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1. I férevarande mil har domstolen att fér fattats efter Amsterdamférdragets ikraft-
forsta gingen préva en talan som en tridande, och dirfor antagits med stéd av
medlemsstat vickt mot kommissionen pid den nya artikeln 95.4 EG.

grund av dennas vigran att inte tillita
bibehillandet av nationella itgirder som
avviker fran ett direktiv som antagits med
stod av artikel 100a i EG-fordraget (nu
artikel 95 EG i dndrad lydelse). Danmark
har i enlighet med artikel 230 EG yrkat att
kommissionens beslut 1999/830/EG av den
26 oktober 19992 skall ogiltigforklaras.
Enligt detta beslut godtas inte bibehillan-
det av vissa nationella bestimmelser
rorande anvindning av sulfiter, nitriter
och nitrater i livsmedel, vilka bestimmelser A — De gemenskapsrittsliga bestimmel-
avviker frdn direktiv 95/2/EG om andra serna

livsmedelstillsatser 4n firgimnen och sot-

ningsmedel (nedan kallat direktiv 95/2).3

Det skall dock preciseras att trots att

kommissionens beslut begirts i enlighet

med artikel 100a i EG-fordraget har det 1) Fordraget

I — Tillimpliga bestimmelser

2 —EGTL329,s. 1.
3— E;;%paparlamcntets och ridets direktiv av den 20 februari 2 Artikel 100 1 EG-férdraget (som indrats
1 A

om andra livsmedelstillsatser dn firgimnen och . L .
somingsmedel (EGT L 61, 5. 1). marginellt genom Maastrichtfordraget och
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nu dr artikel 94 EG) var som bekant linge
den enda allminna bestimmelse som syf-
tade till att frimja en tillnirmning av
lagstiftningen for att forverkliga den
gemensamma marknaden. Enligt denna
bestimmelse fir ridet enhilligt utfirda
direktiv om tillnirmning av sddana lagar
och andra forfattningar i medlemsstaterna
som direkt inverkar pid den gemensamma
marknadens upprittande eller funktion.
For syftet enligt artikel 7a i EG-férdraget
(nu artikel 14 EG) att uppritta den inre
marknaden har det genom Europeiska
enhetsakten senare inférts en ny bestim-
melse, artikel 100a, som i sin tur genom
olika dndringsfordrag dndrats pa olika sitt.

3. Genom artikel 100a i EG-fordraget har i
praktiken inforts en mojlighet for ridet
som inte fanns enligt artikel 100, frin
vilken den uttryckligen utgor ett undantag,
att med kvalificerad majoritet och enligt
samarbetsforfarandet enligt artikel 189b i
EG-fordraget (nu artikel 251 EG i dndrad
lydelse) besluta om itgirder fér tillnirm-
ning av sddana bestimmelser i lagar och
andra férfattningar i medlemsstaterna som
syftar till att uppritta den inre marknaden
och fi den att fungera. I punkt 3 i
artikel 100a faststilldes mot bakgrund
hirav att milsittningen for dessa atgarder,
nir de avsdg hilsa, sikerhet samt milj6 och
konsumentskydd, skulle vara en hég
skyddsniva. I artikeln foreskrivs namligen
att kommissionen i sina forslag om till-
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narmning skulle utgd frin en hég skydds-
nivd. Med hinsyn just till act det var friga
om 4tgarder som skulle antas med kvalifi-
cerad majoritet, och med risk siledes for att
skyddsvirda nationella behov skulle offras,
gavs medlemsstaterna genom denna artikel
emellertid en mojlighet att gbra undantag
frdn tgirderna i friga for att tillgodose
dessa behov.

4. 1 artikel 100a.4 foreskrevs foljande:

"Om en medlemsstat efter det att ridet
med kvalificerad majoritet har beslutat om
en harmoniseringsitgird anser det nédvin-
digt att tillimpa nationella bestimmelser
som grundar sig pa visentliga behov enligt
artikel 36 eller som avser milj6- eller
arbetsmiljoskydd, skall den anmaila dessa
bestimmelser till kommissionen.

Kommissionen skall bekrifta bestimmel-
serna sedan den konstaterat att dessa inte
utgdér ett medel for godtycklig diskrimi-
nering eller innebir fértickta handelshin-
der mellan medlemsstaterna.

Med avvikelse frdn det forfarande som
anges i artiklarna 169 och 170 kan kom-
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missionen eller ndgon av medlemsstaterna
direkt vicka talan vid domstolen, om
kommissionen eller medlemsstaten anser
att en annan medlemsstat missbrukar befo-
genheterna enligt denna artikel.”

5. Genom Amsterdamférdraget, som har
medfort visentliga dndringar i artikel 100a
i EG-fordraget, har punkterna 3, 4 och §
ersatts med atta nya punkter som numre-
rats frdn 3 till 10. Artikeln, nu artikel 95
EG, har efter denna dndring féljande lydel-
se:

”1. Med avvikelse fran artikel 94 och om
inte annat foreskrivs i detta férdrag skall
féljande bestimmelser tillimpas fér att na
de mal som anges i artikel 14, Rédet skall
enligt forfarandet i artikel 251 och efter att
ha hort Ekonomiska och sociala kommit-
tén, besluta om dtgirder for tillndrmning av
sddana bestimmelser i lagar och andra
forfattningar i medlemsstaterna som syftar
till att uppritta den inre marknaden och fa
den att fungera.

2. Punkt 1 giller inte bestimmelser om
skatter och avgifter, bestimmelser om fri
rorlighet for personer eller bestimmelser
om anstilldas rattigheter och intressen.

3. Kommissionen skall i sina forslag enligt
punkt 1 om hilsa, sikerhet samt miljé- och
konsumentskydd utgd frin en hog skydds-
niva och sirskilt beakta ny utveckling som
grundas pd vetenskapliga fakta. Europa-
parlamentet och ridet skall ocksa, inom
ramen f6r sina respektive befogenheter,
strdva efter att nd detta mal.

4. Om en medlemsstat efter det att radet
eller kommissionen har beslutat om en
harmoniseringstgird anser det nédvindigt
att behilla nationella bestimmelser som
grundar sig pd visentliga behov enligt
artikel 30 eller som avser miljo- eller
arbetsmiljéskydd, skall den till kommis-
sionen anmila dessa bestimmelser samt
skilen for att behilla dem.

5. Dessutom giller, utan att detta paverkar
tillimpningen av punkt 4, att om en med-
lemsstat efter det att rddet eller kommis-
sionen har beslutat om en harmoniserings-
itgird anser det nodvindigt att inféra
nationella bestimmelser grundade pi nya
vetenskapliga beligg med anknytning till
miljoskydd eller arbetsmiljéskydd for ate
losa ett problem som ir specifikt for den
medlemsstaten och som har uppkommit
efter beslutet om harmoniseringsitgirden,
skall medlemsstaten underritta kommissio-
nen om de planerade bestimmelserna samt
om skilen for att inféra dem.
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6. Kommissionen skall inom sex mdinader
efter en sidan anmilan som avses i
punkterna 4 och § godkinna eller forkasta
de ifrigavarande nationella bestimmel-
serna sedan den konstaterat huruvida dessa
utgér ett medel for godtycklig diskrimi-
nering eller innebir fértickta handelshin-
der mellan medlemsstaterna samt huruvida
de kommer att utgéra ett hinder f6r den
inre marknadens funktion.

Om kommissionen inte fattar beslut inom
denna period skall de nationella bestim-
melser som avses i punkterna 4 och 5 anses
godkinda.

Om det ir berittigat pd grund av frigans
komplexitet och om det inte finns nigon
fara for minniskors hilsa, fir kommis-
sionen meddela den berérda medlemsstaten
att den period som avses i denna punkt kan
forlingas med ytterligare hogst sex ména-
der.

7. Om en medlemsstat i enlighet med
punkt 6 bemyndigas att behailla eller infora
nationella bestimmelser som avviker frin
en harmoniseringsatgird, skall kommissio-
nen omedelbart undersoka om den skall
foresld en anpassning av den Atgirden.

8. Om en medlemsstat tar upp ett sirskilt
problem som ror folkhilsan pi ett omride
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som tidigare har varit forem3l f6r harmo-
niseringsdtgirder, skall medlemsstaten géra
kommissionen uppmirksam pa detta och
kommissionen skall omedelbart undersika
om den skall féresld ridet lampliga atgir-

der.

9. Med avvikelse fridn det forfarande som
anges i artiklarna 226 och 227 kan kom-
missionen eller nigon av medlemsstaterna
hinskjuta drendet direkt till domstolen, om
kommissionen eller medlemsstaten anser
att en annan medlemsstat missbrukar befo-
genheterna enligt denna artikel.

10. De ovanndmnda harmoniseringsitgir-
derna skall vid behov omfatta en skydds-
klausul som tilliter medlemsstaterna att pa
en eller flera av de icke-ekonomiska grun-
der som anges i artikel 30 vidta pro-
visoriska atgirder, som skall vara under-
kastade ett kontrollférfarande frin gemen-
skapens sida.”

2. Harmoniseringsdirektiven

6. Inom det forevarande sakomridet har
sarskilt direktiv 89/107/EEG och direk-
tiv 95/2/EG betydelse.
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a) Direktiv 89/107/EEG

7. Rddets direktiv 89/107/EEG av den
21 december 1988 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om livs-
medelstillsatser som ir godkinda for
anvindning i livsmedel (nedan kallat direk-
tiv 89/107 eller ramdirektivet),* ir ett

ramdirektiv som antagits pd grundval av
artikel 100a i EG-férdraget.

8. Savitt dr av intresse hir vill jag framfor
allt papeka att det i direktivet (artikel 1.2)
ges foljande definition av vad som avses
med livsmedelstillsats: ”[V]arje dmne som i
sig sjalvt normalt inte konsumeras som ett
livsmedel och som normalt inte anvinds
som en typisk ingrediens i livsmedel, oav-
sett om det har nigot niringsvirde eller
inte, och som nir det tillsitts ett livsmedel
for ndgot teknologiskt indamél vid fram-
stillning, féridling, beredning, behandling,
férpackning, transport eller férvaring av
sddant livsmedel resulterar eller pd goda
grunder kan antas resultera i att tillsatsen
eller dess biprodukter direkt eller indirekt
blir en bestdndsdel i sidana livsmedel.” 1
bilaga I till direktivet anges vidare de olika
kategorier dmnen i vilka de pd sd sitt
definierade livsmedelstillsatserna har inde-
lats.

4 — EGT L 40, 1989, s. 27; svensk specialutgiva, omrdde 13,
volym 17, 5. 200.

9. I direktivet foreskrivs dessutom att sir-
skilda bestimmelser skall faststillas i ett
uttdommande direktiv som inkluderar nuva-
rande sirdirektiv om vissa kategorier till-
satser” (artikel 3.1). I dessa sirdirektiv
skall — for varje kategori — i synnerhet
de enskilda livsmedel som tillsatserna fir
anvindas i samt villkoren f6r denna
anvindning faststallas (artikel 3.2).

10. Enligt artikel 2.3 i direktivet beskrivs
de allminna kriterierna for anvindning av
livsmedelstillsatser i bilaga II. I punkt 1 i
denna foreskrivs foljande:

”1. Livsmedelstillsatser kan bara godkin-
nas om

— det kan visas att det finns ett
rimligt teknologiskt behov och
indamadlet inte kan uppnis pa
andra sitt som ir ekonomiskt och
teknologiskt genomférbara,

— de, i de mingder som de ir fore-
slagna att anvindas, inte utgbr
nigon hilsorisk fér konsumenten
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sd ldngt man kan bedéma med
ledning av tillgingliga vetenskap-
liga bevis,

— de inte vilseleder konsumenten.”

11. Enligt punkt 2 i bilaga II fir anvind-
ning av livsmedelstillsatser endast &ver-
viagas “om det kan bevisas att anvindning
av den foreslagna tillsatsen skulle ha pavis-
bara férdelar fér konsumenten; det ir med
andra ord nodvindigt att fastsld férekoms-
ten av det som vanligen anses som ’be-

>

hov’”.

12. For att bedoma de eventuella skadliga
effekterna av en livsmedelstillsats eller ett
derivat av en sidan miste den, enligt
punkt 3 i bilaga II, genomgd “limplig
toxikologisk undersékning och utvir-
dering. Utvirderingen bor ocks ta hinsyn
till exempelvis kumulativa, synergistiska
eller forstarkande effekter av anvindningen
samt manniskokroppens intolerans mot
frimmande dmnen.”

13. Enligt punkt 6 i bilaga II maste for
godkinnande av livsmedelstillsatser de livs-
medel som dessa tillsatser fir anvindas i
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och anvindningsvillkoren fér dessa anges,
tillsatserna begrinsas till den lagsta méjliga
nivin f6r att uppnd den onskade effekten
och hiansyn om méjligt tas till ett accepta-
belt dagligt intag (nedan kallat ADI). S

14. I artikel 6 i direktivet foreskrivs att
bestimmelser som kan ha betydelse for
manniskors hilsa skall antas efter samrid
med Vetenskapliga livsmedelskommittén. €

15.1 artikel 4 slutligen har en skydds-
klausul inforts, som har féljande lydelse:

”1. En medlemsstat som pd grund av ny
information eller en omvirdering av befint-
lig information som gjorts efter det att
detta direktiv eller det uttémmande direk-
tiv som avses i artikel 3 antagits, pd goda
grunder anser att anvindningen av tillsatser
i livsmedel, trots att den sker i enlighet med
detta direktiv eller ndgon lista som utarbe-
tats enligt artikel 3, innebir en risk for

5 — ADI utgor den genomsnittliga mingd som riskfritt kan
fortiras varje dag under hela livet.

6 — Se dven sjitte skilet. Vetenskapliga livsmedelskommittén
inrdttades genom kommissionens bestut 74/234/EEG (EGT
L 136, s. 1; svensk specialutgdva, omride 15, volym 1,
s. 175).

O
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manniskors hilsa, fir tillfalligt upphiva
eller begrinsa tillimpningen av de aktuella
bestimmelserna inom sitt territorium. Den
skall omedelbart underritta de andra med-
lemsstaterna och kommissionen om detta
och ange skilen for sitt beslut.

2. Kommissionen skall snarast moijligt
inom Stindiga livsmedelskommittén under-
soka de skil som den i punkt 1 angivna
medlemsstaten dberopat och sedan omedel-
bart avge sitt yttrande och vidta limpliga
dtgirder.

3. Om kommissionen anser det nédvindigt
att indra detta direktiv eller det uttom-
mande direktiv som avses i artikel 3 for att
komma tillritta med de svarigheter som
namns i punkt 1 och fér att sikerstilla
skyddet for minniskors hilsa, skall den
inleda forfarandet som faststills i artikel 11
i syfte att anta dessa andringar. En med-
lemsstat som har vidtagit skyddsitgirder
fir i sidant fall behalla dessa tills dndring-
arna antagits.”

b) Direktiv 95/2/EG

16. Forteckningar over godkinda livs-
medelstillsatser har for genomférande av

ramdirektivet upprittats i tre sirdirektiv,
diribland ovannidmnda direktiv 95/2.7

17. Sdsom anges i artikel 1.1 i direktiv 95/2
dr det “ett sirdirektiv och utgér i enlighet
med artikel 3 i direktiv 89/107/EEG en del
av det uttémmande direktivet och giller
fér... tillsatser” i synnerhet konserverings-
och antioxidationsmedel. Konserverings-
medel definieras i artikel 1.3 a som ”dmnen
som forlinger héllbarheten hos livsmedel
genom att skydda dem mot nedbrytning av
mikroorganismer”. Antioxidationsmedel
definieras som “dmnen som forlinger hall-
barheten hos livsmedel genom att skydda
dem mot oxidering som hirskning av fett
och missfirgning”. Enligt direktivet ar det
tillitet att anvinda olika amnen som ingér i
kategorierna nitriter, nitrater och sulfiter
som konserveringsmedel och antioxida-
tionsmedel.

18. 1 detta avseende bor det enligt min
mening redan nu papekas att sulfiter har en
konserverande och/eller antioxidations-
effekt dd de hindrar att bakterier, mogel

7 — De andra tv4 direktiven ir Europaparlamentets och ridets
direktiv 94/35/EG av den 30 juni 1994 om sétningsmedel
for anvindning i livsmedel (EGT L 237, s. 3; svensk
specialutgiva, omride 13, volym 27, s. 5), och Europapar-
lamentets och rddets direktiv 94/36/EG av den 30 juni 1994
om firgimnen for anvindning i livsmedel (EGT L 237,s. 13;
svensk specialutgdva, omrdde 13, volym 27, s. 15).
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och jasningsmedel bildas. P4 grund av dessa
egenskaper anvinds sulfiter ofta i vin, 8 6l, 1
konservering av skaldjur, i gronsaks- och
fruktpreparat, i marmelader, i kex, i torkad
frukt och i mdnga andra livsmedel. Om
sulfiter fortars i stora kvantiteter ir de
skadliga fér hidlsan di de kan framkalla
skador pd matsmiltningsorganen. Den
storsta risken for manniskors halsa ar dock
risken for starka allergiska reaktioner som
kan uppsta, dven vid liga doser, hos kins-
liga personer, sirskilt hos astmatiker.

19. Tillskottet av nitrater och nitriter i
livsmedel har till syfte att sdrskilt i kott-
produkter framhiva konserveringseffekten
av rokning, saltning eller kokning, och
bromsa eller stoppa tillvixten av mikroor-
ganismer som kan skada produkten eller
sjukdomsalstrande bakterier, sirskilt Clo-
stridium botulinum. En kéttprodukt kan
fororenas av denna bakterie under hela
produktionsprocessen och till och med i
samband med konsumtionen. Nitrit- och
nitratnivderna skall dirfér beriknas pd
sddant satt att konserveringen av produk-
ten sdkerstalls fram till den tidpunkt d4 den
konsumeras. Frin den tidpunkt d& de tll-

8 — 1 friga om bestimmelserna om sulfiter i vin hinvisas i
direktiv 95/2 till ridets férordning (EEG) nr 822/87 av den
16 mars 1987 om den gemensamma organisationen av
marknaden for vin (EGT?. 84, s. 1; svensk specialutgdva,
omrade 3, volym 23, s. 7), senast dndrad genom ridets
férordning (EG) nr 1627/98 (EGT L 210, s. 8). I artikel 65 i
direktivet foreskrivs att den totala svaveldioxidhalten i vin
inte fir Sverstiga "160 mg/l for rédvin, 210 mg/l for vitvin
och rosévin”.
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sdtts en kottprodukt omvandlas nitraterna
till nitriter, som i sin tur omvandlas till
nitrosaminer, vilket fir till f6ljd att kvan-
titeterna av de tvd forsta dmnesgrupperna
med tiden minskar avsevirt. Nitrosaminer-
na — slutprodukten av denna nedbryt-
ning — 4r cancerogena och giftalstrande
amnen.

20. Jag atervinder till direktivet och erinrar
om att det i artikel 1.2, med hinvisning till
bestimmelsen i artikel 6 i ramdirektivet
och i bilaga II till detta, faststills att endast
tillsatser som uppfyller Vetenskapliga livs-
medelskommitténs krav fir anvindas i
livsmedel. Vetenskapliga livsmedelskom-
mittén som uppmanats bedéma tillsatser-
nas sikerhet har utarbetat vissa yttranden
som har legat till grund f6r kommissionens
forslag till direktiv pA omradet.

21. Savite avser sulfiter har Vetenskapliga
livsmedelskommittén gjort nddvindiga
toxikologiska bedomningar i ett yttrande
av den 15 januari 19812 och direfter i ett
yttrande av den 25 februari 1994.10 [ det
sistnimnda faststillde Vetenskapliga livs-
medelskommittén ett acceptabelt dagligt
intag for sulfiter pad 0,7 mg/kg kroppsvike,
vilket motsvarar 49 mg/dag f6r en vuxen
och 21 mg/dag for ett barn. Kommittén
pipekade dessutom att iven om sulfiter
inte utgoér en fara for hilsan for det stora
flertalet manniskor kan de dock medféra

9 — Vetenskapliga livsmedelskommitténs rapport, serie 11.
10 — Vetenskapliga livsmedelskommitténs rapport, serie 35.
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allvarliga problem fér personer som lider
av astma. Kommittén rekommenderade
siledes att anviandningen av sulfiter i mojli-
gaste man skulle begrinsas till livsmedel
betriffande vilka anvindningen motiveras
av giltiga skal, s3 att antalet livsmedel som
innehéller denna typ av tillsatser inte 6kar.
Kommittén krivde dock att férekomsten av
sulfiter skulle anges pa etiketten.

22. Savitt avser nitriter och nitrater under-
sokte Vetenskapliga livsmedelskommittén
de tekniska behoven och hilsoriskerna i
samband med anvindningen av dessa
dmnen i livsmedel i yttranden av den
19 oktober 199011 och av den 22 sep-
tember 1995.12 Redan i det férsta yttran-
det slog kommittén fast att det finns ett
samband mellan tillsatsen av nitriter och
produktionen av nitrosaminer — cancero-
gena och giftalstrande dmnen — och det
rekommenderades att tillsatsen av nitriter
och nitrater i livsmedel skulle minskas till
minsta nodvindiga kvantiteter for att
uppnd konserveringseffekten och garantera
sikerheten ur mikrobiologisk synpunkt, si
att konsumentens exponering for nitros-
aminer begrinsas.

23. I artikel 2.1 i direktiv 95/2 foreskrivs
att endast amnen som niamns i bilaga II1 till

11 — Vetenskapliga livsmedelskommitténs rapport, serie 26.
12 — Vetenskapliga livsmedelskommitténs rapport, serie 38.

direktivet fir — pa grundval av Veten-
skapliga livsmedelskommitténs anvisning-
ar — anvindas i livsmedel for konserver-
ings- och antioxidationsindamal. I arti-
kel 2.4 har vidare faststillts att de tillsatser
som ndmns i bilaga III endast fir anvindas
i de livsmedel som anges i denna bilaga och
endast enligt dir angivna villkor,

24. Jag erinrar sirskilt om att i bilaga III
del B anges i tabellform anvandningsvill-
koren fér svaveldioxid (E 220) och sulfiter:
Natriumsulfit (E 221), natriumvitesulfit
(E 222), natriumdisulfit (E 223), kaliumdi-
sulfit (E 224), kalciumsulfit (E 226), kalci-
umvitesulfit (E 227) och kaliumvitesulfit
(E 228). Denna tabeli13 innehéller en fér-
teckning 6ver 61 livsmedel, varav det for
vart och ett anges hogsta godkinda kvan-
titet, som anges i mg/kg eller i mg/l
beroende pd vad som ir limpligast och
som uttrycks i SO,.

25.1 del C i bilaga Il faststills vidare
anvindningsvillkoren for kaliumnitrit
(E 249), natriumnitrit (E 250), natrium-
nitrat (E 251) och kaliumnitrat (E 252). 1
bilaga III del C har, med hinsyn till den
ovannimnda omvandling som nitriter och

13 — Denta stdr att ldsa i det ifrigasatta beslutet, punkt 4, varfér
det inte dr nidvindige att dterge det hir.
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nitrater genomgdr efter det att de tillforts
en kottprodukt, bade den angivna tillfor-
selkvantiteten och den maximala restkvan-
titeten faststillts.

26. 1 artikel 9 i direktiv 95/2 foreskrivs
foljande:

”Medlemsstaterna skall sdtta i kraft de
lagar och andra bestimmelser som ir
nodvindiga for att folja derta direktiv
senast den 25 september 1996 for att

— senast den 25 september 1996 tillita
handel och anvandning av produkter
som uppfyller kraven i detta direktiv,

— senast den 25 mars 1997 férbjuda
handel och anvindning av produkter
som inte uppfyller kraven i detta direk-
tiv, varvid produkter som inte uppfyller
direktivet men som har silts eller
markts fore detta datum dock far
forsiljas tills lagret ar slut.”

I-2658

B — De danska bestimmelserna

27. 1 den danska lagstiftningen pa omradet,
som hinfér sig till ar 1973, faststilldes fore
ikrafttridandet av direktiv 95/2 villkor for
anvindning av tillsatser, inbegripet nitra-
ter, nitriter och sulfiter, i livsmedel. Sam-
tidigt upprittades en forteckning Sver pro-
dukter i vilka sidana imnen kunde anvin-
das, med angivande av vilka kvantiteter
som godkindes. Denna forteckning har
dndrats efterhand med hinsyn till utveck-
lingen av hilsokraven och de tekniska
behoven.

28. Direktiv 95/2 har inférlivats med den
danska lagstiftningen genom hilsovards-
ministeriets foéreskrift nr 1055 av den
18 december 199514 som inférlivades
med den féljande foéreskriften nr 834 av
den 23 september 1996. Med denna sist-
nimnda foreskrift faststilldes sarskilt vill-
koren f6r anvindning av sulfiter i andra
livsmedel dn vin. Bestimmelserna i de tva
foreskrifterna aterger i huvudsak de be-
stimmelser avseende sulfiter som var i kraft
innan direktivet antogs. Dessa bestimmel-
ser tillit siledes anvindning av dessa
amnen i 16 kategorier av livsmedel, medan
detta tillstdnd i direktiv 95/2 utvidgades till
att omfatta 61 kategorier. Enligt bestim-
melserna minskades dessutom kvantiteten
godkind tillsats. Aven synen pd anvind-

14 — Sundhedsministeriets bekendtgerelse nr. 1055 af
18.12.1995 om tilsetningsstoffer till levnedsmidler. Sund-
hedsmin., j.nr. 95-3400-24. Levnedsmiddelstyrelsen. j.nr.
100-0066. Lovtidende A hzfte 198 udgivet den
30.12.1995, s. 5571, GBEK.
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ningen av nitriter och nitrater i kéttpro-
dukter var en annan i den danska féreskrif-
ten av ar 1995 ian i direktiv 95/2. 1
direktivet foreskrivs grinser fér restming-
den av nitrater och nitriter i livsmedel och
endast en vigledande grins f6r den mingd
som kan tillforas. I den danska lagstift-
ningen foreskrivs diremot granser for vil-
ken kvantitet som det ir tillitet att tillf6ra.
Dessa kvantiteter dr dessutom visentligt
ligre dn de kvantiteter som anges i direk-
tivet. For vissa typiska danska produkter
godkinns dock anvindningen av betydligt
hogre kvantiteter nitriter och nitrater 4n de
som faststills i allmanhet.

II — Bakgrund och férfarande

A — Danmarks reaktion pad direktiv 95/2

29. I samband med att ridet antog direktiv
95/2 den 15 december 1994 gjorde den
danska delegationen féljande uttalande i
samband med omréstningen:

"Den danska delegationen rostar emot
antagandet av Europaparlamentets och
ridets direktiv om andra livsmedelstillsat-
ser an fdrgimnen och sotningsmedel.

friga om anvindning av nitriter och nitra-
ter, sulfiter och natriumaluminiumfosfat
uppfyller direktivet inte pa ett tillfredsstil-
lande sitt de hilsokrav som den danska
delegationen fister avgérande vikt vid i
bestimmelserna om livsmedelstillsatser.

I 6vrigt... 4r den danska regeringen av den
fasta asikten att Vetenskapliga livsmedels-
kommittén, i enlighet med kommissionens
uttalanden, sd snart som mojligt bor uttala
sig om nitriter och nitrater samt sulfiter.
Regeringen kommer att granska Veten-
skapliga kommitténs slutsatser och forbe-
haller sig ratten att bibehdlla sddana natio-
nella bestimmelser som krivs fér att
skydda minniskors liv och hilsa i enlighet
med artikel 100a.4 i fordraget.” 15

30. I enlighet med detta uttalande beslu-
tade Danmark att behilla de ovannimnda
restriktivare nationella Atgidrderna som
berdr nitriter, nitrater och sulfiter och har
foljaktligen, i enlighet med artikel 100a.4,
anmalt dem till kommissionen under perio-
den juli 1996—maj 1997.

15 — Ridets dokument nr 11620/94, tilligg 1, av den
5 december 1994.
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31. Genom en férsta skrivelse av den 15 juli
1996 forklarade Danmark, vid anmilan
om &tgirderna foér genomforande av direk-
tiv 95/2, att man inte hade inférlivat
bestimmelserna i direktiv 95/2 om nitrater
och nitriter i kéttprodukter och inte heller
bestimmelserna om sulfiter. Danmark abe-
ropade dirvid den ovannidmnda deklara-
tionen och meddelade sin avsikt att till-
laimpa ”nationella bestimmelser avsedda
att sikerstilla skyddet av folkhilsan”, i
enlighet med artikel 100a.4 i EG-férdraget
samt bifogade dessutom en vetenskaplig
rapport som motivering fér sitt stillnings-
tagande.

32. Detta stillningstagande bekriftades i
en foljande skrivelse till kommissionen,
som noterade den men som foérbeholl sig
att uttala sig forst sedan den danska
begiran anmalts officiellt.

33. Under tiden sinde kommissionen, till
folijd av klagomal frdn privata handels-
aktorer i november 1996, den 20 januari
1997 en begiran om upplysningar till de
danska myndigheterna, vilken dessa besva-
rade utférligt den 20 maj 1997.

34, Kommissionen betraktade detta svar
tillsammans med deklarationen frin
juli 1996, kompletterat med ovannimnda
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skriftvixling, sdsom den officiella anmilan
av Danmarks begiran.

35. Till foljd av nya klagomal fran privata
aktérer som anmilde att det forelig hinder
att i Danmark marknadsfora livsmedel som
inneholl sulfiter, och kéttprodukter som
inneholl nitriter och/eller nitrater, dgde
darefter ytterligare informella kontakter
rum mellan kommissionens avdelningar
och de danska myndigheterna. Tjinstemin
fran kommissionen och den danska reger-
ingen triffades sdrskilt den 19 november
1997. Den 14 juli 1998 slutligen 6verlim-
nade den danska regeringen vissa komplet-
terande upplysningar till kommissionen.

36. Det skall dven papekas att kommis-
sionen, medan forfarandet pagick, sinde
den danska anmilningsdokumentationen
till andra medlemsstater och begirde ett
yttrande av dem. Av de sju medlemsstater
som svarade hade fyra medlemsstater
invindningar mot den- danska begiran.
Deras svar har dock inte varit férema4l for
ndgot formellt meddelande till den danska
regeringen.

B — Kommissionens beslut

37. Forfarandet drog ut pé tiden och hade
inte avslutats ndar Amsterdamfordraget
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tridde i kraft (den 1 maj 1999), varigenom
sisom namnts dven artikel 100a i EG-f6r-
draget indrades. Genom skrivelse av den
29 juli 1999 meddelade kommissionen
dirfér de danska myndigheterna att anmi-
lan om anviindningen av sulfiter, nitriter
och nitrater i livsmedel hidanefter skulle
behandlas inom ramen fér den nya bestim-
melsen, nu artikel 95 EG.

38. Kommissionen grundade sin véigran
den 26 oktober 1999 att tillita de danska
atgirderna pa just denna rittsliga grund.
Kommissionen ansig att dtgirderna inte
uppfyllde villkoren enligt den ovannimnda
bestimmelsen. I synnerhet bestred kommis-
sionen att tgirderna var nddvindiga och
proportionerliga 1 férhdllande till de mal
som efterstrivades och att de motsvarade
en specifik situation for Danmark. I atgir-
derna fanns dessutom tecken pa diskrimi-
nering.

C — Talan

39. Efter det att den danska regeringen
hade mottagit meddelandet om detta
beslut, 16 antog den omedelbart foreskrift
nr 822 av den 5 november 1999 for att

16 — Det ifrdgasatta beslutet meddelades den danska regeringen
lg)e/réom skrivelse av den 28 oktober 1999, nr SG(%9)
669.

upphiva de nationella bestimmelser som
var tillampliga pa nitriter, nitrater och
sulfiter. Den 6 januari 2000 vickte den
danska regeringen férevarande talan och
yrkade att kommissionens beslut skulle
ogiltigférklaras och att kommissionen
skulle forpliktas att ersitta rittegdngskost-
naderna.

40. Genom beslut av den 4 oktober 2000
gav domstolen Norge och Island tillatelse
att intervenera till st6d f6r Danmarks slut-
satser. Fore forhandlingen har dven vissa
fragor riktats till parterna.

I — Rittslig bedomning

Inledning

41, Den danska regeringen har f6r sin talan
om ogiltigférklaring av kommissionens
beslut dberopat flera grunder, som forkla-
rats ingdende i punkt Il i ans6kan, och som
avser formella och materiella brister. 1
friga om de férstnimnda har den danska
regeringen anklagat kommissionen for att
ha asidosatt den kontradiktoriska princi-
pen i det forfarande som har lett tili
antagandet av det ifrigasatta beslutet, samt
for att ha motiverat beslutet pi ett brist-
falligt satt. De materiella felaktigheter som
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patalats dr, vilket framgar nedan, betydligt
fler. I det foljande skall jag forst undersoka
det forsta av de ovannimnda formfelen,
niamligen det som har samband med den
kontradiktoriska principen. Det andra
formfelet kommer jag att ta upp forst efter
att ha behandlat de materiella felaktighe-
terna, eftersom undersokningen av detta
just forutsitter en diskussion av sidana fel.

A — Det pdstddda dsidosdttandet av den
kontradiktoriska principen

42. Den danska regeringen, som pd denna
punkt har stod av den islandska regeringen,
anser alltsd att kommissionens beslut dr
ogiltigt pa grund av att kommissionen har
dsidosatt formforeskrifter, eftersom beslu-
tet antagits utan att den kontradiktoriska
principen, sdsom den faststallts genom EG-
domstolens rittspraxis, har féljts. Detta
framfor allt eftersom kommissionen, trots
att det redan frdn bérjan férekommit
regelbundna kontakter mellan de danska
myndigheterna och kommissionen, inte har
givit den berérda regeringen mojlighet att
fore dess antagande uttala sig om innehillet
i beslutet eller dess foljdverkningar och inte
har givit den en klar och fullstindig redo-
gorelse for skilen som lig till grund for
dess beslut. Den berorda regeringen har
dessutom inte kunnat fi kinnedom om och
kommentera de andra medlemsstaternas
yttranden om de nationella dtgirder som
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den anmalt. Detta ir desto allvarligare som
kommissionen i sin motivering till beslutet
uttryckligen har tagit hinsyn till vissa av
dessa yttranden.

43. For att ta stillning till denna grund bor
man framfér allt préva arten av det for-
farande som leder till att ett beslut antas i
enlighet med artikel 95.4 EG. Enligt kom-
missionen 4r ndmligen “kontradiktions-
principen en grundliggande gemenskaps-
rdttslig princip som ar tillimplig pd alla
administrativa forfaranden som avser en
bestamd person och som kan utmynna i en
rdttsakt som gir denna person emot. Den
ir dock inte tillimplig pa lagstiftningsfor-
faranden.” 17 Enligt kommissionens upp-
fattning dr detta karaktiren av det for-
farande som féreskrivs i artikel 95.4 och
95.6 EG, eftersom detta foérfarande endast
ar ett led i det 6vriga férfarandet enligt
denna artikel, vilket har lagstiftande karak-
tir di det leder till antagandet av en
rdttsakt av allmin rickvidd. Det bor sdle-
des faststillas att forfarandet for tillatelse
att bibehilla nationella undantagsregler har
samma karaktir, eftersom det kan leda till
en delvis dndring av den personkrets pi
vilken direktivet dr tillimpligt och/eller
dess materiella tillimpningsomride, med
effekter inte enbart pd den stat som ir
direkt berord, utan dven pd andra med-
lemsstater.

17 — Forstainstansrittens dom av _den 16 juli 1998 i mil
T-199/96, Bergaderm och Goupil mot kommissionen
(REG 1998, s. 1I-2805), punkt 58, och av den
11 december 1996 i mil T-521/93, Atlanta m.fl. mot
Europeiska gemenskapen (REG 1996, s. 11-1707),
punkt 70.
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44. Jag kan dock inte instimma i den
uppfattningen. Sdsom kommissionen har
pépekat dr det sant att det genom undan-
taget frdn en rittsakt med allmin giltighet,
dven om det antagits med hinsyn tagen till
individuella behov, med verkan erga omnes
faststills en indring av tillimpningsomr3-
det for den rittsakt fran vilken undantag
gjorts, eftersom dndringen indirekt inver-
kar dven pa det rittsliga omradet fér dvriga
mottagare av rittsakten. Detta ir uppen-
barligen sant nir det dr friga om att gora
en direkt dndring i en sidan rittsake. I
artikel 95.7 foreskrivs niamligen att varje
”anpassning” med allmidn giltighet som
kommissionen anser vara indamélsenlig
att vidta i friga om harmoniseringsitgar-
den skall, mot bakgrund av sidana behov
som framgar av tilldtna nationella bestim-
melser, bli féremal for ett normalt lagstift-
ningsforfarande, som inleds med ett forslag
frdn kommissionen till Europaparlamentet
och till ridet. Detsamma giller dock inte i
friga om forfarandet for tillatelse till
undantag enligt artikel 95.4 EG, som
innebir ett formellt sett separat férfarande
som i visentlig man skiljer sig frdn for-
farandet som leder till antagandet (eller till
en dndring) av den harmoniseringsdtgird
som ir féremal for undantaget. Det ir i det
avseendet tillrickligt att nimna att det
forstnimnda férfarandet inleds nir lagstift-
ningsforfarandet redan har avslutats, var-
fér kommissionen kan meddela beslut dven
efter det att rittsakten har tritt i kraft.
Antagandet av den sistnimnda rittsakten
och antagandet av undantaget ankommer
pé olika institutioner och antagandet av
undantaget foljer regler och férfarandevill-
kor som ir typiska fér ett administrativt
forfarande. Om kommissionen exempelvis
inte fattar beslut inom en viss frist skall

undantagsbestimmelserna anses vara till-
latna® med tillimpning av den forvalt-
ningsrittsliga principen om att tystnad
betyder samtycke.

45. Sedan det alltsa faststillts att férfaran-
det i frdga har karaktir av administrativt
forfarande bor det faststillas huruvida
kommissionen i detta har iakttagit den
kontradiktoriska principen. Jag erinrar i
detta avseende om att domstolen har
klargjort att mottagaren av ett beslut som
avsevirt skadar hans intressen enligt denna
princip méiste kunna yttra sig pi ett inda-
malsenligt sdtt under det administrativa
forfarandet och sdledes dven kunna f3
kdnnedom om de dokument som kommis-
sionen utnyttjat.1® Med andra ord miste
mottagaren under detta férfarande ha lim-
nats tillfalle “att yttra sig om riktigheten

18 — Jag erinrar om att generaladvokaten Saggio dessutom kom
tilF samma slutsats i mélet Burstein nir han noterade att
"[a}rtikel 100a.4 ger en medlemsstat som, efter det att en
harmoniseringstgird antagits, anser det nodvindigt att
allimpa nanonefla bestimmelser som grundar sig pd
visentliga (icke-ekonomiska) behov enligt artikel 36 eller
som avser miljé- eller arbetsmiljoskydd, méjlighet att géra
detta férutsatt att ett sarskilt forfarande foljs och under-
kastas en dubbel kontroll, dels administrativ [kontroll)
{(anfértrodd dt kommissionen), dels, i fdrekommande fall,
{domstolskontroll]”, forslaget till avgérande i mal
C-127/97, Burstein (REG 1998, s. 1-6005), punkt 19,
min kursiverin; .djéimfér, for ett liknande resoneman
samme generaladvokats forslag till avgdrande i m§i
C-319/97, Kortas (REG 1999, s. 1-3143), punke 17.

19 — Jamfér sirskilt dom av den 10 juli 1986 i mil 40/85,
Belgien mot k¢ issionen (REG 1986, s. 2321), av den
12 februari 1992 i de forenade milen C-48/90 och
C-66/90, Nederlinderna m.fl. mot kommissionen
(REG 1992, s. 1-565; svensk specialutgiva, tilligget,
s. 43), punkt 44, av den 29 juni 1994 i mdl C-135/92,
Fiskano mot kommissionen (REG 1994, s. 1-2885),
unkt 39, av den 24 oktober 1996 i mdl C-32/95 P,
ommissionen mot Lisrestal (REG 1996, s. 1-5373),
punkt 21.
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och relevansen hos anférda fakta och
omstindigheter, liksom i férevarande fall
om de handlingar som varit aktuella”.20

46. 1 detta syfte finns det dock inga sir-
skilda formforeskrifter, utom uppenbarli-
gen i de fall i vilka s&dana sirskilt nimnts i
specifika bestimmelser.2! Genomférandet
av principen anpassas daremot till karak-
taren av det forfarande det ir friga om och
till effekterna av den antagna rittsakten. I
det fall som ar av intresse hir ir det enligt
min mening uppenbart att den medlemsstat
som ansokt om tillatelse har ett direkt och
specifikt intresse i férfarandet och siledes
maste ges tillfille att under det administra-
tiva forfarandet infér kommissionen pé ett
dndamdsenligt satt f4 framféra sina skal.
De o6vriga medlemsstaterna dr dock lika
ber6rda av utgdngen av det ifrigavarande
forfarandet, och detta just eftersom till-
latelse att bibehdila undantagsbestimmel-
ser innebér en begrinsning av tillimpnings-
omridet for en lagstiftning med allmin
giltighet. Det eventuella beslut genom vil-
ket kommissionen i enlighet med arti-
kel 95.4 EG ger den ansdkande medlems-
staten tillitelse att bibehdlla nationella

20 — Domstolens dom av den 7 maj 1991 i mil C-69/89,
Nakajima mot rddet (REG 1991, s. 1-2069; svensk
specialutgdva, volym 11, s. I-149), punkt 108. Jimfér
essutom, fran senare tir{, dom av den S oktober 2000 i
mal C-288/96, Tyskland mot kommissionen (REG 2000,
s. 1-8237), funkt 99 och féljande punkter, vari domstolen
har faststillt att "jakttagandet av ritten till férsvari alla
férfaranden som inleds mot en person, och som kan leda
till en rittsakt som gir denna person emot, Lut o) en
grundliggande gemenskapsrittslig l|(;1'incip som skall saker-
stillas dven i avsaknad av en sidrskild reglering”. Se dven
domarna av den 13 februari 1979 i mal 85/76, Hoff-
man-La Roche (REG 1979, s. 461; svensk specialutgiva,
volym 4, s. 315) for ett férfarande pa konkurrensomridet,
av den 20 mars 1985 i madl 564/82, Timex Corp.
(REG 1985, s. 849; svensk specialutgiva, volym 8,
s. 117), i friga om antidumpning, och av den 10 juli 1986
i méal 234/84, Belgien mot kommissionen (REG 1986,
s. 2263; svensk specialutgiva, volym 8, s. 691) om ett
forfarande avseende statligt stod.

21 — Sasom exempelvis ndr det ééller det forfarande som
regleras genom artikel 88.2 EG i friga om statligt stod.
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undantagsbestimmelser fir oundvikligen
effekter dven pd ovriga medlemsstater.
Aven om det i artikel 95 EG inte foreskrivs
nagon skyldighet i det avseendet foljer
kommissionen av detta skil praxisen —
som enligt min mening ar riktig — att
underritta de 6vriga medlemsstaterna om
att den har erhillit en begiran i enlighet
med artikel 95.4 och att ge var och en av
dessa mojlighet att yttra sig dver férfaran-
det.22 Kommissionen gor detta samtidigt
som den preciserar att meddelandet till de
ovriga medlemsstaterna formellt sett inte
avser utévandet av ritten till férsvar, utan
endast syftar till att ge dem som onskar det
moijlighet att limna synpunkter pd det
aktuella forfarandet.

47. Till foljd av detta erinrar jag om att
kommissionen hivdar att den &tminstone
rent faktiskt har f6ljt den kontradiktoriska
principen, eftersom Danmark har haft
mojlighet att yttra sig under olika méten
och i samband med den skriftvixling vilken
jag har redovisat i framstillningen av de
faktiska omstindigheterna.?3 Den danska
regeringen hade efter sin ansdkan, men fére
antagandet av det ifrigasatta beslutet, sir-
skilt framfért sina synpunkter under ett
mote den 19 november 1997. Kommis-
sionen har dessutom papekat att den full-

22 — Kommissionen har i sitt svaromdl erinrat om att en
liknande praxis har foljts bide i friga om kommissionens
beslut av den 14 september 1994 om Forbundsrepubliken
Tysklands anmilda forbud mot Pentaklorfenol (EGT
L 316, s. 43) och i friga om kommissionens beslut av
den 26 februari 1996 om Danmarks anmilda férbud mot
Pentaklorfenol (EGT L 68, s. 32) samt dven i friga om
kommissionens beslut av den 21 december 1998 om
Konungariket Sveriges anmilan av nationella bestimmel-
ser i friga om wvissa firgimnen och sétningsmedel i
livsmedel.

23 — Se ovan punkterna 33—35.
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foljde Danmarks ansékan genom att gora
undersokningar just pd grund av de upp-
lysningar som Danmark tillhandahillit och
mot bakgrund av tillgiangliga och i vart fall
allmint kinda vetenskapliga uppgifter (Ve-
tenskapliga livsmedelskommitténs rappor-
ter).

48. Den danska regeringen, som bestred att
det ovannimnda métet av den 19 november
1997 kunde anses som ett verkligt samman-
tride, ansdg for sin del att det for att
sikerstilla att den kontradiktoriska princi-
pen iakttas inte ricker att ge den berdrda
medlemsstaten méjlighet att framfora sina
synpunkter. I stillet bor medlemsstaten ges
mojlighet att framfora sina synpunkter pa
utkastet till kommissionens beslut och pé
kommissionens skil till beslutet, och i
synnerhet fi ta del av de 6vriga medlems-
staternas yttranden.

49. Kommissionen har i detta avseende
dock genmilt att det av skriftvixlingen
mellan Martin Bangemann, som ir medlem
av kommissionen, och Henrik Dam
Kristensen, som ir dansk niringsminister
(skrivelser av den 8 februari 1999 och av
den 16 mars 1999), klart framgir att
kommissionen hade begirt och erhéllit
dessa yttranden och att den danska reger-
ingen hade kinnedom hirom. Trots detta
har den danska regeringen inte begirt
ndgon kopia av dessa yttranden eller krivt

att f4 kommentera dem. Enligt kommis-
sionen hade den danska regeringen dess-
utom redan tillging till forslaget till beslut
och hade till och med framfért sina syn-
punkter i en skrivelse av den 22 oktober
1999 till kommissionsledaméterna Byrne
och Liikanen.

50. Det framgdr siledes av handlingarna i
malet att den danska regeringen, dven om
principen inte har iakttagits strikt, pa nigot
sitt har varit inblandad under hela for-
farandet, pd samma sitt som den har
underrittats om den begiran om yttrande
som riktats till de andra medlemsstaterna
(en omstindighet som den mot bakgrund
av tidigare exempel pd omridet dock borde
ha férutsatt), samt om erhdllandet av vissa
synpunkter. Det framgir likaledes att den
danska regeringen trots detta inte vid nigot
tillfalle har begirt att fi ta del av dessa
handlingar. Det dr endast vid vickande av
talan som den har beslutat att kritisera det
férhdllandet att den inte har haft mojlighet
att kommentera dessa synpunkter och
kommissionens reaktion pd dem.

51. Jag anser dirfor att det kan konstateras
att det i forevarande fall inte har fére-
kommit nigot dsidosittande av den kon-
tradiktoriska principen.

52. Jag vill dock tilligga att dven om
domstolen skulle komma till en annan
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slutsats hirvidlag kvarstar det dock, sisom
kommissionen har noterat, att faststilla
huruvida &sidosittandet av principen i
friga har haft nigon inverkan i férevarande
fall. Det ar niamligen kidnt att fér att ett
dsidosdttande av ritten till forsvar skall
leda till en ogiltigforklaring krivs det enligt
domstolens fasta rittspraxis att férfarandet
utan denna oegentlighet hade kunnat leda
till ett annat resultat, 24

53. Det omtvistade beslutet har grundats
pa en rad uppgifter av vetenskaplig art,
som i huvudsak grundats pi Vetenskapliga
livsmedelskommitténs ovannimnda yttran-
den, om vilka den danska regeringen varit
fullt underrittad och betriffande vilka den
haft rikliga tillfillen att framféra sina
synpunkter. Det omtvistade beslutet grun-
das siledes inte pd uppfattningar som de
andra medlemsstaterna framfért under for-
farandet. Aven om dessa féormodligen har
bidragit till att stirka kommissionens sikt
uttrycker de i sjilva verket endast en
bedémning av huruvida den danska begi-
ran, mot bakgrund av de vetenskapliga
uppgifter som kommissionen och Danmark
har utnyttjat, dr férenlig med artikel 95
EG. Jag erinrar i detta avseende om att
domstolen med anledning av en liknande
inviandning har faststillt att ”det omtvis-
tade beslutet i tillrackligt hég grad grundas
pa objektiva uppgifter som det hinvisas till
i motiveringen till beslutet, om vilka reger-
ingen var fullstindigt underrittad och
betriffande vilka den limnades tillfille att
yttra sig. Av detta foljer att dven utan de
yttranden som kommissionen erhéll frin
berorda tredje parter under forfarandets
ging, skulle beslutet inte ha kunnat bli

24 — Dom av den 11 november 1987 i mil 259/85, Frankrike
mot kommissionen (REG 1987, s. 1-4393), punkt 13, och
av den 21 mars 1990 i mal C-142/87, Belgien mot
kommissionen (REG 1990, s. 959}, punkt 48.

I-2666

annorlunda. Under dessa omstindigheter
kan sjilva den omstindigheten att kommis-
sionen 1 sitt beslut hinvisade till dessa
yttranden, utan att ha limnat den ifraga-
varande medlemsstaten tillfille att yttra sig
6ver dem, inte motivera en ogiltigférklar-
ing av detta beslut.” 25

54. Jag tillagger slutligen att det av hand-
lingarna i malet som sagt framgdr att den
danska regeringen hade tagit del av for-
slaget till beslut innan det utfirdades och
sdledes hade haft méjlighet att ge uttryck
for sin bedomning i sak av de faktiska och
rattsliga omstindigheter som kommissio-
nen ansig avgorande for att foérvigra det
begirda tillstdndet, diri inbegripet de
andra medlemsstaternas stillningstaganden
vid utgdngen av det omtvistade rddgiv-
ningsforfarandet. Det kan dock dven hiv-
das att det forhdllandet att detta skedde si
att saga indirekt och pa icke officiell vig
gor att det kan ifrigasittas huruvida den
kontradiktoriska principen har fsljts till
fullo. Det kan dock uteslutas att det
pastddda &sidosittandet av principen kon-
kret har utgjort hinder fér utdvandet av
ratten till forsvar och siledes slutligen
dndrat utgingen av forfarandet till den
grad att rittsakten skall ogiltigférklaras
enbart pa denna grund.

55. Jag anser siledes att den danska kriti-
ken avseende &sidosittandet av den kon-
tradiktoriska principen inte kan godtas.

25 — Domen i milet Belgien mot kommissionen (ovan fotnot
19), punkt 30.




B — Kritiken avseende beslutet i sakfrdgan

Inledning

56. Som jag tidigare sagt har Danmark i
sakfrdgan hinvisat till olika former av
rattsstridighet i beslutet och inordnat dessa
i mycket olika men genomtinkta grunder,
vilka inte kan forklaras i den ordning som
f6ljts i ansokan utan att riskera att tappa
fokuseringen pé tvistens kirna, vilken har
avgransats tydligare under malets ging. For
att sdledes framhiva det huvudsakliga
innehdllet i diskussionen skall jag inte
strangt folja dispositionen i ansékan, utan
kommer framfor allt att foérsoka f3 fram
logiken i denna.

57. Bakom det danska stillningstagandet
ligger uppfattningen att en medlemsstat i
enlighet med artikel 95.4 EG kan bibehilla
nationella bestimmelser som utgér undan-
tag frin den gemenskapsrittsliga harmoni-
seringslagstiftningen forutsatt att den, pa
grundval av dess ensidiga bedomning, anser
att dessa bestimmelser dr nodvindiga fér
att siakerstalla en hogre skyddsniva i friga
om de behov som anges 1 bestimmelsen.
For att motivera undantagsbestimmelserna
behéver medlemsstaten siledes inte hianvisa
till andra motiveringar, och ar sarskilt inte
tvungen att hinvisa till forekomsten av
specifika behov i denna stat, utan endast
visa att dessa bestimmelser verkligen ir
nodvindiga f6r att sikerstilla det hogre
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skydd som mediemsstaten velat ha och att
de inte 6verskrider detta mil. Dessutom
kvarstar sjdlvfallet att de villkor varpi
kommissionens granskning enligt arti-
kel 95.6 foreskrivs skall uppfyllas.

58. Danmark har foljaktligen avvisat kom-
missionens invindningar som grundats p4
det férhallandet att det inte foreligger
ndgon specifik situation f6r Danmark som
motiverar undantaget i friga. Danmark har
direfter bestridit kommissionens beddém-
ning att villkoren avseende de ifrigava-
rande nationella bestimmelsernas nédvin-
dighet och proportionalitet inte ir upp-
fyllda samt att bestimmelserna ar diskri-
minerande. Danmark har slutligen,
férutom vissa aspekter av mindre betydelse
i det ifrigasatta beslutet, kritiserat kommis-
sionens underldtenhet att beakta arti-
kel 95.6 EG.

59. Jag skall undersoka kritiken i sakfrigan
genom att folja ordningsfoljden i detta
resonemang.

a) Huruvida villkoren fér tillimpning av
artikel 95.4 EG tolkats p3 ett felaktigt sitt

60. Jag bérjar siledes med frigan som ur
principiell synpunkt enligt min mening ir
den centrala och kinsligaste frigan i fére-
varande fall, nimligen fragan huruvida till-
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latelsen till undantaget dr beroende av om
det féreligger en situation som ar specifik
for den medlemsstat som begdr undantaget.
Diskussionen i mélet avseende denna friga
har i sjilva verket inletts lite dterhallsamt
men darefter blivit livligare under milets
ging allteftersom de respektive stillnings-
tagandena preciserats.

Parternas argument

61. For att motivera sitt stillningstagande i
denna frdga har Danmark, till en del med
stdd dven av Island och Norge, forvisso
aven tagit hinsyn till att det i den kort-
fattade texten i bestimmelsen i friga inte
namns ndgot om ett villkor avseende den
specifika karaktiren, men har framfér allt
framhallit det historiska och politiska sam-
manhang i vilket artikel 100a.4 i EG-for-
draget, nu artikel 95.4 EG, p4 sin tid kom
till. Danmark har sirskilt erinrat om att
artikel 100a infoérdes genom Europeiska
enhetsakten som en kompensation for att
man overgick frdn beslut med enhillighet
till beslut med kvalificerad majoritet for att
anta harmoniseringsatgirder enligt punkt 1
i samma artikel. Syftet var att ge medlems-
staterna en garanti mot risken att till foljd
av harmoniseringen behova sinka den
skyddsnivd som redan uppnitts i den
nationella lagstiftningen. Bestimmelsen ar
siledes uttryck for “en politisk kompro-
miss”, avsedd just att lita medlemsstaterna,
i utbyte mot indringen av réstreglerna,
behalla sin frihet att vilja en annan nivi dn
den som foreskrivs i gemenskapsritten.
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62. Eftersom artikel 100a i EG-fordraget
sdledes alltifrdn borjan innebar en brytning
med de principer som dittills varit till-
lampliga i friga om harmonisering, kan den
enligt den danska regeringen inte omfattas
av sidana restriktiva kriterier som vanligen
ir tillimpliga pd undantagsbestimmelser.
Artikel 100a skall i stillet tolkas mot
bakgrund av den politiska kompromiss
som ir i fraga, och sdledes si, att den
berorda medlemsstaten limnas stor frihet
vid avvagningen mellan de intréssen som
stdr pa spel, vilken eventuellt dven avviker
fran gemenskapslagstiftarens avvigning.

63. Kommissionen delar inte denna upp-
fattning, dven om den motiverat sin stind-
punkt pd grundval av an skilen i det
ifrgasatta beslutet dn skilen i inlagorna i
malet, vilka enligt min mening ar bevis pi
en bestdende bakomliggande osikerhet.
Utifrdn forutsittningen att bedémningarna
av det politiska sammanhanget avseende
Europeiska enhetsakten och artikel 100a
inte entydigt bekriftar den uppfattning som
Danmark har framfort, har kommissionen
emellertid erinrat om att det i domstolens
rittspraxis flera gidnger har faststillts att en
medlemsstat, efter det att harmoniserings-
dtgirder har inforts pa ett omrade, inte kan
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dberopa de behov som nimns i artikel 30
EG (foére detta artikel 36 i EG-fordraget)
for att undandra sig tillimpningen av dessa
atgirder.26 Detta skall gilla dven for
sddana rittsakter avseende harmonisering
som antagits med stod av artikel 95.1 EG,
och i 4n hégre grad i friga om dessa
rittsakter, eftersom de i enlighet med
punkt 3 i artikeln per definition efterstriavar
en hog skyddsniva i friga om de visentliga
behoven i friga om hilsa, sikerhet, milj6-
och konsumentskydd. Enligt kommissionen
kan en medlemsstat — sedan gemenskaps-
lagstiftaren vil har undersékt de relevanta
omstindigheterna och faststillt 6nskvird
skyddsnivd samt utfirdat rittsakten —
foljaktligen inte sdtta sin egen riskbedém-
ning i stillet f6r den som gemenskapslag-
stiftaren har gjort och sdledes hivda att det
didrigenom endast gors undantag frin den
foljande harmoniseringslagstiftningen.
Medlemsstaten maste i stillet pd grund av
nya vetenskapliga beldgg eller omstindig-
heter som borde ha beaktats av gemen-
skapslagstiftaren bevisa att denna lagstift-
ning inte 4r tillriacklig f6r att sakerstilla en
hog skyddsnivd fér de ”visentliga beho-
ven” enligt bestimmelsen i friga. Den
berérda medlemsstaten kan dessutom gora
gillande att det i detta avseende foreligger
en for denna stat specifik situation som
motiverar undantaget. Enligt kommissio-
nen krdvs det enligt artikel 95.4, till skill-
nad frdn i artikel 95.5, sdledes inte nod-
vindigtvis att det sistnimnda villkoret skall
foreligga, utan den berérda medlemsstaten
ges mojlighet att dberopa det sisom ytter-
ligare en méjlighet att motivera det begirda
undantaget.

26 — Jimfor, bland annat, dom av den 5 oktober 1977 i mil
5/77, Tedeschi (REG 1977, s. 1555), punkt 35, av den
S april 1979 i mal 148/78, Ratti (REG 1979, s. 1629;
svensk specialutgdva, volym 4, s. 439), punkt 36, av den
8 november 1979 i mil 251/78, Denkavit (REG 1979
s. 3369), punkt 14, av den 20 septernber 1988 i mal
190/87, Moormann (REG 1988, s. 4689), punkt 10, och
av_den 5 oktober 1994 i mil C-323/93, Crespelle
(REG 1994, s. 1-5077; svensk specialutgiva, volym 16,
s. 207), punke 30.

Bed6mning

64. En central aspekt pd det system som
anges i artikel 95 EG har, sisom framgitt
ovan, pakallats i malet genom denna kritik.
Den avser sirskilt férdelningen av behorig-
het mellan medlemsstater och gemenskaps-
institutioner i frdga om bedémningen av
nivder for skydd av hilsan, arbetsmiljon
och miljon till f6ljd av antagandet av en
gemenskapsitgiard f6r harmonisering av
sddana nationella bestimmelser som har
en inverkan pd upprittandet av den inre
marknaden. Oenigheten mellan parterna
har visat sig vara djup och uttrycker ganska
olika synsitt pd detta system. Innebérden
och rickvidden av den ifrigavarande
bestimmelsen bor siledes bli féremal for
en helhetsbedémning, dven av den anled-
ningen att jag inte kan ansluta mig till den
danska stdndpunkten, men inte heller helt
kan dela kommissionens stindpunkt.

65. Sésom jag vid flera tillfillen har pipe-
kat, har genom artikel 95 EG (och fore
denna genom artikel 100a i EG-férdraget)
en allmin behorighet inférts for gemen-
skapen att anta rittsakter f6r harmoniser-
ing av relevanta nationella bestimmelser i
syfte att uppritta den inre marknaden och
f4 den att fungera. Denna behérighet
utévas av rddet tillsammans (tidigare i
samarbete) med Europaparlamentet. Vid
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utovandet av sin befogenhet att framligga
forslag skall kommissionen, sivil som de
andra tvd huvudpersonerna i lagstiftnings-
processen, nir det giller frigor om hilsa,
sakerhet, miljo- och konsumentskydd utgd
frén en hog skyddsniva och sirskilt beakta
ny utveckling som grundas pa vetenskap-
liga fakta (punkt 3). Sedan harmoniser-
ingen vil beslutats (det har efter dndring-
arna av artikel 100a inte lingre nigon
betydelse huruvida den skett med kvalifi-
cerad majoritet eller enhilligt) kan en
medlemsstat emellertid begira ett undan-
tag, som motiveras av hinsyn till skyddet
for (livet, hilsan), arbetsmiljén, miljon
(eller andra visentliga behov enligt
artikel 30 EG), for att bibehdlla nationella
bestimmelser som redan dr i kraft, men
som strider mot den harmoniserade lag-
stiftningen (punkt 4), eller fér att pd grund
av ett problem som uppkommit infora nya
sddana bestimmelser (punkt 5). I punkt 6 i
bestimmelsen definieras slutligen kommis-
sionens roll i friga om att ge tilldtelse till
undantaget i de tvd angivna fallen. Kom-
missionen férbehalls dven ritten att kon-
trollera att inte forbudet mot godtycklig
diskriminering och fértickta handelshinder
mellan medlemsstaterna 6vertrads.

66. Det framgar med all tydlighet dven av
denna kortfattade beskrivning att bestim-
melsen i friga syftar till att tillvarata tva
olika intressen, som inte alltid ar litta att
forena, namligen dels intresset av att frimja
forverkligandet av den gemensamma mark-
naden, dels intresset av att siakerstilla en
hog skyddsniva i friga om hilsa, sikerhet,
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milj6- och konsumentskydd. Sarskilt i friga
om det sistndmnda visas genom artikel 95
EG oppet viljan att beakta medlemsstater-
nas rittmatiga intressen i ett lagstiftnings-
forfarande som, frin och med inférandet av
artikel 100a, nu dven kan fullféljas med
kvalificerad majoritet. Det kan dock i
princip presumeras att dessa intressen
redan har tillgodosetts genom harmonise-
ringsatgarden, eftersom den per definition
skall baseras p4 en hog skyddsnivd. Om det
ir s3, det vill siga om denna hoga skydds-
nivd redan ir inskriven i harmoniserings-
itgdrdens "DNA” kan man av detta ome-
delbart dra tvd viktiga slutsatser, som jag
emellertid dterkommer till i det foljande.
For det forsta forefaller det i princip inte
vara berittigat att, sdsom hidvdas, undanta
bestimmelsen i friga frin tillimpningen av
domstolens fasta rittspraxis, enligt vilken
villkoren for att godta ett undantag fran
grundliggande regler i gemenskapsritten
skall tolkas restriktivt (i forevarande fall:
principen om den inre marknadens enhet-
lighet). 27 For det andra ricker det inte att
allmint 4beropa att den genom harmoni-
seringsitgirden garanterade skyddsnivin
inte ar tillricklig for att fa tilldtelse att
bibehalla eller infora ett undantag fran den
sistnimnda bestimmelsen.

67. Niar jag nu overgdr till att nidrmare
undersdka denna friga mdste jag framfor

27 — Se bland annat dom av den 15 maj 1986 i mal 222/84,
Johnston (REG 1986, s. 1651; svensk specialutgdva, volym
8,s. 597),avden § "december 1996 i de forenade mé{en
c- 267/95 och C-268/95, Merck och Beecham {REG 1996,
s. 1-6285), och av den 11 januari 2000 i mil C- 285/98
Kreil (REG 2000, s. 1-69).
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allt erinra om att punkt 4 i artikel 95 enligt
den danska regeringen inte &terger vill-
koren i punkt 5 i denna bestimmelse. Punkt
S ir i sjalva verket mycket mer detaljerad
och dtminstone enligt ordalydelsen mer
restriktiv in omedelbart foregdende punkt,
eftersom det for tillitelse att inféra natio-
nella bestimmelser med undantag av den
intriffade gemenskapsrittsliga harmoni-
seringen krivs att foljande tre villkor ir
uppfyllda: de nationella undantagsbestim-
melserna skall grunda sig pd nya veten-
skapliga beldgg inom angivna omraden, det
skall foreligga ett problem som ar specifikt
for den ansékande staten och detta pro-
blem skall ha uppkommit efter direktivets
antagande.

68. De vagare foreskrifterna i artikel 95.4
ir endast tillimpliga i de fall dar nationella
bestimmelser som avviker frin den gemen-
skapsrittsliga harmoniseringen bibehills.
Hirav foljer att inget av de ovannimnda
villkoren ir tillimplige i dessa fall. Dels ir
det i dessa fall inte friga om ndgra nya
nationella bestimmelser, och ndgon hinvis-
ning till nya vetenskapliga beligg behovs
siledes inte. Dels dr den berérda medlems-
staten, med hidnsyn till att inget anges
hirom i bestimmelsen, inte skyldig att visa
pd forekomsten av en for den specifik
situation. Medlemsstaten maste endast
bevisa att dessa bestimmelser faktiskt —
dock utan att 6verskrida vad som ir
nodvandige for att uppnd detta mal — ar
dgnade att sikerstilla den hogsta skydds-
nivdi som enligt denna medlemsstats
bedémning ir nodvindig for att tillgodose
de ”visentliga behoven” enligt bestimmel-
sen i friga. Nigot annat krivs inte av
denna medlemsstat, f6r att den skall ha rint
att begrinsa tillimpningsomradet f6r den

gemensamma lagstiftningen, med férbehdll
sjalvfallet for kommissionens granskning i
den mening som avses i artikel 95.6 EG.

69. Aven om jag erkinner att det inte alls
ar latt att tolka artikel 95 méste jag sidga att
jag har svért att instimma i den uppfatt-
ning som jag just har sammanfattat. Denna
uppfattning som enligt min mening endast
svirligen — vilket kommer att framga
nedan — kan forenas med logiken i och
maélsittningarna f6r systemet, hiarrér med
all férmodan frdn en missuppfattning,
niamligen frin en hastig jamforelse mellan
punkterna 4 och 5 i denna bestimmelse och
kanske dven en likaledes hastig tolkning av
den utveckling av lagstiftningen som éver-
gangen fran artikel 100a.4 i EG-fordraget
till artikel 95.4 och 95.5 EG har inneburit.
Enligt min mening utgdr uppfattningen i
frdga med andra ord frin att artikel 100a.4
endast avser fall dir nationella bestimmel-
ser som avviker frin den gemenskapsritts-
liga harmoniseringen bibehills pd grund av
den bedomning av behovet av dessa som
anfortrotts den berérda medlemsstaten. I
den efterféljande artikel 95 EG pistds
direfter samma regler ha intagits i
punkt 4, med tilligg, avseende det fallet
att en ny nationell lagstiftning som avviker
frdn den ovannimnda harmoniseringen, av
nya bestimmelser i punkt 5, som 4r mer
analytiskt och restriktivt utformade.

70. Jag tror dock som sagt att denna
uppfattning ir férhastad och leder till en
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felaktig tolkning av de ovannimnda
bestimmelserna, och detta av en rad skail
som jag i det foljande skall forsoka for-
klara.

71. For det forsta mdste jag notera att
artikel 100a.4 inte alls begrinsades till fall i
vilka nationella bestimmelser som avvek
frin harmoniseringen “bibeholls”. Det
hinvisades i denna bestimmelse tvirtom
mer allmint till det fall dir en medlemsstat
avsdg att “tillimpa” nationella bestimmel-
ser. Redan artikel 100a.4 tickte siledes
bada fallen i friga, det vill siga bade det
fallet att tidigare befintliga bestimmelser
bibehélls och det fallet att nya bestimmel-
ser inférdes. 28 I den efterfoljande artikel 95
har de tva fallen uttryckligen sirskilts och
det allminna uttrycket tillimpa har 6ver-
satts till de mer specifika uttrycken behilla
och infora. Detta bekriftar enligt min
mening indirekt att redan artikel 100a i
sjdlva verket inneholl bada uttrycken.

72. Det kan dock invindas att endast
punkt 4 i artikel 95 iterger den allminna
formuleringen i artikel 100a, medan
punkt 5 uttryckligen kraver att villkoret
avseende en for den berorda mediemsstaten

28 — En del av dokirinen har for Gvrigt redan frin de forsta
kommentarerna uttalat sig i denna riktning. Se

sirskilt C. Gulmann, The Single European Act — Some
Remarks from a Danish
s. 31—40, sirskilt s. 38.

Perspective, CMLR 24 (1987),
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specifik situation skall vara uppfyllt. Detta
skulle sdledes bekrifta bade att det forelig-
ger en kontinuitet enbart mellan
artikel 100a.4 och artikel 95.4 och att
detta villkor saknas i den férstnimnda
artikeln. Jag noterar dock att denna
invindning grundar sig pa en forutsittning
som inte visats och som enligt min mening
kan diskuteras, niamligen férutsittningen
att det foérhéllandet att det i artikel 100a.4
inte nimns ndgot om villkoren for tillatelse
till undantaget innebir att den nimnda
medlemsstaten har full frihet att bedéma
behovet av detta. Av skil som jag inom
kort skall forklara anser jag diremot inte
att man av detta férhillande kan dra denna
ologiska slutsats. Tvirtom kunde férutsitt-
ningarna f6r tillimpning av undantaget
enligt artikel 100a.4 — dven om de inte
uttryckligen anges i bestimmelsen (som,
vilket sagts ovan, d4r mindre detaljerad och
tydlig 4n den foljande artikel 95) — utla-
sas ur systemet, och bland dessa forutsitt-
ningar ingick med sikerhet férekomsten av
en specifik situation som motiverar natio-
nella undantagsbestimmelser.

73. Enligt min mening 4r det for ovrigt
signifikativt att generaladvokaten Tesauro,
for ovrigt just i det forsta mal som rorde ett
beslut av kommissionen enligt
artikel 100a.4 (och sdledes innan denna
artikel ersattes av artikel 95 EG), visserli-
gen erkidnde att bestimmelsen faktiskt
utgjorde en ”motvikt” till eller en “kom-
pensation” for upphivandet av principen
om enhillighet men dock pépekade att ”det
borde preciseras vilka de specifika behov ir
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som motiverar antagandet (i medlemsstaten
som begir undantaget) av bestimmelser
som dr dnnu mer begrinsande” 2 in vad
som féreskrivs i ett harmoniseringsdirektiv.
Det ar likaledes virt att pipeka att genera-
ladvokaten Saggio med hinvisning just till
artikel 100a.4 har dberopat den vilkinda
principen enligt vilken alla undantag frin
principen om en enhetlig tillimpning av
gemenskapsritten och principen om en
enhetlig marknad skall tolkas restriktivt.
Eftersom artikel 100a.4 just ir uttryck for
ett sidant undantag skall den foljaktligen
dven “tolkas restriktivt och kunna till-
limpas endast om stringa villkor dr upp-
fyllda. Dessa villkor rér dels de skil som
kan motivera en tillimpning, dels den
*handliggning’ som skall ske i friga om
denna ’skyddsklausul’”, 30

74. Det faktum kvarstdr dock att om nu
artikel 95.5 ir tydlig, nir det i denna vad
giller de fall som avses diri foreskrivs
villkor for tillimpning av undantaget, skall
slutsatsen dirav inte dras att dessa villkor
ddremot inte krivs i de fall som omfattas av
punkt 4 i denna bestimmelse (pd samma
sitt som de inte skulle ha krivts i friga om
motsvarande punkt i artikel 100a). Det
rdder nimligen inget tvivel om att bestim-
melserna i punkterna 4 och 5 i artikel 95,
vilka reglerar inbérdes olika situationer,
skiljer sig 4t. Det dr emellertid friga om att
avgora vilka dessa skillnader verkligen ar
och vilka konsekvenser de far. Enligt min

29 — Generaladvokaten Tesauros forslag till avgdrande i mél
C-41/93, Frankrike mot kommissionen (REG 1994,
s. 1-1831), punkt 14. Min kursivering. Domen i milet
meldldglza;ics den 17 maj 1994 och finns i REG 1994,
s. I- .

30 — Generaladvokaten Saggios forslag till avgérande i det
ovannimnda milet Kortas, punkt 23.

mening miste de emellertid berora den
omstiandighet som oppet skiljer de tva
fallen i friga, niamligen att det i punkt §
hinvisas till inférandet av undantagstgar-
der efter det att gemenskapsatgirden vid-
tagits, vilka skall motiveras av nya veten-
skapliga beligg. Hirav foljer att punkt § i
artikel 95, inom ramen fér det mer preci-
serade och tydligare undantagssystemet i
artikeln, visar sig vara si att siga dn mer
”speciell” i férhéllande till den féregiende
punkten (vilket pd visst sitt bekriftas i
punkt 5 nir det i denna gors forbehill for
tillimpningen av punkt 4). I punkt 5 fore-
skrivs siledes kriterier som ér dnnu string-
are 4n de kriterier som foreskrivs i punkt 4.
Detta giller bade i friga om de "visentliga
behov” som skall beaktas, eftersom moj-
ligheten att inféra en skyddsdtgird i detta
fall foreligger enbart nir det rér sig om
”milj6- eller arbetsmiljéskydd” och, fram-
for allt, i friga om villkoren fér bestim-
melsens tillimpning. Den nationella
bestimmelsen skall som sagt grundas pa
“nya vetenskapliga beligg” och motiveras
av ett problem som ir specifikt for den
berérda medlemsstaten och som har upp-
kommit efter direktivets antagande.

75. Dessa tva sistnimnda villkor har dock
ndra samband pd si sitt att det, som
motivering for de senare tillkomna natio-
nella bestimmelserna, inte ir tillrickligt att
problemet ir specifikt fé6r medlemsstaten i
fraga, utan det méste ocksa ha framkommit
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nya vetenskapliga beligg. Om hinvis-
ningen begrinsats till det forsta villkoret
kunde man nimligen ha kunnat finna ett
argument till f6rman fér den uppfattning
som hdr kritiseras. Enligt bestimmelsen
krivs dock idven att det skall ha fram-
kommit nya beldgg och det ir just av det
skilet som det i punkt 5, och inte i punkt 4,
uttryckligen hinvisas dven till villkoret
avseende problemets specifika karaktir.
Eftersom dessa nya beldgg eventuellt kan
vara av betydelse for alla eller for minga
andra medlemsstater, har det framstatt som
nodvindigt hiar (men inte i punkt 4) att
med storsta tydlighet ange ett villkor avse-
ende den specifika karaktiren av proble-
men i den medlemsstat som ir sokande,
varvid den specifika situationen skall ha
samband med de nya belidggen och pi ezt
sdrskilt sdtt motivera ett undantag frin
harmoniseringsdtgirden for denna med-
lemsstat. Om denna tolkning inte skulle
godtas kvarstdr att foérklara av vilket
besynnerligt skil en medlemsstat miste
hinvisa till ett specifikt problem om den
vill inféra undantagsitgirder efter det att
direktivet har antagits, men inte om den vill
behalla tidigare existerande atgarder. Detta
giller sidrskilt om man beaktar att med-
lemsstaten dven har kunnat forsvara sina
skail till de sistnamnda dtgirderna under
utarbetandet av direktivet.

76. At villkoret avseende en specifik situa-
tion, sdsom redan tidigare i friga om
artikel 100a, dven giller sddana fall som
avses i punkt 4 i artikel 95 foljer framfor
allt av systematiska 6verviganden, Framfér
allt miste jag i likhet med kommissionen
hdvda att eftersom artikel 95.4 EG innebir
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“ett undantag frin principerna om en
enhetlig tillimpning av gemenskapsritten
och om marknadens enhetlighet”, skall
denna i likhet med alla bestimmelser av
undantagskaraktir erhdlla “en tolkning
som utesluter att andra in de fall som
uttryckligen foreskrivits i bestimmelsen
omfattas”. 3! Enligt den danska uppfatt-
ningen skulle, till skillnad frin den uppfatt-
ning som framférts hir, just en sddan
utvidgning intrida. Detta tolkningskrite-
rium forefaller i vart fall vara ganska svirt
att forena med kravet frin en medlemsstat
att kunna dberopa att den av gemenskaps-
lagstiftaren garanterade skyddsnivdn ar
otillricklig fér att, pd grundval av en
ensidig bedomning av om det ir nodvan-
digt att héja denna niva, behilla eller inféra
ett undantag frdn denna och siledes frin
principen om marknadens enhetlighet. Att
tillita ett sidant krav skulle tvirtom inne-
bidra att bestimmelsen i artikel 95.4 EG
forvandlades till en verklig opt out-klausul,
som alltid skulle kunna tillimpas i forhal-
lande till varje harmoniseringsdirektiv, i
skarp kontrast till principerna i och till
syftet med systemet och till den logik som,
till skydd foér allminintresset, ligger till
grund for kompetensfordelningen mellan
gemenskapen och medlemsstaterna.

77. Om man vill undgd denna orimliga
konsekvens mdste man erkdnna att det
kravs ytterligare skdl och villkor for att

31 — Generaladvokaten Tesauros forslag till avgorande i det
ovannidmnda (fotnot 29) milet C-41/93, punkt 4.
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ett undantag skall kunna begiras. Dessa
villkor maste hinféra sig till forekomsten
av ett problem som ir specifikt f6r den
ber6rda medlemsstaten och som inte kan
losas med hjilp av de allminna bestim-
melserna i direktivet. Om det ar frdga om
ett problem som 4r gemensamt fér alla eller
for de flesta medlemsstaterna maste det
antas att det redan har l6sts genom direk-
tivet. Om sd dock inte ir fallet, maste det
snarare undersékas om det finns forutsict-
ningar for att ifrigasitta direktivet direkt,
eftersom det skall sikerstilla inte endast ett
allmint skydd, utan en ”hég skyddsniva™.
Problemet ar i vart fall allmint, och det ir
dirfor svart att forstd varfor det skall 16sas
enbart till f6rman f6r gynnade medborgare
1 en mer samvetsgrann medlemsstat, till
forfdng f6r en enhetlig tillimpning av den
harmoniserade lagstiftningen och siledes
for en vil fungerande gemensam marknad.
Om denna nivd i stillet skulle anses vara
tillrdcklig dr det likasd svart att forstd
varfor man skulle ge en enda medlemsstat
friheten att ensidigt hoja denna, iven om
det skedde i den lovvirda avsikten att
sikerstilla ett dnnu hogre skydd for de
egna medborgarna. Detta sker i si fall
aterigen till f6rfing for marknadens enhet-
lighet, sdvida denna medlemsstat inte kan
visa att det foreligger en situation som ar s3
specifik for denna stat att det kan motivera
dessa konsekvenser.

78. Jag tillagger att uppfattningen som har
redovisats dessutom ger mojlighet att for-
klara — kanske redan med avseende pi
artikel 100a, men helt sikert med avseende
pd artikel 95 — det forhillandet att en
begiran om bibehdllande av nationella
bestimmelser med hogre skyddsnivd kan

framstillas dven i det fall di direktivet
antagits enhilligt och att denna moijlighet
sdledes inte forbehdlls de medlemsstater
som “har satts i minoritet”, utan kan
dberopas dven av en medlemsstat som har
godkint direktivet. Detta betyder att
undantaget inte med nodviandighet ir for-
enat med en negativ bedémning av direk-
tivet, eftersom en medlemsstat kan anse att
den skyddsnivd som sikerstills av gemen-
skapslagstiftaren ir tillricklig pd det all-
minna planet och féljaktligen godkinna
det, samtidigt som den dock vet att den har
ett problem som i detta avseende ir speci-
fikt och siledes kan férbehalla sig ritten att
begira ett undantag. Med utgingspunkt i
en motsatt uppfattning ar det diremot svart
att forklara det fall dir en medlemsstat som
har godkint direktivet har begirt ett
undantag, eftersom utgingspunkten i en
sddan uppfattning maste vara medlems-
statens negativa bedémning av den skydds-
niva som faststillts i direktivet.

79. Det dr dessutom signifikativt att den
danska regeringen inte har anfért manga
argument till stéd f6r sin uppfattning, Den
danska regeringen har framfor alle sékt
motivera de systematiska bristerna p3 over-
ensstimmelse som jag just har nimnt. Den
har som sagt sirskilt insisterat pad “det
historiska och politiska sammanhang i
vilket bestimmelsen har tillkommit” och
pa nodvindigheten av att siledes tolka den
”mot bakgrund av den politiska kompro-
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miss som den ar ett uttryck f6r”. Jag miste
sdga att jag — dessutom som direkt vittne
dartill — inte alls har svart att erkdnna att
det foreldg ett sddant “sammanhang” och
atc det var ett oroligt klimat kring férhand-
lingen om artikel 100a vid antagandet av
Europeiska enhetsakten. Jag kan dirvid
hianvisa dven till Danmarks deklaration
vid slutet av forhandlingen, i vilken vissa
medlemsstaters och sirskilt Danmarks
avsikt att forbehalla sig méjligheten till ett
annat val dn det gemenskapsrattsliga klart
uttrycks. 32 Jag vill dock hir inte férdjupa
mig i en diskussion om ovannimnda dekla-
ration, sirskilt som den danska regeringen
inte ens har iberopat den. Jag noterar
endast att den, sdvitt jag vet, inte har
upprepats senare, vare sig i samband med
Maastrichtférdraget eller Amsterdamfor-
draget. Detta bevisar att deklarationen
snarare iterspeglade det spinda forhillan-
det i férhandlingen i friga om de ovan-
namnda nyheterna avseende rostningen och
att dessa nyheter darefter bleknat infér mer
genomtinkta bedomningar som foreslagits
i senare praxis for tillimpning av bestim-
melsen.

80. Enligt min mening ar det diremot mer
andamélsenligt att behandla vad den

32 — Jag hinvisar till deklarationen frin Konungariket Dan-
marks regering (deklaration nr 18 i bilaga till Europeiska
enhetsakten) avseende artikel 100a i Fordraget om upp-
rittandet av Europeiska gemenskapen: "Den danska
regeringen konstaterar att artikel 100a.4 i de fall dd en
medlemsstat_anser att en harmoniseringsitgird som har
beslutats enligt artikel 100a inte sikerstaller héga krav pa
arbetsmiljo, miljoskydd eller de behov som avses i
artikel 36 garanterar att den berérda medlemsstaten fir
tillimpa nationella bestimmelser. Dessa skall tillimpas i
det nu angivna syftet och fir inte innebira nagon dold
protektionism.”
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danska regeringen har hivdat avseende det
”sammanhang” och den ”politiska kom-
promiss” som artikel 100a.4, i likhet med
den foljande artikel 95.4, ar uttryck for,
och som just motiverar dess stindpunkt.
Jag upprepar att jag i detta avseende inte
har nigon svdrighet att, i likhet med
generaladvokaten Tesauro, erkdnna att
mojligheten for en medlemsstat att bibe-
hilla en nationell lagstiftning efter anta-
gandet av en gemenskapsrittslig bestim-
melse om harmonisering pi ett visst
omride “syftar till att sikerstilla ett si
kallat forstirkt skydd av vissa sarskilt
vasentliga intressen och framfér allt att ge
ett svar pd den oro som vissa linder visat
under férhandlingarna avseende Enhetsak-
ten, nimligen oro for att en eventuell
harmonisering som antagits med majori-
tetsbeslut kan innebira en minskning av det
skydd som garanteras dessa intressen pi
nationell nivd”.33 Varken den ”politiska
kompromissen” eller det foljande behovet
av ett "forstirkt skydd” motiverar emeller-
tid enligt min mening att principerna i
systemet kullkastas, vilket skulle bli féljden
av att den danska regeringens uppfattning
godtogs. Detta giller sirskilt med beak-
tande av att det i bestimmelserna i friga
redan tas stor hinsyn till dessa krav, efter-
som det i dessa just av detta skl uttryck-
ligen inférts ett betydande undantag frin
den faststillda principen enligt vilken med-
lemsstaterna pa ett visst omrdde dir en
gemenskapsrittslig harmonisering skett,
inte lingre kan anta ensidiga &tgirder for
att skydda de intressen som anges i
artikel 30 EG (se ovan, punkt 63). I
forevarande fall kan dessa atgirder tilldtas,
dven om de faststillda villkoren hirfér
mdste vara uppfyllda. Redan detta ir enligt
min mening i sig en betydande forstirkning
av de begirda garantierna. Att gd innu
langre och tolka dessa villkor sisom en
mdjlighet att gbra undantag efter behag

33 — Det ovannimnda forslager till avgdrande, punkt 4.




skulle innebira ett missbruk och inte en
kompromiss.

81. Innan jag avslutar min analys av denna
fraga skall jag i korthet behandla kommis-
sionens vacklande stillningstagande i fore-
varande mal. Kommissionen lit till en
borjan forstd att dven den fann det nod-
vindigt med ett villkor avseende den spe-
cifika karaktiren av problemen i den med-
lemsstat som begidr undantaget och dbero-
pade detta i det ifrdgasatta beslutet som ett
av de huvudsakliga skilen till att det
begirda undantaget inte kunde tillitas.
Den har i sina yttranden darefter férklarat
att detta villkor enbart ir ett underordnat
eller i vart fall ett alternativt villkor i
forhallande till andra villkor. Enligt kom-
missionens mening kan den medlemsstat
som aberopar tillimpningen av artikel 95.4
slutligen dven begrinsa sig till att hanvisa
till férekomsten av nya vetenskapliga
beldgg eller omstindigheter, som borde ha
beaktats av den ifrdgavarande gemenskaps-
lagstiftningen, om de 4r dgnade att visa att
denna inte garanterar ett tillrickligt skydd.

82. Om den danska uppfattningen limnar
plats for medlemsstaternas godtycke ligger
godtycket i kommissionens uppfattning
enligt min mening i sjdlva verket i valet av
de villkor som just angivits, och detta inte
endast eftersom dessa inte alls nidmns i
bestimmelsen, utan eftersom de knappast
ir en f6ljd av systemets logik eller av
rimlighetskriterier. De tjanar darfor knap-
past till act losa problemet i friga, utan
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endast till att flytta fram det. Aven om det
faststills att det finns ett problem, kvarstar
det dock att visa varfér de ovanniamnda
nyheterna, i avsaknad av ett specifikt behov
hos den medlemsstat som begir undanta-
get, skall gynna denna medlemsstat och
inte alla de andra (eller minga av de andra)
medlemsstaterna. I artikel 95.5 ges ett
entydigt svar i detta avseende, di det dari
kravs att det dven skall foreligga ett speci-
fikt problem for den medlemsstat som
begir undantaget. Om kommissionens
uppfattning godtogs kunde denna friga
ddremot inte besvaras, dtminstone inte pa
ett klart och entydigt sitt. Jag mdste dven
mer specifikt tilligga att jag verkligen har
svart att forestilla mig att omstandigheter
som dr s& avgbrande att de motiverar
undantaget i frdga kan ha ignorerats i ett
direktiv om vilket férhandlingar forts i
dratal, och framfor allt att dessa omstin-
digheter (eller snarare nya vetenskapliga
belidgg) direfter kan framtrida under den
mycket korta tid som, vilket visas just i
forevarande fall, forflyter mellan godkin-
nandet av direktivet och begiran om bibe-
hillande av de nationella bestimmelserna.
Det som framstir som normalt i fallet i
artikel 95.5, och som siledes motiverar den
sirskilda ordalydelsen, framstar uppriktigt
sagt som foga sannolikt i det fall som

behandlas hir.

83. Vad diremot betriffar kravet att, som
dven kommissionen har pdpekat, den
berérda medlemsstaten skall bevisa att det
av gemenskapsdirektivet garanterade skyd-
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det dr otillrackligt, bestrider jag sjilvfallet
inte att det dr vilgrundat. Detta har ett
nira samband med villkoret avseende pro-
blemets specifika karaktir. Undantag kan
beviljas endast om det, sisom i artikel 95.5,
visas att det ovanniamnda skyddet ir otill-
racklige i forhallande till ett for den berérda
medlemsstaten specifikt problem. I viss
mening ar siledes det forhillandet att ett
sddant problem finns det formella villkor
som mdste vara uppfyllt f6r att medlems-
staten skall vara berittigad att dberopa
undantaget. Det forhallandet att skyddet ar
otillrdckligt dr det materiella villkoret for
att undantaget skall kunna beviljas.

84. Med hinsyn till ovanstdende anser jag
sdledes att de danska bestimmelserna om
sulfiter, nitrater och nitriter 4r tillitna
endast om de motiveras av en fér Danmark
specifik situation. Eftersom en sidan moti-
vering inte har limnats och inte heller har
aberopats, kan Danmarks kritik i foreva-
rande avseende enligt min mening inte
godtas.

B) Huruvida de danska 4tgirderna ir nod-
vindiga och proportionerliga

85. Som jag har sagt ovan har den danska
regeringen motiverat sin begidran om att
bibehdlla nationella bestimmelser med
undantag frdn den gemenskapsrittsliga
harmoniseringen med att framhilla att
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den sistnimnda ir otillracklig och att det
sdledes ir nddvindigt att bibehilla hogre
skyddsnivéer. Detta har bestridits av kom-
missionen, som dessutom har funnit dis-
kriminerande inslag i de nationella undan-
tagsbestimmelserna. Vid undersékningen
av denna skiljaktighet skall jag savitt
moijligt inte dtervinda till det villkor avse-
ende en specifik karaktir som jag uppehil-
lit mig vid s4 linge i det foregdende, dven
om det flera gdnger kommer upp och ocksé
flyter in i parternas argument betriffande
de aktuella frdgorna.

Parternas argument

86. Den danska regeringen har bestridit
kommissionens slutsatser i det ifrigasatta
beslutet och dirvid forsvarat den nédvin-
diga och proportionerliga karaktiren av
sina bestimmelser och samtidigt allmint
dberopat forsiktighetsprincipen, enligt vil-
ken medlemsstaterna ges méjlighet att héja
skyddet for att undvika risker fé6r minni-
skors hilsa.

87. Detta giller framfor allt betriffande
sulfiterna. Danmark har inte nekat till att
dess lagstiftning dr mer restriktiv in direk-
tivet, bade dirigenom att kategorierna
livsmedel i vilka tillsatserna fir anvindas
ir begriansade och att den kvantitet som far
anvindas dr reducerad. Dessa restriktioner
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har dock enligt Danmark féreskrivits pa
grund av de foregivna hilsorisker som
anvindningen av produkterna ir férenade
med och pd grund av det omotiverat
toleranta synsidtt som praglar direktivet,
siarskilt om det jamfors med hur stringa
andra siddana regler i sekundirritten ir
som 4r tillimpliga pd omrédet.

88. Danmark har sirskilt pipekat risken
for allvarliga allergiska reaktioner hos
kinsliga personer, som inte kan avhjilpas
genom den bristfalliga gemenskapslagstift-
ningen avseende mirkning. Dessutom har
Danmark framhillit risken med att over-
skrida det acceptabla dagliga intaget (ADI),
som i Vetenskapliga livsmedelskommitténs
yttrande av den 25 februari 1994 faststillts
till 45—50 mg. Allt detta trots att varken
mangden tillsatser eller férteckningen dver
produkter i vilka anvindning av dessa
kvantiteter ir tilliten enligt direktivet ir
motiverade av ett tillrickligt tekniskt
behov. Bakgrunden till valet i de ifrigava-
rande danska bestimmelserna att minska
befolkningens exponering fér sulfiter ir att
det inte ir mojligt att agera i frdga om
anvindningen av sulfiter i vin, eftersom
férordningen hirom inte tilldter att natio-
nella skyddsatgirder antas. Det fanns sile-
des inte ndgon annan lésning dn att
begrinsa anvindningen av sulfiter i andra
produkter.

89. Vad avser nitriter och nitrater har
Danmark framfor allt invint mot pastien-
dena i det ifrigasatta beslutet, enligt vilka
bestimmelserna i friga varken var nédvin-

diga eller lampliga nir det giller att skydda
folkhdlsan. Den mingd tillsatser som ir
tilliten enligt direktivet dr enligt beslutet
tekniskt nodvindig for att garantera att
kottprodukterna ar sikra ut mikrobio-
logisk synpunkt, utan att det for ovrigt
framkallas ndgon risk for 6verskridande av
det acceptabla dagliga intaget av nitriter
eller nitrater. Dessutom péstds det i beslutet
att den danska lagstiftningen tilliter en
overdriven anvindning av dessa tillsatser i
vissa kéttprodukter, som ger upphov till
bildande av hoéga kvantiteter av samma
cancerogena nitrosaminer som den danska
regeringen har péstitt att den vill bekimpa.

90. Den danska regeringen har i férsta
hand invint att det ifrigasatta beslutet ir
uppenbart felaktigt i den del det har
hivdats att dessa bestimmelser, med hin-
visning till det pdstddda Sverskridandet av
det acceptabla dagliga intaget av nitriter
och nitrater, inte ar nédvindiga. Danmark
har nimligen aldrig pastitt att detta skulle
vara anledningen till bestimmelserna,
eftersom de snarare satts i relation till den
risk som hérrér frin nedbrytningen av
nitriter och nitrater till nitrosaminer.

91. Enligt den danska regeringens uppfatt-
ning har Vetenskapliga livsmedelskommit-
téns tydliga rekommendationer ignorerats i
direktivet, eftersom detta tilliter en 6ver-
driven anvindning av nitriter och nitrater
med efterf6ljande uppkomst av nitrosami-

I-2679




FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT TIZZANO — MAL C-3/00

ner, som dr amnen med uppenbara cance-
rogena och genotoxiska effekter. Veten-
skapliga livsmedelskommittén har just
bevisat det inb6rdes forhillande som finns
mellan den kvantitet nitriter och nitrater
som tillsdtts och bildandet av flyktiga
nitrosaminer. Vetenskapliga livsmedels-
kommittén har av detta skail uteslutit att
ett troskelvirde, under vilket anvindningen
av nitriter och nitrater inte innebir nigon
risk for tumérer, skulle kunna faststillas
och har rekommenderat att anvindningen
av dessa tillsatser skall minskas till det
minimum som krivs for att erhilla den
onskade konserveringseffekten och for att
garantera att produkterna ir sikra ur
mikrobiologisk synpunkt. Ett sddant resul-
tat kan uppnés endast med faststillande av
de maximala kvantiteter som fir inférlivas.

92. Vad direfter avser rimligheten i de
egna valen har den danska regeringen
avvisat de anklagelser om inkonsekvens
som i det ifrdgasatta beslutet riktats mot
bestimmelserna i friga for att de, inom
ramen for en allmin minskning av ming-
den tillsatser, i friga om vissa produkter
tillatit olika och hégre mingder. Danmark
har ndmligen pdpekat att det tekniska
behovet vixlar i forhdllande till produkt
och sidledes, sisom Vetenskapliga livs-
medelskommittén har bevisat, dr beroende
av sidana varierande bedémningsgrunder
som konserveringstemperatur och samman-
sidttningen av sjilva produkten. Den danska
lagstiftningen har helt enkelt anpassat
maingden nitriter och nitrater till olika
produkters behov, som den danska reger-
ingen varit angeligen om att beskriva
analytiskt. Kommissionen har siledes gjort
fel ndr den, i syfte att kritisera inkon-
sekvensen i den danska férteckningen, har
grundat sig pd de olika nitratnivder som
foreskrivs for olika produkter i denna.
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93. Den danska regeringen har i andra
hand gjort gillande att medan den redan i
sin ansGkan visade direktivets otillricklig-

het och de nationella bestimmelsernas.

lamplighet, 6éverskred kommissionen dir-
emot grianserna for sin befogenhet att
foreta skonsmissig bedémning genom att
endast, utan nigot vetenskapligt beligg,
faststilla att de griansvirden som faststillts
i den danska lagstiftningen fér anvind-
ningen av nitriter och nitrater i kéttpro-
dukter strider mot kraven enligt proportio-
nalitetsprincipen.

94. Kommissionen har allmint sett invint
att de danska myndigheterna, utan att ha
aberopat ndgon ny omstindighet, har krivt
att fi bibehilla de nationella bestimmel-
serna i friga enbart pd grund av en annan
tolkning av samma uppgifter som radet
hade tillgang till nir direktiv 95/2 antogs.
Som jag har erinrat om ovan kan enligt
kommissionen ett sidant pistdende dock
inte godtas, sdvida inte medlemsstaten
bevisar att den skyddsnivd som faststillts i
direktivet 4r uppenbart otillricklig, eller
dberopar nya bevis eller visar att det finns
omstindigheter som gemenskapslagstifta-
ren ignorerat. [ férevarande fall har detta
inte skett.

95. Kommissionen har i sak direfter bestri-
dit den danska anklagelsen enligt vilken
kommissionen inte har beaktat att forhal-
landet att det finns ett tekniskt behov ir
den nédvindiga forutsittningen for ate till-
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lata en tillsats. Enligt kommissionen finns i
sjalva verket i forevarande fall det tekniska
behovet i forhillande till sdval nitriter och
nitrater som sulfiter, och vederborlig hin-
syn till detta har tagits i det gemenskaps-
ritisliga direktivet, men inte i den danska
lagstiftningen.

96. Kommissionen har direfter, i friga om
de danska synpunkterna i sak, framfor allt
noterat att direktiv 95/2, vad avser sulfiter,
6verensstimmer med Vetenskapliga livs-
medelskommitténs yttranden, och siledes
ar fulle tillrackligt for att garantera skyddet
av folkhilsan. Kommissionen har dess-
utom, mer specifikt, invint att frigan om
allergiska reaktioner redan tagits upp pi
gemenskapsnivd genom lagstiftningen om
mirkning av livsmedel, och att nagot
nationellt ingripande sdledes inte dr nod-
vindigt i det avseendet. Om forbittringar
likvil dr nédvandiga kommer de att utféras
genom indring av lagstiftningen om mark-
ning, men férvisso inte genom ett undantag
fran direktiv 95/2. Detsamma kan sigas i
frdga om problemet med sulfiter i vin, som
likasa, i forekommande fall, kriver ett
specifikt ingripande pd annat hall. De
danska bestimmelserna, som tilliter en
anvindning av alltfér ldga kvantiteter kon-
serveringsmedel, dr enligt kommissionen i
vart fall inte limpliga att uppfylla det
tekniska behov som sulfiterna skall till-
godose.

97.1 vad direfter avser nitriterna har
kommissionen svarat att det ifrigasatta
beslutet pa ett utférligt sitt har givit svar
pd den danska regeringens oro betriffande
det inbordes forhallandet mellan kvantite-
ten tillsatser och bildandet av nitrosaminer.
Kommissionen har sirskilt bekraftat att
gemenskapslagstiftaren, nir direktiv 95/2

antogs, hade full kinnedom om Veten-
skapliga livsmedelskommitténs yttranden,
och att den skyddsnivd som faststillts i
detta direktiv i sjilva verket motsvarar
slutsatserna i Vetenskapliga livsmedels-
kommitténs yttrande av den 19 oktober
1990, vilka i huvudsak bekriftats i det
foljande yttrandet av den 22 september
1995. Kommissionen har erinrat om att
Vetenskapliga livsmedelskommittén i sitt
forsta yttrande faststillde att de tillgdngliga
uppgifterna om nitrosaminer, vilkas cance-
rogena effekter ir kinda, visade att “de
hilsoskadliga effekterna av den konstate-
rade nitrosaminhalten formodligen ir
sm4”. Trots detta rekommenderade kom-
mittén direfter att exponeringen fér nitros-
aminer som formpressats i livsmedel genom
lampliga tekniska metoder skulle minskas
till ett minimum, sirskilt genom en sink-
ning av den mingd nitriter och nitrater som
tillagts den miniminivd som krivs for art
den nodvindiga konserveringseffekten
skall erhdllas och fér att sikerheten ur
mikrobiologisk synpunkt skall garanteras.
Eftersom Vetenskapliga livsmedelskommit-
tén emellertid inte har angivit nigon sir-
skild grins fér vare sig de mingder som
skall tillsittas eller for restkvantiteterna dr
det enligt kommissionen gemenskapslags-
tiftaren som har att faststilla vilka instru-
ment som skall anvindas for att erhéila
rekommenderade resultat och faststilla den
onskade miniminivin, som skall vara ”le
plus bas que l'on puisse atteindre” (den
ligsta mojliga). Enligt kommissionen ar
saledes den danska regeringens pastiende,
enligt vilket direktiv 95/2 inte 6verensstim-
mer med Vetenskapliga livsmedelskommit-
téns yttrande och darfor ar otilledckligt,
uppenbarligen grundlost.

98. Enligt kommissionens bedémning ir de
danska bestimmelserna diremot otillrack-
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liga, eftersom de maximala mingder som
foreskrivs i dessa inte kan garantera den
mikrobiologiska sdkerheten, om det inte
foreligger villkor fér hilsoskyddet som ar
sdrskilt betryggande. Eftersom siddan limp-
lig férebyggande teknik som den si kallade
granskningen av kritiska moment vid risk-
analysen (HACCP) inte har antagits all-
mant och fullstindigt dr dessa villkor inte
sikerstdllda inom gemenskapen, 4tmin-
stone inte i det aktuella stadiet av gemen-
skapsritten.

Bedomning

99. Jag kommer nu till bedémningen av
parternas stindpunkter i denna friga. Forst
vill jag dock alimint erinra om att bedém-
ningen av de nationella undantagsbestim-
melsernas nédvandighet och proportionali-
tet, sdisom kommissionen har noterat, skall
goras mot bakgrund av skyddsnivdn i den
harmoniserade lagstiftningen. Bed6ém-
ningen skall dirfér, sdsom generaladvoka-
ten Tesauro noterat i det ovannimnda
forslaget till avgorande i madlet Frankrike
mot kommissionen, goras med beaktande
av att “kontrollen som enligt artikel 100a.4
anfortros gemenskapsinstitutionerna bér...
bygga pa kriterier som ir stringare in de
kriterier som antagits med hinvisning till
bestimmelsen i artikel 36, eftersom hinsyn
maste tas till de skyddsnormer som redan
faststillts av harmoniseringslagstiftningen™
(punkt 6).
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100. Jag vill, alltjimt frdn en allmin
utgdngspunkt, pipeka att Danmark har
dberopat forsiktighetsprincipen sdsom
bedémningsgrund fér kommissionens
bedémning av huruvida de aktuella natio-
nella bestimmelserna ir noédvindiga och
proportionella. Méjligheten att anta
bestimmelser av skyddskaraktir med hin-
syn till eventuella hilsorisker hirrér otvi-
velaktigt fran denna princip. Det skall dock
pdpekas att sidana bestimmelser i regel
skall antas av gemenskapsinstitutionerna,
och inte ensidigt av medlemsstaterna, och
férvisso inte pd omriden dir gemenskaps-
riattsliga harmoniseringsbestimmelser
redan har triatt i kraft. Medlemsstaterna
kan i denna princips namn pi sin hojd till-
latas anta sddana bestimmelser som, sdsom
i det forevarande fallet, ir tillitna enligt
férdraget, dock inom (och enbart inom) de
grinser som fordraget tilliter. I foreva-
rande fall innebidr detta att bibehillandet
av nationella undantagsbestimmelser dir
skyddsklausulen enligt artikel 4 i direktiv
89/107 inte kan tillimpas férutsitter att
villkoren enligt artikel 95.4 foreligger. Om
dessa villkor inte idr uppfyllda bortfaller
uppenbarligen méjligheten att med st6d av
denna bestimmelse ifridgasitta kommissio-
nens beslut pd den grunden att det utgor ett
isidosittande av forsiktighetsprincipen.
Dock kvarstar sjilvfallet, om -villkoren
hirfér ar uppfyllda, mojligheten att vicka
talan om ogiltigforklaring av beslutet.

101. Jag skall slutligen, fortfarande fran ett
principiellt perspektiv, tilligga att det, till
skillnad frAn vad den danska regeringen
dverraskande har hivdat, i1 strid med de
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allminna principerna pd omrddet inte dr pd
kommissionen, utan pi den medlemsstat
som ansoker om undantaget som, sdsom
generaladvokaten Tesauro har papekat i
det ovannimnda forslaget till avgérande,
”uppgiften ankommer att bevisa att (un-
dantags)bestimmelserna... ir nédvindiga
och proportionerliga” (punkt 7) i forhal-
lande till de legitima syften som anges i
artikel 95.4. Bestimmelsen i artikel 95.4
lamnar for Gvrigt inte ndgot utrymme f6r
osikerhet nidr det i denna hinvisas till
“nationella bestimmelser som grundas pa
visentliga behov”, och det ar tydligt att det
ar den medlemsstat som framhiver néd-
vindigheten av undantaget som skall visa
att det finns “grund” hirfor.

102. Nir jag nu kommer till frigan i sak
tror jag inte att jag behéver uppehdlla mig
namnvirt betriffande fragan rérande sulfi-
ter, eftersom jag instimmer i de relevanta
synpunkter som kommissionen framfort i
detta avseende for att utesluta att Danmark
har visat nodvindigheten och proportiona-
liteten av de nationella bestimmelserna pa
omridet. Jag hinvisar siledes endast till
dessa synpunkter.

103. Diremot har jag en helt annan
bedémning vad avser nitrater och nitriter,
och tror att jag kan instimma i de danska
synpunkterna dirom.

104. Forst och frimst har kommissionen
enligt min mening inte framfért nigra
6vertygande argument for att faststilla ate

de harmoniserade bestimmelserna ar limp-
ligare 4n de danska och dn mindre att de
sistnimnda ir otillrackliga for att det mal
som Oppet efterstravas skall kunna uppnis,
det vill siga forstirkandet av konsument-
skyddet. Dessutom, och detta ar det vikti-
gaste, tror jag att man maste erkdnna att de
danska bestimmelserna ligger i linje med
Vetenskapliga livsmedelskommitténs
rekommendationer, medan det tycks som
om den nyssnimnda kommitténs yttrande
av dr 1995 pa ett uppseendevickande sitt
inte beaktats i direktiv 95/2. Vetenskapliga
livsmedelskommittén har — i stillet for
att upprepa sina egna slutsatser frin ar
1990 utan att till dessa bifoga nigra andra,
sdsom kommissionen oriktigt har pastitt i
det ifrdgasatta beslutet — tydligt kritiserat
de i direktivet tillatna tillsatskvantiteterna,
eftersom de inte dr nédvindiga eller pro-
portionerliga. 3* Denna kritik har upp-
repats i den danska regeringens anmilan,
och kommissionen har enligt min mening
rdttsstridigt avvisat denna kritik med en
mycket tveksam motivering.

10S5. Jag anser fo6ljaktligen att det kan
konstateras att Danmark avseende de
nationella bestimmelserna om nitriter och
nitrater, men inte i friga om de nationella
bestimmelserna om sulfiter, har visat bide
att de ir nédvindiga och att de dr pro-
portionerliga och rimliga. I denna utstrick-
ning mdste den danska regeringens kritik
sdledes anses vara vilgrundad.

34 — Det ir sant att Stindiga livsmedelskommittén, liksom fem
4r tidigare, har rekommenderat att "exponeringen for
formpressade nitrosaminer i livsmedel skall minskas till det
minimum som krévs for att erhilla den konserveringseffekt
som dr nodvindig for att sikerstilla den mikrobiologiska
sikerheten”, men kommittén har dven noterat att den
restmiingd av nitriter som tillits enligt direktiv 95/2EG
(tabell l% ir mycket hogre in de prognosticerade virden
som beriknats pd grundval av de maximala dllsatsnivier
av nitriter och nitrater som enligt de uppgifter som
kommittén forfogade Sver vid upprittandet av den fore-
Eende rapporten kan motiveras av tekniska skil” (ut-

tande av dr 1995, s. 3, 5. 22 och féljande sidor).
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c) Frigan huruvida de danska bestimmel-
serna dr diskriminerande

106. Danmark har direfter bestridit kom-
missionens pastienden om att de danska
bestimmelserna, i foérsta hand bestimmel-
serna om sulfiter, dr diskriminerande. I
punkterna 26 och 27 i det ifrdgasatta
beslutet gjorde kommissionen gillande att
forteckningen over produkter i vilka till-
satser tilldts enligt dessa bestimmelser
forefoll vara begrinsad pi ett godtyckligt
sitt, eftersom forteckningen omfattade
endast 16 av de 61 kategorier som anges i
direktivet, och som samtliga avsig produk-
ter som, dven om de inte var typiska, dock
forekom pé den danska marknaden. Nigon
motivering for att utesluta de 6vriga 45
kategorierna gavs dessutom inte.

107. Den danska regeringen har vad avser
de 16 kategorier som omfattas av férteck-
ningen fornekat att de har valts ut pi ett
godtyckligt sitt, och som svar pid en
specifik friga frdn domstolen dven visat
att anvandningen av sulfiter i friga om var
och en av dessa kategorier svarar mot ett
bestimt tekniskt behov.

108. Uteslutandet av de andra 45 katego-
rierna dr enligt den danska regeringen en
foljd av de begriansningar som féreskrivs i
artikel 95 EG. For att inféra nya produkter
i den nationella lagstiftningen, skulle denna
enligt den danska regeringen behéva ind-
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ras. Enligt den ovannimnda gemenskaps-
rittsliga bestimmelsen fir som bekant
dock endast befintlig lagstiftning bibehal-
las. D4 den danska regeringen siledes har
ansett att det ir nédvindigt att begrinsa
befolkningens exponering for sulfiter, men
inte har kunnat f6rnya gillande lagstiftning
genom att inféra produkter som ir férteck-
nade i direktivet, har den endast kunnat
vdlja det minst onda och behilla de kate-
gorier som redan forekommer i denna
lagstiftning.

109. P4 samma sdtt har Danmark i friga
om nitriter och nitrater avvisat anklagelsen
om att ha gjort diskriminerande val genom
att dels foreskriva en visentlig minskning
av den mingd konserveringsmedel som i
allminhet tillats i produkterna, dels i vissa
fall tillita anvindning av stérre mingder
konserveringsmedel, som ir jimférbara
med dem som allmint foreskrivs i direkti-
vet, uteslutande for vissa typiska danska
produkter sisom bacon av Wiltshiretyp och
rullepolse (rullkorv). Enligt den danska
regeringen tar denna losning hansyn till de
sdrskilda metoderna och till villkoren for
tillverkning av dessa typiska produkter,
som nidmligen kriver en storre kvantitet
konserveringsmedel fér att den mikrobio-
logiska sikerheten skall kunna garanteras.

110. Jag anser att kommissionen har ritt
nir den anser att de danska bestimmel-
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serna ir diskriminerande i sig, bade till den
del de avser sulfiter och till den del de avser
nitriter och nitrater.

111. Avseende sulfiterna har Danmark
enligt min mening till sitt fdrsvar dberopat
en tolkning som avviker frin det system
som inforts genom artikel 95.4 EG. Det
forhallandet att denna artikel endast tillater
bibehillande av gillande lagstiftning med-
for uppenbarligen inte att en medlemsstat
efter inférlivandet av harmoniseringsdirek-
tivet eventuellt till f6ljd av direktivet kan
andra gillande lagstiftning till en del men
anda behilla den i 6vrigt. Genom att det i
artikel 95 foreskrivs en mojlighet att tillita
att {dven enbart) en del av gillande lag-
stiftning “behdlls” forutses tvirtom just att
denna skall gilla samtidigt med de bestim-
melser som ir forenliga med direktivet och
med bestimmelserna om genomférande av
direktivet.

112. 1 forevarande fall skulle Danmark
sdledes vdl ha kunnat anpassa forteck-
ningen av produkterna i friga, varfér man
nu inte kan 4beropa artikel 95 for att
motivera att denna férteckning begrinsas
till i detta land typiska eller vanligen till-
verkade eller marknadsférda produkter.

113. Vad avser nitriter och nitrater instim-
mer jag i kommissionens invindningar mot

den danska regeringen, enligt vilka det inte
endast i Danmark utan dven i andra med-
lemsstater finns traditionella produkter
som pd grund av sin art eller sina tillverk-
ningsmetoder kriver hégre mingder kon-
serveringsmedel. Frigan madste siledes stil-
las av vilket skdl denna motivering skall
gilla fér somliga men inte f6r andra
produkter. Om nimligen tillverknings-
metoden och produktionsvillkoren innebir
att det dr nddvindigt med hogre grins-
virden av konserveringsmedel bér detta
gilla inte endast for danska produkter,
utan dven for all traditionell produktion i
andra regioner i Europa i vilken motsva-
rande kvantiteter konserveringsmedel till-
sitts och for vilken det finns ett motsva-
rande tekniskt behov.

114. Mot bakgrund av ovanstiende syn-
punkter anser jag sdledes att det kan
konstateras att de danska bestimmelser
som avser savil sulfiter som nitriter och
nitrater ir diskriminerande och innebir
fortickta handelshinder mellan medlems-
staterna.

d) Huruvida artiklarna 4 och 7 i direktiv
95/2 har aberopats pa ett felaktigt sitt

115. Danmark har vidare, med en argu-
mentering som sanningen att siga inte ir
sarskilt tydlig, kritiserat kommissionen for
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att i punkterna 28 och 43 i beslutet ha givit
artikel 4 i direkeiv 89/107 och artikel 7 i
direktiv 95/2,35 enligt vilka de gemen-
skapsrittsliga bestimmelserna pd omridet
far ses over och den faktiska férteckningen
indras, en felaktig innebérd. Enligt den
danska regeringen har kommissionen med
oritt grundat det ifrdgasatta avslagsbeslu-
tet pa forekomsten av en skyddsklausul och
pé ett specifikt forfarande for dndringen av
den harmoniserade lagstiftningen, eftersom
det inte dr friga om relevanta omstindig-
heter for den bedémning som kommis-
sionen skall géra i enlighet med artikel 95.4.
Bestimmelsen om skyddsklausul ir enligt
den danska regeringen dessutom over
huvud taget inte tillimplig pA det danska
fallet. Medan tillimpningen av denna klau-
sul niamligen forutsitter att det féreligger
nya omstindigheter eller nya vetenskapliga
beldgg, bygger den danska ansokan i enlig-
het med artikel 95.4 pa tidigare befintliga
rapporter frdn Vetenskapliga livsmedels-
kommittén.

116. Sdsom kommissionen har noterat
synes Danmarks argument emellertid ha
framforts som en féreviandning, eftersom
de avsnitt i motiveringen som har kritise-
rats uppenbarligen ir irrelevanta for sys-
tematiken i beslutet. Kommissionen har
niamligen inte hinvisat till skyddsklausulen
for att avsld den danska ansokan. Efter att
ha konstaterat att férutsattningarna enligt
artikel 95.4 EG inte féreldg pdminde kom-

35 — 1 denna artikel foreskrivs att system for att Gvervaka
konsumtionen och anvindningen av tillsatser skall inféras
och att kommissionen pd grundval av resultaten av
kontrollerna och av uppgifter avseende forindringarna
pd marknaden for tillsatser kan se &ver villkoren for
anvindning av dessa dmnen och foresld de dndringar som
eventuellt ir nédvindiga.
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missionen i sjilva verket endast om att
direktiv 95/2 kan komma att ses Gver av
manga olika skidl”. Som exempel hirpa
namndes artikel 4 i direktiv 89/107, som
kan leda till en dndring av férteckningen,
och artikel 7 i direktiv 95/2, vari foreskrivs
att medlemsstaterna och kommissionen
skall 6vervaka utvecklingen av konsumtio-
nen av tillsatser varvid kommissionen skall
ha méijlighet att f6resld eventuellt nédvin-
diga indringar.

117. Denna kritik kan féljaktligen inte
heller godtas.

e) Huruvida de faktiska omstindigheterna i
den del som avser sulfiterna bedomts pi ett
felaktigt sitt

118. Danmark har direfter hdvdat att nir
utgdngspunkten i kommissionens beslut ar
att det inte foreligger ndgon hilsorisk som
harror fran tillimpningen av direktiv 95/2,
grundas detta pad en bristfillig och felaktig
bedomning av de faktiska omstindigheter-
na. Fran och med punkt 23 i det ifrigasatta
beslutet framgar det nimligen att direktiv
95/2 har grundats pd Vetenskapliga livs-
medelskommitténs yttrande av den 25 feb-
ruari 1994, i vilket ett ADI faststillts for
sulfiter. Radets gemensamma stillnings-
tagande gir i sjilva verket tillbaka till den
16 december 1993 och direktivet har
sdledes grundats pa yttrandet om sulfiter
av dr 1981, som inte tar upp ADI I
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punkt 23 i det ifrigasatta beslutet bekriftas
enligt kommissionen diremot inte att
direktiv 95/2 har grundats pa yttrandet av
ir 1994, utan detta nimns endast upplys-
ningsvis.

119. Enligt min mening bekriftas kommis-
sionens version av ordalydelsen i den ifri-
gasatta punkten i beslutet. Aven om s3 inte
vore fallet ser jag dock inte hur detta skulle
kunna leda till att beslutet férklarades vara
rittsstridigt. Skailet till detta dr den absolut
marginella karaktiren av en eventuell fel-
aktighet, sirskilt som grunddirektivet inte
med nédvindighet kriver att det tas hinsyn
till ADI36 och att ADI-virdet enbart ar ett
forsiktighetsvirde, 37 s4 till vida att det inte
innebir nagon reell risk om det eventuellt
overskrids.

f) Huruvida atgirden borde ha bedémts
enligt artikel 95.6 EG

120. Med en kritik som 4r minst sagt
overraskande har den danska regeringen
slutligen gjort gillande att kommissionen
inte har fullgjort sina skyldigheter enligt

36 — I punkt 3 i bilaga 2 till direktiv 89/107 freskrivs nimligen
att man vid bedomningen av skadliga effekter "[océd]
bér... ta hinsyn till exempelvis kumulativa... effekter”. Det
ir emellertid friga om en riktlinje och inte om ett tving.
Min kursivering.

37— Enliitzpunkt 24 i beslutet, som i friga om denna aspekt
inte har bestridits vid domstolen, utgér AD! “en sikerhets-
faktor pa 100 (i vissa fall upp tll 500)".

artikel 95.6 EG. Kommissionen har niamli-
gen underlatit att uttryckligen prova huru-
vida de danska bestimmelserna utgér ett
medel f6r godtycklig diskriminering eller
innebidr fértickta handelshinder mellan
medlemsstaterna och den har inte heller
beddémt huruvida de kommer att utgéra ett
hinder f6r den inre marknadens funktion. I
enlighet med artikel 95.6 EG borde kom-
missionen nimligen 4dven ha uttalat sig om
dessa specifika omstindigheter, eftersom
den inte kunde grunda sitt beslut enbart
med utgdngspunkt i skyddet av folkhilsan.

121. Analysen av beslutet visar i sjilva
verket att kommissionen har beaktat
omstindigheten avseende diskriminering-
en. Bortsett hirifrin mdste jag dock notera
att tillitelse till nationella bestimmelser
med undantag frin ett harmoniserings-
direktiv som antagits pd grund av arti-
kel 95.1 EG forutsitter att bida de positiva
villkoren enligt punkt 4 och de negativa
villkoren enligt punkt 6 i artikel 95 ar
uppfyllda. Hirav féljer logiskt sett att nidr
det faststills att de forstnimnda villkoren
inte dr uppfyllda skall kommissionen avsla
ansbkan utan att det ir nédvindigt att
granska huruvida de sistnimnda villkoren
ar uppfyllda.

122. Det ir just denna situation som har
uppkommit i férevarande fall, varfér det
enligt min mening 4r uppenbart att klago-
malet saknar grund.
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C — Kritiken avseende motiveringen av
beslutet

123. Den danska regeringen har slutligen
gjort gillande att beslutet, for bedém-
ningen av den begiran som den framfért,
inte borde ha begrinsats (om nu ett sidant
beaktande har dgt rum) till ett beaktande
av huruvida villkoren enligt artikel 95.6
torsta stycket EG var uppfyllda, utan ett
stillningstagande i detta avseende borde
uttryckligen ha gjorts. Eftersom denna
fraga dock inte alls nimns i det ifrigasatta
beslutet ar detta enligt den danska reger-
ingen ogiltigt pd grund av isidosittandet av
grundldggande former i friga om motive-
ringsskyldigheten.

124, Kommissionen har svarat att det ifr3-
gasatta beslutet tvirtom till fullo uppfyller
motiveringsskyldigheten enligt artikel 235
EG, sdsom EG-domstolen har tolkat den,
eftersom punkterna 20—34 avseende sulfi-
terna och punkterna 37 och 38 samt
41—44 avseende nitriter och nitrater inne-
hiller en ingdende redogérelse for de fak-
tiska och rittsliga omstindigheter som
ligger till grund for sjilva beslutet.

125. Fér min del, och bortsett fran alla
andra pdpekanden, mdste jag notera att
kritiken forefaller sakna grund, eftersom de
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skdl som har lett till att kommissionen
avslagit den danska ansokan med tydlighet,
sasom framgitt ovan,3% framgir av de
punkter i beslutet som kommissionen har
dberopat.

126. Talan kan darfér inte heller bifallas pd
denna grund.

Sammanfattande synpunkter

127. Enligt min mening kan det slutligen
konstateras att kommissionen haft minga
skil att anse att det saknades forutsitt-
ningar for att tillita det av den danska
regeringen begirda undantaget. Vad giller
motiveringen av denna slutsats i det ifr-
gasatta beslutet f6ljs inte en sirskilt strikt
linje i argumenteringen och beslutet ir pa
vissa punkter direkt klandervirt. Dock
anser jag att de avsnitt i beslutet som
verkligen ir visentliga dr korrekta och inte
ber6érs av den kritik som Danmark har
riktat mot beslutet. P4 denna grund skall
enligt min mening talan ogillas i sin helhet.

38 — Se punkterna 63, 85, 96, 106 och 109.




DANMARK MOT KOMMISSIONEN

Rittegangskostnader

128. Enligt artikel 69.2 i rittegdngs-
reglerna skall tappande part forpliktas att
ersitta rittegingskostnaderna, om detta
har yrkats. Eftersom kommissionen har
yrkat att Konungariket Danmark skall
forpliktas att ersitta rittegingskostnaderna

IV — Forslag till avgorande

och denna stat har tappat mdlet skall
kommissionens yrkande bifallas.

129.1 artikel 69.4 i rittegdngsreglerna
foreskrivs att EES-stater som har interve-
nerat skall bira sina rittegidngskostnader.
Republiken Island och Konungariket
Norge skall siledes bira sina rittegdngs-
kostnader.

Mot bakgrund av vad ovan anforts foresldr jag darfor att domstolen skall déma

enligt foljande:

1) Talan ogillas.

2) Konungariket Danmark skall ersitta rittegdngskostnaderna.

3) Republiken Island och Konungariket Norge skall bira sina rittegingskost-

nader.
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