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"Direktiv innehallande férbud mot anvindning av beta-agonister i
koteproduktion — Forordning enligt vilken giltigheten av grinsvirden for hogsta
tillitna restmidngder av veterinirmedicinska likemedel begrinsas till att avse
vissa terapeutiska anviandningsomrdden — Talan om ogiltigforklaring —
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Sammanfattning av domen

1. Jordbruk — Tillndrmning av lagstiftning — Férbud mot avyttring av beta-agonister for
tillforsel till produktionsdjur — Direktiv 96/22 — Proportionalitetsprincipen, princi-
pen om skydd for berittigade férvintningar och principen om god forvaltning — Krav
pa samrdd med parlamentet — Asidosdttande — Féreligger inte

(EG-fordraget, artikel 43 (nu artikel 37 EG i dndrad lydelse); rddets direktiv 96/22)
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2. Talan om ogiltigforklaring — Berdttigat intresse av att fa saken prévad — Fysiska eller
juridiska personer — Riittsakter som berér dem direkt och personligen — Férordning
som begrinsar giltigheten av hogsta tillatna restmingd for ett veterindrmedicinskt
likemedel till att avse vissa exakt angivna terapeutiska anvindningsomrdden — Talan
som vickts av ett likemedelsbolag som bar deltagit i forfarandet for att faststilla
gransvirden och som direfter har berévats ritten att dra nytta av sina godkinnanden
for forsalining av likemedlet i fraga — Kan upptas till sakprévning
(Kommissionens forordning nr 1312/96)

3. Férfarande — Intervention — Ansékan som inte avviker fran tvisteféremalet och som
syftar till att stédja en parts yrkanden men med stod av andra argument — Kan upptas
till sakproévming — Férevarande fall

(EG-stadgan for domstolen, artikel 37 tredje stycket; forstainstansrittens rittegangs-
regler, artikel 116.3)

4. Jordbruk — Enbetlig lagstiftning — Hogsta tilldtna restmingd av veterindrmedicinska
lakemedel i livsmedel med animaliskt ursprung — Forfarande for faststillande —
Férordning nr 2377/90 — Begrinsat syfte — Beaktande av ett forbud mot anvindning
av produkten i fraiga — Otilldtet — Begrinsning av giltigheten av den higsta tilldtna
restmingden for en produkt, med stéd av ett sadant forbud — Owverskridande av
befogenbet

(Radets férordning nr 2377/90 och 2309/93; kommissionens férordning nr 1312/96;
radets direktiv 81/851)

1. Omstindigheten att det i direktiv 96/22

om férbud mot anvindning av vissa
dmnen med hormonell och tyreostatisk
verkan samt av beta-agonister vid ani-
malieproduktion féreskrivs att med-
lemsstaterna skall sikerstilla att avytt-
ring av beta-agonister for tillforsel till
djur vars koétt och produkter ir
avsedda for konsumtion utan att det
hirvid gors skillnad mellan anvindning
for olaglig gbdning av djur och anvind-
ning for terapeutisk behandling, vilket
tidigare var tillitet, strider inte mot
proportionalitetsprincipen, principen
om skydd for berittigade forvint-
ningar, principen om god forvaltning
eller mot artikel 43 i férdraget (nu
artikel 37 EG i dndrad lydelse).
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Vad avser proportionalitetsprincipen
anser forstainstansritten att radet,
med hinsyn till det dubbla syftet med
direktivet, nimligen att bide skydda
minniskors hilsa och att uppna syften
inom ramen fér den gemensamma
marknadsorganisationen inom den
gemensamma jordbrukspolitiken, inte
har gjort en uppenbart oriktig bedém-
ning genom att anse att ett generellt
forbud var den lampligaste losningen
med hinsyn till folkhilsohinsyn eller
genom att anse att endast ett sidant
férbud kunde dteruppritta konsumen-
ternas fortroende. De begrinsningar
som vissa likemedelsbolag har utsatts
for vad avser méjligheten att dra eko-
nomisk nytta av de produkter som de
har utvecklat tidigare, och som inte
lingre dr patentskyddade, utgér inte ett
oskiligt eller orimligt offer i férhal-
lande till det allminintresse som
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gemenskapslagstiftaren har efterstrivat
att skydda.

Vad avser principerna om skydd for
berittigade forvintningar och princi-
pen om god forvaltning hade radet,
vilket inte hade limnat ndgra exakta
garantier vad avser kriterier for att
vigra att utfirda godkinnande for
forsiljning, ritt att infora et férbud
av det slag som hir dr i friga med
framtida verkningar och att besluta att
ett sddant forbud var det limpligaste
medlet att skydda minniskors hilsa
och &vervinna konsumenternas oro.

Vad avser kravet pa vederborligt sam-
rdd med parlamentet, i artikel 43 i
fordraget, utgor sddana dndringar i en
rittsakts form och innehdll, efter att
parlamentet har fatt ta del av forslaget
till rdctsakt, som bestdr i att ett direktiv
antas i stillet for en férordning och att
ett begrinsat undantag inférs, inte
visentliga dndringar som gor det néd-
vindigt att pd nytt samrdda med par-
lamentet.

En talan vickt av ett likemedelsbolag
som — med stéd av godkinnanden for
forsiljning som utfirdats i flera med-
lemsstater, men i strid med férordning
nr 1312/96 om #indring av bilaga III till
radets forordning nr 2377/90, dir det

faststills grinsvirden for hogsta till-
latna restmingder av klenbuterol och
att sddan férekomst endast far ha sin
grund i att klenbuterol anvinds for
sidrskilt angiven terapeutisk behand-
ling — producerar och marknadsfor
veterinirmedicinska likemedel som
innehdller klenbuterol skall inte avvisas
pa grund av rittegingshinder avseende
att sokanden saknar berittigat intresse
att fi saken prévad eller att sokanden
inte direkt eller personligen berérs.

Eftersom denna dndring begrinsar gil-
tigheten av héogsta tillitna restmingd
for klenbuterol till att avse vissa exakt
angivna terapeutiska anvindningsom-
raden, kan den jimstillas med ett
férbud mot anvindning av denna pro-
dukt foér varje annat anvindningsom-
rade, varfor denna sokandes godkin-
nande for férsiljning avseende vissa
medlemsstater delvis kan sigas ha
aterkallats. Forordningen i friga har
saledes bindande rittsverkningar som
kan pdverka sokandens intressen
genom att visentligt forindra dennes
rittsliga stillning.

Eftersom forordningen har antagits
sedan sékanden har inkommit med en
formell begdran om att hogsta tillitna
restmingd skall faststillas for klenbu-
terol, och sékanden i den tillimpliga
férordningen uttryckligen omnimns
som ansvarig fér utslippandet pa
marknaden av de berérda veterindrme-
dicinska likemedlen, vad avser forfa-
randet for att faststilla hogsta tilldtna
restmingd, har sékanden pdverkats av
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férordningen pa grund av egenskaper
som ir utmirkande for detta féretag,
och det foreligger en faktisk situation
som sirskiljer detta foretag i forhal-
lande till alla andra personer, varfor
sokanden maste anses personligen be-
rord. Eftersom inga verkstillighetsatgar-
der i nationell rdtt behéver vidtas for
att forordningen skall vara tillimplig
och forordningen giller direkt for samt-
ligaberorda aktérer, berdrs sokanden
direkt av denna rittsakt.

Artikel 37 tredje stycket i domstolens
stadga, som innehéller en regel om att
intervenienten genom yrkandena i
interventionsansbkan endast far
bitrida en av parternas yrkanden, och
artikel 116.3 i forstainstansrittens rit-
tegangsregler, som innehaller en regel
om att intervenienten mdste godta
malet sddant det foreligger vid tidpunk-
ten fo6r hans intervention, férhindrar
inte att en intervenient framfér nya
eller andra argument 4n dem som har
framforts av den part vilken han st6d-
jer, under forutsittning att dessa argu-
ment inte dndrar tvisteforemalet och
interventionen fortfarande syftar till att
stodja den senares yrkanden.

Argument vilka en intervenient ir den
forsta att anfora och som gir ut pd att
svaranden har gitt utanfér sin befo-
genhet, medan sékanden har gjort
gillande att hans ritt att utéva sin
dganderitt och hans frihet att dgna sig
at yrkesmaissig eller kommersiell verk-
samhet har inskrinkts, dndrar inte
tvisteforemalet vad avser en talan om
ogiltigforklaring, sisom tvisteféremalet
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definieras i ansékan. Om det styrks att
svaranden har gatt utanfor sin behorig-
het pa det sdtt som har pastatts, visar
detta samtidigt att sokandenas ovan-
nimnda rittigheter har inskrinkts pa
ett rittsstridigt sitt.

Det forfarande for att faststilla hogsta
tillitna restmingd av veterinirmedi-
cinska likemedel i livsmedel med ani-
maliskt ursprung som har inforts
genom férordning nr 2377/90 rér
endast faststillande av ett grinsvirde
under vilket restkoncentrationer av en
viss produkt, som finns i eller pd ett
livsmedel, kan anses ofarliga fér min-
niskors hilsa. Om institutionerna dir-
emot anser att det finns andra skal att
forbjuda att produkten i friga avyttras,
exempelvis skydd mot att ett visst
dmne anvinds pi olagligt sitt eller
aterupprittande av konsumenters for-
troende, ankommer det pd dem att
agera pd lampligt sitt, exempelvis
genom att anta en rittsakt som forbju-
der avyttring av denna produkt.

I direktiv 81/851 och fdrordning
2309/93, som reglerar meddelande av
nationellt godkinnande respektive
gemenskapsgodkinnande for forsilj-
ning av veterindrmedicinska likemedel,
foreskrivs uttryckligen att godkin-
nande for forsiljning av en produkt
inte fir meddelas, om produktens
anvindning ir forbjuden i annan
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gemenskapslagstiftning. Foérfarandet
for att faststilla en hogsta tillitna
restmingd enligt férordning
nr 2377/90 dr dock ett fristdende for-
farande som skiljer sig fran forfaran-
dena for att meddela godkiannande for
forsiljning, och sistnimnda férordning
innehdller ingen bestimmelse som till3-
ter kommissionen att ta hidnsyn till ett
forsiljningsférbud for att neka att
faststilla en hogsta tillitna restmingd.

Av detta foljer art kommissionen,
genom att i forordning nr 1312/96,
med stéd av ett forbud mot anvindning
som har inférts genom ett radsdirektiv,
begrinsa giltigheten av den hogsta till-
latna restmingden fér klenbuterol till
att avse vissa sdrskilt angivna terapeu-
tiska anvindningsomraden vad avser
notkreatur och histdjur, har gitt ut-
over sin befogenhet enligt férordning
nr 2377/90.
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