,
s. 1), Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 178/2002 af 28.1.2002 om generelle principper og krav i
fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europreiske
Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrorende
fodevavesikkerhed (EFT L 31, s. 1), Europa-Patlamentets og
Ridets dirckiiv 98/8/EF af 16.2.1998 om markedsforing af
biocidholdige produkter (EFT L 123, s. 1), Europa-Parlamen-
tets og Ridets forordning (EF) nr. 648/2004 af 31.3.2004 om
vaske- og rengoringsmidler (EUT L 104, s. 1), Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6.11.2001 om
oprettelse af en fellesskabskodeks for veterinarlegemidl
(EFT L 311, s. 1), Euwvopa-Parlamentets og Rddets direktiy
2001/83/EF af 6.11.2001 om oprettelse af en fellesskabs-
kodeks for hun licinske legemidler (EFT L 311, s. 67)
og Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 94/35/EF af
30.6.1994 om sodestoffer til brug i levnedsmidier (EFT
L 237, 3).
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staterne, som si alligevel skulle forliges
gennem Kommissionen. Udarbejdelsen af
en positivliste i forbindelse med en feelles
beslutningstagen, det vil sige hvor Parlamen-
tet og Radet tager stilling til Kommissionens
forslag, siledes som Det Forenede Kongerige
har anfert, begrenser medlemsstaternes
kompetence p& samme méide som den valgte
lgsning, men besverligger i betydeligt
omfang godkendelsesproceduren for regar-
omaer og begrenser umiddelbart fabrikan-
ternes ret til at deltage i proceduren.

48. Under hensyn til ovenstiende betragt-
ning er »uhensigtsmeessighederne« for med-
lemsstaternes kompetencer ligeledes propor-
tionale med formélene med artikel 95, stk. 1,
EF og forordningen.

49. Forordningen opfylder derfor betingel-
serne om forholdsmeessighed.

2) Greenserne for delegation i henhold til
artikel 202 EF

50. I overensstemmelse med artikel 202,
tredje led, EF og artikel 211, fjerde led, EF
skal befgjelsen til at gennemfore den afledte
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ret i princippet delegeres til Kommissio-
nen'®, Med henblik pi at vurdere lovlig-
heden af en delegation til Kommissionen har
Domstolen sondret mellem bestemmelser,
der er af veesentlig betydning pa det pageel-
dende omréde, og som derfor alene henharer
under basisretsakten, og bestemmelser, som
kun er gennemfprelsesbestemmelser, og som
Kommissionen derfor kan bemyndiges til at
treeffe 1, Saledes som Det Forenede Konge-
rige med rette har antaget, skal det derfor i
denne sag vurderes, om de delegerede
befgjelser er »bestemmelser, der er af
veesentlig betydning p& det péageeldende
omrade«, eller »gennemforelsesbestemmel-
ser«.

51. Det Forenede Kongerige betvivler, at de
vaesentlige bestemmelser her defineres i
basisforordningen. Ridet og Parlamentet
har ikke angivet noget muaterielt kriterium
for tilnzermelsen af lovgivningen, men har
blot betroet Kommissionen den opgave at
udarbejde de materielle kriterier til regule-
ring af omradet.

52. Dette argument skal besvares med, at
Domstolen fortolker begrebet »bestemmel-
ser, der er af veesentlig betydning pa det

18 — Domstolen har praciseret, at tekstens nye version fortsat
fastseetter denne delegation, jf. dom af 24.10,1989, sag 16/88,
Kommissionen mod Radet, Sml. s, 3457, praemis 10.

19 — Jf. dom af 27.10.1992, sag C-240/90, Tyskland mod
Kommissionen, Sml. I, s. 5383, preemis 36, af 13.10.1992,
forenede sager C-63/90 og C-67/90, Portugal og Spanien
mod Réidet, Sml. I, 5. 5073, premis 14, af 16.6.1987, sag
46/86, Romkes, Sml. s. 2671, preemis 16, af 27.9.1979, sag
230/78, Eridania, Sml. s. 2749, preemis 7, og af 17.12.1970,
sag 25/70, Késter, Sml, 1970, s. 259, orgref.: Rec. s. 1161,
praemis 6.
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pageldende omride« meget indskrenkende,
og Domstolen medtager heri kun bestem-
melser, som har til formdl at omsette
hovedprincipperne i Fellesskabets politik i
praktiske foranstaltninger %°, Ifslge fast rets-
praksis fortolker Domstolen derfor begrebet
»gennemforelsesbestemmelser« >' meget
vidt, og den tillader siledes Rédet at tildele
Kommissionen vide befgjelser 2,

53. Domstolen statter sin vide fortolkning af
begrebet gennemfarelseshestemmelser dels
pa EF-traktatens opbygning, dels pa prakti-
ske hensyn, navnlig pd landbrugsmarkedet
og for udenrigshandelen. Kommissionen er
den eneste, der er i stand til stadigt og
opmeerksomt at folge udviklingen pa land-
brugsmarkederne eller pd de internationale
markeder og til at handle med den fornedne
hurtighed %,

20 — Jf. dom af 6.7.2000, sag C-356/97, Molkereigenossenschaflt
Wicdergeltingen, Sml. 1, s, 5461, preemis 21, og af 27.10.1992,
Tyskland mod Kommissionen, nwevat ovenfor i fodnote 19,
przmis 36 og 37,

21 — Jf, dom af 19.11.1998, sag C-159/96, Portugal mod Kommis-
sionen, Sml, I, s, 7379, preemis 40, af 30.10.1975, sag 23/75,
Rey Soda, Sml. s, 1279, preemis 10, af 4.2.1997, forencde sager
C-9/95, C-23/95 og C-156/95, Belgien og Tyskland mod
Kommissionen, Sml. 1, s, 645, preemis 36, af 29.6.1989, sag
22/88, Vreugdenhil, Sml. s, 2049, preemis 16, af 17.10.1995,
sag C-478/93, Nederlandene mmiJ Kommissionen, Sml. I,
s. 3081, praemis 30, og af 11.3.1987, forenede sager 279/84,
280/84, 285/84 og 286/84, Rau m.fl. mod Kommissionen,
Sml. 5. 1069, premis 14.

22 — Jf. dom af 4.2,1997, Belgien og Tyskland mod Kommissionen,
nxevnt ovenfor i fodnote 21, preemis 36, af 29.6.1989,
Vreugdenhil, nzevit ovenfor i fodnote 21, preemis 16, af
17.10.1995, Nederlandene mod Kommissionen, naevnt oven-
for i fodnote 21, preemis 30, og af 11.3.1987, Walter Rau,
nievnt § fodnote 21, preemis 14,

23 — J£. for s& vidt angdr landbrugsmarkederne, dom af 4.2.1997,
Belgien og Tyskland mod Kommissionen, neevnt i fodnote 21,
preemis 36, af 29.6.1989, Vreugdenhil, nevat i fodnote 21,
premis 16, og af 30.10.1975, Rey Soda, nevnt i fodnote 21,
preemis 10-14, samt for s3 vidt angdr udenrigshandelsretten,
dom af 19.11.1998, Portugal mod Kommissionen, nwevnt i
fodnote 21, premis 40 f1.

54. 1 overensstemmelse med denne rets-
praksis har Domstolen hidtil kun opstillet
meget sma krav til preecisionsgraden ved en
delegation af befgjelser til Kommissionen.
Domstolen har siledes udtalt, at Kommis-
sionen kan ftilleegges den generelle befgjelse
til at treeffe gennemforelsesforanstaltninger.
Navnlig skal de veesentlige forhold i den
delegerede befgjelse ikke nejagtigt fastleeg-
ges. Derimod er bestemmelser i denne
forbindelse, affattet i generelle vendinger,
tilstreekkeligt grundlag for en sddan delega-
tion??, Sadanne generelle delegationer har
for eksempel folgende ordlyd: »Gennem-
forelsesbestemmelserne til denne forordnin§
[...] fastseettes efter fremgangsmaden [...]« 2.

55. En sidan ubestemt delegation kan ikke
godtages i den foreliggende sag. Der er ikke
tale om omréder, som er kendetegnet ved
hurtige og samtidigt intensive indgreb fra
Feellesskabets side, feks. landbrugsmarke-
derne. Der er derimod tale om, at der en
eneste gang pd grundlag af videnskabelige
vurderinger for hvert primeerprodukt skal
foretages en afvejning mellem virksomheders
frihed til at tage skonomiske initiativer, pa
den ene side, og beskyttelsen af sundheden
og af forbrugerne pi det indre marked pa
den anden side. Denne afvejning kreever ikke
fleksibilitet og hurtighed, men en minutigs
undersggelse og vurdering af alle relevante
oplysninger.

24 — Dom af 16.12,1998, sag C-374/96, Vorderbriiggen, Sml. I,
s. 8385, premis 36, af 27,10.1992, Tyskland mod Kommis-
sionen nwevnt i Fodnote 19, preemis 41, af 11,11,1999, sag
C-48/98, Sohl, Sml, 1, s. 7877, premis 34, og af 6.7.2000,
Molkereigenossenschaft Wiedergeltingen, nzevnt i fodnote
20, premis 23,

25 — Ji. for eksempel artikel 12 | Ridets forordning (EQF)
nr. 768/89 af 21.3.1989 om indforelse af en ordning med
overgangsstotie til landbrugsindkomster (EFT L 84, s. 8), der
var genstand for dom af 27.10.1992, Tyskland mod Kom-
missionen, naevnt ovenfor i fodnote 19,
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56. Overholdelsen af Parlamentets ret til at
deltage i proceduren taler ligeledes for
strengere betingelser for delegationen, idet
Parlamentet heller ikke selv kan erkleere sig
inkompetent under proceduren, og faren for
en fordrejning af den i traktaten fastsatte
"lovgivningsprocedure taler ligeledes herfor. I
forhold til den her fastsatte udvalgsproced-
ure (komitologi), hvori Parlamentet kun rent
teoretisk og undtagelsesvist kan deltage *°, er
proceduren i artikel 95 EF kendetegnet ved
en storre gennemsigtighed og en tydeligt
pget demokratisk legitimation.

57. Selv ved anvendelse af saidanne strengere
kriterier, der er specifikke for et omréde, og
for hvilke der findes holdepunkter i rets-
praksis?’, er den pagwldende delegation
lovlig. Navnlig forordningens artikel 4 og 5
sammenholdt med bilag I indeholder til-
streekkelig preecision af formalene med og
genstanden for det omrade, der skal regu-
leres. De bidrager, siledes som det med rette
er gjort geldende af de institutioner, der er
parter i sagen, béde til at omseette hoved-
principperne i Feellesskabets politik i prakti-
ske foranstaltninger pa dette omréade og til at
definere de veaesentlige bestemmelser pé det

26 — Jf. artikel 8 i komitologiafgerelsen (n@vnt ovenfor i fodnote
3), hvorefter Parlamentet kan anmode Kommissionen om at
genb dle forslag til g forelsesforanstaltninger med
den begrundelse, at foranstaltningerne overskrider delega-
tionen. 1 &rene 2000 og 2001 anvendte Parlamentet kun
denne mulighed én eneste gang (Kommissionens rapport om
udvalgsarbejdet i 2000, KOM(2001) 783 endelig. af
20.1%.2001, s. 6 £ og i 2001, KOM(2002) 733 af 23.12.2002,
s. 2k

27 — Jf. dom af 5.7.1988, sag 291/86, Central-Import, Sml. s. 3679,
premis 13, af 29.6.2989, der er nwevnt ovenfor i fodnote 21,
Vreugdenhil, preemis 17, og den bekreeftelse af indholdet af
komitologiafgerelsen (neevnt ovenfor i fodnote 3), der findes i
dom af 21.1.2003, sag C-378/00, Kommissionen mod
Parlamentet, Sml. 1, s. 937, preemis 40 ff, hvis artikel 1,
stk. 1, kraever, at basisretsakten indeholder de veesentligste
bestanddele af de delegerede befgjelser.
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omrade, der skal reguleres. Herudover inde-
holder forordningen preecise bestemmelser
om fremgangsmiden ved udovelsen af de
delegerede befgjelser.

58. Artikel 4, stk. 1, definerer de tre grund-
leeggende betingelser, hvorunder regaromaer
kan godkendes til anvendelse i eller pa
fodevarer. De ma ikke indebeere risici for
menneskers sundhed, de ma ikke vildlede
forbrugerne, og de kan i givet fald under-
leegges serlige anvendelsesbetingelser. Arti-
kel 4, stk. 2, forbyder derfor markedsfering af
regaromaer;, der ikke er godkendt, eller hvor
anvendelsesbetingelserne ikke er overholdt.

59. De institutioner, der er parter i sagen,
har med rette bemeerket, at forordningens
artikel 3 samt syvende, ellevte og syttende
betragtning til forordningen skaber en for-
bindelse til direktiv 88/388/E@F*® og for-
ordning (EF) nr. 178/2002%, der giver de
generelle begreber i forordningen en sam-
menheng, som Lilbyder en teknisk ramme,
og som dermed konkretiserer begreberne.
Navnlig giver artikel 4 i direktiv 88/388/EQF
samt artikel 3, 5, 14 og 16 i forordning (EF)

28 — Radets direktiv 88/388/EQF af 22.6.1988 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om aromaer,
som m# anvendes i levnedsmidler, og om udgangsmaterialer
til fremstilling af disse (EFT L 184, s. 61).

29 — Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002

af 28.1,2002 om generelle principper og krav i fadevarelov-
ivningen, om oprettelse af Den Europaiske Fadevaresikler-
edsautoritet og om procedurer vedrgrende

fadevaresikkerhed (EFT L 31, s. 1).
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nr. 178/2002 mere preecise angivelser af,
hvornar en fedevare udger en risiko for
menneskers sundhed, eller hvornar forbru-
geren ikke vildledes. Spergsmaélet, om der
allerede heri er fastlagt »tekniske termer«,
saledes som Parlamentet har anfort, skal ikke
behandles; begreberne mé under alle
omstendigheder siges at veere tilstreekkeligt
defineret.

60. Herudover har Kommissionen navnlig
fremhazevet, uden at dette er blevet bestridt,
at metoderne til fremstilling af primeerpro-
dukter har afgerende betydning for rega-
romaernes eventuelle giftige virkning, Artikel
5 forbyder derfor ved fremstilling af primeer-
produkter anvendelse af tree, der er behand-
let med kemiske stoffer, nir sikkerheden ikke
kan godtgeres. Bilag I preeciserer betingel-
serne for fremstilling af primeerprodukter for
s vidt angar bestanddele, termisk behand-
ling samt de kemiske og fysiske processer
der anvendes for at opnd kondensater og
faser, samt deves efterfalgende omdannelse.
Ligeledes er der for to bestanddele fastsat det
maksimale indhold. Bilag II vedrarer andre
vigtige forhold, eftersom det henviser til
oplysninger, der er af betydning ved vurde-
ringen.

61. Forordningen fastseetter dermed kon-
krete kriterier, der under alle omsteendighe-
der er tilstreekkeligt preecise, for primeer-
produkters fremstillingsmetoder og regulerer
abenbart mere end blot de vesentlige for-
hold pa omradet. I modsatning til det af Det
Forenede Kongerige anferte kan resten,
navnlig udarbejdelsen af konkrete kriterier
for beskyttelsen af forbrugernes sundhed

inden for rammerne af forordningens arti-
kel 4, meget vel anses for omfattet af det
bredere begreb »gennemfarelsesbestemmel-
ser«, siledes som det fremgar af Domstolens
praksis. Definitionen af betingelser, rsekke-
vidden og andre kriterier for anvendelsen af
generelle bestemmelser i bestemte tilfeelde
udger nemlig iseer gennemforelsesbestem-
melser og fremgangsmader for anvendelsen,
som Kommissionen kan vedta§e i forbin-
delse med delegerede befajelser *°,

62. Kommissionen har i evrigt overbevi-
sende godtgjort, at praktiske og retlige
nedvendigheder er til hinder for en meget
detaljeret regulering i selve forordningen, for
eksempel i form af en positivliste over alle
godkendte primerprodukter. Ottende
betragtning til forordningen preeciserer i
denne retning, at det ikke er muligt at
udforme en felles strategi for vurderingen
af primeerprodukters sikkerhed til regaro-
maer af objektive og videnskabelige arsager.

63. Der skal i denne henseende delvist tages
hensyn til, at artikel 95, stk. 3, EF og
artikel 152, stk. 1, forste afsnit, EF kreever
et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau. Hvis
rogaromaers eventuelle giftige virkning pa
afgerende vis afhenger af deres bestanddele
og blandingsforholdet, séledes at primee-

30 — JI. dom af 24.10.1989, Kommissionen mod Ridet, ncevnt
ovenvfor i fodnote 18, preemis 10 og 11, og af 11.11.1999,
Sihl og Sohlke, naevnt ovenfor i fodnote 24, premis 24,

I-10571
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rprodukterne og deres fremstillingsmetoder
er afgerende, kan der kun udarbejdes en
positivliste over godkendte primeerprodukter
pa grundlag af konkrete toksikologiske eva-
lueringer . Da ethvert seerligt produkt des-
uden kan udv1se seregenheder med hensyn
til dets fremstillingsmetode, dets kemiske
sammenstning eller dets toksikologiske
kendetegn, er det forstdeligt, at hver god-
kendelse skal fastsette individuelle anven-
delsesbetingelser.

64. Under hensyn til de oplysninger, der er
til radighed vedrgrende forordningens for-
mal, genstand og geldende kriterier, udger
det heller ikke et problem, at Kommissionen
i henhold til artikel 9, stk. 1, i sin vurdering,
ud over kravene i artikel 4, stk. 1, og i
feellesskabslovgivningen, tager hensyn fil
»andre forhold af relevans for den pageel-
dende sag«. Basisforordningens generelle
formal, formélene med hjemmelen i trakta-
ten, der findes i artikel 95, stk. 1, EF, de
fastsatte kriterier og den lovgivningsmaessige
sammenheeng giver nemlig mulighed for
med tilstreekkelig nejagtighed at afgrense
det, der kan veere omfattet af disse »forhold«.

31 — Af denne drsag er det l|geledes nedvendigt at anmode
virksomhederne om at indlevere detaljerede for
alle deres produkter, der er tilgengelige pa markedet, hvilket i
ovrigt ligeledes nedbringer det forventede antal produkter til
mindre end tyve.
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65. For s& vidt angir de to centrale mate-
rielle forhold pd det omradde, der skal
reguleres, nemlig de veesentlige sikkerheds-
krav til anvendelsen og markedsforingen af
regaromaer og betingelserne for fremstillin-
gen, preeciserer forordningen dermed til-
straekkeligt de vaesentlige forhold ved foran-
staltningerne til indbyrdes tilnsermelse af
lovgivningen hvad angdr de veesentligste
bestemmelser for de delegerede befgjelser.

66. Endelig fastseetter forordningen i arti-
kel 6, 8-12 og 19 fremgangsmiden for
Kommissionens delegerede befgjelser. Kom-
missionens opgave bestar i at udarbejde en
positivliste over godkendte primeerproduk-
ter. Bestemmelserne om proceduren fastslar,
at Kommissionen vurderer primeerproduk-
terne sammen med Fodevaresikkerhedsauto-
riteten pd grundlag af materielle kriterier, og
Kommissionen treeffer afggrelse om pro-
dukters optagelse pa listen i samarbejde
med udvalget. Godkendelsernes art, virk-
ninger, varighed, sndringer, suspension, til-
bagetagelse og forleengelse er ligeledes anfort
ligesom virkningerne af et afslag.

C — Sammenfattende konklusioner

67. Sammenfattende kan det sdledes fastslés,
at artikel 95, stk. 1, EF kan veere tilstreekkelig
hjemmel for forordningen, at regulerings-
modellen er forholdsmeessig, og at delega-
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tionen af gennemfarelsesbefgjelser til Kom-
missionen er omfattet af det af artikel 202,
tredje led, EF omhandlede. De sagsagte skal
derfor frifindes.

V — Sagens omkostninger

68. Ifelge procesreglementets artikel 69,
stk. 2, péleegges den tabende part at betale
sagens ombkostninger, hvis der er nedlagt
pastand herom. Da Parlamentet og Rédet har

VI — Forslag til afgerelse

nedlagt pastand herom i den i procesreg-
lementets artikel 69, stk. 2, omhandlede
forstand, og da Det Forenede Kongerige ikke
gives medhold i sagen, bar Det Forenede
Kongerige tilpligtes at betale sagens omkost-
ninger.

69. Ifelge procesreglementets artikel 69,
stk. 4, bgr de institutioner, der er interve-
neret i sagen, beere deres egne omkostninger.
Kommissionen skal derfor beere sine egne
omkostninger.

70. P& baggrund af ovenstdende betragtninger foreslar jeg Domstolen at treeffe

folgende afgorelse:

»1) Europa-Parlamentet og Rédet for Den Europziske Union frifindes.

2) Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland pélegges at betale sagens
omkostninger, med undtagelse af de af Kommissionen for De Europziske
Feellesskaber afholdte omkostninger. Kommissionen beerer sine egne omkost-

ninger.«
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