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FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
DAMASO RUIZ-JARABO COLOMER

fremsat den 25. april 1996 "

1. Kommissionen har anlagt nzrvarende sag
med pistand om, at det fastslds, at Den Itali-
enske Republik har tilsidesat sine forpligtel-
ser 1 henhold til artikel 8 og 9 1 Ridets direk-
tiv 83/189/EQF af 28. marts 1983 om en
informationsprocedure med hensyn til tekni-
ske standarder og forskrifter t ved at have
vedtaget forskellige interne regler uden at
have meddelt Kommissionen dem 1 udkast.
Det drejer sig konkret om de fire falgende af
Sundhedsministeriet  udstedte  dekreter:
dekreterne nr. 256 og 257 af 1. august 1990
om spiselige toskallede skaldyr — muslin-
ger 2 dekret af 1. september 1990 om toskal-
lede bleddyr 3 og dekret af 7. juni 1991 om
medicinske specialiteter fremstillet pi grund-
lag organer og vav fra okser *.

* Originalsprog: spansk.
1 — EFT L 109,s.8.

2 — Ministericlt dekret nr. 256 af 1.8.1990 om zndring af mini-

sterielt dekret af 27.4.1978 om mikrobiologiske, biologiske,
kemiske og fysiske karakteristika for omrider, der rummer
naturlige banker og standpladser for spisclige toskallede skal-
dyr og omrider beregnet til produktion af skaldyr med hen-
bf;k pi inddeclingen heraf i godkendte og forbudte omrider
samt omrider, der kan godkendes pi visse betingelser (GURI
nr. 211 af 10.9.1990, s. 5).
Ministericlt dekret nr. 257 af 1.8.1990 om zndring af mini-
sterielt dekret af 5.10.1978 om mikrobiologiske, kemiske og
biologiske karakteristika hos spisclige toskallede skaldyr
bestemt pd grundlag af deres anvendelse. Regler for prave-
udtagning af spiselige bladdyr med henblik pi gcnncmﬁarclsc
af analyser i forskellige fascr i produktion og markedsforing
(GURI nr. 211 af 10.9.1990, s. 7).

3 — Ministericlt dekrer af 1.9.1990 om analysemetoder i forbin-
delse med fastlzggelsc af et eventuclt indhold af biotoksiske
alger i toskallede bleddyr og beskrivelsen kvalitativt og
kvantitativt af et eventuelt indhold af phytoplanktonbestand-
dele i havvand, der anvendes dl fyrkning af muslinger
(GURI nr. 218 af 18.9.1990, s. 8).

4 — Ministericlt dekret af 7.6.1991 om bestemmelser for medicin-
ske specialiteter, der er fremstillet af organer og vav fra okser
(GURI nr. 135 af 11.6.1991, 5. 13).
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2. For pd passende mide at afgrense sagens
genstand skal jeg forst henvise til den proce-
dure for forudgiende underretning, som er
indfert ved direktiv 83/189 vedrerende tek-
niske bestemmelser. Jeg vil dernast redegere
for sagens formalitetsspargsmil og endelig
gennemgd parternes realitetspdstande.

Den ved direktiv 83/189 indferte informati-
onsprocedure

3. Ved direktiv 83/189, som =ndret ved
direktiv  88/182/EDF 5 og ved direktiv
94/10/EF 6, er der indfert en forebyggende
ordning, som 1 lighed med forbuddet mod
foranstaltninger med tilsvarende virkninger
som kvantitative restriktioner 1 artikel 30-36
1 EF-traktaten og med harmoniseringen af
nationale bestemmelser har tl formil at
fjerne tekniske hindringer for samhandelen
inden for Fzllesskabet.

5 — Ridets dircktiv af 223.1988 om andring af dircktiv
83/189/EQF om cn informationsprocedurc med hensyn dl
tekniske standarder og forskrifter (EFT L 81, s. 75).

6 — Europa-Parlamentets og Ridets dircktiv af 23.3.1994 om
anden vesentlige zndring af dircktiv 83/189/EGF om en
informationsprocedure med hensyn til tckniske standarder
og farskrifter (EFT L 100, s. 30).
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4, Hovedbestanddelen 1 denne procedure
angives 1 artikel 8 1 direktiv 83/189, hvorefter
medlemsstaterne til Kommissionen skal
sende ethvert udkast tl teknisk forskrift,
medmindre der blot er tale om gengivelse af
en international eller europzisk standard
eller regler, der er udstedt til gennemforelse
af fzllesskabsbestemmelser 7. Kommissionen
underretter straks de evrige medlemsstater
om udkastet. Den offentligger desuden en
liste over samtlige udkast, den har fiet ul-
sendt, og offentligger 1 De Europeiske Fel-
lesskabers Tidende en liste over alle de
udkast, som er blevet meddelt den, for at pri-
vate lettere kan skaffe sig kendskab til dem 8.

5. Nair underretning er givet har Kommis-
sionen og de evrige medlemsstater efter arti-
kel 9 1 direktiv 83/189 mulighed for at analy-
sere udkastet til teknisk forskrift, il at tage
stilling til, om denne er lovlig efter falles-
skabsretten, samt til 1 givet fald inden tre
miéneder fra den givne meddelelse at afgive
en udferlig udtalelse. Afgiver de ikke en

7 — Konkret lyder artikel 8 i dircktiv 83/189, som zndret ved
dircktiv 88/182, silcdes:
»1. Medlemsstaterne sender straks Kommissionen ethvert
udkast til tcknisk forskrift, medmindre der blot er tale om

cngivelse af ¢n international eller curopzisk standard i sin

Eclhcd i hvilker tilfelde det ville vare tilstrakkelige at
oplysc herom; dc giver tillige kun Kommissionen underret-
ning om grundene tl, at jcr. er nadvendigt at indferc en
sidan tcknisk forskrift, medmindre disse grundc allerede
fremgir af udkastet. Mcdlemsstaterne giver i givet fald sam-
tidig underretning om teksten til dc tlgrundliggende vasent-
ligste og dirckte berarte love og -a:lvei
hvis kendskabet hertil er nedvcn t med henblik pi at vur-
dere rzkkevidden af udkastet til teknisk forskrift.
Kommissionen underretter straks de svrige medlemsstater
om udkastet; den kan desuden forclagge dct til udtalelse for
det a.rtlkc[ 5 omhmdlcdc u valf og eventuelt for det udvalg,
der er pi det p omride.«

8 — Jf. i denne forbindclse Kommxssmncns meddelelse 89/C
67/03 om offcntllggarclsc i De Europxiske Fellesskabers
Txdende af ndcrnc pi udkast til tekniske forskrifter, som er

af ne i henhold tl Ridets dirckuv
83/189/EDF, som zndret ved Ridets dirckeiv 88/182/E@F
(EFT C67, 5. 3).

sidan udtalelse, kan den berorte medlemsstat
vedtage den tekniske forskrift, den har fore-
lagt 1 udkast, ved udlebet af status quo-
perioden pi tre mineder. Denne periode
udger seks méneder, nir der er blevet afgivet
en udferlig udtalelse, og tolv mineder, nir
Kommissionen har meddelt den pigzldende
medlemsstat, at den agter at foresl eller ved-
tage et direktv pd det omride, som denne
forskrift harer hjemme under °.

6. Efter direktivets artikel 9, stk. 3, gzlder
denne status quo-forpligtelse ikke, hvis en
medlemsstat af presserende grunde, der ved-
rorer beskyttelsen af menneskers og dyrs
sundhed, beskyttelsen af planter eller sikker-

9 — Artikel 9 i dircktiv 83/189, som andret ved dircktiv
88/182/EQF, har felgende ordlyd:
»1. Med forbehold a% stk. 2 og 2a udswtter medlemsstaterne
vedragelse af et udkast il tckmsk forskrift scks mineder reg-
net fra datoen for den i artikel 8, stk. 1, omhandlede medde-
lelse, hvis Kommissionen eller en mdcn medlemsstat inden
tre mineder cfter den samme davo afgiver en udferlig udta-
lelse om, at den pitznkte foranstaltning ber zndres for at
fierne cller mlndsﬁc eventuelle hindringer for den frie vare-
udveksling, som kunne resultcre af foranstaltingen. Den

igzldende medlemsstat underretter Kommissionen om,

gvordm den agter at felge en sidan udferlig udtalelse op.
Kommissionen fremkommer med bemarkninger hertil.
2. Deni stk. 1 omtalte frist er pi tolv mineder, hvis Kom-
missionen inden tre mineder cfter den i artikel 8, stk. 1,
omhandlede meddclelse giver uderyk for, av den agter at
foresla eller vedtage et dirckeiv pi omridet.
2a, Sifremt Kommissionen konstaterer, at cn meddelelse
cfter artikel 8, stk. 1, vedrerer ct omridc, der er omfattet af
forslag al dn’ckuv cllcr til forordning, som cr forclast for
Ridet, underretter den inden tre cfter o
vedkommende medlemsstat herom.
Mediemsstaterne undlader at vedtage tekniske forskrifter pi
ct omride, der er omfateet af et forslag til dircktiv eller til
forordning, som Kommissionen forr}zg cr Ridet inden
fremsendelse af den i artikel 8, stk. 1, omhandlede medde-
lelse, inden for cn frist pi tolv maneder regnet fra datoen for
forclzggelsen af nzvnte forslag.
Der kan ikke foretages kumulativ anvendelse af stk. 1, 2 og
2a i nervaerende ami
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heden, er nedt til i lebet af meget kort tid at
udarbejde tekniske forskrifter 1.

7. I henhold til artikel 10 1 direktiv 83/189
finder denne procedure med forudgiende
meddelelse af udkast til tekniske forskrifter
ikke anvendelse, nir disse forskrifter skal
vedtages 1 henhold til en fzllesskabsnorm
eller en international aftale.

Formaliteten

8. Efter at Kommissionen havde fiet kend-
skab til, at den italienske regering havde ved-
taget de foresliede fire ministerielle dekreter,
og da den fandt, at der var tale om tekniske
forskrifter, uden at den italienske stat derfor
havde fulgt den ved direktiv 83/189 indferte
procedure med forudgiende underretning,
besluttede den at indlede den i EF-traktatens
artikel 169 omhandlede procedure og sendte
derfor to dbningsskrivelser til den italienske
regering. Den farste, der er dateret den 12.
marts 1991, vedrarte de tre dekreter om spi-
selige toskallede bleddyr, og den anden, der
var dateret den 12, februar 1992, dekretet om

10 — Artikel 9, stk. 3, i dircktiv 83/189, som @ndret ved dircktiv
88/182, har falgcndc ordlyd:

»Stk. 1, 2 og 2a, finder ikke anvendelse, hvis en r
af prcsscrcndc grunde, der vedrerer besk: ttelscn af menne-
skers og dyrs sundhed, beskyttelsen af { ter cller sikker-
heden, er nedt 6l i lebet af meget kort nd at udarbejde wck-
niske forskrifter og straks at vediage og sztte dem i kraft,
uden at der cr mulighed for samrid. Ved den i artikel 8
omhandlede mcddcltﬁsc orienterer denne medlemsstat om,
hvad der har berettigee il at treffc foranstaltningerne si
hurtigt. Kommissionen traffer passende foranstaltninger i
tilfzlde af misbrug af dennc fremgangsmide.«

4] at
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medicinske specialiteter fremstillet af organer
og vav fra okser. I begge ibningsskrivelser
oplyste Kommissionen over for de italienske
myndigheder, at dekreterne udgjorde tekni-
ske forskrifter, der skulle tilstilles Kommis-
sionen 1 udkast, og at undladelsen af at
anvende bestemmelsen herom, var en over-
tredelse af artikel 8 og 9 1 direktiv 83/189.
Da den 1talienske regering ganske klart ikke
havde opfyldt sin pligt til at give underret-
ning, anmodede Kommissionen den om at
frems=ztte sine bemzrkninger og at udsztte
anvendelsen af de omhandlede tekniske for-
skrifter, der efter Kommissionens opfattelse
ikke kunne gores gzldende over for tredje-
mand.

9. Den 1talienske regering har vedrerende de
tre dekreter om spiselige bleddyr den 18.
april 1991 ulstillet Kommissionen sine
bemzrkninger, hvori den forklarer, at stig-
ningen i forekomsten af en mikroalge i
Adriaterhavet havde medfert et sterre ind-
hold af biotoksiner i de havomrider, der
anvendes til muslingeproduktion, og at det
var absolut nedvendigt at kontrollere dette
indhold for at hindre eventuelle skadelige
folger for forbrugernes sundhed som falge af
indtagelsen af bleddyr. De tre omtvistede
dekreter blev vedtaget for at imedekomme
disse behov. Den italienske regering har
fremsat sine bemezrkninger til det fjerde
dekret den 31. marts 1992 og har herved
oplyst, at dette dekret blev vedtaget som en
hastesag for at imedegd de sundhedsproble-
mer, der var en folge af, at der i visse euro-
pxiske stater havde forekommet tilfzlde af
nye virusinfektioner hos okser.

10. Efter Kommissionens opfattelse var disse
redegorelser fra den italienske regering ikke
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tilfredsstillende, og den besluttede derfor at
fortsztte sagen med henblik pd en eventuel
traktatbrudssag. Den tilstillede siledes den 2.
december 1991 de italienske myndigheder en
begrundet udtalelse vedrerende de tre dekre-
ter om bladdyr, og den 23. oktober 1992
endnu en begrundet udtalelse vedrerende
dekretet om de medicinske specialiteter. I
begge udtalelser gav Kommissionen endnu
en gang udtryk for den opfattelse, at de
omhandlede italienske dekreter udgjorde
tekniske forskrifter. Dette synspunkt er dog i
den forste af de to udtalelser ikke baseret pi
nogen argumentation, mens det i den anden
begrundes 1 en gennemgang af dekretet, der
har bibragt Kommissionen den opfattelse, at
der er tale om en teknisk forsknft, idet
dekretet indeholder bindende forvaltnings-
retlige bestemmelser vedrerende sikkerheds-
forskrifter, som medicinske specialiteter
fremstillet af organer og vav fra okser skal
vxre 1 overensstemmelse med.

11. Kommissionen har i de to begrundede
udtalelser imedegiet den italienske regerings
argument om uopsattelighed, og har herved
anfert, at det efter artikel 9 i direktiv 83/189
er muligt straks at vedtage tekniske forskrif-
ter, uden at medlemsstaten dog derfor frita-
ges for forpligtelsen til at give Kommissio-
nen underretning om forskrifternes ordlyd
samt oplysninger om de presserende grunde
til at vedtage dem. Kommissionen har i
ovrigt fastholdt, at de tekniske forskrifter,
der ikke er blevet meddelt den, ikke kan have
retsvirkninger i forhold til tredjemand, idet
de forpligtelser, medlemsstaterne har efter
direktiv 83/189, har dirckte gyldighed.

12. De italienske myndigheder besvarede
ikke disse to begrundede udtalelser, og Kom-
missionen har derfor anlagt nerverende sag
med pastand om, at det fastslds, at Den Itali-
enske Republik har tilsidesat sine forpligtel-
ser 1 henhold til artikel 8 og 9 i direktiv
83/189 ved at vedtage de tre kritiserede for-
skrifter uden forinden at have tilstillet Kom-
missionen dem 1 udkast.

13. Den Italienske Republik har svaret, at
Kommissionens segsmél skal afvises, idet de
dbningsskrivelser, Kommissionen tilstillede
Den Italienske Republik, var affattet 1 almin-
delige vendinger, der ikke var tilstrekkeligt
oplysende, idet Kommissionen deri blot fast-
slir, at de italienske dekreter er tekniske for-
skrifter uden dog at angive grundene til, at
den var ndet til denne opfattelse. Dette er
grunden til, at den italienske regering ikke
har varet i stand til precist at kende de
anbringender, som segsmilet stattes pi, eller
til at udforme sine indsigelser pd passende
méde.

14. Efter min mening skal denne afvisnings-
pastand forkastes. Det er nemlig i Domsto-
lens faste praksis 1! fastsldet, at dbningsskri-
velsen 1 traktatbrudsprocedurens admini-
strative fase har til formdl at afgrense tvistens
genstand og give den medlemsstat, der opfor-
dres til at fremsztte sine bemarkninger, de
fornadne oplysninger til, at den kan forbe-
rede sit forsvar. I det foreliggende tilfzlde

11 - Jf bl. a. dom af 15.11.1988, sag 229/87, Kommissionen mod
Grzkenland, Sml. s. 6347, pramis 12, af 28.3,1985, sa
274/83, Kommissionen mod Italicn, Sml. s. 1077, og a§
11.7.1984, sag 51/83, Kommissioncn mod Italien, Sml
s. 2793,
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indeholdt de to 4bningsskrivelser fra Kom-
missionen til den italienske regering en helt
utvetydig afgrensning af det traktatbrud,
Den Italienske Republik kritiseredes for,
nemlig dens vedtagelse af fire ministerielle
dekreter, der indeholdt tekniske forskrifter,
uden forudgiende fremsendelse til Kommis-
sionen af udkastet til disse forskrifter, jf. kra-
vet herom i direktiv 83/189. Ganske vist
indeholder dbningsskrivelserne kun en sum-
marisk redegorelse for detaljerne 1 det pista-
ede traktatbrud. Men som fastsliet af Dom-
stolen 12 kan 4bningsskrivelsen nedvendigvis
vare en forste, kortfattet sammenfatning af
klagepunkterne, hvilken sammenfatning
Kommissionen 1 den begrundede udtalelse
uddyber, idet den redeger for de klagepunk-
ter, den allerede 1 bredere vendinger har gjort
gzldende 1 dbningsskrivelsen. Det var ogsd
det, der skete 1 det foreliggende tilfzlde, idet
de to begrundede udtalelser, som Kommis-
stonen tilstillede de italienske myndigheder,
indeholder en klar og ved argumenter under-
bygget fremstilling af det traktatbrud, som
Italien kritiseres for.

15. Den italienske regering har til statte for
sin anden afvisningspdstand henvist til, at
Kommissionen hverken i den begrundede
udtalelse af 2. december 1991 eller i stavnin-
gen har taget hensyn til det lovdekret — lov-
dekret nr. 530 — som den vedtog den 30.
december 1992, og hvorved direktiv
91/492/EQF '3 gennemfores. Dette dekret er
tradt i1 stedet for dekret nr. 257 af 1. august

12 — Jf. navnlig den ovenfor nazvnte dom af 28.3.1985, Kommis-
sionen mod Italien, samt dom af 31.1.1984, sag 74/82, Kom-
missionen mod Irland, Sml. s. 317.

13 — Ridets direktiv af 15.7.1991 om sundhedsmaessige betingel-
ser for produktion og afsztning af levende toskallede bled-
dyr (EFT L 268, s. 1).
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1990 og dekret af 1. september 1990 begge
vedrerende spiselige bleddyr, og er for-
skriftsmassigt blevet meddelt Kommissio-
nen, der den 27. januar 1993 fremkom med
en detaljeret redegarelse vedrarende det.

16. Heller ikke denne afvisningspdstand kan
legges ul grund. Ifslge Domstolens faste
praksis »mi spergsmilet om, hvorvidt der
foreligger traktatbrud, vurderes pi baggrund
af forholdene 1 medlemsstaten, som de var
ved udlebet af fristen 1 den begrundede udta-
lelse, og ... =ndringer af forholdene i tiden
derefter kan ikke tages 1 betragtning af Dom-
stolen« 1. 1 den her foreliggende sag er de
nye italienske bestemmelser blevet vedtaget
efter udlebet af den frist, som Kommissionen
i den begrundede udtalelse fastsatte for at
give den italienske regering mulighed for at
ride bod pi det traktatbrud, som den blev
kritiseret for.

17. Af de hermed anfarte grunde er der efter
min mening ikke anledning til at afvise Kom-
missionens sggsmal.

14 — Dom af 17.11.1992, sag C-190/91, Kommissionen mod
Grakenland, Sml. I, s. 5871, premis 21, af 24.3.1994, sa
C-80/92, Kommissionen mod Belgien, Sml. 1, s. 1019, og a%
18.5.1994, sag C-118/92, K issionen mod L bourg,
Sml. I, 5. 1891.
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Realiteten

18. Der er hidtil blevet anlagt en hel del
traktatbrudssager vedrerende medlemsstaters
tilsideszttelse af forpligtelsen i henhold til
direktiv 83/189 til at meddele udkast til tek-
niske forskrifter. I visse tilfzlde har de sag-
sogte medlemsstater vel erkendt, at der forel3
et traktatbrud som pistiet !5, men i andre
sager har de sagsegte medlemsstater, der var
Forbundsrepublikken Tyskland ¢ og Konge-
riget Nederlandene 17, bestridt pistandene. [
den foreliggende sag har den italienske rege-
ring bestridt, at der som hzvdet af Kommis-
stonen foreligger et traktatbrud, og har her-
ved anfert, at to af de i sagen omtvistede
dekreter ikke udger tekniske forskrifter,
hvorfor disse dekreter ikke henharer under
anvendelsesomradet for direktiv 83/189.

19. I artikel 1, nr. 5, 1 direktiv 83/189 define-
res begrebet »teknisk forskrift« siledes:

»Tekniske specifikationer, herunder de admi-
nistrative bestemmelser, der gzlder herfor,
som retligt eller faktisk skal overholdes, for
at et produkt kan markedsferes eller anven-

15 — {f. dom af 2.8.1993, sag C-139/92, Kommissionen mod Ita-
icn, Sml. L, s, 4707, af 14.7.1994, sag C-52/93, Kommissio-
nen mod Nederlandene, Sml, I, s, 3591, og af 14.7.1994, sag
C-61/93, Kommissi mod Nederland Sml. I,
s. 3607.

16 — Dom af 1.6.1994, sag C-317/92, Kommissionen mod Tysk-
land, Sml. I, s. 2039.

17 — Dom af 11.1.1996, sag C-273/94, Kommissionen mod
Nedcerlandene, Sml. 1, 5. 31,

des i en medlemsstat eller i en vasentlig del
af denne stat ...«

Artikel 1, nr. 1, 1 direktiv 83/189, som ®ndret
ved direktiv 88/182, definerer begrebet »tek-
nisk specifikation« pi felgende mide:

»En specifikation, der indeholdes i et doku-
ment, som fastlegger karakteristika for et
produkt, som f.eks. kvalitet, brugsegenska-
ber, sikkerhed, dimensioner, herunder termi-
nologiske forskrifter for varen, symboler,
prevning og prevningsmetoder, emballering,
merkning eller etikettering samt fremstil-
lingsmetoder og -processer for landbrugs-
produkter efter traktatens artikel 38, stk. 1,
for produkter til konsum og foder samt for
legemidler som defineret 1 artikel 1 i direktiv
65/65/EJF, senest zndret ved direktiv
87/21/EQE.«

Nir henses til disse to bestemmelser er tek-
niske forskrifter efter min mening enhver
praksis og alle love eller administrativt fast-
satte bestemmelser 1 medlemsstaterne, som
stiller visse betingelser for fremstilling og
forhandling af varer. Derfor m3, hvis der skal
vare tale om en teknisk forskrift, tre forud-
sztninger vare opfyldt; den pigzldende rets-
akt skal stamme fra en medlemsstat, vare

I-4413
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faktisk og retligt bindende og have wndfly-
delse pa fremstillingen eller forhandlingen af
varer 18,

20. Den italienske regering har i den forelig-
gende sag bestridt, at ministerielt dekret
nr. 256 af 1. august 1990 har karakter af tek-
nisk forskrift 1 direktiv 83/189’s forstand.
Den har herved anfert, at dekretet udeluk-
kende indeholder bestemmelser om kvalite-
ten af det vand, som skal benyttes til dyrk-
ning af muslinger, og 1ikke opstiller
betingelser for markedsfering heraf. De tek-
niske forskrifter, der findes i1 dette dekret,
vedrorer altsi ikke en vare, men derimod
dyrkningsvandet.

21. Denne argumentation skal forkastes.
Dekret nr. 256 er reelt en teknisk forskrift,
idet dekretet, som anfert af Kommissionen,
etablerer en snzver sammenhang mellem
kvaliteten af dyrkningsvandet for og mar-
kedsferingen af bleddyr til konsum. Med
andre ord kun bleddyr, der er dyrket i vand,
der opfylder de tekniske specifikationer i
dekret nr. 256, kan markedsfores. Der er
altsd tale om regler, der indvirker pd mar-
kedsferingen af bleddyr til konsum, regler,
der er vedtaget af den italienske stat og som
er retligt bindende. Disse regler mi derfor
anses for at vere tekniske forskrifter.

18 — En mere indgiende analyse af begrebet »teknisk forskrift«
findes i det forslag til afgarelse, jeg fremsatte den 26.10.1995
i sagen Kommissionen mod Nederlandene (den tidligere
navnte dom af 11.1.1996, punkt 22, 23 og 24).
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22. Den italienske regering har anfert, at
dekretet af 7. juni 1991 om medicinske spe-
cialiteter fremstillet af organer og vav fra
okser lige si lidt er en teknisk forskrift, idet
dekretet vedrerer medicinalvarer, til hvis
markedsfering der i hver enkelt medlemsstat
krzves tilladelse. Dekretet vedrarer de kon-
trolforanstaltninger og prever, som den
kompetente nationale myndighed kan foran-
stalte gennemfert under afviklingen af den
procedure, hvori legemidler registreres. Den
har anfart, at det ministerielle dekret ikke er
en ny tcknisk forskrift, men derimod en
bestemmelse om udovelse af adgangen eller
opfyldelse af forpligtelsen til at suspendere
markedsforingstilladelsen samt af adgangen
til at kraeve yderligere oplysninger ud over
den rapport, der vedlzgges ansegningen om
tilladelse. Den Italienske Republik har i sin
besvarelse af det forste skriftlige sporgsmil
fra Domstolen meddelt, at den ved direktiv
83/189 indferte informationsprocedure efter
dens opfattelse alene finder anvendelse pi
bestemmelser, der regulerer metoder og
fremgangsmaider for produktion af legemid-
ler uden at vzre af betydning for de kontrol-
og undersogelsesbefgjelser, som de kompe-
tente nationale myndigheder har inden for
rammerne af den szrlige registreringsordning
for medicinske specialiteter, der er indfert
ved direktiv 65/65/EQF 19,

23. Efter min mening kan denne argumenta-
tion ikke lzgges til grund. Dekretet af 7. juni
1991 er en teknisk forskrift i1 direkuv
83/189’s forstand, idet der er tale om et af
den italienske stat vedtaget regelszt, der er
retligt bindende, og som opstiller de krav til
sikkerhed, som medicinske specialiteter, der
er fremstillet af organer og vav fra okser,

19 — Ridets dircktiv af 26.1.1965 om tilnarmclsc af lovgivningen
om medicinske specialitcter (EFT 1965-1966, s. 17).
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skal opfylde for at kunne markedsfares. Den
omstzndighed, at der er tale om medikamen-
ter, gor ikke direktiv 83/189 uanvendeligt,
for 1 artikel 1, nr. 1, i dette efter 2ndringen
ved dircktiv 88/182, er det bestemt, at ved
tekniske specifikationer forstds ogsa fremstil-
lingsmetoder og -processer for legemidler,
som defineret 1 artikel 1 1 direktiv
65/65/EQF. Direktiv 88/182 har tilmed ogsi
&ndret artikel 1, nr.7, 1 direktiv 83/189
siledes, at bestemmelsen herefter ogsd omfat-
ter »alle produkter, der fremstilles industri-
elt, og alle landbrugsprodukter«, siledes at
de 1 direktiv 65/65 definerede legemidler for
fremtiden er omfattet af informationsproce-
duren, som de udtrykkeligt var blevet holdt
udenfor 1 den oprindelige tekst til artikel 1,
nr. 7, i direktiv 83/189. I evrigt har Domsto-
len fastsliet, at direktiv 83/189 finder anven-
delse pi tyske regler om, at sterile medicin-
ske instrumenter til engangsanvendelse
omfattes af de merkningsregler, der ifolge
direktiv 65/65 gzlder for legemidler 20,

24. Under alle omstendigheder vedrarer de
bestemmelser, som udstedes ved det italien-
ske dekret 1 henhold til direktiv 65/65 og
senere direktiver om ®ndring heraf, ikke
proceduren for tilladelse til denne art medi-
cinske specialiteter, hvorimod de indeholder
forskellige regler om de betingelser, der skal
vare opfyldt for at sidanne produkter kan
markedsfores uden sundhedsmassige risici

20 — Den ovenfor i note 16 nzvnte dom, Kommissionen mod
Tyskland. -

som falge af spredning af smitsomme kvag-
sygdomme (navnlig den skrazkkelige
encephalopatia spongiformis bovina, der gir
under navnet »kogalskab«). De italienske
regler opstiller strenge betingelser for pro-
duktion og markedsforing af legemidler, der
er fremstillet af organer og vav fra okser, 1 et
forseg pa forhindre eventuelle skadelige fel-
ger af »kogalskab«. Derfor er der tale om en
teknisk forskrift, der 1 udkast skulle have
varet meddelt Kommissionen i overensstem-
melse med artikel 8 i direktiv 83/189. Da de
italienske regler ikke er blevet vedtaget 1 hen-
hold til de fzllesskabsbestemmelser, der fin-
der anvendelse for sd vidt angir registrering
af medicinske specialiteter, kan undtagelsen i
artikel 10 i direktiv 83/189 ikke finde anven-
delse.

25. Den italienske regering har som en und-
skyldning for undladelsen af at tilstille Kom-
missionen de fire ministerielle dekreter i
udkast gjort gzldende, at disse blev vedtaget
som hastesager pi grund af den truende
sundhedsrisiko. Heller ikke dette argument
kan overbevise mig. For ganske vist er der
ved artikel 9, stk. 3, 1 direktiv 83/189 givet en
regel om fritagelse for opfyldelsen af status
quo-forpligtelsen ifglge samme artikels to
foregdende stykker, og selv om medlemssta-
terne med hjemmel 1 denne bestemmelse,
som jeg har anfert, kan vedtage tekniske for-
skrifter uden 1 udkast at give meddelelse om
dem til Kommissionen, nir sagen er en
hastesag, skal de dog tilstille Kommissionen
teksten til de vedtagne tekniske forskrifter og
angive grundene til, at vedtagelsen af disse er
blevet anset for en hastesag. Artikel 9, stk. 3,
indeholder, nir alt kommer tl alt, en regel
om fritagelse for opfyldelse af status quo-
forpligtelsen, men medlemsstaten er ikke
derigennem fritaget for at opfylde forpligtel-
sen 1 henhold tl artikel 8 til at meddele
Kommissionen teksten til tekniske forskrif-
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ter. Den Italienske Republik har imidlertid
ikke efterfolgende meddelt Kommissionen
teksten til de ministerielle dekreter, som den
netop havde udstedt.

26. Den italienske regering har endelig
afvist, at det pd forskellige punkter forholder
sig, som hzvdet af Kommissionen, med det
pistiede traktatbrud, og har i den forbin-
delse paberibt sig artikel 10 1 direktiv 83/189,
hvorefter medlemsstaterne ikke er forpligtet
til at give Kommissionen underretning om
de tekniske forskrifter, som de vedtager til
gennemfprelse af direktiver eller 1 henhold til

fzxllesskabsforordninger.

27. Den italienske regering finder siledes, at
dekret nr. 256 om vandkvaliteten for vand til
produktion af bleddyr udger en gennemfo-
relse af direktiv 79/923/EQF 21. De italienske
myndigheder har i deres besvarelse af det
skriftlige spergsmil, som Domstolen havde
stillet dem, anfert, at den eneste tekniske for-
skrift 1 dekret nr. 256, nemlig bestemmelsen
om afbrydelse af bleddyrsproduktionen i
vand med indhold af biotoksiske stoffer, if.
dekretets artikel 4, stk. 5, knytter sig til arti-
kel 7, stk. 3, i direktiv 79/923, hvorefter de
kompetente myndigheder i medlemsstaterne
kan traffe passende foranstaltninger, nir
vandkvaliteten ikke opfylder direktivets krav.
Ifelge de italienske myndigheder er det

21 — Raiderts direktiv af 30.10.1979 om kvalitetskrav til skaldyr-
vande (EFT L 281, s. 47).
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midlertidige forbud mod produktion af
bladdyr i1 vand, der er forurenet pi denne
méde, en egnet foranstaltning 1 direktivets
forstand.

28. Kommissionen har i sin besvarelse af det
skriftlige spergsmil, som Domstolen havde
stillet den vedrerende sammenhengen mel-
lem dekret nr. 256 og direktiv 79/923, anfert
forskellige argumenter, ved hjzlp af hvilke
det standpunkt, den italienske regering har
indtaget, kan forkastes uden omsveb. Faktisk
blev direktiv 79/923 gennemfert 1 den itali-
enske retsorden ved lovdekret nr. 131 af 27.
januar 1992 22, der indeholder alle de bestem-
melser, der gzlder for vandkvaliteten 1 for-
bindelse med produktion af bladdyr. Selv om
der i begrundelsen til dekret nr. 256 fandtes
en henvisning til direktiv 79/923, var der
ikke desto mindre tale om en delvis gennem-
farelse af dette direktiv, eftersom dekretet
kun indeholdt regler om strengere preveud-
tagningsprocedurer og regelmassig kontrol
af vandkvaliteten, hvilke regler allerede fand-
tes i den italienske ordning fra tiden for
direktivets vedtagelse med henblik pi at kon-
trollere indholdet af biotoksiske stoffer i
bleddyrene og disses egnethed til konsum.
Direktiv 79/923 har derimod et langt sterre
anvendelsesomride, idet der derved indferes
et indviklet system for klassificering af vand
til produktion af bleddyr pa grundlag af kri-
terier, der er anfert i bilaget til dircktivet,
samt et program for gradvis rensning af dette
vand.

29. Den Italienske Republik har i evrigt
giort gxldende, at direktiv 91/492 blev

22 — GURI nr. 41 af 19.2.1992.
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vedtaget, for Kommissionen fremsendte den
begrundede udtalelse vedrerende dekret
nr. 257 af 1. august 1990 og dekretet af 1.
september 1990, der begge vedrerte produk-
tion og markedsfering af bladdyr. Det er
dens opfattelse, at indholdet af disse dekreter
er blevet konverteret til bestemmelser til
gennemfarelse af direktiv 91/492, og 1 over-
ensstemmelse med artikel 10 1 direktiv
83/189 var det derfor ikke nedvendigt at
meddele Kommissionen indholdet af disse
bestemmelser. Dette argument kan ikke leg-
ges til grund, idet indholdet af de to italien-
ske dekreter ikke 1 og for sig er tilstrekkeligt
til, at der kan vare tale om internretlige
bestemmelser til gennemferelse af direktiv
91/492, der indeholder udtemmende og langt
pracisere regler om markedsfering af bled-
dyr. Dette resultat underbygges af det for-
hold, at Den Italienske Republik den 30.
december 1992 vedtog lovdekret nr. 530, der
er en gennemforelse af direktiv 91/492 i den
italienske retsorden, og 1 hvilket de tidligere

Forslag til afgorelse

ministerielle dekreter om markedsforing af
bleddyr fraviges. Artikel 10 1 direktiv 83/189
finder altsi ikke anvendelse pd de to i sagen
omhandlede italienske dekreter, idet de ikke
er bestemmelser, der gennemferer felles-
skabsforskrifter.

30. P4 baggrund af hele denne fremstilling er
det min opfattelse, at Den Italienske Repu-
blik har gjort sig skyldig i en tilsideszttelse
af artikel 8 og 9 1 direktiv 83/189, idet den
ikke har meddelt Kommissionen de fire 1
sagen omhandlede ministerielle dekreter,
dengang disse foreld 1 udkast.

31. Da sagsegtes pdstande ikke kan tages til
falge, skal det plegges Den Italienske Repu-
blik at afholde sagens omkostninger, jf. pro-
cesreglementets artikel 69, stk.2, ferste
afsnit.

32. P4 baggrund af det anferte foreslir jeg Domstolen:

»1) at fastsld, at Den Italienske Republik har tilsidesat sine forpligtelser 1 henhold
til artikel 8 og 9 1 Ridets direktiv' 83/189/EQF af 28. marts 1983 om en infor-
mationsprocedure med hensyn til tekniske standarder og forskrifter ved at
vedtage dekret nr. 256 og 257 af 1. august 1990 om spiselige toskallede bled-
dyr, dekret af 1. september 1990 om toskallede bleddyr og dekret af 7. juni
1991 om lzgemidler fremstillet pa basis af organer og vav fra okser, uden
forinden at have tilstillet Kommissionen udkastene hertil

2) at palegge Den Italienske Republik at betale sagens omkostninger.«
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