DOM AV DEN 6.12.2005 — MAL C-66/04

DOMSTOLENS DOM (stora avdelningen)
den 6 december 2005 "

I mél C-66/04,

angdende en talan om ogiltigforklaring enligt artikel 230 EG, som vickts
den 11 februari 2004,

Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland, foretritt av R, Caudwell
och M. Bethell, bada i egenskap av ombud, bitridda av Lord Goldsmith QC,
N. Paines QC och T. Ward, barrister, med delgivningsadress i Luxemburg,

sokande,

mot

Europaparlamentet, foretriatt av K. Bradley och M. Moore, bida i egenskap av
ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

* Rittegangssprak: engelska.
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Europeiska unionens rad, foretritt av M. Sims, E. Karlsson och F. Ruggeri

Laderchi, samtliga i egenskap av ombud,

svarande,

med stéd av:

Europeiska gemenskapernas kommission, foretriddd av J.-P. Keppenne, N. Yerrell
och M. Shotter, bida i egenskap av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

intervenient,

meddelar

DOMSTOLEN (stora avdelningen)

sammansatt av ordféranden V. Skouris, avdelningsordférandena P. Jann, C.W.
A. Timmermans, A. Rosas och K. Schiemann samt domarna S. von Bahr, J.N. Cunha
Rodrigues, R. Silva de Lapuerta (referent), K. Lenaerts, P. Karis, E. Juhdsz, A. Borg
Barthet och M. Ilesi¢,

generaladvokat: J. Kokott,
justitiesekreterare: byradirektoren K. Sztranc,

efter det skriftliga férfarandet och forhandlingen den 3 maj 2005,

och efter att den 8 september 2005 ha hort generaladvokatens forslag till avgérande,
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foljande

Dom

Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland har yrkat att domstolen skall
ogiltigforklara Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2065/2003 av den
10 november 2003 om rékaromer som anviinds eller #r avsedda att anvéndas i eller
pé livsmedel (EUT L 309, s. 1) (nedan kallad den omtvistade forordningen).

Genom beslut av domstolens ordférande den 24 juni 2004 tillits Europeiska
gemenskapernas kommission att intervenera till stéd for parlamentets och radets
yrkanden.

Tillimpliga bestimmelser

I rédets direktiv 88/388/EEG av den 22 juni 1988 om tillnirmning av medlems-
staternas lagstiftning om aromer fér anvindning i livsmedel och om ursprungs-
material vid framstéllning av sidana aromer (EGT L 184, 5. 61; svensk specialutgava,
omrdde 13, volym 17, s. 77) (nedan kallat direktivet) foreskrivs i artikel 3 att
medlemsstaterna skall vidta alla nédviindiga atgirder for att sékerstilla att aromerna
inte marknadsfors eller anviinds om de inte féljer bestimmelserna i detta direktiv.
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Artikel 1 i den omtvistade forordningen, vars rittsliga grund ér artikel 95 EG, lyder
enligt foljande:

”1. Syftet med denna férordning &r att se till att den inre marknaden fungerar
effektivt for rokaromer som anviinds eller & avsedda att anvindas i eller pa
livsmedel, och den skall ligga till grund for ett gott skydd av manniskors hélsa och av
konsumentintressena.

2. Dirfor foreskrivs det i denna forordning

a) ett gemenskapsforfarande fér bedomning och godkédnnande av primira
rékkondensat och priméra tjirfraktioner fér anvindning som sidana i eller pd
livsmedel eller i framstillningen av rékaromderivat for anvindning i eller pa
livsmedel,

b) ett gemenskapsforfarande for att uppritta en lista 6ver i gemenskapen godkénda
priméra rokkondensat och priméra tjirfraktioner, med uteslutande av alla andra,
och villkoren for deras anvéindning i eller pé livsmedel.”

I enlighet med artikel 2 skall férordningen tillimpas pa rokaromer som anvénds eller
4r avsedda att anvindas i eller pa livsmedel, pd ursprungsmaterial for framstéllning
av rokaromer, de forhallanden under vilka rokaromer framstills samt pa livsmedel i
eller pé vilka rékaromer forekommer.
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Artikel 4 i den omtvistade férordningen, som #r rubricerad ”Allminna krav for
anvéndning och sékerhet”, lyder som foljer:

”1. Anvéindningen av rékaromer i eller p3 livsmedel far godkinnas endast om det i
tillrdcklig grad ér visat att

— anvindningen inte medfor ndgon risk fér ménniskors hilsa,

— anvindningen inte vilseleder konsumenterna.

Varje godkénnande far forenas med sirskilda anvindningsvillkor,

2. Ingen far p& marknaden sldppa ut en rékarom eller ett livsmedel i eller pa vilket
en rokarom forekommer, om inte rokaromen 4r en primirprodukt som godkénts i
enlighet med artikel 6 eller om den inte hirrér fran en sadan, eller om de villkor for
anvéndning som foreskrivs i godkdnnandet enligt denna forordning inte efterlevs.”

I artikel 5 i den omtvistade forordningen, i vilken ett visst antal produktions-
betingelser for tillverkning av trd som anvéinds for framstillning av primérprodukter
uppstills, foreskrivs:

"1, Det trd som anvinds for framstillning av primérprodukter far inte, vare sig
avsiktligt eller oavsiktligt, ha behandlats med kemiska #mnen under sex ménader
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nirmast fore avverkning eller efter denna, annat &n om det kan pavisas att det &mne
som anviints vid behandlingen inte ger upphov till potentiellt toxiska &mnen vid
forbréanning.

Den som skipper ut primirprodukter pa marknaden skall med lampliga intyg eller
dokumentation kunna visa att kraven i forsta stycket &r uppfyllda.

2. Villkoren for framstillning av primirprodukter faststills i bilaga I. Den icke
vattenldsliga oljefasen, som #r en biprodukt av processen, fir inte anvindas vid
framstillningen av rokaromer.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av annan gemenskapslagstiftning far
primérprodukter vidarebearbetas genom limpliga fysikaliska processer for framstéll-
ning av rékaromderivat. Vid oenighet om huruvida en sérskild fysikalisk process ér
lamplig, far ett beslut fattas i enlighet med forfarandet i artikel 19.2.”

Det sistnimnda forfarandet, kallat "det foveskrivande forfarandet”, fastslas i
artiklarna 5 och 7 i radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de
forfaranden som skall tillimpas vid utdvandet av kommissionens genomforandebe-
fogenheter (EGT L 184, s. 23).

I enlighet med artikel 6.1 i den omtvistade forordningen skall kommissionen, i
enlighet med det foreskrivande forfarandet, uppritta en lista dver i gemenskapen
godkinda primirprodukter, med uteslutande av alla andra, for anvéndning som
sadana i eller pa livsmedel och/eller for framstillning av rokaromderivat (nedan
kallad positivlistan).
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I enlighet med artikel 7 i férordningen skall sékanden, for att fa en primérprodukt
upptagen pd denna positivlista, limna in en ansokan till den behériga myndigheten i
en medlemsstat. Ans6kan skall bland annat tféljas av en motiverad forsikran om
att produkten uppfyller kraven i artikel 4.1 forsta strecksatsen i forordningen,

I enlighet med artikel 8.1 i den omtvistade férordningen skall den Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad livsmedelssikerhetsmyndigheten)
inom sex ménader frin mottagandet av en giltig ansékan avge ett yttrande om
huruvida produkten och dess avsedda anvindning uppfyller kraven i artikel 4.1 i
férordningen. I enlighet med punkt 4 i samma artikel kan yttrandet, om det i detta
tillstyrks att den utvirderade produkten godkinns, innehalla villkor eller begriins-
ningar som knyts till anvindningen av den utvérderade primérprodukten. I punkt 5 i
den ndmnda artikeln fastslés att detta yttrande skall Iimnas till kommissionen,
medlemsstaterna och sékanden.

Gemenskapens godkénnande och upprittandet av positivlistan regleras i artiklarna 9
och 10 i den omtvistade férordningen.

I enlighet med artikel 9.1 i forordningen skall kommissionen, inom tre manader fran
det att den har mottagit livsmedelssikerhetsmyndighetens yttrande, utarbeta ett
forslag till en atgdrd som skall vidtas avseende ansékan om att en primérprodukt
skall upptas pa positivlistan, med hénsyn till kraven i artikel 4.1 i forordningen,
gemenskapens lagstiftning och andra legitima faktorer som har betydelse for
drendet.

Den néimnda atgérden skall antingen vara ett utkast till forordning om upprittande
av ursprungslistan éver godkinda primérprodukter eller dndring av denna, eller ett
utkast till beslut om avslag pa ansékan om att den aktuella produkten skall uppforas
pé positivlistan.
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Nir ett godkénnande beviljas giller det i hela gemenskapen under tio ar. I enlighet
med artikel 11 i den omtvistade férordningen kan ett godkidnnande &ndras genom
att den som innehar godkiinnandet anséker om detta hos den behériga myndigheten
i medlemsstaten. I enlighet med artikel 12 i forordningen kan godkénnandet dven
forlingas om innehavaren av godkénnandet limnar in en ansdkan om detta till
kommissionen.

Talan

Forenade kungariket har yrkat att domstolen skall ogiltigforklara den omtvistade
forordningen och forplikta parlamentet och rédet att ersitta rittegingskostnaderna
och har till stéd harfor anfort att artikel 95 EG inte r ndgon lamplig réttslig grund
for forordningen.

Parlamentet och radet, med stéd av kommissionen, har yrkat att domstolen skall
ogilla talan och férplikta Forenade kungariket att ersitta rittegdngskostnaderna.

Parternas argument

Forenade kungariket har gjort gillande att artikel 95 EG inte utgér en korrekt
rittslig grund for den omtvistade forordningen, eftersom forordningen inte innebér
att de nationella lagstiftningarna tillnirmas, utan att ett centralt forfarande pa
gemenskapsniva infors for godkidnnande av rokaromer for livsmedel. Den lagstift-
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ningsbefogenhet som foljer av artikel 95 EG #4r emellertid en befogenhet att
harmonisera nationella lagstiftningar och inte en befogenhet att uppritta
gemenskapsorgan eller att tilldela sidana organ uppgifter, eller att faststilla
forfaranden for godkénnande av listor éver godkinda produkter.

Forenade kungariket har medgett att en &tgéird som har antagits med stod av artikel
95 EG kan innehalla bestimmelser vilka inte i sig innebér att de nationella
lagstiftningarna harmoniseras, om dessa bestimmelser endast innehaller delar som
dr av underordnad betydelse i forhéllande till bestimmelserna om harmonisering
eller som syftar till att genomféra sidana bestimmelser.

Forenade kungariket har dessutom hévdat att iven om det visserligen &r tillitet att
harmonisera de nationella lagstiftningarna genom en gemenskapsférordning, skall
en sddan férordning emellertid leda till ett resultat som skulle ha kunnat uppnas om
identiska lagstiftningar hade antagits samtidigt i medlemsstaterna. Utviirderings-
systemet for rokaromer som foreskrivs i den omtvistade forordningen 4r emellertid
en gemenskapsmekanism som ingen medlemsstat enskilt hade befogenhet att
uppritta. Ett sddant system kan dérfor inte i sig anses som en harmoniseringsatgird.

Forenade kungariket anser att &ven om man antar att de atgirder som foreskrivs i
den omtvistade forordningen ér atgérder "for tillnirmning” i den mening som avses i
artikel 95 EG, innebir de inte att “de visentliga delarna” eller ”"standardnormerna”
for anvindning och saluféring av rékaromer harmoniseras. Bestimmelserna i
férordningen lamnar namligen fragan om vilka rékaromer som #r godkinda och pa
vilket sitt de skall utvirderas helt ppen. En tillverkare eller en nationell myndighet
kan salunda inte, pa grundval av bestimmelserna i forordningen, bedéma om en viss
rékarom &r godkénd eller inte.
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Avseende de uppgifter som kommissionen tilldelas inom ramen fér det fore-
skrivande forfarandet, har Forenade kungariket anfort att enligt artikel 202 EG kan
kommissionen visserligen spela en roll vid genomfdrandet av atgirder som har
antagits med stdd av artikel 95 EG. Detta kan dock endast ske under férutsittning
att ett sadant agerande betecknas som “genomforande” av nimnda atgérder.

Forenade kungariket har medgett att artiklarna 4 och 5 i den omtvistade
forordningen, jimforda med bilaga I till denna, innehaller ett visst antal enhetliga
villkor som rokaromerna skall uppfylla. Dessa villkor utgér emellertid inte en
uppsittning normer fér dessa #mnen, inom ramen for vilken utvdrderingsforfa-
randet endast innebir att produkterna jimférs med en rad villkor som fastslas i
forordningen. Kravet i artikel 4.1 i forordningen, att produkterna inte skall utgéra
nagon risk for manniskors hilsa, dr ett viktigt men inte tillréckligt tydligt villkor. P&
samma sitt utgor de produktionsmetoder som réknas upp i bilaga I till forordningen
langt ifrdn en uttémmande forteckning.

Férenade kungariket har gjort géllande att livsmedelssiikerhetsmyndigheten, nér den
bildar sig en uppfattning om huruvida en viss produkt ér ofarlig for ménniskor, och
kommissionen, nir den antar ett beslut i detta avseende, inte skall begrénsa sig till
att undersbka om framstillningsmetoderna som riknas upp i bilaga I till den
omtvistade forordningen har efterféljts. Enligt Forenade kungariket ar det
nédvindigt att tillhandahalla uppgifter som gér mycket lingre &n att endast visa
att denna bilaga har efterfoljts, som till exempel detaljer avseende primérproduktens
kemiska sammansittning och toxiska data.

Forenade kungariket har i detta avseende tillagt att omsténdigheten att framstall-
ningsmetoderna som foreskrivs i nimnda bilaga efterfoljs inte sikerstiller att
produkten #r ofarlig fér ménniskor. Livsmedelssikerhetsmyndighetens sikerhets-
bedémning av produkten och kommissionens "riskhantering” kréver en fordjupad
analys av experter pd omradet.
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Forenade kungariket fastslir att den enda lampliga rittsliga grunden for den
omtvistade forordningen &r artikel 308 EG.

Parlamentet har anfort att de nationella bestimmelserna om rékaromer som
anvéinds i livsmedel harmoniseras genom den omtvistade forordningen och att
artikel 95 EG utgor en lamplig och tillricklig rittslig grund for att infora det
godkidnnandeforfarande som foreskrivs i denna férordning,

Parlamentet har framhallit att det enligt artikel 95 EG inte krivs att de relevanta
nationella bestimmelserna harmoniseras av atgirderna i sig. En réttslig tillndrmning
av dessa bestdimmelser kan némligen ske antingen genom lagstiftningen i sig eller
genom bestimmelser som har antagits med stéd av denna eller bade och. Artikel 95
EG medfor inte nagon skyldighet for gemenskapslagstiftaren att i detalj faststilla
atgirder som "tillndrmar” medlemsstaternas lagstiftningar, och denna bestimmelse
ger lagstiftaren ett utrymme for skonsmissig beddmning avseende den lagstift-
ningsteknik som skall anvindas, sdrskilt ndr det &r friga om att uppritta en
harmoniserad lista 6ver godkiinda produkter, under forutsittning att de visentliga
delarna av omréadet som skall regleras innefattas i den grundliggande rittsakten.

Parlamentet har i detta avseende tillagt att gemenskapslagstiftaren inte #r skyldig att
pé ett uttdmmande sitt i primérrétten uppstilla en rad kriterier som #r s tydliga att
de kan tillimpas sjilvstindigt.

Parlamentet har understrukit att den omtvistade férordningen innebdr att de
nationella lagstiftningarna tillndrmas nir det giller de mest grundliggande

I-10584



31

32

33

FORENADE KUNGARIKET MOT PARLAMENTET OCH RADET

aspekterna av anvindningen och utslippandet pa marknaden av rokaromer,
nimligen faststillande av villkor fér anvindning av dessa aromer i eller pa livsmedel
och férbud mot att pA marknaden sldppa ut icke godkinda rékaromer eller sidana
som inte uppfyller dessa villkor.

Parlamentet har gjort gillande att avsaknaden av ett enhetligt tillvigagéngssitt for
sikerhetsbedomning av rékaromer innebiir att gemenskapslagstiftaren inte av
objektiva vetenskapliga skil kunde uppritta en uttdmmande lista dver godkinda
produkter i sjilva den omtvistade forordningens text. Under dessa férutsittningar
och for att sikra en hog skyddsniva av minniskors hélsa och samtidigt sikra den fria
rorligheten for varor som innehéller rokaromer, var gemenskapslagstiftaren tvungen
att foreskriva att listan 6ver godkinda produkter skulle upprittas pa grundval av en
toxikologisk undersékning av varje aktuell produkt samt att kommissionen skulle
ges i uppdrag att gora detta.

Parlamentet anser att den omtvistade férordningen inte innehaller nagon
bestimmelse som tyder pa att utviirderingsforfarandet innebir négonting annat an
ett medel for att uppna ett syfte, det vill siga en harmoniserad lista 6ver godkénda
primirprodukter som giller i hela gemenskapen, for att forbittra den inre
marknadens funktion.

Radet anser att den omtvistade forordningen omfattas av tillimpningsomradet for
artikel 95 EG, eftersom det i forordningen faststills harmoniserade materiella
bestimmelser avseende rékaromernas innehall, genom att det foreskrivs fran vilken
typ av primirprodukter réken skall utvinnas. I forordningen faststills &ven andra
harmoniserade bestimmelser om identifikation av primérprodukter, harmoniserade
materiella villkor fér vilka vetenskapliga bevis som krévs for att anstéka om
godkinnande av att primérprodukter avsedda att anvéndas i rokaromer upptas pé
positivlistan, godkinnandenas verkningar samt om allménhetens tillging till
relevanta uppgifter, konfidentialitet och dataskydd.
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Rédet har papekat att den omtvistade férordningen siledes inte avviker fran den
princip som géller for gemenskapslagstiftning om livsmedel, enligt vilken det skall
finnas en avgrinsning mellan tillhandah&llandet av oberoende vetenskaplig
sakkunskap (riskbedémning) och beslutsfattandet (riskhantering).

Radet har gjort gillande att godkinnande for hela gemenskapen av produkter som
rékaromer kréver komplicerade vetenskapliga bedémningar. Det skulle vara
praktiskt taget omdjligt att utforma ett rittsligt instrument i vilket alla tekniska
parametrar beskrevs pa ett sadant detaljerat sitt att det inte skulle finnas nagot
utrymme for skon vid dessa bedémningar.

Rédet har medgett att det méste sdkerstillas att villkoren i artikel 202 EG och i
beslut 1999/468 foljs nir genomforandebefogenheter delegeras. Detta giller sérskilt
skyldigheten att faststilla de “visentliga delarna” inom det omrdde som skall
regleras. Nér det giller komplicerade tekniska fragor fir lagstiftaren tilldela
kommissionen langtgaende genomforandebefogenheter, och begreppet de visentliga
delarna skall dérfor inte tolkas restriktivt. I det forevarande fallet 4r godkinnande-
forfarandet ingenting annat én ett forfarande som syftar till att genom genom-
forandeatgirder uppfora de dmnen som uppfyller de materiella kraven i den
omtvistade forordningen pa positivlistan.

Kommissionen har papekat att det i allminna ordalag i artikel 95 EG hinvisas till
"dtgarder for tillndrmning” av nationella bestimmelser snarare dn till "tillnirm-
ningstgirder”. Medan det sistnimnda uttrycket motsvarar bestimmelser genom
vilka det sker en direkt tillndrmning av de nationella lagstiftningarna, #r ordalydelsen
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i artikel 95 EG mycket vidare och limnar frigan 6ppen om vilken lagstifiningsteknik
som skall anvindas for att uppna detta resultat. Det enda villkoret for att anvinda
artikel 95 EG ir att de vidtagna atgirderna utgér atgérder "for” tillndrmning av
nationella bestimmelser, pa sa sitt att de skall leda till en tillndrmning, men under
forutsittning att detta kriterium &r uppfyllt kan gemenskapslagstiftaren vilja den
mekanism som #r mest limplig for de sérskilda forhdllandena.

Harav foljer enligt kommissionen att en dtgird som vidtas med stod av artikel 95 EG
mycket vil kan innefatta en tvistegsprocess, som den som har inforts genom den
omtvistade férordningen, dér ett godkénnandeforfarande inrdttas endast i syfte att,
som slutligt mal, skapa en harmoniserad lista 6ver godkidnda primérprodukter,
eftersom det ror sig om en atgird som leder direkt till en tillndrmning av de
nationella bestimmelserna om de aktuella produkterna.

Kommissionen har understrukit att tvistegsprocessen i detta fall 4r ett val avvigt
och vetenskapligt tillvigagingssitt, eftersom det &r nédvéndigt att uppritta en lista
som pi samma ging #r detaljerad, 6ppen och kan &ndras beroende pa den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen. Det hade namligen varit oméjligt — och
meningslost — att i sjélva texten i den omtvistade forordningen uppritta en lista
over alla godlkiinda primérprodukter.

Av detta drar kommissionen slutsatsen att med beaktande av de manga tekniska
kraven pd nddvindiga toxikologiska bedomningar var gemenskapslagstiftaren
tvungen att uppritta ett system som innehaller en sikerhetsbeddmning av
primérprodukterna fran fall till fall och ett gradvist uppréttande av en harmoniserad
lista p& grundval av de materiella kriterierna i den omtvistade férordningen.
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Domstolens bedomning

Réckvidden av artikel 95 EG

Det foljer av domstolens réttspraxis att gemenskapslagstiftaren har ritt att med stéd
av artikel 95 EG vidta ldmpliga dtgiirder i &verensstimmelse dels med artikel 95.3
EG, dels med de rittsprinciper som anges i EG-férdraget eller som har faststillts i
réttspraxis, ndr det foreligger handelshinder, eller nér det #r sannolikt att sidana
hinder kommer att uppsta i framtiden, pa grund av att medlemsstaterna har vidtagit
eller r i fird med att vidta olikartade &tgirder med avseende pa en vara eller en
kategori av varor, varvid olika grad av skydd sikerstills, vilket i sin tur medfor att
varan eller varorna i friga hindras att cirkulera fritt inom gemenskapen (domarna av
den 14 december 2004 i mal C-434/02, Arnold André, REG 2004 s. 1-11825,
punkt 34, och i mal C-210/03, Swedish Match, REG 2004, s. I-11893, punkt 33, och
dom av den 12 juli 2005 i de férenade malen C-154/04 och C-155/04, Alliance for
Natural Health m.fl., REG 2005 s. I-6451, punkt 32).

[ forevarande fall kan det konstateras att enligt vad som anges i femte skilet i
forordningen, vilket inte har ifrigasatts av Férenade kungariket, forelag det, nir
forordningen antogs, skillnader mellan nationella lagar och andra forfattningar som
giller bedémning och godkinnande av rokaromer, och dessa skillnader kunde
hindra den fria rérligheten for dessa produkter och ligga grunden till ojimlik och
illojal konkurrens.

Mot denna bakgrund var det motiverat att gemenskapslagstiftaren beslutade om
dtgirder med stod av artikel 95 EG, i frdga om rékaromer som anvinds eller #r
avsedda att anviindas i eller p livsmedel.
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w  Som generaladvokaten har papekat i punkt 18 i sitt forslag till avgdrande, kan denna

45

46

47

bestimmelse endast anvindas som rittslig grund om det av rittsakten framgér och
objektivt kan pavisas att den syftar till att forbittra villkoren for upprittandet av den
inre marknaden och dess funktion.

EG-fordragets upphovsméin har med uttrycket atgirder for tillndrmning i artikel 95
EG velat ge gemenskapslagstiftaren ett utrymme for skonsmissig beddmning —
beroende pa det dvergripande sammanhanget och de sirskilda foérhallanden som
rader pa det omrade som skall harmoniseras — avseende den mest lampliga
tillndrmningstekniken fér att uppnd onskat resultat, sarskilt inom omraden som
kinnetecknas av komplicerade tekniska sérdrag.

Detta utrymme kan sérskilt anviindas for att vilja den mest limpliga tillndrmnings-
tekniken nér den tilltinkta tillnarmningen kréver att fysiska, kemiska och biologiska
analyser utfors och att vetenskaplig utveckling inom det aktuella omradet beaktas.
Sadana analyser som avser produktsiikerhet uppfyller ndmligen det mal som élagts
gemenskapslagstiftaren enligt artikel 95.3 EG, vilket &r att sikerstilla en hog
halsoskyddsniva.

Nir gemenskapslagstiftaren foreskriver en harmonisering i flera steg, som bestar i
att exempelvis faststilla ett antal viisentliga kriterier, som riknas upp i en
grundfoérordning, och i att dérefter gora en vetenskaplig bedémning av de aktuella
amnena och anta en positivlista dver dmnen som &r godkinda i hela gemenskapen,
skall tva villkor vara uppfyllda.
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For det forsta dr gemenskapslagstiftaren skyldig att i den grundliggande rittsakten
reglera de visentliga delarna av den aktuella harmoniseringsatgirden.

For det andra skall mekanismen for att genomfora dessa delar vara konstruerad sa,
att den leder till en harmonisering i den mening som avses i artikel 95 EG. Sa r
fallet nér gemenskapslagstiftaren foreskriver detaljerade regler for hur beslut skall
fattas i varje skede av ett sadant godkdnnandeforfarande och pa ett exakt sitt
faststiller och begrinsar de befogenheter som tillkommer kommissionen i egenskap
av den instans som skall fatta det slutgiltiga beslutet. S& #r sdrskilt fallet nir
harmoniseringen i friga bestdr i att uppritta en lista 6ver produkter som &r
godkiinda i hela gemenskapen, med uteslutande av alla andra produkter.

En sédan tolkning av artikel 95 EG bekriftas dessutom av att kommissionen, enligt
sjdlva lydelsen i punkterna 4 och 5 i denna artikel, har befogenhet att besluta om
harmoniseringsatgirder. Hénvisningen till kommissionens befogenhet i de ovan-
némnda punkterna i artikel 95 EG, jimférd med punkt 1 i denna artikel, innebér
néimligen att en réttsakt som gemenskapslagstiftaren antar med stéd av artikel 95
EG, i enlighet med medbeslutandeforfarandet i artikel 251 EG, kan begrinsas till att
faststilla de visentliga bestdimmelserna for att uppni mal som &r knutna till
upprittandet av den inre marknaden och dess funktion inom det berérda omradet,
medan kommissionen ges befogenhet att besluta om de harmoniseringstgirder
som behdvs for att den aktuella rittsakten skall kunna genomforas. )

Huruvida den omtvistade frordningen kan anses utgora en harmoniseringsatgard i
den mening som avses i artikel 95 EG

Med beaktande av det ovanstéende skall det prévas huruvida den omtvistade
férordningen uppfyller de tvé villkor som anges i punkterna 48 och 49 i denna dom
for att betraktas som en harmoniseringsatgird i den mening som avses i artikel 95
EG.
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”

Domstolen konstaterar inledningsvis att det omréide som harmoniseras genom den
omtvistade forordningen uppvisar sddana drag som uppriknas i punkt 46 i denna
dom. I sjitte till nionde skilen i férordningen hénvisas niamligen till de sirdrag som
rékaromer som anvdnds i livsmedel uppvisar, sdrskilt komplexiteten i rokens
kemiska sammansittning, de eventuellt toxikologiska egenskaperna hos dessa
amnen och tillhérande produktionsmetoder.

Nir det giller det forsta villkoret, som anges i punkt 48 i denna dom, skall det
undersékas om forordningen innehdller de vésentliga delarna rorande tillndrm-
ningen av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar som reglerar de sirdrag
som rékaromer som anvinds eller dr avsedda att anvéndas i eller pa livsmedel
uppvisar.

I detta hiinseende skall det erinras om att det framgar av artikel 1.2 i den omtvistade
forordningen att det i denna foreskrivs vilka parametrar som skall anvindas for
bedémning och godkéinnande av priméra rokkondensat och priméra tjirfraktioner
for anvindning som sidana i eller pi livsmedel eller i framstillningen av
rokaromderivat for anvindning i eller pa livsmedel.

Sasom framgar av artikel 4.1 i férordningen, skall dessutom de tva grundliggande
sikerhetsforeskrifterna i denna bestimmelse vara uppfyllda innan rékaromer kan
godkinnas i hela gemenskapen. Anvéindningen av rékaromer i eller pd livsmedel far
némligen godkinnas endast om det ir visat att anvindningen inte medfor nigon risk
for minniskors hilsa. Hirtill kommer att godkinnande endast beviljas om
anvindningen av de nimnda #mnena inte vilseleder konsumenterna.
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Det skall dven framhallas att det i artikel 5.1 i den omtvistade forordningen
foreskrivs atskilliga villkor som trd som anvinds for framstilining av primir-
produkter skall uppfylla. Villkoren fér framstillning av primérprodukter faststills
enligt punkt 2 i némnda artikel i bilaga I till férordningen. I bilagan fastslas vilka
produkter som réken skall framstillas av, vilka tillsatser som #r tillitna vid
férbrdnningsprocesser, forbrinningstekniker, erforderlig miljé, maximal forbrén-
ningstemperatur, sdttet som roken skall kondenseras pa, kondensatens kemiska
sammansittning och hogsta tillaitna halt av vissa dmnen samt andra faktorer som
styr produktionsprocessen.

Uppgifter om den vetenskapliga utvirderingen av primarprodukterna skall for 6vrigt
finnas med i ansékan om godkinnande, som skall utformas enligt artikel 7 i
forordningen jamford med bilaga II till denna. I artikel 9.4~9.6 och artiklarna 13-16
i den omstvistade forordningen faststills dessutom harmoniserade bestimmelser om
verkningarna av beviljade godkdnnanden, om dirav foljande rittigheter och
skyldigheter, om identifikation och sparbarhet av primarprodukter samt om
allménhetens tillgang, konfidentialitet av vissa uppgifter och dataskydd.

Av detta foljer att den omtvistade férordningen innehaller de vésentliga delar som
kénnetecknar en harmoniseringsatgard.

Av detta foljer dven, i motsats till vad Férenade kungariket har havdat, att den
némnda forordningen inte har som sidoeffekt att harmonisera marknadsvillkoren
inom gemenskapen (se i detta hinseende dom av den 18 november 1999 i
mdl C-209/97, kommissionen mot rddet, REG 1999, s. I-8067, punkt 35), utan syftar
till att tillnirma medlemsstaternas lagar och andra forfattningar pa omradet for
rokaromer.
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Avseende det andra villkoret, som anges i punkt 49 i denna dom, skall det erinras om
att det godkinnandeférfarande pd gemenskapsniva som foreskrivs i den omtvistade
forordningen faststills i forordningens artikel 19.2, i vilken det hénvisas till
artiklarna 5 och 7 i beslut 1999/468, som ett "foreskrivande forfarande”.

Domstolen konstaterar hirvid att det féljer av artiklarna 7 och 9 i den omtvistade
forordningen att det, efter det att en ansdkan om att en primirprodukt skall upptas
pa positivlistan har ingetts och att den behériga nationella myndigheten har sént
denna ansékan till livsmedelssikerhetsmyndigheten, ankommer pa kommissionen
att préva om produkten uppfyller utvirderingskriterierna i artiklarna 4 och 5 i
forordningen, jaimférda med bilagorna I och II till densamma.

Det foljer av en sadan rittslig ram att livsmedelssikerhetsmyndighetens och
kommissionens uppgifter inte endast #r tydligt faststillda genom bestdmmelserna i
den omtvistade forordningen, utan ocksa att forfarandet som foreskrivs déri leder till
att en positivlista dver imnen som #r godkinda i hela gemenskapen antas.

Forfarandet som foreskrivs i den nimnda férordningen dr dérfor ett limpligt medel
for att uppna den énskade tillnarmningen, nimligen att en positivlista éver de
dmnen som #r godkinda i hela gemenskapen upprittas.

Mot bakgrund av det ovanstiende konstaterar domstolen att artikel 95 EG &r den
korrekta rittsliga grunden fér den omtvistade forordningen. Talan skall féljaktligen
ogillas.
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Rittegangskostnader

Enligt artikel 69.2 i rittegéngsreglerna skall tappande part forpliktas att ersitta
rittegdngskostnaderna, om detta har yrkats. Parlamentet och radet har yrkat att
Forenade kungariket skall forpliktas att ersitta rittegangskostnaderna. Eftersom
Férenade kungariket har tappat malet, skall yrkandet bifallas. Kommissionen skall i
enlighet med artikel 69.4 i rittegangsreglerna bira sin rittegangskostnad.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (stora avdelningen) foljande:

1) Talan ogillas.

2) Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland forpliktas att
ersiitta riittegangskostnaderna,

3) Europeiska gemenskapernas kommission skall bira sin riittegingskostnad.

Underskrifter
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