KOMMISSIONEN MOT FRANKRIKE

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
SIEGBERT ALBER

foredraget den 7 november 20001

I — Inledning

1. Detta mal rér frigan om det ir tillater
att sammankoppla informationsforfarandet
som foreskrivs i direktiv 83/18%/EEG med
forfarandet for fordragsbrottstalan enligt
artikel 226 EG. Denna fraga har uppkom-
mit vid en undersékning av huruvida ett
franskt forslag till kungorelse angdende
material och féremal av gummi som dr i
kontakt med livsmedel, matvaror och
drycker ir forenligt med artikel 28 EG.

II — Tillimpliga bestimmelser

2.1 artikel 226 EG anges foljande:

”Om kommissionen anser att en medlems-
stat har underldtit att uppfylla en skyldig-
het enligt detta férdrag, skall kommissio-
nen avge ett motiverat yttrande i drendet
efter att ha givit den berérda staten tillfdlle
att inkomma med sina synpunkter.

1 — Originalsprak: tyska.

Om den berorda staten inte rittar sig efter
yttrandet inom den tid som angivits av
kommissionen, fir denna fora idrendet
vidare till domstolen.”

3.1 ridets direktiv 83/189/EEG av den
28 mars 1983 om ett informationsforfa-
rande betriffande tekniska standarder och
foreskrifter,? i dess lydelse enligt rddets
direktiv 88/182/EEG av den 22 mars 1988
(EGT L 81, s. 75; svensk specialutgiva,
omride 13, volym 17, s. 36) (nedan kallat
direktiv 83/189), foreskrivs féljande:

”Artikel 8

1. Medlemsstaterna skall omedelbart tili
kommissionen anmila férslag till tekniska
foreskrifter. Om féreskriften helt motsvarar
en internationell eller europeisk standard,
ir det tillrackligt med underrittelse om den
aktuella standarden. De skall dven ge
kommissionen en kort redogorelse for ski-
len till varfor en teknisk foreskrift maste
antagas, om dessa inte redan framgar av
forslaget. I tillimpliga fall skall medlems-
staterna samtidigt éverlimna texterna till
grundliggande lagar eller andra foreskrifter

2 — EGT L 109, s. 8; svensk specialutgiva, omrade 13, volym
12, s. 154,
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av visentlig och direkt betydelse, om
kdnnedom om sddana texter ir nédvindig
fér att bedéma verkningarna av férslaget
till teknisk foreskrift.

Kommissionen skall omedelbart underritta
de 6vriga medlemsstaterna om forslag som
den har mottagit. Den kan idven sinda
férslaget for yttrande till den i artikel S
nimnda kommittén och, om s3 ar lampligt,
den kommitté som ir ansvarig fér omradet
i friga.

2. Kommissionen och medlemsstaterna kan
limna synpunkter till den medlemsstat som
har 6verlimnat ett forslag till teknisk fore-
skrift. Medlemsstaten skall si langt som
mojligt ta hinsyn till dessa di den tekniska
foreskriften utarbetas.

3. Om en medlemsstat eller kommissionen
uttryckligen begir det, skall medlemsstaten
utan drojsmdl underritta dem om den
slutliga versionen av en teknisk foreskrift.
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Artikel 9

1. Om inte de sirskilda f6rutsittningarna i
punkt 2 eller 2a foreligger, giller foljande.
Medlemsstaterna fir inte anta ett forslag
till teknisk foreskrift fore utgdngen av sex
ménader frin tiden f6r anmilan enligt
artikel 8.1, om kommissionen eller annan
medlemsstat inom tre minader frin
nimnda tid inkommer med ett detaljerat
utlitande med innebérd att den planerade
atgirden madste dndras for att ta bort eller
minska de hinder som den kan komma att
ge upphov till fér de fria varurérelserna.
Den berérda medlemsstaten skall under-
ritta kommissionen om de dtgirder som
den dmnar vidta med anledning av sddana
detaljerade utlitanden. Kommissionen
skall uttala sig om dessa dtgirder.

2. Den i punkt 1 nimnda perioden skall
vara 12 manader, om kommissionen inom
tre manader riknat frin tiden fér anmilan
enligt artikel 8.1, forklarar att den dmnar
foresld eller besluta om ett direktiv inom
omradet.

2a. Om kommissionen finner en anmilan
enligt artikel 8.1 gilla ett omride som
omfattas av ett forslag till direktiv eller
forordning, som har lagts fram fér ridet,
skall den inom tre minader frin dagen for
mottagandet av anmilan underritta med-
lemsstaten om detta férhillande.

Medlemsstaterna skall, under en period av
12 manader frin den dag d3 kommissionen
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lamnade ridet ett férslag till direktiv eller
forordning, avstd fran att anta tekniska
foreskrifter om dmnen som omfattas av
forslaget, om detta overlimnades innan
anmilan gjorts enligt artikel 8.1.

Punkterna 1, 2 och 2a i denna artikel kan
inte tillimpas kumulativt.

3. Punkterna 1, 2 och 2a skall inte gilla de
fall di en medlemsstat av angeligna skil
som ror skydd for folkhilsan eller allmin
sikerhet, skydd fér djurs hilsa och liv eller
skydd for vixter, miste utarbeta tekniska
foreskrifter pd mycket kort tid samt ome-
delbart anta och inféra dem utan ndgon
mojlighet till samrdd. I sidana fall skall
medlemsstaten i sin anmilan enligt arti-
kel 8.1 ange skilen f6r det skyndsamma
beslutet om de vidtagna dtgirderna. Kom-
missionen skall vidta limpliga atgirder, om
detta forfarande missbrukas.”

4, Artiklarna 1, 2, 4, 5 och 7 i kungérelsen
av den 9 november 1994 angiende mate-
rial och féremal av gummi som ir i kontakt

med livsmedel, matvaror och drycker har
foljande lydelse.

”Artikel 1 — Material och foremdl av
gummi som innehas f6r f6rsiljning, utbjuds
till forsiljning eller forsiljs med avsikt att
de skall komma 1 kontakt med livsmedel,
matvaror och drycker, maste uppfylla fore-
skrifterna 1 denna kungérelse.

Artikel 2 — Med polymerer avses

— torrt latex och gummi av naturligt
ursprung

— torrt latex och gummi av syntetiskt
ursprung bestiende av enkla eller sam-
mansatta organiska polymerer. En lista
over dessa polymerer liksom over de
forkortningar som kan anvindas for
att beskriva dem finns i tabell A i
bilaga I.

Syntetiska polymerer som anvinds for att
tillverka de i artikel 1 angivna materialen
och féremalen skall uteslutande framtas ur
sidana monomerer, utgdngsimnen och
modifierande imnen som finns upptagna i
tabell B i bilaga I. Den maximala halten av
restsubstans kan hirledas ur vissa av dessa
monomerer och utgidngsimnen (eller *Qm’,
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uttryckt 1 milligram per kilo av materialet
eller slutprodukten) och/eller grinsvirdet
for specifik migration (eller 'SML uttryckt i
milligram per kilo livsmedel eller livsme-
delssimulator). Dessa tva olika grinsvirden
skall kontrolleras dd materialet. eller slut-
produkten dr klart f6r anviandning,

Artikel 4 — Under tillverkningen av de i
artikel 1 angivna materialen och féremalen
av gummi fir endast de tillsatser som ar
upptagna i bilaga II tillféras de polymerer
som anges i artikel 2 i denna kungérelse.

Anvindningsvillkoren och begrinsningarna
som finns angivna i bilaga I fér vissa
amnen eller grupper av dmnen mdste f6ljas.
Grinsvirdena for specifik migration (SML)
och/eller den maximala mingd som fir
absorberas (Qmax) ir, i férekommande
fall, sirskilt angivna.

Artikel 5 — De dmnen som anges i bila-
ga Il kan eventuellt dtf6ljas av ett hinvis-
ningsnummer som innebidr att sirskilda
renhetskriterier, eller renhetskriterier som
har tillerkints lika virde, skall beaktas,
vilka har faststillts av myndigheter i med-
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lemsstaterna i Europeiska gemenskapen
eller parterna till avtalet om Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet.

Artikel 7 — Materialen och slutproduk-
terna av gummi skall éverensstimma med
foljande troghetskriterier:

Fria flyktiga organiska dmnen < 60; 0,5 p.
100.

Total migration

< 10 milligram per kvadratdecimeter av
ytan pa det material eller den slutprodukt
som ir i kontakt (mg/dm?), eller

< 60 milligram 6verforda bestindsdelar per
kilo livsmedel, matvaror och drycker (mg/
kg) i féljande fall:

a) Behallare eller féremdl som ir jimfor-
bara med behillare eller som har en
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fyllningskapacitet p4 mellan 500 milli-
liter och 10 liter;

b) foremil som kan fyllas och for vilka
det inte 4r mojligt att berdkna den yta
som ir i kontakt med livsmedel, mat-
varor och drycker:

¢) Kapsyler, packningar, korkar eller
andra tillslutningsanordningar.

Specifika grinsvirden

N-nitrosaminer och nitroserbara dmnen:

N-nitrosaminer: SML < 1 g/dm?

Nitroserbara dmnen: SML 10 < g/dm?.

Dessa tvd sirskilda griansvirden tillimpas
inte pad material som anvinds vid tillverk-
ning av flasknappar och tréstnappar, vilka

omfattas av sirskilda bestimmelser 1 arti-
kel 8 i kungorelsen.

Aromatiska, primira och sekundira ami-
ner: SML =< 1mg/kg;

Formaldehyd: SML < 3 mg/kg;

Peroxider: material och slutprodukter som
ir klara for anvindning far inte visa en
positiv reaktion pd peroxider, enligt den
metod som anges i den franska farmako-
pén, tionde upplagan.”

Il — Bakgrund och férfarande

5. Den 18 november 1993 underrittade de
franska myndigheterna, i enlighet med
artikel 8 i direktiv 83/189, kommissionen
om ett férslag till kungorelse angdende
material och foremal av gummi som har
kontakt med livsmedel, matvaror och
drycker, for att denna skulle kunna prova
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om forslaget var forenligt med gemen-
skapsritten. I enlighet med artikel 9 i
direktiv 83/189 avgav kommissionen den
20 februari 1994 ett detaljerat utlitande.
Den hinvisade inledningsvis till férfarandet
i direktiv 83/189 och angav uttryckligen att
artiklarna 9.1 och 8.2 i direkeiv 83/189
utgjorde den rittsliga grunden fér uddtan-
det. Kommissionen gjorde gillande att
forslaget till kungorelse saknade en bestim-
melse om Omsesidigt erkinnande. Den
krdvde, 1 syfte att bringa forslaget i 6ver-
ensstimmelse med gemenskapsritten, att
bestimmelser inférdes som foreskrev
erkinnande av tekniska bestimmelser,
standarder och tillverkningsforfaranden
som lagligen tillimpas i andra medlems-
stater eller av ndgon av parterna till EES-
avtalet. Den kravde vidare att det uttryck-
ligen skulle foreskrivas ett erkdnnande av
resultatet av kontroller och tester samt
ddrmed sammanhingande intyg av en offi-
ciellt erkind enhet fér inspektion och
kontroll i en annan medlemsstat eller stat
som dr part till EES-avtalet eller av ett
officiellt erkidnt laboratorium i dessa linder
som kan garantera limplig och tillfreds-
stillande teknisk och yrkesmissig kompe-
tens samt en oberoende stillning. Kommis-
sionen understrok ocksd med uttrycklig
hianvisning till artikel 9.1 i direktivet att
Republiken Frankrike var skyldig att vinta
sex manader med att anta kungorelsen pa
grund av det detaljerade utldtandet. Kom-
missionen faststillde denna frist till den
19 maj 1994. Den gjorde ocksa Republiken
Frankrike uppmirksam pa dess skyldighet
att informera kommissionen om pi vilket
sitt den avsig att beakta det detaljerade
utldtandet. Kommissionen avslutade sitt
detaljerade utlitande med att uttala att
om det inte togs hinsyn till de framforda
invindningarna skulle den betrakta utla-
tandet som en formell underrittelse i den
mening som avses i artikel 226 EG och den
franska regeringens svar som de synpunkter
som avses i artikel 226 EG.
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6. Den franska regeringen svarade i en
skrivelse av den 9 augusti 1994 att kom-
missionen sjilv hade erkint att behov
foreldg att harmonisera bestimmelserna
angdende material som kommer i kontakt
med livsmedel. Den pdpekade att den
gemenskapsreglering som redan antagits
eller som fortfarande var foremal fér dis-
kussion pd omradet inte skulle resuitera i
en ordning for émsesidigt erkinnande utan
skulle innebira en total harmonisering.
Den franska regeringen anforde vidare att
forslaget till kungérelse inneholl en bestim-
melse om 6msesidigt erkinnande som hade
samma lydelse som en bestimmelse som
fanns i kungérelsen om silikonelastomer,
vilken kommissionen hade godtagit. I skri-
velsen berors inte det forhdllandet att
kommissionen hade uttalat att dess avsikt
var att betrakta det detaljerade utldtandet
som likvirdigt med en formell underrittelse
och att ett eventuellt svar frin den franska
regeringen skulle betraktas som dess syn-
punkter enligt artikel 226 EG.

7. Den franska kungérelsen antogs den
9 november 1994 utan att kommissionens
krav pa att tydliga bestimmelser om dmse-
sidigt erkdnnande skulle inféras hade beak-
tats. Den franska regeringen 6verlimnade
den antagna texten till kommissionen den
S januari 1995.

8. Flera diskussioner dgde rum mellan
kommissionen och de franska myndighe-
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terna utan att nigon &verenskommelse
uppndddes.

9. Den 3 december 1997 6verlimnade
kommissionen ett motiverat yttrande till
Republiken Frankrike i enlighet med arti-
kel 226 EG. Den anforde i detta yttrande,
vilket den tidigare gjort i skrivelsen av den
20 februari 1994, att artiklarna 2, 4, § och
7 i den franska kungorelsen var oforenliga
med gemenskapsritten, och i synnerhet
med den fria rorligheten fér varor (arti-
kel 28 EG). I kungorelsen tilldts nimligen
endast anvindningen av de produkter som
riknas upp i de ovannimnda bestimmel-
serna. Det finns inga bestimmelser som
garanterar ett Omsesidigt erkdnnande av
produkter som lagligen har férts ut pi
marknaden i andra medlemsstater eller av
de kontroller som har utférts dirvidlag.
Kommissionen menade ocksa att forfaran-
det for foérhandsgodkinnande utgor ett
onodigt langtgiende hinder for den fria
rorligheten for varor; framfor allt sedan
radets direktiv 89/397/EEG av den 14 juni
1989 om offentlig kontroll av livsmedel 3
och ridets direktiv 93/43/EEG av den
14 juni 1993 om livsmedelshygien* hade
tritt i kraft. Kommissionen gav Republiken
Frankrike, i enlighet med artikel 226 EG,
en frist pi tvi manader for att bringa
kungorelsen i 6verensstimmelse med
gemenskapsritten.

10. I en skrivelse av den 18 februari 1998
svarade den franska regeringen att kungo-

3 — EGT L 186, s. 23; svensk specialutgiva, omride 13, volym
19, 5. 47.

4 — EGT L 175, s. 1; svensk specialutgiva, omrade 13, volym
24, s. 126.

relsen i fraga redan innehdller bestimmel-
ser om omsesidigt erkinnande. Den hinvi-
sade framfor allt till artikel 5 i kungorelsen
som innehiller en bestimmelse om erkin-
nande av de renhetskriterier som finns
angivna i bilaga II till samma kungérelse.
Den anforde att erkdnnandet av kontroller
och tester liksom av dirmed sammanhing-
ande intyg sikerstills genom en hinvisning,
i bilaga Il till samma kungorelse, till
kungérelsen av den 14 september 1992.
Nir det slutligen giller dmsesidigt erkan-
nande av tekniska regler och standarder,
foreslog den franska regeringen att det
skulle inforas en ny artikel 4a i kungorelsen
enligt en skrivning som redan férekom i en
annan forfattning som hade godkints av
kommissionen. Den franska regeringen
ansig ddremot att det varken var berittigat
eller ligligt att inféra en bestimmelse om
omesidigt erkidnnande av standarder och
tillverkningsférfaranden. Den avslutade
med en 6nskan om att bestimmelserna pa
omradet snabbt skulle harmoniseras och
papekade att medlemsstaterna ir behoriga
att fortsitta att tillimpa sin nationella ritt
enligt artiklarna 7.2 och 11 i ridets direktiv
89/109/EEG av den 21 december 1988 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel. 3 Inte
heller i denna skrivelse berordes fragan om
den rictsliga kvalificeringen av de olika
skrivelser som utvixlats.

11. En ny brevvixling med avseende pi
formuleringen av den nya artikel 4a dgde
rum mellan kommissionen och den franska
regeringen den 15 april och den
9 juni 1998 utan att parterna kunde enas.

5 — EGT L 40, s. 38; svensk specialutgiva, omrade 13, volym
17, s. 207.
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12. Kommissionen vickte talan mot Repu-
bliken Frankrike genom ansékan av -den
8 juni 1999, vilken inkom till domstolens
kansli den 15 juni 1999.

IV — Parternas argument

13. Kommissionen menar att talan kan
upptas till sakprévning. Det administrativa
forfarandet har forlopt pd vanligr sitt
innan talan vicktes. Enligt kommissionen
anges i artikel 226 EG enbart att medlems-
staterna skall ha getts tillfille att limna
sina synpunkter angiende de anmirkningar
som ligger till grund fér fordragsbrottsta-
lan. Den har direfter méjlighet att ritta sig
efter det motiverade yttrandet. Artikel 226
EG uppstiller inga sirskilda formkrav vad
giller de handlingar som kommissionen
utarbetar. Denna artikel hindrar silunda
inte att ett detaljerat utlitande kvalificeras
som en formell underrittelse. Det som ir av
betydelse dr att medlemsstaterna informe-
ras om foremalet fér forfarandet for for-
dragsbrott pd ett tillfredsstillande sitt s3
att de kan forsvara sig mot de anmirk-
ningar som anférts. Det rider f6r Republi-
ken Frankrike inte ndgon som helst oviss-
het. Kommissionen har klart redogjort for
sin tolkning av direktivet och det ankom-
mer pd den franska regeringen att sjilv
avgora om forutsittningarna for att utli-
tandet skall bli en formell underrittelse
uppfylls eller ej.

14. Nir det giller prévningen i sak har
kommissionen vidare gjort gillande att det
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foreligger ett dsidosittande av principen
om fri rérlighet f6r varor enligt artikel 28
EG. I franvaro av en gemenskapsrittslig
harmonisering avseende elastomer och
gummiprodukter som kan komma i kon-
takt med livsmedel, ir medlemsstaterna
visserligen behériga att anta bestimmelser
angdende tillverkning och saluféring av
dessa varor. Bestimmelserna i nationell ritt
maste emellertid uppfylla de krav som
uppstills i gemenskapsritten. Kungorelsen
i friga strider mot gemenskapsritten
genom att i1 Frankrike férbjuda saluféring
av gummiprodukter som lagligen har till-
verkats i andra medlemsstater, for det fall
de inte uppfyller de krav som foreskrivs i
kungorelsen. Kravet pd ett férhandsgod-
kinnande som finns i kungorelsen kan bara
vara forenligt med principen om fri rorlig-
het for varor om det inrittas ett férfarande
som dr enkelt och snabbt och som ger
aktorerna en méjlighet att utverka en dnd-
ring av bilagorna I och II till kungérelsen.
Hirav foljer att det dr nédvindigt med en
bestimmelse om ©msesidigt erkinnande.
En administrativ praxis som innebir att ett
godkinnande ges i vissa fall, vilket fore-
slagits av den franska regeringen, uppfyller
inte dessa krav.

15. Artikel 5 i kungorelsen ger visserligen
utrymme for viss flexibilitet nir det giller
renhetskriterierna fér material som fére-
kommer i bilaga II. Det féreskrivs emeller-
tid i kungorelsen att listan 6ver monomerer,
utgdngsimnen och modifierande dmnen
som riknas upp i tabell B i bilaga II 4r
uttommande, vilket dven ir fallet med
listan ver tillsatser i bilaga II.
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16. Kommissionen menar att ett inforande
av en bestimmelse om 6msesidigt erkan-
nande sikerstiller att proportionalitets-
principen enligt artikel 30 EG respekteras.
Skydder for folkhilsan utgér visserligen ett
erkint allminintresse, men kungorelsen i
friga gir lingre dn nodvindigt, eftersom
den inte erkinner likvirdiga bestimmelser i
andra medlemsstater. En formulering som
skulle ge nationella myndigheter och dom-
stolar mojlighet att fran fall till fall fatta
beslut om att godkidnna en produkt upp-
fyller inte heller kraven pa rittssikerhet
och 6ppenhet. En sddan bestimmelse skulle
inte ge aktorerna tillrdckligt tydlig infor-
mation om deras rittigheter.

17. Nir det giller den franska regeringens
hinvisning till den bestimmelse om 6mse-
sidigt erkinnande som finns i en kungorelse
pa ett annat omride, har kommissionen fér
det férsta anfért att den ifrdgasatta kun-
gorelsen fortfarande inte innehdller en
bestimmelse av sddant slag, eftersom det
enbart dr friga om ett forslag till dndring
frin den franska regeringen. I vilket fall
som helst dr det den textversion som fore-
ligger nir den formella underrittelsen 6ver-
sinds som ligger till grund f6r en prévning
av huruvida ett férdragsbrott foreligger.

18. Republiken Frankrike anser att talan
inte skall upptas till sakprévning. Den
anser att kommissionen har dsidosatt den
gillande normhierarkin dd den forsoker
sammankoppla informationsférfarandet i
direktiv 83/189 med foérdragsbrottsforfa-
randet i artikel 226 EG. Kommissionens
tolkning av direktiv 83/189 strider mot
artikel 226 EG i vilken foreskrivs ett tre-

stegsforfarande: formell underrittelse,
motiverat yttrande och talans vickande.

19. Nir ett detaljerat utlatande enligt
direktiv 83/189 likstills med en formell
underrittelse tas for évrigt inte hinsyn till
den skillnad som foreligger mellan forbe-
redande rittsakter och rittsligt bindande
atgirder. Det forslag som har anmalts inom
ramen for informationsférfarandet enligt
direktiv 83/189 har 4nnu inte tritt i kraft.
An si linge har sdlunda ingen 6vertriddelse
skett som skulle kunna motivera en formell
underrittelse.

20. Den franska regeringen har slutligen
anfort att principen om ritten att yttra sig
har &sidosatts. Den franska regeringen
menar att den berdvas sin mojlighet att
inkomma med synpunkter inom ramen for
fordragsbrottsforfarandet nir det detalje-
rade utlitandet likstills med en formell
underrittelse.

21. Nir det giller prévningen i sak har den
franska regeringen hinvisat till att det i
direktiv 89/109 foreskrivs en harmoniser-
ing av bestimmelser avseende material som
kommer i kontakt med livsmedel. Med st6d
av detta direktiv skulle framfor allt ett
direktiv avseende gummiprodukter ha
antagits. D4 detta dnnu inte har skett har
emellertid den franska regeringen sett sig
nodsakad att sjilv utfirda bestimmelser pa
omradet 1 syfte att skydda folkhilsan.

1-1179



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT ALBER — MAL C-230/99

Forslaget till kungorelse har anmalts fér att
paskynda harmoniseringen pid omridet.

22. Den franska regeringen menar vidare
att kungorelsen inte strider mot proportio-
nalitetsprincipen. Enligt rittspraxis kan en
medlemsstat, di ingen harmonisering har
dgt rum, sjilv avgora vilken folkhilso-
skyddsniva som skall sikerstillas. Den har
dven rdtt att infora en ordning for for-
handsgodkinnande. Dirvid kan analyser
av teknisk eller kemisk karaktir eller
laboratorieférsok som har utférts i andra
medlemsstater tas i beaktande. Den franska
regeringen har aldrig ifrigasatt detta vid
tillimpningen av kungoérelsen i friga. Den
anser inte att det f6ljer av rittspraxis att en
uttrycklig bestimmelse om 6msesidigt
erkinnande mdste inféras. Det som ir
viktigt ar att ett sddant erkdnnande verkli-
gen kan dga rum.

23. Kommissionens pastdende dr dessutom
enligt den franska regeringen ohallbart, di
denna i ett annat sammanhang har godtagit
en bestimmelse om 6msesidigt erkannande
vars lydelse dr jimforbar med den som
finns i kungérelsen i friga.

V — Bed6mning

1. Upptagande till sakprovning

24. En forsta friga som maste besvaras ir
om kommissionens talan kan upptas till
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sakprovning. Det rdder viss tveksamhet i
detta hinseende, eftersom kommissionen
har tillstillt Republiken Frankrike et detal-
jerat utlatande enligt artikel 9.1 i direktiv
83/189, men angett att den betraktar denna
handling som en formell underrittelse
enligt artikel 226 EG, for det fall Frankrike
inte rittar sig efter dess innehdll. Det bér
kontrolleras om detta foérfarande uppfyller
de krav som uppstills i artikel 226 EG.

25. 1 beslutet av den 13 september 2000 i
mail C-341/97, kommissionen mot Neder-
linderna (REG 2000, s. [-6611), gav dom-
stolens femte avdelning ett nekande svar pa
denna friga. Den grundade detta pi det
forhillandet att en formell underrittelse
enligt artikel 226 EG forutsitter att en
overtradelse av gemenskapsritten dgt rum.
Dé ett detaljerat utlitande avges enligt
direktiv 83/189, kan emellertid inte en
medlemsstat anses ha gjort sig skyldig till
en overtridelse, eftersom den rittsakt som
har anmilts inom ramen fér informations-
forfarandet endast existerar i form av ett
forslag. Antagandet om att det foreligger en
villkorad formell underrittelse, vars exi-
stens beror pd medlemsstatens agerande, ir
inte forenligt med kraven pd rittssikerhet.
Det krivs emellertid att denna princip
uppritthalls i forfaranden som kan leda till
tvister. ©

26. Detta beslut maste godtas. Fordrags-
brottsforfarandet bestir av tre delar. Med-
lemsstaten skall forst, efter att ha erhillit en
formell underrittelse, ges tillfille att limna

6 — Punkterna 18—20 i beslutet.
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sina synpunkter. Efter detta utarbetar kom-
missionen sitt motiverade yttrande och
forst direfter dr det mojligt att vicka talan.

27.1 detta mal ér det den forsta delen av
forfarandet som ir aktuellt, det vill siga
mojligheten att limna synpunkter. Enligt
fast rdttspraxis har den formella under-
rittelsen tvd syften: dels att sdkerstilla
medlemsstaternas ritt att yttra sig, dels att
avgrinsa det framtida tvisteforemalet. 7 Det
forfarande som kommissionen har anvint
sig av gentemot Republiken Frankrike da
den har likstillt det detaljerade utlitandet
med en formell underrittelse, kan foljakt-
ligen bara vara ritesligt giltigt om det
uppfyller dessa tva syften.

28. Fragan huruvida ritten att yttra sig har
respekterats verkar inte foranleda nagra
svarigheter i detta fall. Det ir riktigt som
den franska regeringen har gjort gillande
att man i det forevarande fallet har sam-
mankopplat tvd férfaranden med olika
syften. Forfarandet enligt direktiv 83/189
syftar till att undvika att brott begis i
framtiden. Den rittsliga situationen skall
diarvid anticiperas och granskas innan en
overtrddelse foreligger, och en losning som
dr forenlig med gemenskapsritten skall
utarbetas gemensamt. Det dr alltsd friga
om ett forfarande av forebyggande karak-
tir. Fordragsbrottsforfarandet som inleds

7 — Dom av den 28 mars 1985 i méil 274/83, kommissionen mot
Italien (REG 1985, s. 1077), punkt 19, och av den 29 juni
1995 i mal C-135/94, kommissionen mot Italien (REG 1995,
s. -1803), punkt 5.

/A

med en formell underrittelse dr dock
repressivt till sin natur. Det syftar till act
upprétthdlla respekten for gemenskapsrit-
ten.

29. Ritten for medlemsstaten att yttra sig
har likvil inte dsidosatts. Att likstilla det .
detaljerade utlitandet med en formell
underrittelse frantar férvisso en medlems-
stat méjligheten att ligga fram sina syn-
punkter. Ritten att yttra sig innebir emel-
lertid enbart att staten skall ges mojlighet
att framféra sina synpunkter éver huvud
taget och inte att detta miste ske vid flera
tillfallen. Nir kommissionen avger ett
detaljerat utlitande i vilket den redogor
foér varfor den anser att ett lagforslag inte dr
forenligt med gemenskapsritten, dr med-
lemsstaten skyldig att begrunda kommis-
sionens argument och ta stillning till dem
pd samma sitt som om kommissionen hade
avgett en formell underrittelse. Denna
slutsats stdds av badde kommissionens och
Republiken Frankrikes agerande i detta
fall. Det detaljerade utldtandet av den
20 februari 1994 alidgger uttryckligen den
franska regeringen att, enligt artikel 9.1 1
direktiv 83/189 i dess lydelse enligt direktiv
88/182, underritta kommissionen om pa
vilket sitt medlemsstaten tinker beakta det
detaljerade utldtandet. Den franska reger-
ingen svarade i sin skrivelse av den
9 augusti 1994 att den ansig att kommis-
sionens instillning var felaktig. Det finns
alltsi inte lingre ndgra overraskningsmo-
ment, vilket den franska regeringen pastod
vid forhandlingen. Slutsatsen maste darfor
bli att i det férfarande som kommissionen
har foljt har ritten for Republiken Frank-
rike att yttra sig tillgodosetts. Detta forfa-
rande ir féljaktligen férenligt med arti-
kel 226 EG i det avseendet.
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30. Nir det giller det andra syftet med den
formella underrittelsen, det vill siga
avgrinsningen av tvistefoéremadlet, finns det
dock anledning att resa vissa rittsliga
invindningar mot kommissionens tillviga-
gangssitt. Det dr visserligen riktigt att det
foljer av fast rittspraxis att man inte kan
stdlla orimligt héga krav pd precision vad
giller den formella underrittelsen. Den
skall dock bestd av en férsta, kortfattad
sammanfattning av kommissionens
anmirkningar. 8 Det motiverade yttrandet,
som i férekommande fall 6versinds i nista

skede, skall klart faststilla tvisteféremalet

for en eventuell framtida fordragsbrottsta-
lan, mot bakgrund av de faktiska omstin-
digheter som tagits upp i den formella
underrittelsen. Det skall innehdlla en sam-
manhingande och detaljerad redogorelse
for varfér kommissionen anser att den
berérda medlemsstaten har underlitit att
uppfylla en av sina skyldigheter enligt
fordraget. ®

31. Kommissionens tillvigagangssitt ar
inte férenligt med detta krav. I ett fall
som det foreliggande, dir det framlagda
forslaget senare antagits utan dndring, bor
det visserligen inte finnas ndgon rittslig
osikerhet angdende det framtida tvistefore-
malet. Medlemsstaten skulle emellertid
exempelvis kunna ta viss hinsyn till den
kritik som framférts av kommissionen i det
detaljerade utldtandet. Det skulle i en sidan
situation kunna ifrdgasittas om, och i
vilken utstrickning, kommissionen skulle
kunna anse att den rittsakt som delvis har
dndrats i enlighet med dess anvisningar ir
oforenlig med gemenskapsritten. I ett
sddant fall aktualiseras frdgan om ritts-
sikerhet.

8 — Domen i milet 274/83 (ovan fotnot 7), punkt 21, och i
malet C-135/94 (ovan fotnot 7), punkt 7.

9 — Domen i mélet C-135/94 (ovan fotnot 7), punkt 7.
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32. Situationen 4r inte heller klar da det
forflutit lang tid mellan det detaljerade
utlitandet och den tidpunkt di den natio-
nella lagen antas. Under den perioden
skulle gemenskapsritten eller den natio-
nella rdtten kunna ha dndrats, vilket gor att
kommissionen hade kunnat bedéma f6rsla-
get annorlunda. Inte heller i denna situation
kan man vara tillriackligt siker pa att det
foreligger ett fordragsbrott vid den aktuella
tidpunkten.

33. Att kommissionen sammankopplat
informationsforfarandet och férdrags-
brottsférfarandet kan alltsd medféra viss
osikerhet” nir det giller kommissionens
bedémning av den rittsliga situationen
och foljaktligen dven av det framtida tviste-
foremalet.

34. Man skulle sjilvfallet kunna invinda
att denna osikerhet upphor nir det moti-
verade yttrandet versinds. Denna invind-
ning synes dock inte vara tillrickligt over-
tygande. For det forsta forflyter ling tid
mellan medlemsstaten svar och det motive-
rade yttrandet och under denna tid fram-
kommer det inte huruvida kommissionen
tanker fortsitta forfarandet eller ej. For det
andra innehdller brevet, som i efterhand
kvalificeras som ett motiverat yttrande d3
ett suspensivt villkor har uppfyllts, inte
lingre en férsta avgrinsning av tvistefore-
malet, om den rittsliga situationen har
dndrats till f6ljd av att nya nationella eller
gemenskapsrittsliga bestimmelser har
antagits. Sett ur denna synvinkel ir kom-
missionens tillvigagangssitt inte forenligt
med kraven i artikel 226 EG.
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35. Den losning som hir forordas bor inte
anses vara overdrivet formell pd grund av
att det, utéver det detaljerade utlatandet,
kriavs att en formell underrittelse avges,
som i stort sett har samma innehdll som
utlitandet. Det ir viktigt att understryka
att en skillnad foreligger mellan dessa tva
handlingar med hinsyn till ovannimnda
rittssikerhetsintressen och med hinsyn till
foljande sakskil. D4 informationsforfaran-
det har inletts, foreligger dnnu inget for-
dragsbrott, utan bara en risk fér ett sidant.
Nir en formell underrittelse ¢verlamnas
foreligger diaremot redan ett sddant, forut-
satt att kommissionens pastiende visar sig
riktigt.

36. Medlemsstaternas agerande paverkas
av vilken rittslig situation som édr for
handen. De agerar dirvid olika skyndsamt.
I det forsta fallet ar en medlemsstats
handlande férenligt med férdraget sa linge
som den inte har antagit forfattningsfér-
slaget. I det andra fallet ir medlemsstaten
dock skyldig att omedelbart vidta atgirder i
syfte att uppfylla sina forpliktelser enligt
fordraget. Denna skillnad mellan de bagge
situationerna, som grundas pd det materi-
ella rittsliget, ritefirdigar, vid sidan av
kravet pi rittssikerhet, att klar formell
itskillnad gors mellan dem.

37. Med anledning av dessa skil skall det
goras dtskillnad mellan ett detaljerat utla-
tande enligt artikel 9.1 1 direktivet och en
formell underrittelse enligt artikel 226 EG.
Att sammankoppla dessa tvd férfaranden
med hjilp av ett suspensivt villkor strider
mot artikel 226 EG.

38. Det mdste foljaktligen konstateras att
kommissionen inte har genomfort det
administrativa férfarandet pa det sitt som
avses i artikel 226 EG, vilket innebir artt
dess talan inte kan tas upp till sakprovning.

2. Subsididr prévning av buruvida talan dr
vilgrundad

39.1 det foljande prévas subsididrt om
talan ir vilgrundad for det fall domstolen
inte skulle ansluta sig till den stindpunkt
som framforts ovan och ta upp talan till
sakprovning.

40. Bestimmelsen i kungorelsen i fraga
utgdr en Atgird med motsvarande verkan
som en kvantitativ restriktion, eftersom den
endast godkinner saluféring av substanser
och material som nimns i artikel 2 jimford
med bilaga I och artikel 4 jimférd med
bilaga II. Republiken Frankrike har havdat
att denna atgird dr motiverad av hinsyn
till skyddet for folkhilsan, vilket dr ett skil
som i princip har godtagits av kommissio-
nen. Den friga som ir tvistig 4r om det
principiella férbud som giller i avsaknad av
godkinnande 4r proportionerligt. Den
utredning som féljer tar endast upp denna
aspekt.

41. Pa de omraden som inte ir féremal for
en gemenskapsrittslig harmonisering ar
medlemsstaterna i princip behoriga att
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foreskriva ett godkinnadeférfarande for
varor som ir avsedda att slippas ut pa
marknaden. 1 Myndigheterna i medlems-
staterna skall dock bidra till en littnad av
kontrollerna inom gemenskapshandeln
samt beakta de tekniska och kemiska
analyser eller laboratorietester som tidigare
har utférts i en annan medlemsstat. 1! De
kontrolldtgirder som medlemsstaterna vid-
tar far inte gd utéver vad som ir nodvin-
digt. Det ankommer pid medlemsstaten i
friga att bevisa atc de Atgirder som har
valts dr nodvindiga for att skydda folkhil-
san. 12

42. Eu principiellt férbud mot alla sub-
stanser utom dem som finns uppriknade i
kungorelsen, som kompletteras med en
mojlighet att i ett enskilt fall godkinna en
produkt som innehdller en annan substans
efter ett administrativt forfarande, har till
syfte att skydda folkhilsan. Fragan ir dock
om dtgirden dr nodvindig for att skydda
folkhilsan. Detta ir tveksamt med hinsyn
till att en bestimmelse om &msesidigt
erkdnnande, som kommissionen anser skall
inforas, skulle medféra att ett godkinnande
i enskilda fall blev 6verflodigt. Det finns
sdlunda ett mindre betungande sitt att
uppnd det avsedda syftet.

10 — Dom av den 17 december 1981 i mail 272/80, Frans-
Nederlandse Maatschappij voor Biologische Producten BV
(REG 1981, s. 3277, svensk specialutgiva, volym 6,
s. 257), punkt 14, och av den 17 september 1998 i mal
C-400/96, Harpegnies (REG 1998, s. 1-5121), punkt 33.

11 — Domen i malet Harpegnies (ovan fotnot 10), punkt 35.

12 — Dom av den 25 maj 1993 i médl C-228/91, kommissionen
mot Italien (REG 1993, s. 1-2701), punkr 27.
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43. Enligt kungorelsen i friga skall alla
gummiprodukter som kan komma i kon-
takt med livsmedel, oavsett om de har
genomgatt en kontroll i en annan medlems-
stat, underkastas ett forfarande for god-
kiannande. Om det visar sig att produkten
innehdller en substans som anges i arti-
kel 2, men som inte finns uppriknad i
bilaga I, skall anstékan om godkinnande
avsls enligt artikel 1. Det ir bara for de
tillsatser som avses i artikel 4 som det
foreskrivs, i artikel 5 i kungérelsen, att
dven andra substanser skall godkinnas, om
de redan har kontrollerats i andra med-
lemsstater.

44. Den franska regeringen har inte visat
varfor den uttémmande upprikningen i
bilagorna I och II dr nédvindig for atr
uppritthdlla ett heltickande folkhilso-
skydd. Den har inte heller visat att det
inom gemenskapen inte férekommer andra
|6sningar 4n den skyddsnivd och de kon-
trollmetoder som anvinds i Frankrike for
att sikerstilla skyddet for folkhilsan. I sin
skrivelse av den 9 augusti 1994 har Repu-
bliken Frankrike endast uttalat att bestim-
melserna i kungorelsen har sin grund i ett
yttrande frdn Conseil supérieur d’hygiéne
publique (den franska hilsovirdsstyrelsen).
Denna styrelse kan emellertid inte vara det
enda organ som kan faststilla normer som i
tillricklig grad skyddar folkhilsan vid
anvindning av gummiprodukter som kom-
mer i kontakt med livsmedel. Den l8sning
som kommissionen har forordat, det wvill
sidga att erkdnna andra kontroller och
utredningar som gjorts pd omradet, ir en
atgird som i mindre grad hindrar den fria
rorligheten for varor och som samtidigt dr
lampad att garantera skyddet for folkhal-
san i tillricklig utstrickning.
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45. Denna slutsats kullkastas inte av det
fésrhallandet att Republiken Frankrike frdn
fall till fall kan tiinka sig att beakta resultat
av undersokningar. For det forsta féljer inte
av kungorelsen att de franska myndighe-
terna verkligen kommer att utféra en
kontroll i varje enskilt fall. Aktérerna kan
foljaktligen inte forutse huruvida det ir
méjligt att erhilla ett godkdnnande i ett
sarskilt fall. Foér det andra maste resultaten
av den utférda kontrollen i ett sirskile fall
medféra att listorna 1 bilagorna I och IT till
kungorelsen dndras. Detta férfarande med
individuella godkinnanden hindrar utan
tvivel handeln mellan medlemsstaterna 1
onddig utstrackning och ir foljaktligen inte
proportionerligt.

VII — Forslag till avgorande

46. Av dessa skil utgér kungorelsen i fraga
en onddigt langtgdende begrinsning av den
fria rérligheten for varor. Den strider {6lj-
aktligen mot artikel 28 EG.

VI — Rittegangskostnader

47. Enligt artikel 69.2 i rittegdngsreglerna
skall tappande part forpliktas att ersitta
rittegdngskostnaderna om detta har yrkats.
Republiken Frankrike har inte yrkat att
kommissionen skall férpliktas att ersitta
rittegangskostnaderna. Foljaktligen skall
vardera parten bira sin rittegangskostnad.

48. Med anledning av vad som anférts ovan foreslar jag att domstolen démer pa

foljande sitt:

?1) Talan avvisas.

2) Vardera parten skall bira sin rittegangskostnad.”
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