LILLY INDUSTRIES MOT KOMMISSIONEN

FORSTAINSTANSRATTENS DOM (tredje avdelningen)
den 25 juni 1998 °

I mal T-120/96,

Lilly Industries Ltd, bolag bildat enligt engelsk ritt, Basingstoke (Forenade
kungariket), féretritt av advokaten Denis Waelbroeck, Bryssel, delgivningsadress:
advokatbyrin Ernest Arendt, 8—10, rue Mathias Hardt, Luxemburg,

sokande,

med stod av

Fédération européenne de la santé animale (Fedesa), féretridd av advokaten
Alexandre Vandencasteele, Bryssel, delgivningsadress: advokatbyrin Ernest
Arendt, 8—10, rue Mathias Hardt, Luxemburg,

intervenient,

mot

Europeiska gemenskapernas kommission, foretridd inledningsvis av juridiske
chefsridgivaren Richard Wainwright och Fernando Castillo de la Torre, rittstjins-
ten, bida i egenskap av ombud, direfter enbart av Richard Wainwright, delgiv-
ningsadress: rittstjinsten, Carlos Gémez de la Cruz, Centre Wagner, Kirchberg,
Luxemburg,

svarande,

* Rittegingssprik: engelska.

II - 2573




DOM AV DEN 25.6.1998 — MAL T-120/9%

angdende en talan om ogiltigforklaring av  kommissionens  beslut
av den 22 maj 1996, som innebar avslag pi sokandens ansokan om att somidobove,
ett rekombinant bovint somatotropin (BST), skulle upptas i bilaga 2 till radets
forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om inrittandet av ett gemen-
skapsforfarande for att faststilla grinsvirden for hogsta tillitna restmingder av
veterinirmedicinska likemedel i livsmedel med animaliskt ursprung (EGT L 224, s.
1; svensk specialutgdva, omrdde 3, volym 33, s. 117),

meddelar

FORSTAINSTANSRATTEN (tredje avdelningen)

sammansatt av ordfdranden V. Tiili samt domarna C. P. Briét och A. Potocki,

justitiesekreterare: byradirektoren A. Mair,

med hinsyn till det skriftliga forfarandet och efter det muntliga férfarandet den
5 mars 1998,

foljande

Dom
Tillimpliga bestimmelser

Den 26 juni 1990 antog radet forordning (EEG) nr 2377/90 om inrittandet av ett
gemenskapsforfarande for att faststilla grinsvirden for hogsta tillitna restmiangder
av veterinirmedicinska likemedel i livsmedel med animaliskt ursprung (EGT L
224, s. 1; svensk specialutgiva, omride 3, volym 33, s. 117, nedan kallad f6rordning
nr 2377/90).
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Med stéd av denna férordning faststiller kommissionen grinsvirden f6r hogsta ull-
13tna restkoncentration (nedan kallade HTR). I artikel 1.1 b i naimnda foérordning
definieras dessa HTR som den hogsta koncentration av restmingder, som ir ett
resultat av att veterinirmedicinska likemedel har anvints, som kan godtas av
gemenskapen i enlighet med dess lagstiftning eller anses vara godtagbar ”i eller pa
livsmedel”.

5 1 forordning nr 2377/90 féreskrivs att en farmakologiskt aktiv substans, som ir
avsedd att anvindas i veterinirmedicinska likemedel for att tillforas “livsmedels-
producerande djur”, kan ingi i fyra bilagor till forordningen, nimligen

— bilaga 1, som avser substanser for vilka ett HTR kan faststillas efter att det har

gjorts en virdering av de risker som denna substans innebir f6r minniskors
hilsa,

— bilaga 2, som avser substanser som inte ir underkastade ett HTR,

— bilaga 3, som avser substanser for vilka det inte ir mojligt att faststilla ett slut-
giltigt HTR, men for vilka det, utan att det dventyrar minniskors hilsa, fir
faststillas ett preliminirt HTR for en bestimd period, med hinsyn till den tid
som krivs for att slutféra limpliga vetenskapliga studier, varvid denna period
endast kan forlingas en ging, och

— bilaga 4, som avser substanser for vilka inget HTR kan faststillas, di dessa sub-
stanser utgor en hilsofara for konsumenten, oavsett kvantitet.
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I artikel 6.1 i férordning nr 2377/90 féreskrivs f6ljande:

“For att i bilaga 1, 2 eller 3 uppta en ny farmakologiskt aktiv substans som ir

— avsedd att anvindas 1 veterinirmedicinska likemedel for att ullforas livsme-
delsproducerande djur och

— avsedd att slippas ut pd marknaden i en eller flera medlemsstater som inte tidi-
gare godkint anvindning av den berorda substansen for livsmedelsproduce-
rande djur,

skall den som ansvarar for utslippandet pd marknaden limna in en ansékan till
kommissionen.”

Enligt artikel 6.2 skall kommissionen, efter att inom 30 dagar ha kontrollerat att
ansokan ir korrekt utformad, “genast” overlimna ansokan for granskning av
Kommittén for veterinirmedicinska likemedel (nedan kallad KVL).

Kommissionen skall, enligt artikel 6.3, inom 120 dagar efter det att ansékan har
overlimnats till KVL och med beaktande av de kommentarer som har gjorts av
kommitténs medlemmar, utarbeta ett utkast till de dtgarder som skall vidtas. Om
de uppgifter som har limnats av den som ansvarar for utslippandet pi marknaden
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ir otillrickliga for att ett sidant utkast skall kunna utarbetas, skall denne uppma-
nas att forse KVL med ytterligare uppgifter.

7 Enligt artikel 6.4 skall kommissionen, inom 90 dagar efter mottagandet av dessa
uppgifter, utarbeta ett utkast till de itgirder som skall vidtas som genast skall
delges medlemsstaterna och den som ansvarar for utslippandet pi marknaden.
Inom ytterligare 60 dagar fir den som ansvarar for utslippandet pd marknaden, om
han si 6nskar, limna KVL skriftliga eller muntliga forklaringar.

s I artikel 6.5 foreskrivs att kommissionen, inom ytterligare 60 dagar, skall Sver-
limna utkastet till dtgirder till Kommittén f6r anpassning till tekniska framsteg av
direktiven om veterinirmedicinska likemedel (nedan kallad regleringskommittén).

der inom en frist som faststills av ordféranden med beaktande av hur bridskande

s Denna kommitté skall, enligt artikel 8.2, avge sitt yttrande 6ver utkastet till dtgir-
arendet ir.
|

1o Enligt artikel 8.3 skall kommissionen anta forslaget om det ir forenligt med ytt-
randet frin regleringskommittén. Om férslaget inte ar férenligt med kommitténs
yttrande eller om inget yttrande har avgivits, skall kommissionen utan drojsmil
foresld ridet de dtgirder som skall vidtas. Ridet skall fatta sitt beslut med kvalifi-
cerad majoritet. Om ridet inte har fattat nigot beslut inom tre manader frin det att
forslaget har mottagits skall kommissionen sjilv besluta att de foreslagna atgir-
derna skall vidtas, sivida inte ridet med enkel majoritet har avvisat forslaget.
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I artikel 14 stadgas f6ljande:

”Fran och med den 1 januari 1997 skall det inom gemenskapen vara forbjudet att
till livsmedelsproducerande djur administrera veterinirmedicinska likemedel som
innehiller farmakologiskt aktiva substanser som inte ir upptagna i bilagorna 1, 2
eller 3, utom i samband med kliniska provningar [...].”

Ett forfarande for gemenskapsgodkinnande f6r forsiljning av ett veterinirmedi-
cinskt likemedel pi marknaden faststalls i ridets forordning (EEG) nr 2309/93 av
den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden f6r godkinnande fér forsiljning av
och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EGT L 214, s. 1, svensk special-
utgdva, omride 13, volym 24, s. 158, nedan kallad f6rordning nr 2309/93).

Av artikel 31.3 b i denna f6rordning framgar att i friga om veterinirmedicinska
likemedel som ir avsedda att tillforas livsmedelsproducerande djur ir ett av vill-
koren fér att gemenskapen skall meddela ett godkinnande for f6rsiljning pa mark-
naden att den farmakologiskt aktiva substansen har klassificerats i en av bilagorna
till férordning nr 2377/90.

I ridets direktiv 81/851/EEG av den 28 september 1981 om tillnirmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om veterinirmedicinska likemedel (EGT L 317, s. 1,
svensk specialutgiva, omride 13, volym 11, s. 182, nedan kallat direktiv 81/851)
faststills bland annat regler f6r nationellt godkinnande for forsiljning av veterinir-
medicinska likemedel.

I artikel 4.1 i detta direktiv, 1 dess lydelse enligt ridets direktiv 93/40/EEG
avden 14 juni 1993 om indring av direktiv 81/851 (EGT L 214, s. 31; svensk
specialutgdva, omride 13, volym 24, s. 187), foreskrivs att ett veterinirmedicinskt
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likemedel fir saluforas i en medlemsstat endast om den ansvariga myndigheten i
medlemsstaten har meddelat godkinnande for forsiljning enligt direktiv 81/851
eller om godkinnande har meddelats enligt forordning nr 2309/93.

16 Av artikel 4.2 1 direktiv 81/851, i dess indrade lydelse, framgir att frin och med
den 1 januari 1997 fir medlemsstaterna inte tilldta livsmedel som hirrér frin forsoks-
djur, sivida inte HTR har faststillts av gemenskapen enligt bestimmelserna i for-
ordning nr 2377/90.

17 T artikel 2.1 i ridets direktiv 87/22/EEG av den 22 december 1986 om tillnirmning
av medlemsstaternas itgirder vad giller meddelande av forsiljningstillstind for
hégteknologiska likemedel pd marknaden, sirskilt sidana som framstillts genom
bioteknologi (EGT L 15, s. 38, nedan kallat direktiv 87/22), foreskrivs att sd snart
de behériga myndigheterna i medlemsstaterna mottar en ansékan om godkinnande
for forsiljning av hogteknologiska likemedel ar de skyldiga att, pd begiran av den
som ansvarar for produktens utslippande pd marknaden, inhimta yttrande frin
antingen Kommittén for farmaceutiska specialiteter eller KVL, beroende pa vilken
kommitté som ar behorig.

18 I friga om utslippande pi marknaden av rekombinant bovint somatotropin (nedan
kallat BST), som ir ett tillvixthormon, har ett tillfalligt forbud meddelats genom
radets beslut 90/218/EEG av den 25 april 1990 om tillforsel av bovint somatotro-
pin (BST) (EGT L 116, s. 27, svensk specialutgiva, omride 3, volym 32, s. 153,
nedan kallat beslut 90/218), senast indrat genom ridets beslut 94/936/EG
av den 20 november 1994 (EGT L 366, s. 19, svensk specialutgdva, omride 3,
volym 65, s. 240, nedan kallat beslut 94/936).

19 Enligt artikel 1 forsta stycket 1 beslut 90/218, i dess lydelse enligt beslut 94/936,
skall medlemsstaterna sikerstilla att det fére den 31 december 1999 inte meddelas
tillstind att inom deras territorier slippa ut BST p3 marknaden f6r att saluf6ra det
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eller pa nigot sitt tillféra mjolkkor BST. I artikel 1 andra stycket stadgas att detta
beslut inte giller framstillningen av BST fér export till tredje land.

20  Enligt artikel 2.1 forsta stycket i beslut 90/218, i dess indrade lydelse, fir med-
lemsstaterna, genom undantag till artikel 1, tillita begrinsade praktiska forsok med
anvindning av BST i praktiska provningar for att fa fram ytterligare vetenskapliga
data som ridet kan beakta nir det skall fatta sitt slutgiltiga beslut.

Bakgrund till tvisten

Sokanden har framstillt ett veterinirmedicinskt likemedel, som benimns Optiflex
640 (nedan kallat Optiflex), vars farmakologiskt aktiva substans utgors av somido-
bove. Det ror sig om ett BST som ir avsett att tillforas mjélkkor for att frimja
mj6lkproduktionen.

Den 28 september 1987 vinde sig de behoriga myndigheterna i Férenade kungari-
ket, pa s6kandens begiran och i enlighet med artikel 2.1 i direktiv 87/22, till KVL
for att inhdmta yttrande Gver Optiflex. Sokanden har pi KVL:s begiran tillhanda-
hallit kommittén flera upplysningar mellan iren 1987 och 1991.

Kommissionen underrittade sokanden, genom skrivelse av den 26 september 1991,
om att den efter att forordning nr 2377/90 har tritt i kraft inte behdvde inge en ny
ans6kan om att somidobove skulle upptas i bilaga 2 till férordning nr 2377/90
(nedan kallad bilaga 2), eftersom ett irende redan hade hinskjutits till KVL i enlig-
het med direktiv 87/22,
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KVL avgav sitt yttrande den 27 januari 1993.

I detta yttrande anférs bland annat féljande:

” Anvindningen av Optiflex 640 pa mjolkkor medfér ingen risk for hilsan hos
konsumenter av kott eller mjolk frin behandlade djur till f6ljd av restkoncentra-
tioner av somidobove eller till foljd av att det kan finnas tillvixtfaktorer som har
en verkan som motsvarar verkan hos insulin. Anvindningen av produkten kan
tryggt godtas utan att det behdver foreskrivas nigon vintetid for kott eller mjolk

[

Kommittén bedomer att det for att skydda folkhilsan inte ar nédvindigt att fast-
stilla gransvirden fér hogsta tillitna restkoncentration av somidobove, produktens
aktiva substans, och rekommenderar féljaktligen att somidobove upptas i forteck-
ningen &ver substanser som inte ir underkastade ett HTR i bilaga 2.”

Kommissionen underrittade sokanden, genom skrivelse av den 11 maj 1995 och
med hinvisning till KVL:s yttrande, om att den hade utarbetat ett forslag till for-
ordning, genom vilken somidobove upptas i bilaga 2, och om att den hade for
avsikt att ligga fram detsamma for regleringskommittén i enlighet med artikel 8 i
férordning nr 2377/90.

Ett ir efter det att KVL:s rapport hade lagts fram hade somidobove emellertid
fortfarande inte upptagits i bilaga 2. Sékanden anmodade dirfér kommissionen
formellt, med stod av artikel 175 i EG-fordraget, “att vidta nédvandiga atgarder
for att sikerstilla att somidobove [...] snarast mojligt upptas i forteckningen Gver
substanser som inte ir underkastade ett HTR i bilaga 2”.
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Den 22 maj 1996 fattade kommissionen beslut C(96) 1374 slutlig (nedan kallat det
omtvistade beslutet).

I den senare delen av detta beslut féreskrivs féljande:

“Enligt artikel 6 i ridets forordning nr 2377/90 skall en ny farmakologiskt aktiv
substans, for att upptas i dessa forteckningar, vara avsedd att anvindas i veterinir-
medicinska likemedel och vara avsedd att slippas ut pd marknaden i en eller flera
medlemsstater.

Ridet antog den 20 december 1994 beslut 94/936 om andring av beslut 90/218 om
utslippande pd marknaden och om tillforsel av bovint somatotropin (BST).

I artikel 1 i detta beslut féreskrivs f6ljande: "Medlemsstaterna skall sikerstilla att
det fére den 31 december 1999 inte meddelas tillstind att inom deras territorier
slippa ut bovint somatotropin pa marknaden for att salufora det eller pa nigot sitt
tillféra mjolkkor bovint somatotropin.” Beslutet innebir foljaktligen ett forbud att
forsilja och tillfora bovint somatotropin inom gemenskapen, eftersom denna sub-
stans endast tillférs mjolkkor.
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Eftersom ett av villkoren for att kunna anséka om att substansen i friga skall upp-
tas i bilagorna till ridets férordning nr 2377/90 inte ar uppfyllt, anser kommissio-
nen att denna ansokan inte kan bifallas.

Hirigenom foreskrivs f6ljande:

Artikel 1

Begiran att somidobove (bovint somatotropin) skall upptas i bilaga 2 till ridets
forordning nr 2377/90 avslis.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till Elanco Animal Health Product Registration, Lilly Indu-
stries Limited, Kingsclere Road, Basingstoke, GB ... .”

Forfarandet och parternas yrkanden
|

5 Sokanden har vickt denna talan genom ansékan som inkom till forstainstansrittens
kansli den 31 augusti 1996.

ling, som registrerades vid forstainstansrittens kansli den 24 januari 1997, ansékt
om att fi intervenera till stéd for sokandens yrkanden. Ordféranden pé férstain-
stansrittens tredje avdelning beviljade denna interventionsansékan genom beslut
av den 28 maj 1997.

|
| s Fédération européenne de la santé animale (nedan kallad Fedesa) har genom hand-
|
f
\
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Pi grundval av referentens rapport beslutade férstainstansritten (tredje avdel-
ningen) att inleda det muntliga férfarandet utan att vidta foregiende tgirder for
bevisupptagning. Den beslutade emellertid att stilla tva skriftliga frigor till kom-
missionen, som denna besvarade inom den utsatta tiden.

Sokanden har yrkat att férstainstansritten skall
— ogilugforklara det omtvistade beslutet, och

— forplikta kommissionen att ersitta rittegingskostnaderna.

Intervenienten Fedesa har stott sékandens yrkanden. Fedesa har dessutom yrkat
att kommissionen skall férpliktas att ersitta rittegingskostnaderna med anledning
av dess interventionsansékan.

Kommissionen har yrkat att forstainstansritten skall
— i forsta hand faststilla att talan inte kan tas upp till sakprévning,

— 1 andra hand ogilla talan, och

— forplikta sokanden att ersitta rittegingskostnaderna.
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Upptagande till sakprévning

Parternas argument

LILLY INDUSTRIES MOT KOMMISSIONEN

Kommissionen anser att talan inte kan tas upp till sakprévning.

Den anser for det forsta att det omtvistade beslutet inte ir en rittsakt som kan
angripas.

Enligt kommissionen har detta beslut ingen slutgiltig rittsverkan. Beslutet skulle
endast ha “fryst” eller ”stoppat” ansdkan om att somidobove skulle upptas i
bilaga 2. Kommissionen hade aldrig for avsikt att f6r framtiden utesluta varje upp-
tagande av somidobove i bilaga 2. Om det tillfilliga férbudet mot BST havdes
skulle sokanden inte pi nytt behdva ansdka om att somidobove skall upptas i
denna férteckning. Enligt kommissionen ir sékandens rittigheter och skyldigheter
dirfor oforindrade och sokandens rittsliga stillning paverkas inte av beslutet
(férstainstansrittens dom av den 18 november 1992 1 mil T-16/91, Rendo m. fl.
mot kommissionen, REG 1992, s. 11-2417, punkt 45 och foljande punkter).

For det andra beror inte det omtvistade beslutet sdkanden personligen i den
mening som avses i domstolens dom av den 15 juli 1963 i mal 25/62, Plaumann
mot kommissionen, REG 1963, s. 197 och 223; svensk specialutgiva, hifte 1. Enligt
kommissionen piverkas sokanden pi samma sitt som varje annan aktuell eller
potentiell producent av substansen somidobove, som inte dr patentskyddad.

Kommissionen har understrukit att om en enskild begir att kommissionen skall
anta en férordning och denna vigrar att gora detta, méste det negativa beslut vari
denna vigran uttrycks, savitt giller mojligheterna att ogiltigforklara det, anses vara
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en normativ rittsakt med generell rickvidd, aven om denna vigran endast riktar sig
till den berérda personen (domstolens dom av den 8 mars 1972 i mil 42/71, Nord-
getreide mot kommissionen, REG 1972, s. 105, av den 17 maj 1990 i mal C-87/89,
Sonito m. fl. mot kommissionen, REG 1990, s. I-1981, och av den 24 november
1992 i de f6renade méilen C-15/91 och C-108/91, Buckl m. fl. mot kommissionen,
REG 1992, s. I-6061).

For det tredje kan en negativ rittsakt, enligt kommissionen, endast angripas om
den rittsakt som gemenskapsinstitutionen har vigrat att anta i sig kan angripas.

Den rittsakt vars antagande har vigrats skulle emellertid, enligt kommissionen,
utgora ett forslag till forordning om dndring av bilaga 2, vilket kommissionen skall
ligga fram for regleringskommittén i enlighet med artikel 8.2 i férordning
nr 2377/90. Ett sidant forslag kan, sésom férberedande 3tgird, inte anses vara en
rittsakt som kan angripas (domstolens dom av den 11 november 1981 i mil 60/81,
IBM mot kommissionen, REG 1981, s. 2639, punkt 9—12; svensk specialutgiva,
hifte 6).

Enligt kommissionen maste for 6vrigt ett upptagande av somidobove i bilaga 2
med nédvindighet ske genom en forordning som har antagits av kommissionen
eller ridet (se artikel 8.3 i férordning nr 2377/90), siledes genom en rittsakt av
generell karaktir. Eftersom en sddan rittsakt inte berdr sokanden direkt och per-
sonligen, skulle sokanden emellertid inte kunna vicka talan mot denna.

For det fjirde, slutligen, skulle s6kanden inte ha nigot berittigat intresse av att fi
saken provad.

Kommissionen har sirskilt gjort gillande att den omstindigheten att somidobove
inte har upptagits i bilaga 2 inte pi nigot sitt hindrar sékanden frin att foreta kli-
niska prévningar. Kommissionen har dirtill anfort att den inte ir skyldig att ligga
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fram ett forslag till forordning for regleringskommittén i det enda syftet att gora
det méjligt att férsilja livsmedel som hirror frin djur som har genomgitt nimnda
provningar.

Enligt kommissionen har sokanden for évrigt inget berattigat intresse av att fa
saken provad till f6ljd av sin 6nskan att somidobove skall upptas i forteckningen 1
bilaga 2 for att den, snarast méjligt efter att det tillfilliga férbudet mot BST har
hivts, skall fa ett godkinnande for forsiljning av Optiflex. Ur folkhilsosynpunkt
ir det nimligen att féredra att beslutet om HTR fattas en dag som i tiden ligger
nira den dag di beslutet att meddela ett godkinnande f6r forsiljning fattas.

Sokanden, som stods av intervenienten, har bestritt kommissionens yrkanden att
det skall faststillas att talan inte kan tas upp till sakprovning eller att s6kanden inte
har nigot berittigat intresse av att fi saken provad.

Forstainstansrittens bedomning

For att kunna avgora om denna talan kan tas upp till sakprévning skall det forst
prévas om det omtvistade beslutet ir en rittsakt mot vilken talan kan vickas enligt
artikel 173 i fordraget och direfter, vid jakande svar, om sékanden har taleritt
enligt nimnda artikel och om sokanden har ett berittigat intresse av att fi saken
provad.

Huruvida det omtvistade beslutet ir en rittsakt mot vilken talan kan vickas enligt
artikel 173 i fordraget

Atgirder som har tvingande rittsverkningar som kan paverka sokandens intressen
genom att visentligt férindra dennes rittsliga stillning utgor enligt en fast ratts-
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praxis rittsakter och beslut som kan bli foremil f6r en talan om ogiltigférklaring i
den mening som avses i artikel 173 1 fordraget (se till exempel forstainstansrittens
dom av den 22 oktober 1996 1 mal T-154/94, CSF och CSME mot kommissionen,
REG 1996, s. 11-1377, punkt 37).

I detta fall har s6kanden limnat in en ansékan, enligt artikel 6 i férordning
nr 2377/90, om att somidobove skall upptas 1 bilaga 2.

Kommissionen fattade det omtvistade beslutet efter att sbkanden, med stéd av arti-
kel 175 i fordraget, hade anmodat den att vidta atgirder.

I artikel 11 detta beslut avslas begiran att somidobove (bovint somatotropin) skall
upptas i bilaga 2.

Till den del beslutet innebir avslag pa sokandens ansékan utgér det omtvistade
beslutet siledes den slutliga fasen i det forfarande som sokanden har inlett med
stod av foérordning nr 2377/90.

Aven om det ir riktigt att kommissionen, for det fall att det tillfilliga férbudet mot
BST hivs, eventuellt skulle kunna besluta att omprova sitt beslut, ir det inte desto
mindre si, att beslutet utgor kommissionens slutgiltiga stillningstagande fram till
denna tidpunkt.

Av detta foljer att det omtvistade beslutet har tvingande rittsverkan som kan
péaverka sokandens intressen och att det visentligt forindrar sokandens rittsliga
stillning.
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Beslutet utgor darfor en rittsakt mot vilken en talan om ogiltigforklaring kan
vickas.

Huruvida sokanden har ett berittigat intresse av att fd saken provad

Av artikel 173 fjirde stycket i fordraget framgar att varje fysisk eller juridisk per-
son fir vicka talan om ogiltigférklaring mot ett beslut som ir riktat till honom
eller mot ett beslut som, dven om det har utfirdats i form av en férordning eller ett
beslut riktat till en annan person, direkt och personligen berér honom.

Det omtvistade beslutet riktar sig till sékanden. Det ror sig om ett beslut som
utgor den slutliga fasen i ett forfarande som sokanden sjilv har inlett med st6d av
forordning nr 2377/90.

Detta mil skiljer sig dessutom frin de mil som har resulterat i de domar som
svaranden har iberopat (se ovan punkt 40). I detta fall har kommissionen nimligen
ingen befogenhet att foreta skonsmissig bedomning f6r att avgora om det ar limp-
ligt att prova den ansékan som sékanden har limnat in i enlighet med artikel 6.1 i
forordning nr 2377/90. Eftersom kommissionen ensam har behérighet att behandla
de ansokningar som har limnats in enligt nimnda artikel, var den tvirtom skyldig
att prova sokandens ansékan.

Sokanden ir mot bakgrund av dessa omstindigheter berittigad att vicka talan om
ogilugforklaring.

Denna slutsats kullkastas inte av kommissionens argument att denna talan inte
skulle kunna tas upp till sakprovning, eftersom sékanden inte skulle tillitas att
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vicka talan om ogiltigforklaring enligt artikel 173 1 fordraget mot den positiva ritts-
akt som hade kunnat antas 1 stillet f5r det omtvistade beslutet, det vill siga mot ett
forslag till forordning som kommissionen skall utarbeta enligt artikel 8.2 i férord-
ning nr 2377/90, eller mot en slutlig forordning som kommissionen eller ridet skall
anta enligt artikel 8.3 i samma férordning (se ovan punkt 41—43).

Kommissionen har i detta hinseende hinvisat till den rittspraxis enligt vilken ett
kommissionsbeslut som har nekande karaktir skall bedémas i férhillande till arten
av den begiran som det utgdr ett svar pi. Nirmare bestimt ir en vigran att vidta
en dtgird en rittsakt mot vilken talan om ogiltigférklaring kan féras enligt arti-
kel 173 i fordraget, under forutsittning att den rittsakt som institutionen vigrar att
anta skulle ha kunnat angripas med stéd av denna bestimmelse (forstainstansrit-
tens dom av den 22 oktober 1996 i mal T-330/94, Salt Union mot kommissionen,
REG 1996, s. II-1475, punkt 32, och nimnda rittspraxis).

Denna rittspraxis ir emellertid inte tillimplig nir, sdsom i detta fall, kommissio-
nens beslut fattas i ett forfarande som exakt faststills i en gemenskapsférordning
och i vilket kommissionen ir skyldig att préva en ansdkan som en enskild har lim-
nat in i enlighet med denna férordning.

Kommissionens argument i friga kan dirfér inte godtas.

Huruvida sokanden har ett berittigat intresse av att fi saken provad

Aven om det ir sant att det enligt artikel 2.1 1 beslut 90/218 i princip ir tillitet att
anvinda BST i kliniska prévningar, fir — sisom s6kanden riktigt har pipekat —
medlemsstaterna, enligt artikel 4.2 i1 direktiv 81/851, frin och med
den 1 januari 1997 inte tillita livsmedel som hirror frin forsoksdjur, sivida inte
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HTR har faststillts av gemenskapen enligt bestimmelserna i forordning nr
2377/90.

Av detta foljer ate det, di det inte finns nigot HTR fér somidobove, inte ir tillitet
att som livsmedel anvinda produkter (mjolk, kott) som hirror frin djur ull vilka
sokandens produkt har tillférts i samband med kliniska provningar, vilket kan
skada sokandens intressen.

Sokanden har f6r 6vrigt ett intresse av att somidobove upptas i bilaga 2 for att den
snarast mojligt, for det fall att det tillfilliga férbudet mot BST hivs, skall f3 ett
godkinnande for forsiljning av sin produkt.

Sokanden har foljaktligen ett berittigat intresse av att fora talan om ogiltigforklar-
ing.

Av detta foljer att talan kan tas upp till sakprévning.

Provning i sak

Till stéd for sin talan har sokanden iberopat sex grunder. Av dessa grunder avser
den forsta grunden Gvertridelse av férordning nr 2377/90, den andra grunden isi-
dosittande av principerna om rittssikerhet och skydd for berittigade forvint-
ningar, den tredje grunden isidosittande av proportionalitetsprincipen, den fjirde
grunden maktmissbruk, den femte grunden &vertridelse av artikel 2.1 i beslut
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90/218 och den sjitte grunden Svertradelse av slutakten innefattande resultaten av
de multilaterala handelsférhandlingarna i Uruguayrundan.

Owertridelse av forordning nr 2377/90

Parternas argument

Sékanden har gjort gillande att om KVL tillstyrker att en substans skall upptas 1
bllaga 2, ir kommissionen, enligt artiklarna 6.5 och 8.2 i1 férordning nr 2377/90,
nir den forfogar over alla nodvandlga uppgifter skyldig att ligga fram ett utkast ull
de atgiarder som bor vidtas for regleringskommittén. Kommissionen skulle i detta
fall siledes ha gjort sig skyldig till en 6vertridelse av férordning nr 2377/90 genom
att ha underlatit att ligga fram ett sidant utkast for regleringskommittén.

Sékanden har pipekat att kommissionen genom det omtvistade beslutet avslog
dess ansékan med motiveringen att det enligt artikel 6 1 forordning nr 2377/90
endast var mojligt act 1 bilagorna till nimnda f6rordning uppta de substanser som
“fir” slippas ut och tillforas pd gemenskapens marknad. I denna artikel skulle
emellertid endast anges att den som ansvarar for utslippandet pd marknaden och
som onskar att substanser som ar avsedd[a] att anvindas i vissa veterinirmedi-
cinska likemedel och att slippas ut pd marknaden skall upptas i bilagorna 1, 2 eller
3 skall limna in en ansékan till kommissionen som skall innchalla den information
som anges 1 sjilva férordningen. Enligt s6kanden har somidobove emellertid alltid
varit “avsedd” att anvindas och att slippas ut pid marknaden i den mening som
avses 1 nimnda artikel 6, iven om detta for nirvarande inte ir mojligt pd grund av

det tillfilliga forbudet.

Enligt sékanden bekriftas inte kommissionens tolkning av artikel 6 i férordning
nr 2377/90 av forordningens syfte, som bestdr i att ”skydda folkhilsan” (se tredje
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overvigandet i ingressen till forordningen). Kommissionen skulle inte kunna neka
beviljande av HTR av andra skil in folkhilsoskil. Enligt sokanden motiveras det
omtvistade beslutet emellertid inte av folkhilsoskil utan endast av att det finns ett
tillfalligt forbud mot BST, som har inforts av andra skil an f6r att skydda folkhil-
san.

Enligt s6kanden ir det omtvistade beslutet resultatet av en férvixling mellan
begreppen HTR och godkinnande fér forsiljning och av en felaktig tolkning av
det tillfilliga forbudet mot BST. Det tillfilliga férbudet mot att slippa ut produk-
ten i friga pi marknaden borde limnas utan avseende vid provningen av en ans6-
kan om att denna produkt skall upptas i en bilaga till férordning nr 2377/90. Enligt
sokanden innebir inte denna férordning att faststillelsen av ett HTR ir villkorat av
att den berdrda substansen omedelbart kan férsiljas inom gemenskapen.

Intervenienten har gjort gillande att det tillfilliga férbudet mot BST endast avser
forsilining av BST, dven om det ir riktigt att det skall anses vara en lex specialis.
Intervenienten anser bland annat att det tillfilliga férbudet inte avviker frin det
allminna forfarandet for att faststilla ett HTR enligt forordning nr 2377/90 och att
en sidan avvikelse inte ir nédvindig for att tillvarata det syfte som efterstrivas

med detta tillfilliga forbud.

Kommissionen har bestritt att den har férvixlat begreppen HTR och godkinnande
for forsiljning. Den skulle aldrig ha krivt att en produkt, for vilken det har ansokts
om faststillelse av ett HTR, omedelbart skall kunna férsiljas. Den har medgett
att kriterierna for att f ett HTR och ett godkinnande for férsiljning inte dr iden-
tiska. Det skulle emellertid vara obestritt att det finns ett samband mellan de tva
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begreppen. Enligt kommissionen ansokte sokanden de facto om upptagande av
somidobove i forteckningen i bilaga 2 1 samband med sin ans6kan om godkin-
nande {or forsiljning av Optiflex, vars farmakologiskt aktiva substans utgors av
somidobove.

I detta fall skulle beslutet att neka godkinnande for forsiljning som ett undantags-
fall ha foregatt beslutet om HTR, som utgor den forsta fasen 1 forfarandet for att
meddela ett godkiannande for forsiljning.

Enligt kommissionen rdder en speciell situation for BST pa gemenskapsplanet. Det
roér sig om en produkt som omfattas av ett forbud mot utslippande pi marknaden
och mot tillférsel. All omedelbar anvindning av produkten ir foljaktligen forbju-
den. Medan det i normalfallet skulle vara osikert men indi majligt att {3 ett god-
kinnande for forsiljning, skulle siledes i detta fall savil substansens utslippande pa
marknaden som dess tillforsel vara férbjudna i gemenskapslagstiftningen.

Kommissionen anser mot bakgrund av dessa omstindigheter att villkoren 1 arti-
kel 6.1 i férordning nr 2377/90 — att den berorda substansen dels skall vara avsedd
att anvindas i veterinirmedicinska likemedel {6r att tillforas livsmedelsproduce-
rande djur, dels skall vara avsedd att slappas ut pd marknaden — inte ir uppfyllda.

Kommissionen anser att ett godtagande av sokandens tolkning av nimnda artikel 6
skulle medféra att artikel 6.1 andra strecksatsen blev indamailslés.

IT - 2594




81

82

83

84

LILLY INDUSTRIES MOT KOMMISSIONEN

Kommissionen har slutligen pipekat att ett upptagande av somidobove i bilaga 2
kan tolkas som att det ir tillitet att anvinda substansen inom gemenskapen. Aven
om en faékman inte skulle gora en sidan tolkning, ir den uppkomna situationen
inte desto mindre tvetydig. Kommissionen anser att en faststillelse av ett HTR for
somidobove skulle ge upphov till en onédig osikerhet pi omradet, med hinsyn till
konsumentens med storsta sannolikhet negativa reaktion pi ett godkinnande av
BST (se iven domstolens dom av den 13 november 1990 i mal C-331/88, Fedesa m.
fl., REG 1990, s. 1-4023, punkt 9) och till att sokanden inte har nigot intresse 1
saken.

Férstainstansrittens beddmning

Det utrymme for skonsmissig bedémning som kommissionen forfogar over vid
handliggningen av ansékningar om faststillelse av ett HTR som har limnats in i
enlighet med forordning nr 2377/90 ir begrinsat. Institutionen skall, férutom
under vissa sirskilda omstindigheter (se forstainstansrittens dom av den 17
februari 1998 i mal T-105/96, Pharos mot kommissionen, REG 1998, s. 11-285,
punkterna 69 och 70), strikt tillimpa det férfarande som faststills i denna férord-
ning.

I synnerhet ir kommissionen, nir KVL med tillging till alla n6dvindiga uppgifter
har avgett ett positivt yttrande Sver en ansdkan om att en substans skall upptas i
bilaga 2, som har limnats in i enlighet med artikel 6.1 i férordning nr2377/90,
skyldig att utarbeta ett forslag till férordning, genom vilken denna substans upptas
i nimnda bilaga 2, och att ligga fram detsamma for regleringskommittén for god-
kinnande i enlighet med artikel 6.4 och 6.5.

Kommissionen har 1 detta fall, i stillet for ate utarbeta ett forslag till forordning,
genom vilken somidobove upptas i bilaga 2, och att ligga fram detsamma for re-
gleringskommittén, avslagit sokandens ansékan med motiveringen att somidobove,
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pa grund av det tillfilliga forbudet mot BST, inte fick slippas ut p marknaden och
att villkoren i artikel 6.1 i férordning nr 2377/90 féljaktligen inte var uppfyllda.

Det skall i detta hinseende erinras om att en ansékan som grundas pa den senare
bestimmelsen skall avse en ny farmakologiskt aktiv substans som ir avsedd dels att
anvindas i veterinirmedicinska likemedel for att tillféras livsmedelsproducerande
djur (artikel 6.1 forsta strecksatsen), dels att slippas ut pi marknaden i en eller flera
medlemsstater som inte tidigare har godkint anvindning av den berérda substan-
sen for livsmedelsproducerande djur (artikel 6.1 andra strecksatsen).

Sisom sokanden med fog har gjort gillande innebir emellertid inte artikel 6.1 1
férordning nr 2377/90 att upptagandet av en substans i en bilaga till f6rordningen
ar villkorat av att den produkt som innehiller denna substans omedelbart kan
anvindas och slippas ut pa marknaden.

I synnerhet giller, i ett sidant fall som i férevarande mal, dir en produkt enligt ett
tillfalligt forbud inte fir forsiljas, att en ekonomisk aktors ansokan om att en far-
makologiskt aktiv substans skall upptas i en av bilagorna till f6rordning nr 2377/90
uppfyller villkoret i artikel 6.1 andra strecksatsen i denna férordning, om det ir
uppenbart, pa sitt som framgir av handlingarna i malet, att den berorde aktéren,
for det fall att detta tillfilliga forbud skulle hivas, har f6r avsikt att férsilja pro-
dukten i friga.
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Vad mer sirskilt betriffar den i det omtvistade beslutet gjorda hanvisningen till det
forsiljningsforbud som har inférts genom det tillfalliga forbudet mot BST skall det
konstateras, sisom kommissionen sjilv har medgett, att forfarandet for att faststilla
ett HTR enligt férordning nr 2377/90 ir ett fristiende forfarande som skiljer sig
frin de i direktiv 81/851 och i férordning nr 2309/93 faststillda forfarandena for
att meddela godkinnande for forsiljning.

I de tvi senare forfattningarna, som reglerar meddelande av nationellt godkin-
nande respektive gemenskapsgodkinnande fér forsiljning av veterinirmedicinska
likemedel, féreskrivs uttryckligen att godkinnande fér férsiljning av en produkt
inte skall tillitas, om produktens anvindning ir forbjuden i annan gemenskapslag-
stiftning (se artikel 11 férsta stycket tredje punkten i direktiv 81/851 och artikel 33
forsta stycket tredje punkten i férordning nr 2309/93). Forfattningarna innebir
siledes att ett godkinnande for forsiljning kan nekas nir det, sisom i detta fall, har
inforts ett tillfalligt forbud.

Férordning nr 2377/90, som reglerar faststillelse av HTR av veterinirmedicinska
likemedel i livsmedel med animaliskt ursprung, innehéller diremot ingen bestim-
melse som tilliter kommissionen att ta hinsyn till ett férsiljningsforbud for att
neka faststillelse av ett HTR.

Det kan i detta hinseende noteras att férordningens syfte bestér i att skydda folk-
hilsan (se tredje évervigandet i ingressen till denna férordning), medan det tillfal-
liga forbudet mot BST, enligt handlingarna i mélet, har inforts av socioekonomiska

skil.

Kommissionen kunde i detta fall foljaktligen inte lagligen grunda det omtvistade
beslutet pi att det fanns ett tllfilligt forbud mot BST.
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Vad betriffar kommissionens farhigor for att ett upptagande av somidobove i
bilaga 2 skulle kunna ge upphov till en tvetydig situation fér konsumenterna ir det
tillrackligt att konstatera att institutionen pé ett lampligt sitt enkelt kunde infor-
mera allminheten om att utslippandet pd marknaden av en sidan produkt som
Optiflex, trots ett sidant upptagande, alltjimt var forbjudet s3 linge som det tillfil-
liga forbudet mot BST var i kraft.

Av det ovan anforda foljer att det omtvistade beslutet skall ogiltigforklaras, utan att
de 6vriga grunder som sokanden har dberopat behéver provas.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 87.2 1 rittegingsreglerna skall tappande part forpliktas att ersitta rat-
tegingskostnaderna, om detta har yrkats.

|
|
Sékanden och intervenienten har yrkat att kommissionen skall forpliktas att ersitta

deras rittegingskostnader. Eftersom kommissionen har tappat mailet, skall sokan- ‘
dens och intervenientens yrkande bifallas. ‘
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P4 dessa grunder beslutar

FORSTAINSTANSRATTEN (tredje avdelningen)

foljande dom:

1) Kommissionens beslut av den 22 maj 1996, som innebar avslag pa ansokan
om att somidobove (bovint somatotropin) skulle upptas i bilaga 2 till radets
forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om inrittandet av ett

gemenskapsforfarande for att faststilla grinsvirden for hogsta tillitna rest-

mingder av veterinirmedicinska likemedel i livsmedel med animaliskt
ursprung, ogiltigforklaras.

2) Kommissionen skall ersitta rittegingskostnaderna, inklusive intervenien-
tens rittegangskostnader.

Tiili Briét Potocki

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 25 juni 1998.

H. Jung V. Tiili

Justitiesekreterare Ordférande
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