ASAHI VET MOT KOMMISSIONEN

BESLUT MEDDELAT AV FORSTAINSTANSRATTENS ORDFORANDE
den 5 juli 2001 *

I mal T-55/01 R,

Asahi Vet SA, Barcelona (Spanien), foretritt av advokaten C. Bittner,

sokande,

med stod av

Konungariket Spanien, foretritt av advokaten M. Lopez-Monis Gallego, med
delgivningsadress i Luxemburg,

intervenient,

* Rittegingssprak: tyska.
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mot

Europeiska gemenskapernas kommission, féretridd av G. Braun och K. Fitch,
bada i egenskap av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

svarande,

angaende en ansokan om beviljande av preliminirt godkinnande fér Toyocerin
som fodertillsats betriffande vissa djur inom Europeiska unionen med undantag
av Sverige,

meddelar

FORSTAINSTANSRATTENS ORDFORANDE

foljande

Beslut

Tillampliga bestimmelser

Den 23 november 1970 antog ridet direktiv 70/524/EEG om fodertillsatser
(EGT L 270, s. 1; svensk specialutgava, omrdde 3, volym 3, s. 118). I bilaga I i
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nidmnda direktiv anges de tillsatser som i princip dr de enda vars forsiljning och
anvindning i djurfoder ir tillitna av medlemsstaterna med det enda forbehallet
att de i detta direktiv angivna villkoren fér deras anvindning iakttas. I bilaga II i
direktiv 70/524 riknas de tillsatser upp som under forutsittning att de uppfyller
vissa krav, undantagsvis och tillfilligt genom att undantag gors frin bestimmel-
serna i bilaga I kan tillitas av medlemsstaterna till den tidpunkt d3 erfarenheten
har visat om de definitivt kan tillitas, det vill siga huruvida de skall upptas i
bilaga I eller ej, vilket i det senare fallet leder till att de stryks fran bilaga II.

Direktiv 70/524 har idndrats flera ginger, bland annat genom radets
direktiv 96/51/EG av den 23 juli 1996 (EGT L 235, s. 39). 1 artikel 3a i
direktiv 70/524, inférd genom artikel 1.4 i direktiv 96/51, definieras villkoren for
beviljande av gemenskapsgodkinnande for en tillsats som anvinds i djurfoder.

I artikel 9e i direktiv 70/524, inférd genom artikel 1.4 i direktiv 96/51, med
rubriken ”Preliminirt godkinnande for hégst fyra eller fem ar”, anges foljande:

”1. Vad betriffar de tillsatser som avses i artikel 2 aaaa kan ett preliminirt
godkidnnande meddelas pa gemenskapsniva fér anvindning av en ny tillsats eller
en ny anvindning av en redan godkind tillsats, férutsatt att de villkor som anges 1
artikel 3a, punkterna b, c, d och e ir uppfyllda och férutsatt att dven det villkor
som anges i artikel 3a a dr uppfyllt. Dessa tillsatser finns upptagna i kapitel IV i
den forteckning som avses i artikel 9t b.
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2. Det preliminidra godkinnande som avses i punkt 1 far inte 6verstiga fyra ar
riaknat fran ikrafttradandet.

3. Preliminira nationella godkinnanden fir dven i fortsidttningen meddelas for
sddana tillsatser som avses i artikel 2 aaaa och som tagits upp i bilaga II fore
den 1 april 1998. De skall tas upp i kapitel IV i den forteckning som avses i
artikel 9t b. Tiden f6r det preliminira godkinnandet av dessa tillsatser far inte
overstiga fem ar, med beaktande av tiden f6r upptagande i bilaga I1.”

Genom beslut 76/791/EEG av den 24 september 1976 om inrittandet av en
vetenskaplig foderkommitté (EGT L 279, s. 35; svensk specialutgava, omrade 3,
volym 7, s. 192) tillsatte kommissionen en vetenskaplig kommitté f6r djurfoder.
Beslutet ersattes av kommissionens beslut 97/579/EG av den 23 juli 1997 om
inrdttande av vetenskapliga kommittéer for konsumenters hilsa och livsmedels-
sikerhet (EGT L 237, s. 18). I artikel 12 i beslutet féreskrivs foljande:

”1. De vetenskapliga kommittéer som inrittas enligt detta beslut skall ersitta de
nuvarande vetenskapliga kommittéerna enligt foljande:

b) Vetenskapliga kommittén for djurfoder skall ersitta den vetenskapliga
kommitté for djurfoder som inrittades genom... beslut 76/791...”

Det framgar av bilagan till beslut 97/579 att behorighetsomradet for Veten-
skapliga kommittén fér djurfoder omfattar ”vetenskapliga och tekniska fragor
som ror djurhilsa och foder, den allminna och hygieniska kvaliteten hos
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produkter av animaliskt ursprung samt tillimpningen av teknik inom djur-
utfodringen”.

Vidare anges foljande i artikel 8.1 i direktiv 70/524, i dess lydelse enligt
direktiv 96/51:

”Vetenskapliga foderkommittén, som inrittades genom... beslut 76/791..., har till
uppgift att bitrdida kommissionen i alla vetenskapliga frigor om fodertillsatser,
nir kommissionen begir det.”

Den stindiga foderkommitté som avses i artikel 23 i direktiv 70/524 inrittades
genom radets beslut 70/372/EEG av den 20 juli 1970 om inrittande av en stindig
foderkommitté (EGT L 170, s. 1; svensk specialutgdva, omride 3, volym 3, s. 60).
Den ir sammansatt av foretridare for medlemsstaterna och har en féretridare for
kommissionen till ordférande. Syftet med Stindiga foderkommittén ar att
uppritta ett forfarande for nira samarbete mellan medlemsstaterna och
kommissionen pa foderomrédet. Innan godkidnnande om avyttring av djurfoder
beviljas skall Stindiga foderkommittén horas.

I artikel 23 i direktiv 70/524, inférd genom artikel 1.1 i radets direktiv
84/587/EEG av den 29 november 1984 om indring av direktiv 70/524
(EGT L 319, s. 13; svensk specialutgava, omrdde 3, volym 65, s. 53) och senast
dndrad genom bilagal till akten om villkoren fér Konungariket Norges,
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Republiken Osterrikes, Republiken Finlands och Konungariket Sveriges
anslutning till de fordrag som ligger till grund fér Europeiska unionen och om
anpassning av férdragen (EGT C 241, 1994, s. 155) foreskrivs foljande:

”1. Nir det forfarande som faststills i denna artikel skall tillimpas skall
ordforanden utan dréjsmal hinskjuta drendet till Stindiga foderkommittén...
antingen pa eget initiativ eller pa begiran av foretradaren for en medlemsstat.

2. Kommissionens féretridare skall foreligga [Stindiga] kommittén ett forslag
till atgdrder. Kommittén skall yttra sig over forslaget inom den tid som
ordféranden bestimmer med hinsyn till hur brddskande fragan ir. Den skall
fatta sitt beslut med den majoritet som enligt artikel 148.2 i fordraget skall
tillimpas vid beslut som rddet skall fatta pa forslag av kommissionen.
Medlemsstaternas roster skall vigas enligt fordragets artikel 148.2. Ordféranden
fir inte rosta. '

3. Kommissionen skall sjilv anta forslaget och omedelbart genomfoéra det om
detta tillstyrkts av [Stindiga] kommittén. Om forslaget inte har tillstyrkts av
kommittén eller om inget yttrande avges, skall kommissionen utan dréjsmal
foresld radet vilka atgirder som skall vidtas. Radet skall fatta sitt beslut med
kvalificerad majoritet. Om radet inte har fattat nagot beslut inom tre manader
fran det att forslaget mottagits skall kommissionen sjilv besluta att de foreslagna
atgirderna skall vidtas omedelbart, sdvida inte rddet med enkel majoritet har
avvisat forslaget.”

I - 1940



ASAHI VET MOT KOMMISSIONEN

Forfarandet for beviljande av gemenskapsgodkinnande foér en fodertillsats
definieras mer specifikt i artikel 4 i direktiv 70/524, inférd genom artikel 1.4 i
direktiv 96/51:

”1. For att erhilla gemenskapsgodkinnande for en substans eller for en beredning
i egenskap av tillsats eller f6r en ny anvindning av en redan tilliten tillsats, skall
den som soker godkinnandet vilja en medlemsstat som vid granskningsforfa-
randet skall redogéra for innehdllet i den dokumentation som sokanden har
upprittat i enlighet med bestimmelserna i radets direktiv 87/153/EEG av den
16 februari 1987 om antagande av riktlinjer for att utvirdera tillsatser i
djurfoder. Om sokanden ir etablerad i tredje land, skall han ha ett ombud i
gemenskapen.

4. Medlemsstaterna forfogar 6ver en tidsfrist av sextio dagar riknat fran den dag
dd dokumentationen 6versindes till dem for att kontrollera att dokumentationen
ar utformad i 6verensstimmelse med bestimmelserna i direktiv 87/153/EEG och,
i forekommande fall, till kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna skriftligen
overlimna sina synpunkter. Om vid utgingen av den tidsfrist som avses i forsta
stycket inga invindningar har gjorts férfogar kommissionens foretridare 6ver en
tidsfrist av trettio dagar for att fora upp ansokan om godkinnande pa Stindiga
foderkommitténs dagordning.

5. Om det efter samrad inom Stindiga foderkommittén anses att dokumentatio-
nens utformning inte uppfyller de krav som stills, skall en foretridare for
kommissionen underritta den som ansoker om gemenskapstillstind och rappor-
torsmedlemsstaten. I forekommande fall skall en ny -ansokning inges i enlighet
med punkterna 1, 2 och 3.
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6. Kommissionen skall se till att beslut i enlighet med forfarandet i artikel 23
fattas om ansékan om gemenskapsgodkinnande inom 320 dagar efter det att
ansokan i enlighet med punkt 4 andra stycket forts upp pa Stindiga foder-
kommitténs dagordning. Denna frist skall dock avbrytas om en medlemsstat
begir kompletterande upplysningar i Stindiga foderkommittén eller om Veten-
skapliga foderkommittén begir sidan. Om en ansékan om ett gemenskapsgod-
kinnande for en tillsats avslds eller bordliggs, skall sokanden samt
rapportorsmedlemsstaten underrittas av en foretrddare for kommissionen om
skilen till avslaget eller bordliaggningen.”

Bakgrund och forfarande

Sokanden ir ett dotterbolag till det japanska foretaget Asahi Vet Japan Co. Ltd
som utvecklat fodertillsatsen Toyocerin och som dr den enda tillverkaren i
virlden av denna tillsats. Sokanden tillverkar enbart denna tillsats i Spanien for
den europeiska marknaden och distribuerar den i Europa. Det 4r i denna
egenskap som sokanden samtidigt dr sokande i ett forfarande for att erhilla
gemenskapsgodkiannande for tillsatsen Toyocerin i enlighet med vad som
foreskrivs i direktiv 70/524.

Toyocerin ir ett preparat bestiende av mikroorganismer av stammen Bacillus
cereus var. toyoi som innehéller minst 1 x 10'® CFU (kolonibildande enheter) per
gram tillsats. Denna tillsats anvinds i Europa sedan mitten av §0-talet.

Sokanden ansokte den 26 april 1991 for férsta gingen om gemenskapsgodkin-
nande for Toyocerin. For detta indamdl ¢versinde sékanden en ansokan med
tillhérande handlingar till kommissionen, medlemsstaterna och Vetenskapliga
foderkommittén, genom Konungariket Spanien i egenskap av rapportorsmed-
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lemsstat. Ett prelimindrt godkidnnande for Toyocerin beviljades betriffande
slaktsvin, spadgrisar och suggor genom kommissionens direktiv 94/17/EG av den
22 april 1994 om indring av direktiv 70/524 (EGT L 105, s. 19; svensk
specialutgava, omrade 3, volym 56, s. 339), och Toyocerin skrevs in i bilaga II i
det senare direktivet. Detta tidsbegrinsade godkinnande forlingdes regelbundet
fram till den 21 april 1999, det vill siga under fem 4r efter det att det
ursprungliga preliminira godkidnnandet hade meddelats. Direfter beviljades inte
nagon mer forlangning av godkinnandet i enlighet med artikel 9¢ punkt 3 i
direktiv 70/524 varigenom de preliminira godkdnnandena begrinsas till att gilla
hogst fem ar.

Sokanden ingav den 16 oktober 1995 en ansékan om godkinnande for Toyocerin
som fodertillsats betriffande slaktkycklingar, virphons, kalvar, slaktboskap,
slaktkaniner och avelskaniner. Toyocerin godkindes preliminirt i foder fér dessa
djurarter genom kommissionens forordning (EG) nr 1411/1999 av den 29 juni
1999 om godkinnande av nya fodertillsatser och nya anvindningsomriden for
fodertillsatser (EGT L 164, s. 56). Detta preliminira godkinnande forlingdes till
den 20 februari 2001 genom kommissionens foérordning (EG) nr 2697/2000 av
den 27 november 2000 om provisoriska godkinnanden av fodertillsatser
(EGT L 319, s. 1).

Efter den 21 april 1999 di det preliminira godkinnandet for Toyocerin
betriffande slaktsvin, spadgrisar och suggor lopte ut, undersoktes tillsatsen vid
flera tillfillen av Vetenskapliga foderkommittén och Stindiga foderkommittén.

En sdrskild arbetsgrupp som tillsatts av Vetenskapliga foderkommittén studerade
den 2 juni 1999 uppgifterna om Toyocerin och avgav ett yttrande till f6rmén for
produktens effektivitet pd spadgrisar under tvd manaders dlder samt suggor. Det
gjordes en sammanfattning av denna undersokning som lades fram vid Veten-
skapliga foderkommitténs plenarsammantride den 10 juni 1999, varvid arbets-
gruppens slutsatser godtogs.
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Kommissionen upprittade saledes den 18 juni 1999 ett forslag till forordning vari
foreskrevs ett godkinnande pd obegrinsad tid for Toyocerin betriffande hogst
tvd manader gamla spadgrisar och suggor med retroaktiv verkan till den 21 april
1999, det vill sdga den dag da det preliminira godkinnandet lopte ut.

Konungariket Spanien erhéll den 22 juni 1999, i egenskap av rapportérsmed-
lemsstat, en skrivelse frdn kommissionen med begidran om ytterligare uppgifter
om Toyocerins effektivitet pa tva till fyra manader gamla spidgrisar.

Stindiga foderkommitténs sammantride dgde rum den 28 och den 29 juni 1999.
Under sammantridet bordlade kommittén antagandet av beslutet om ett
godkdnnande pa obegrinsad tid for Toyocerin enligt ovan nimnda férslag till
forordning med anledning av att den danska delegationen vid detta tillfille pa
nytt stillde frdgan angdende Toyocerins eventuella skadlighet. Delegationen
onskade fa veta om de stammar av Bacillus cereus som de vid tillverkningen av
Toyocerin anvinda mikroorganismerna tillhér kunde producera toxiner.

Konungariket Spanien 6versinde den 20 juli 1999, i egenskap av rapportérs-
medlemsstat och som svar pd kommissionens skrivelse av den 22 juni 1999,
kompletterande upplysningar angdende Toyocerins effektivitet pd tvd till fyra
mdnader gamla grisar. '

Efter att ha anmodat sékanden att 6versinda de bakteriestammar som anvinds
till Norge fér undersokning, uppgav den danska delegationen genom skrivelse av
den 8 oktober 1999, riktad till rapportérsmedlemsstaten, att den erhillit ett
uttdmmande svar pa frigan angdende Toyocerins eventuella skadlighet.
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Genom skrivelse av den 18 november 1999, som 6versindes till kommissionen,
begirde rapportorsmedlemsstaten att ansdkan om godkinnande fér Toyocerin
betriffande fyra manader gamla slaktsvin, spidgrisar i en alder av hégst tvd
manader och eventuellt tva till fyra ménader samt suggor skulle féras upp pa
dagordningen fér Stindiga foderkommitténs nista sammantride.

Kommissionen uppgav, genom skrivelse av den 16 februari 2000 riktad till
rapportorsmedlemsstaten, att den anmodat Vetenskapliga foderkommittén att pa
nytt undersdka den eventuella skadligheten hos alla Bacillusprodukter och att
faststilla vilka uppgifter som maste tillhandahillas f6r att de stammar som
eventuellt ar farliga skall kunna karaktiriseras. Kommissionen angav dven att
den i avvaktan pa Vetenskapliga foderkommitténs stillningstagande rérande
Toyocerins eventuella skadlighet inte kunde foresld Stindiga foderkommittén
antagandet av ett beslut angdende ansékan om ett godkinnande pa obegrinsad
tid for Toyocerin som fodertillsats betriffande slaktsvin, spadgrisar och suggor.

Vetenskapliga foderkommittén avgav sitt yttrande den 17 februari 2000 i frigan
rorande bakteriestammarnas eventuella skadlighet med avseende pa méjligheten
att det kunde produceras toxiner. Det rekommenderades att tester skulle
genomforas i syfte att kontrollera om bakteriestammarna méjligen kunde
producera toxiner.

Genom skrivelse frin rapportorsmedlemsstaten av den 13 september 2000
ingavs, i enlighet med Vetenskapliga foderkommitténs yttrande av den 17 feb-
ruari 2000, en kompletterande akt angdende denna friga till kommissionen,
ledamoterna av Vetenskapliga foderkommittén, kommitténs sekretariat samt
medlemsstaterna.

I oktober 2000 samlades Vetenskapliga foderkommitténs arbetsgrupp for
sikerhet i samband med mikroorganismer och studerade bland annat frigan
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om Toyocerins sikerhet vad giller producerandet av toxiner. Nar undersokningen
avslutats drogs inga negativa slutsatser i friga om denna specifika aspekt av
ifrdgavarande tillsats sikerhet.

Under Vetenskapliga foderkommitténs plenarsammantriden i oktober och
december 2000 tog inte Vetenskapliga foderkommittén stillning till Toyocerins
eventuella skadlighet. Ansékan om godkidnnande for denna tillsats var inte
uppford pa dagordningen under detta sista plenarsammantride.

Den 23 januari 2001 diskuterade ovan nimnda arbetsgrupp ett forslag till
betinkande som utarbetats av flera av dess ledamoéter och begirde da att en
kompletterande analys skulle goras i syfte att besvara frigan om den genetiska
lokaliseringen av Toyocerins resistens mot tetracyklin pa en rorlig eller fast gen.
Sokanden anmodades siledes genom skrivelse av den 29 januari 2001 riktad till
rapportdrsmedlemsstaten att limna upplysningar om detta.

Det holls ett nytt plenarsammantride den 24 och den 25 januari 2001 i
Vetenskapliga foderkommittén. Diskussionen under sammantridet angdende
resultaten av arbetsgruppens arbete som behandlade fragan huruvida de mikro-
organismer som anvinds i tillsatserna producerar toxiner samt de slutsatser som
drogs av denna diskussion sammanfattades i ett protokoll som godkindes av
Vetenskapliga foderkommitténs plenarsammantride under féljande samman-
trade som dgde rum den 21 och den 22 mars 2001. Det framgar av protokollet att
de bakteriestammar som anvinds vid tillverkningen av Toyocerin inte medfor
nigra problem som har samband med producerandet av toxiner.

Stindiga foderkommitténs forsta sammantride for dret dgde rum den 29 och den
30 januari 2001. Frigan om godkinnande foér Toyocerin fanns inte med pa
dagordningen for detta mote.
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Genom skrivelse av den 14 februari 2001 riktad till kommissionens general-
direktorat for hilsa och konsumentskydd uppgav rapportérsmedlemsstaten att
sokanden hade limnat alla begirda uppgifter i tid fore Stindiga foderkommitténs
sammantrdde den 29 och den 30 januari 2001. Rapportérsmedlemsstaten tillade
att det i nuldget var omojligt for svkanden att fére den 21 februari 2001, det vill
sdga den dag da det preliminira godkinnandet l6pte ut for Toyocerin betriffande
slaktkycklingar, varphons, kalvar, slaktboskap, slaktkaniner och avelskaniner,
besvara den fraga som stillts genom skrivelse av den 29 januari 2001.

Den 19 februari 2001 dgde ett moéte rum mellan kommissionen, rapportorsmed-
lemsstaten och féretridare for sékanden.

Som en foljd av detta méte forlingdes inte det preliminira godkinnandet for
Toyocerin betraffande slaktkycklingar, virphons, kalvar, slaktboskap, slaktkani-
ner och avelskaniner. Vad angér slaktsvin, spiadgrisar och suggor blev inte heller
sokandens ansokan om ett godkinnande pa obegrinsad tid for Toyocerin féremal
for ndgot avgorande.

Genom ansokan som inkom till férstainstansrittens kansli den 9 mars 2001
vickte sokanden talan vid forstainstansritten, i enlighet med artikel 230 fjirde
stycket EG, om ogiltigférklaring av kommissionens beslut av den 29 januari 2001
om att bordligga provningen av sékandens ansékan om ett godkinnande pa
obegrinsad tid for Toyocerin som fodertillsats betriffande vissa djur och att
kommissionen skulle aliggas att med stod av artikel 23.2 i direktiv 70/524
foreldgga Stindiga foderkommittén ett forslag till dtgiarder om ett godkidnnande
pd obegrinsad tid for Toyocerin betriffande slaktsvin, spadgrisar och suggor
samt forlangning av det preliminira godkinnandet for Toyocerin som fodertill-
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sats betriffande slaktkycklingar, virphons, kalvar, slaktboskap, slaktkaniner och
avelskaniner.

Genom sirskild handling som inkom till forstainstansrittens kansli samma dag,
ingav sokanden denna ansdkan om beviljande av preliminirt godkinnande fér
Toyocerin som fodertillsats betriffande vissa djur. Sokanden begirde dven att
artikel 105.2 i forstainstansrittens rittegangsregler skulle tillimpas i detta fall.

Sokanden och kommissionen yttrade sig muntligen vid forhandlingen den
14 mars 2001, varvid det begirdes att kommissionen skulle delge Vetenskapliga
foderkommitténs svar pd frigan huruvida de bakteriestammar som anvinds vid
tillverkningen av Toyocerin kan producera toxiner. Svaret skulle nimligen
tillhandahallas av Vetenskapliga foderkommittén vid dess sammantride den 21
och den 22 mars 2001. Forstainstansritten upplyste dven sokanden och
kommissionen om att den hade for avsikt att avvakta Vetenskapliga foder-
kommitténs slutsats innan den uttalade sig angdende begiran om tillimpning av
artikel 105.2 i forstainstansrittens rittegangsregler.

Konungariket Spanien ansdkte, genom skrivelse av den 16 mars 2001, med
tillimpning av artikel 37 i protokollet om EG-stadgan fér Europeiska gemen-
skapernas domstol och i enlighet med artikel 115 1 forstainstansrittens ritte-
gingsregler om att f3 intervenera till st6d foér sokandens yrkanden i detta
interimistiska forfarande.

Kommissionen ingav den 23 mars 2001 det protokoll frin Vetenskapliga
foderkommitténs plenarsammantride den 24 och den 25 januari 2001, som
godkints under nimnda kommittés plenarsammantride den 21 mars 2001. Det
framgdr av protokollet att Vetenskapliga foderkommittén kommit fram till att de
stammar som ingdr i Toyocerin inte producerar toxiner.
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Under Stindiga foderkommitténs sammantride den 26 och den 27 mars 2001
studerades Vetenskapliga foderkommitténs betinkande och slutsatser angiende
Toyocerins eventuella skadlighet nir det giller producerandet av toxiner samt ett
forslag till forordning om preliminirt godkidnnande fo6r Toyocerin som fodertill-
sats betriffande slaktkycklingar, viarphéns, kalvar, slaktboskap, slaktkaniner och
avelskaniner, upprittat pd grundval av Vetenskapliga foderkommitténs betin-
kande. Efter nimnda sammantride fann férstainstansritten att det saknades
anledning att tillimpa artikel 105.2 i forstainstansrittens rittegingsregler.

Forstainstansrittens ordférande tillit genom beslut av den 27 mars 2001
Konungariket Spaniens intervention och anmodade medlemsstaten att yttra sig
muntligen under en ny foérhandling som skulle dga rum den 2 april 2001.

Kommissionen ingav den 29 mars 2001 sina synpunkter pd denna anstkan om
interimistiska atgirder.

Sokanden och kommissionen yttrade sig muntligen vid forhandlingen den
2 april 2001. Eftersom Konungariket Spanien inte kunde nirvara vid denna
forhandling beviljades det anstdind med att inge interventionsinlagan. Under
forhandlingen bekriftade kommissionen att ett beslut skulle fattas vid Stindiga
foderkommitténs kommande sammantride den 27 april 2001 angdende ansokan
om preliminidrt godkinnande fér Tyocerin som fodertillsats betriffande slakt-
kycklingar, vdarphons, kalvar, slaktboskap, slaktkaniner och avelskaniner. For-
stainstansritten meddelade foljaktligen sokanden och kommissionen att den hade
for avsikt att avvakta detta sammantride innan den uttalade sig angiende
ansokan om interimistiska tgirder.

Konungariket Spanien ingav den 10 april 2001 en interventionsinlaga.
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Genom skrivelse av den 27 april 2001 underrittade kommissionen forstain-
stansriatten om det beslut som Stindiga foderkommittén fattat under sitt
sammantride samma dag. Det framgar av skrivelsen att Stindiga foderkommit-
tén i sitt yttrande var positiv till att Toyocerin skulle ges ett fornyat preliminirt
godkinnande som fodertillsats for slaktkycklingar, virphons, kalvar, slaktbo-
skap, slaktkaniner och avelskaniner. Till f6ljd av detta yttrande forelade Stindiga
foderkommittén kommissionen ett forslag till férordning om godkinnande for
Toyocerin betriffande dessa kategorier av djur fran den 1 juni 2001 till den
1 mars 2002. Forstainstansritten anmodade sokanden att ligga fram sina
synpunkter pa Stindiga foderkommitténs beslut.

Kommissionen lade den 30 april 2001 fram sina synpunkter pd interventions-
inlagan.

Sokanden lade den 7 maj 2001 fram sina synpunkter pa interventionsinlagan och
Stiandiga foderkommitténs beslut av den 27 april 2001. I synpunkterna uppgav
s6kanden att den vidholl sin ansokan om interimistiska atgirder i dess helhet, sd
till vida att den samtidigt avsdg slaktsvin, spadgrisar och suggor samt slaktkyck-
lingar, varphons, kalvar, slaktboskap, slaktkaniner och avelskaniner. Vad
betriffar andra djurarter dn svin gjorde sokanden gillande att kommissionens
forslag till férordning inte var tillrickligt for att tillfredsstilla sokandens ”intresse
av radttsligt skydd” med hinsyn till de begrinsningar i tiden som faststillts for det
preliminidra godkinnandet och den diskriminerande behandling som Toyocerin
fate i detta dokument.

Genom skrivelse av den 21 maj 2001 underrittade kommissionen forstain-
stansritten om antagandet den 11 maj 2001 av férordning (EG) nr 937/2001 om
godkinnande av nya anvindningsomriden for tillsatser och nya tillsatspreparat,
om férlingning av provisoriska godkinnanden och om godkinnande av
anviandningen av en fodertillsats under tio ar (EGT L 130, s. 25), varigenom
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Toyocerin godkindes till den 1 mars 2002 som fodertillsats for slaktkycklingar,
varphons, kalvar, slaktboskap, slaktkaniner och avelskaniner.

Foremalet for ansokan

I sin ans6kan om interimistiska atgirder, ansokte sékanden om preliminirt
godkinnande for Toyocerin som fodertillsats betriffande vissa djur.

Under forhandlingen preciserade sékanden att det preliminira godkinnandet har
begirts for Europeiska unionen med undantag av Sverige.

Rittslig bedomning

Enligt bestimmelserna i artiklarna 242 EG och 243 EG jimférda med artikel 4 i
ridets beslut 88/591/EKSG, EEG, Euratom av den 24 oktober 1988 om
upprittandet av Europeiska gemenskapernas forstainstansritt (EGT L 319, s. 1;
svensk specialutgdva, omrdde 1, volym 2, s. 89) i dess lydelse enligt radets
beslut 93/350/ EKSG, EEG, Euratom av den 8 juni 1993 (EGT L 144, s. 21;
svensk specialutgdva, omrdde 1, volym 3, s. 21) far forstainstansritten om
omstindigheterna s kriver forordna om uppskov med verkstilligheten av den
patalade rittsakten eller foreskriva nodvindiga interimistiska dtgirder.
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Enligt bestimmelserna i artikel 104.1 andra stycket i rittegangsreglerna kan en
ansokan om interimistiska atgirder endast provas om den inges av en part i ett
mal som ir anhingigt vid forstainstansritten. Denna regel 4r inte endast en
formalitet utan forutsitter att talan roérande huvudsaken som ansokan om
interimistiska atgiarder hanfor sig till verkligen kan provas av forstainstansritten.

Enligt fast rittspraxis skall frigan huruvida talan kan tas upp till sakprévning i
princip inte provas i ett interimistiskt forfarande for att inte féregripa provningen
av saken i malet. Det kan emellertid visa sig nédviandigt att faststilla huruvida
vissa omstidndigheter foreligger som gor det mojligt att omedelbart avgora
huruvida talan rérande huvudsaken, som ansékan om interimistiska atgirder
hinfor sig till, kan provas nir det, sdsom i detta fall, har hivdats att det ar
uppenbart att en sddan talan skall avvisas (beslut av domstolens ordférande av
den 27 januari 1988 i mal 376/87 R, Distrivet mot ridet, REG 1988, s. 209,
punkt 21, och av den 12 oktober 2000 i mal C-300/00 P(R), Federacion de
Cofradias de Pescadores de Guipizcoa m.fl. mot ridet, REG 2000, s. 1-8797,
punkt 34, samt av foérstainstansrittens ordférande av den 25 november 1999 i
mal T-222/99 R, Martinez och de Gaulle mot parlamentet, REG 1999, s. I1-3397,
punkt 60).

Forstainstansritten anser att det i detta fall bér undersokas om det foreligger
omstindigheter som gor det mojligt att omedelbart avgora huruvida talan
rorande huvudsaken kan provas.

Parternas argument

Sokanden har betonat att talan rorande huvudsaken syftar till ogiltigférklaring av
kommissionens beslut av den 29 januari 2001, varigenom beslutet om godkin-
nande for Toyocerin bordlades, och att kommissionen skall dliggas att i enlighet
med artikel 23.2 i direktiv 70/524 foreldgga Stindiga foderkommittén ett forslag
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till dtgidrder om ett godkdnnande pd obegrinsad tid fér Toyocerin betriffande
slaktsvin, spidgrisar och suggor samt forlingning av det preliminira godkin-
nandet for Toyocerin som fodertillsats betriffande slaktkycklingar, virphons,
kalvar, slaktboskap, slaktkaniner och avelskaniner. Sokanden har tillagt att dess
ansbkan om interimistiska atgirder, om den bifolls, inte skulle kunna leda till
atgirder som foregriper prévningen av saken i malet. Sokanden har hiir hinvisat
till beslutet av domstolens ordférande av den 8 april 1987 i mal 65/87 R, Pfizer
mot kommissionen (REG 1987, s. 1691), dir kommissionen alades att foresl3 att
Stindiga foderkommittén skulle godkinna en tillsats i syfte att dterstilla den
tidigare radande situationen.

Sokanden anser att den omstidndigheten att Stindiga foderkommittén inte tog
stillning till ansokan om godkinnande f6r Toyocerin den 29 januari 2001 och att
den bordlade antagandet av detta utgor ett beslut i den mening som avses i
fordraget mot vilket det 4r mojligt att vicka talan om ogiltigforklaring. Hirvidlag
har s6kanden anfért tre argument. :

For det forsta har sokanden hinvisat till fast rittspraxis och sirskilt till beslutet
av forstainstansrittens ordférande av den 22 december 1995 i mal T-219/95 R,
Danielsson m.fl. mot kommissionen (REG 1995, s. 1I-3051), enligt vilket en
rdttsakt kan angripas genom en talan om ogiltigforklaring pa grund av dess
karaktir av beslut och oberoende av de formella aspekterna.

I detta fall har kommissionens passivitet 1 friga om Toyocerin, vars ansékan om
godkinnande inte uppférdes pd dagordningen for Stindiga foderkommitténs
sammantride, skapat en situation som kan skada sékandens ekonomiska
intressen eftersom denne inte har kunnat fortsitta tillverkningen av tillsatsen.

For det andra har s6kanden ifrdgasatt skillnaden mellan enbart passivitet och
handling genom att gora gillande att det ar forenligt med allminna réttsprinciper
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att betrakta passivitet som likvirdig med en handling sa till vida att den avser en
handling som skulle ha utférts men som aldrig utférdes. Hir har sokanden
sammantaget iberopat dels den omstindigheten att kommissionen hela tiden
forsikrade sokanden om att godkinnandet-fér Toyocerin skulle forlingas i
februari 2001 och att det siledes var nodvindigt att ett beslut fattades under
denna period, dels artikel 4.4 i direktiv 70/524, dar foljande anges: ”[K]ommis-
sionens foretradare [forfogar] 6ver en tidsfrist av trettio dagar for att féra upp
ansokan om godkinnande pa Stindiga foderkommitténs dagordning.” Uttrycket

“forfogar borde, enligt sokanden, tolkas s& att det foreligger en skyldighet for

kommissionen att fora upp ansékan om godkinnande for ifrdgavarande produke
pa Stiandiga foderkommitténs dagordning. Vid uteblivet agerande ir det fridga om
passivitet frin kommissionens sida som faktiskt motsvarar ett konkret agerande,
det vill sdga ett beslut att inte agera.

For det tredje har sékanden gjort gillande att nidr ansokningar avvisats har
forstainstansritten alltid i férvig undersokt om det finns andra mojligheter till
rattslig provning. [ detta fall hade inte sokanden ndgon annan mojlighet 4n att
vicka talan om ogiltigférklaring. Om sdkanden hade valt att vicka passivitets-
talan skulle bolaget ha varit tvunget att vinta till dess att tvamdnadersfristen 16pt
ut och skadan redan ha skett under denna tid.

Konungariket Spanien har inskrinkt sig till att hinvisa till beslutet i det
ovannimnda maélet Pfizer mot kommissionen vars likhet med férevarande mal
enligt denna stat 4r uppenbar samt till fast rittspraxis enligt vilken ”det bor vara
moijligt att vicka talan om ogiltigforklaring i fraga om alla... dtgirder vidtagna av
institutionerna — oavsett dessa itgirders karaktir eller form — vilka dr avsedda
att ha rattsverkningar” (se sirskilt domstolens dom av den 31 mars 1971 i
mal 22/70, REG 1971, s. 263; svensk specialutgiva, volym 1, s. 551).

Kommissionen har gjort gillande att det dr uppenbart att den talan om
ogiltigférklaring som vickts av sokanden inte kan upptas till provning. Den
rittsakt som yrkandet om ogiltigférklaring avser existerar inte enligt kommis-
sionen eftersom det inte har fattats ndgot beslut angdende ansokan om
godkinnande for Toyocerin.
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Forstainstansrittens bedomning

Inledningsvis skall det understrykas att det foljer av fast rittspraxis att det endast
ar atgirder som har tvingande rittsverkningar som kan piverka sokandens
intressen genom att visentligt forindra dennes rittsliga stillning som utgér
rittsakter och beslut som kan bli foremal for en talan om ogiltigférklaring i den
mening som avses i artikel 230 EG (domstolens dom av den 11 november 1981 i
mal 60/81, IBM mot kommissionen, REG 1981, s. 2639, punkt 9, svensk
specialutgdva, volym 6, s. 225, och forstainstansrittens dom av den 16 april 1997
i mal T-541/93, Connaughton m.fl. mot rddet, REG 1997, s. 11-549, punkt 30,
samt forstainstansrittens beslut av den 11 december 1998 i mil T-22/98, Scottish
Fruit Growers mot kommissionen, REG 1998, s. 11-4219, punkt 34).

Det skall tilliggas att nidr det ror sig om rittsakter eller beslut som utarbetas
stegvis, i synnerhet efter ett internt forfarande, utgor i princip endast de dtgirder
vid forfarandets slut genom vilka en institutions stindpunkt slutgiltigt faststalls,
riattsakter som kan bli féremal fér en talan om ogiltigforklaring och inte
mellanliggande atgirder vars syfte ir att forbereda det slutliga beslutet (forstain-
stansridttens dom av den 18 maj 1994 i mal T-37/92, BEUC och NCC mot
kommissionen, REG 1994 s. I1-285, punkt 27, och av den 22 maj 1996 i
mal T-277/94, AITEC mot kommissionen, REG 1996, s. 1I-351, punkt 51).

Med anledning av att sokanden och Konungariket Spanien har beropat beslutet i
det ovannimnda mdlet Pfizer mot kommissionen och gjort gillande att de
omstidndigheter som ldg till grund fér nimnda beslut i hég grad liknar
omstindigheterna i detta mal, bor det erinras om att Toyocerin inte fanns med
pa dagordningen for Stindiga foderkommitténs méte den 29 och den 30 januari
2001, eftersom Vetenskapliga foderkommittén innu inte formellt hade tagit
stallning i fragan om Toyocerins eventuella skadlighet vad giller producerandet
av toxiner. Hirav foljer att de faktiska omstindigheterna i denna ansékan om
interimistiska atgarder vid ett forsta paseende avviker visentligt frin dem som
foranledde beslutet i det ovannimnda mélet Pfizer mot kommissionen. I det
sistndimnda malet ansdg kommissionen, med hinvisning till tva betinkanden av
Vetenskapliga foderkommittén dir denna uttalat sig positivt, att erfarenheten i
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tillrdckligt hég grad hade visat att substansen i friga var oskadlig och den
forelade darfor Stindiga foderkommittén ett forslag till dtgdrd om inférande av
substansen i bilagal i direktiv 70/524. En granskning av beslutet i det
ovannimnda maélet Pfizer mot kommissionen visar likaledes att Stindiga
foderkommittén undersékte kommissionens foérslag men var inte i stand att avge
ndgot yttrande, dirfor att den inte lyckades erhélla den erfordrade majoriteten av
roster beroende pa att vissa medlemsstater rostade nej. Slutligen skall det erinras
om att fragan huruvida talan rérande huvudsaken kunde upptas till provning inte
undersdktes 1 nimnda beslut. Foljaktligen saknar beslutet relevans vid bedom-
ningen av denna ansokan om interimistiska atgirder.

Nir det giller fragan huruvida det i detta fall existerar en rittsakt mot vilken
talan kan vickas skall det slis fast att det var uteslutet att Stindiga foder-
kommittén skulle anta ett beslut om férlingning av det preliminira godkinnan-
det for Toyocerin under nimnda kommittés sammantride den 29 och den
30 januari 2001. Det fanns nimligen inte nigot forslag om detta pa motets
dagordning. Detta forklaras delvis vad betriffar slaktsvin, spadgrisar och suggor
av det faktum att ett preliminirt godkidnnande, enligt artikel 9e punkt 3 i direktiv
70/524, inte far 6verstiga fem ar. Emellertid hade Toyocerin den 29 januari 2001
redan blivit féremal for ett preliminirt godkinnande pa fem ar for dessa djur. Nir
det giller ett godkidnnande pé obegrinsad tid 4r det nodvindigt att de villkor som
foreskrivs i artikel 3a i direktiv 70/524 ar uppfyllda. Hirvidlag har sékanden vid
forhandlingen den 14 mars 2001 bekriftat att den information som bolaget pa
Vetenskapliga foderkommitténs begiran och genom skrivelse av den 29 janu-
ari 2001 anmodades att tillhandahalla, det vill sdga den genetiska lokaliseringen
pa en rorlig eller fast gen av Toyocerins resistens mot tetracyklin, krivde att det
genomfordes en serie forsok som skulle behova paga i ytterligare tre eller fyra
manader. Vad angér slaktkycklingar, virphons, kalvar, slaktboskap, slaktkaniner
och avelskaniner, forklaras den omstindigheten att det pa dagordningen for
Stindiga foderkommirtténs sammantride den 29 och den 30 januari 2001 inte
fanns nagot forslag till antagande av ett beslut om forlangning av det preliminira
godkinnandet fér Toyocerin, av att Vetenskapliga foderkommittén den 29 janu-
ari 2001 dnnu inte formellt hade tagit stillning i frigan om Toyocerins eventuella
skadlighet vad giller producerandet av toxiner. Det skall i vart fall framhallas att
Stiandiga foderkommittén vid sitt sammantride den 29 och 30 januari 2001 inte
forfogade 6ver all information som behovdes for att kunna bedéma ansokan om
godkinnande for Toyocerin som fodertillsats betrdffande slaktsvin, spadgrisar
och suggor samt slaktkycklingar, viarphons, kalvar, slaktboskap, slaktkaniner och
avelskaniner.
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Det skall saledes slis fast att det inte existerar nagot formellt beslut av den
29 januari 2001 som skulle kunna utgora ett beslut mot vilket en talan om
ogiltigforklaring skulle kunna vickas. Det enda dokument som ir daterat den
29 januari 2001, det vill siga kommissionens skrivelse till rapportorsmedlems-
staten med en begiran om ytterligare information angiende Toyocerins
eventuella skadlighet, 4r inte av den arten att det kan paverka sékandens
intressen genom att visentlige fordndra dennes rittsliga stillning.

Det skall direfter undersékas om Stindiga foderkommitténs uteblivna still-
ningstagande till ansokan om godkinnande for Toyocerin den 29 januari 2001
vid ett forsta paseende kan betraktas som ett underforstitt beslut mot vilket det
dr mojligt att vicka en talan om ogiltigforklaring i enlighet med vad sékanden har
gjort gillande. S6kanden har hir hivdat att kommissionens uteblivna agerande
utgdr passivitet frin dennas sida som motsvarar ett beslut att inte agera.

Det ér dock ostridigt att forfarandet for erhdllande av gemenskapsgodkinnande
for en tillsats innehéller flera steg och att forfarandet i detta fall inte hade
avslutats den 29 januari 2001, eftersom Vetenskapliga foderkommittén dnnu inte
formellt hade tagit stillning i frigan angdende Toyocerins eventuella skadlighet
vad giller producerandet av toxiner. Det skall siledes slis fast att den
omstdndigheten att ansékan om godkinnande for Toyocerin inte fanns med pa
dagordningen for Stindiga foderkommitténs sammantride den 29 och den
30 januari 2001 och att stillningstagandet i denna fraga bordlades till
nistfoljande sammantride, det vill siga det som skulle sga rum den 26 och
den 27 mars 2001, inte utgér en dtgird som slutgiltigt faststiller kommissionens
stdndpunkr efter ovanndmnda forfarande, i den mening som avses i ovannimnda
réattspraxis i punkt 62.

Harav foljer att vad avser ansokan om godkinnande for Toyocerin som
fodertillsats betriffande slaktsvin, spadgrisar och suggor samt slaktkycklingar,
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virphons, kalvar, slaktboskap, slaktkaniner och avelskaniner existerar det vid ett
forsta paseende inte ndgon rittsakt mot vilken talan kan vickas.

Vidare skall det konstateras att i motsats till vad sokanden har gjort gillande
fanns det andra mojligheter till rittslig provning dn att vicka talan om
ogiltigforklaring. Vad betriffar slaktsvin, spadgrisar och suggor skall det erinras
om att sokanden under forhandlingen den 14 mars 2001, som svar pa en fraga
fran forstainstansritten, medgav att ett misstag hade begatts sa till vida arte
sokanden inte hade forsokt fa faststillt att kommissionens uteblivna agerande var
rittstridigt genom en passivitetstalan efter den 21 april 1999, utan att sokanden
hade vintat till dess att de nationella tillstinden hade 16pt ut innan talan om
ogiltigférklaring anhingiggjordes vid forstainstansritten. Vad avser de ovriga
kategorierna av djur miste det beaktas att i den mén sokandens ekonomiska
situation paverkas av den omstindigheten att bolaget inte har erhallit godkin-
nande for forsiljning av Toyocerin som fodertillsats for dessa kategorier av djur
fran den 21 februari 2001, ir detta vid ett forsta paseende resultatet av den
begrinsning som férordning nr 2697/2000 innehaller vad avser forlingningen av
det preliminira godkinnandet for Toyocerin betridffande dessa djur. I likhet med
vad kommissionen papekat, har inte denna férordning angripits av sdkanden.

Vad giller yrkandet att foreldgganden skall riktas till kommissionen, anger
forstainstansritten att yrkandet vid ett forsta pdseende inte kan upptas till
sakprovning. Gemenskapsdomstolarna har nidmligen inom ramen for sin
behorighet att ogiltigforklara en rittsakt enligt artikel 230 EG inte ratt att rikta
forelagganden till gemenskapens institutioner (se exempelvis domstolens dom av
den 26 februari 1987 i mdil 15/85, Consorzio Cooperative d’Abruzzo mot
kommissionen, REG 1987, s. 1005, punkt 18, svensk specialutgava, volym 9,
s. 29, och forstainstansrittens dom av den 6 februari 1998 1 mal T-124/96,
Interporc mot kommissionen, REG 1998, s. 1I-231, punkt 61).

I brist pa konkreta omstiandigheter som skulle kunna gora det mojlige att anse att
det inte 4r uteslutet att talan kan tas upp till sakprovning, kan saledes denna
ansékan om interimistiska dtgirder inte provas.

II- 1958



ASAHI VET MOT KOMMISSIONEN

P4 dessa grunder fattar

FORSTAINSTANSRATTENS ORDFORANDE

foljande beslut:

1) Ansokan om interimistiska atgirder avslas.

2) Beslut om rittegangskostnader kommer att meddelas senare.

Luxemburg den 5 juli 2001.

H. Jung B. Vesterdorf

Justitiesekreterare Ordforande
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