DOM AV DEN 1.12.1999 — FORENADE MALEN T-125/96 OCH T-152/96

FORSTAINSTANSRATTENS DOM (andra avdelningen)
den 1 december 1999 *

I de forenade malen T-125/96,

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

och

C.H. Bochringer Sohn,

bolag bildade enligt tysk ritt, Ingelheim am Rhein (Tyskland), foretridda av

advokaterna Denis Waelbroeck och Denis Fosselard, Bryssel, delgivningsadress:
advokatbyran Ernest Arendt, 8-10, rue Mathias Hardt, Luxemburg,

sdkande,

med stdd av

Fédération européenne de la Santé animale (Fedesa), sammanslutning bildad
enligt belgisk ritt, Bryssel, foretridd av advokaten Alexandre Vandencasteele,
Bryssel, delgivningsadress: advokatbyrdn Ernest Arendt, 8—10, rue Mathias
Hardt, Luxemburg,

och

Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland, foretritt av Lindsey
Nicoll, Treasury Solicitor’s Department, i egenskap av ombud, bitridd av

* Rattegdngssprik: engelska.
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David Lloyd Jones, barrister i England och Wales, delgivningsadress: Férenade
kungarikets ambassad, 14, boulevard Roosevelt, Luxemburg,

intervenienter,

mot

Europeiska unionens rad, foretritt av juridiska rddgivarna Moyra Sims-
Robertson och Ignacio Diez Parra, bada i egenskap av ombud, delgivningsadress:
Europeiska investeringsbanken, direktoratet for rittsfrigor, direktéren Ales-
sandro Morbilli, 100, boulevard Konrad Adenauer, Luxemburg,

svarande,

med stod av

Stichting Kwaliteitsgarantie Vleeskalverensector (SKV), stiftelse bildad enligt
nederlindsk ritt, Haag (Nederlinderna), foretridd av advokaterna Gerard van
der Wal, Hoge Raad der Nederlanden, och Laura Paret, Bryssel, delgivnings-
adress: advokatbyran Aloyse May, 31, Grand-rue, Luxemburg,

och

Europeiska gemenskapernas kommission, foretridd av Xavier Lewis, ritts-
tjansten, i egenskap av ombud, delgivningsadress: rittstjinsten, Carlos Gémez de
la Cruz, Centre Wagner, Kirchberg, Luxemburg,
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intervenienter,

angdende en talan om delvis ogiltigforklaring av radets direktiv 96/22/EG av
den 29 april 1996 om forbud mot anvindning av vissa dmnen med hormonell
och tyreostatisk verkan samt av beta-agonister vid animalieproduktion och om
upphivande av direktiv 81/602/EEG, 88/146/EEG och 88/299/EEG (EGT L 125,
s. 3) samt talan om skadestind,

och T-152/96,

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
och

C. H. Bochringer Sohn,

sokande,

med stod av

Fédération européenne de la santé animale (Fedesa),

intervenient,
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mot

Europeiska gemenskapernas kommission,

svarande,
med stéd av
Stichting Kwaliteitsgarantie Vleeskalverensector (SKV)
och
Europeiska unionens rad,
intervenienter,

angdende en talan om delvis ogiltigforklaring av kommissionens forordning (EG)
nr 1312/96 av den 8 juli 1996 om indring av bilaga III till rddets forordning
(EEG) nr 2377/90 om inrittandet av ett gemenskapsforfarande for ate faststilla
gransvirden for hogsta tillitna restmingder av veterinirmedicinska likemedel i
livsmedel med animaliskt ursprung (EGT L 170, s. 8),
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meddelar

FORSTAINSTANSRATTEN (andra avdelningen)

sammansatt av ordféranden A. Potocki samt domarna C.W. Bellamy och
AW.H. Meij,

justitiesekreterare: avdelningsdirektoren B. Pastor,

med hinsyn till det skriftliga forfarandet och efter det muntliga forfarandet
den 12 maj 1999,

foljande

Dom

Bakgrund och tillimpliga bestimmelser

Beta-agonister dr substanser som frimst anvinds for att behandla andnings-
svarigheter, savil hos djur som hos minniskor.

Klenbuterolklorhydrat (nedan kallat klenbuterol) dr en kemisk komponent som
ingar i kategorin beta-agonister som utgor aktiv substans i vissa likemedel. I
veterindrmedicinsk facklitteratur beskrivs dess terapeutiska verkningar enligt
foljande: :

— bronkospasmolytisk verkan (utvidgning av bronkerna fér att underlitta
andningen i fall av infektioner i 6vre luftvigarna),
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— hjirtstimulation for histdjur och notkreatur,

— motverka livmoderkontraktioner hos driktiga kor (avslappning av livmodern
for att underlitta kalvning).

Den forsta sokanden, Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH (nedan kallad
BI Vetmedica), utvecklar och marknadsfér veterinirmedicinska likemedel.
BI Vetmedica ir ett heldgt dotterbolag till den andra sokanden, C.H. Boehringer
Sohn (nedan kallad Boehringer), vilket ir ett av de tjugo storsta likemedelsbo-
lagen i virlden.

BI Vetmedica ir tillsammans med Agraria Pharma GmbH (nedan kallat Agraria)
det enda likemedelsbolag i Europeiska unionen som producerar och marknadsfér
veterindrmedicinska likemedel som innehaller en beta-agonist, nimligen klenbu-
terol, avsedda for behandling av andningssvarigheter hos produktionsdjur {(djur
som uppfods i kommersiellt syfte och vars kétt och produkter anvinds som
livsmedel). Agraria marknadsfér emellertid endast sitt likemedel pd den tyska
marknaden, och dess omsittning vad avser denna produkt dr mycket lag.
Sokandena har 4 sin sida forklarat att de star for ”nidstan 97 procent av
forsiljningen av de veterindrmedicinska likemedel som omfattas av férbudet mot
beta-agonister” i radets direktiv 96/22/EG av den 29 april 1996 om forbud mot
anvindning av vissa dmnen med hormonell och tyreostatisk verkan samt av beta-
agonister vid animalieproduktion och om upphivande av direktiv 81/602/EEG,
88/146/EEG och 88/299/EEG (EGT L 125, s. 3, nedan kallat direktiv 96/22), och
“ungefir 99 procent av forsiljningen inom Europeiska unionen vad avser de
veterinirmedicinska likemedel som ber6rs” av kommissionens forordning (EG)
nr 1312/96 av den 8 juli 1996 om dndring av bilaga III i ridets férordning (EEG)
nr 2377/90 om inrittandet av ett gemenskapsforfarande foér att faststilla
grinsvirden for hogsta tillitna restmingder av veterinirmedicinska likemedel i
livsmedel med animaliskt ursprung (EGT L 170, s. 8, nedan kallad forordning
nr 1312/96). Enligt sékandenas uppgifter 1 dess svar pa forstainstansrittens
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skriftliga frdgor motsvarade deras forsiljning av veterindrmedicinska likemedel
innehdllande klenbuterol i medlemsstaterna (samtliga anvindningsomraden och
produkter) en drsomsittning pa 13 528 063 DM ar 1995.

BI Vetmedica och dess dotterbolag tillverkar och distribuerar dessa veterinidrme-
dicinska likemedel i de flesta av medlemsstaterna, med stod av tillstdnd utfirdade
av de behoriga nationella myndigheterna, under varumirkena Ventipulmine,
Spasmobronchal, Ventipulmine-TMPS och Planipart, vilka ar registrerade i de
flesta av dessa stater. Likemedlet Planipart, som anvinds for att motverka
livmoderkontraktioner hos notkreatur, dr fortfarande tillatet och berérs inte av
forevarande forfarande. Sokandenas patent som gav dem ensamritt att anvinda
klenbuterol gick ut ar 1988.

Trots att beta-agonister inte dr att beteckna som tillvixthormoner, dr de
sedan 1980-talet dven kidnda for sina anabola verkningar. Om beta-agonister
tillférs i hoga doser, vilka dr betydligt hégre dn de som anvinds vid terapeutisk
behandling, ger de en betydande ”redistribuerande effekt”, som bestdr i
langsammare fettbildning och minskning av proteinférsimringen. Uppfédarna
kan siledes anvinda beta-agonister f6r att fa fram djur med en hogre kétthalt och
lagre fetthalt. Djurets kotthalt kan didrvid 6ka frdn 10 procent till 26 procent,
medan fetthalten kan minska frdn 30 procent till 10 procent.

Det ir ostridigt i maélet att de veterinirmedicinska likemedel innehdllande
klenbuterol som sokandena marknadsfér i praktiken inte kan anvindas
kommersiellt for att uppna denna “redistribuerande effekt”, pa grund av deras
sammansittning och deras laga halt av klenbuterol i foérhéllande till priset.

Det har emellertid dven visat sig att vissa firmor och vissa privatpersoner dgnar
sig at handel med klenbuterol och andra beta-agonister som kemiska baspro-
dukter, i form av mycket koncentrerade pulver och vitskelosningar, vilka ar
billiga produkter som kan anvindas for att artificiellt g6da notkreatur.
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Att ge djur beta-agonister i hogre doser dn vad som rekommenderas for
terapeutiskt bruk kan medféra biverkningar som ir skadliga for djurens hilsa,
bland annat svarigheter med temperaturregleringen och de endokrina systemen,
forhojd puls och svettningar, muskeldarrningar och férsimrad stresstalighet.
Kottet blir dessutom av simre kvalitet. Det blir morkare, mindre mért och
mindre vilsmakande pa grund av att fettet i musklerna minskar.

Trots att de beta-agonister som ir tillitna inom Europeiska gemenskapen ir sikra
produkter nir de anvinds for terapeutiska syften, bade vad avser mianniskor och
djur, har det visat sig att nir de anvinds for att frimja kottdjurs tillvixt kan de
medfora vissa risker for minniskors hilsa. Rester av beta-agonister i kottet fran
djur som behandlats med starka doser, utan terapeutiska syften, har bland annat
medfort ett antal fall av matférgiftning hos minniskor, varvid de viktigaste
symptomen dr forhojd puls, migrinanfall, skakningar och hjirtklappning,
nervositet, ligre blodtryck och muskelkramper under flera dagar. Enligt rddets
uppgifter ir de mest drabbade linderna Spanien (135 fall av férgiftning
ar 1990, 200 fall ar 1992 och 136 fall ir 1994), Frankrike (22 fall ar 1990)
och Italien (62 fall 4r 1996).

Det framgar av parternas svar pa forstainstansrittens skriftliga frigor att innan
direktiv 96/22 antogs var det inte tillatet att avyttra och anvinda veterindrme-
dicinska likemedel innehéllande klenbuterol for behandling av andningsbesvir
hos nétkreatur i ett antal medlemsstater (Danmark, Finland, Frankrike, Grekland
och Sverige) och tredje stater (Argentina, Australien, Kanada, USA och Nya
Zeeland). Sokandena har emellertid preciserat att de av olika skil aldrig har
forsoke att erhalla ett sadant tillstdnd i dessa ldnder. Argentinas hillning forklaras
av dess 6nskan att kunna fortsitta att leverera till gemenskapsmarknaden.

Den allminna opinionen i medlemsstaterna gav uttryck f6r stor oro vad avser den
inverkan pd minniskors hilsa som rester av beta-agonister i kott kan medfora.
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Ett antal artiklar publicerades i fackpress och dagstidningar, och olika rapporter
publicerades, bland annat en informationsrapport frin oktober 1993, som under
Europaparlamentets ledning hade forfattats av Schuman Associates.

Kommissionen konstaterade inom ramen for en omfattande undersokning som
genomfordes i medlemsstaterna, under dren 1990 och 1992, angdende missbruk
av beta-agonister, bland annat att det i praktiken var svarare att bevisa missbruk,
bland annat av klenbuterol, pd grund av att sokandenas likemedel fick
marknadsforas. Nir det konstaterades att klenbuterol givits till ett djur invinde
uppfodaren ofta att han lagligen hade anvint ett av dessa likemedel.

Den 21 april 1993 presenterade kommissionen resultatet av undersékningen i ett
meddelande till radet och parlamentet om kontroll av restsubstanser i kott
(COM (93) 167 slutlig), i vilket den bland annat uttalade féljande (i punkt 30):

”Fragan 4r huruvida det skulle bli littare att bekdmpa missbruk av beta-agonister
om man helt forbjéd desamma, dven vad avser terapeutiskt bruk. Det rider
konsensus bland dem som ansvarar fér kontrollen i medlemsstaterna att
missbruket av beta-agonister idag utgor ett allvarligt problem och att det skulle
bli littare att bevisa missbruk om de vore helt foérbjudna. Kommissionen har,
trots att den normalt sett dr tveksam till att dra in ett likemedel som anvinds f6r
terapeutiska syften frin marknaden, kommit till slutsatsen att ett totalférbud
avseende beta-agonister, forutom vad avser terapeutisk behandling av histar och
sillskapsdjur, visentligt skulle underlitta kontrollorganens uppgift. Denna
standpunkt paverkas dven av vetskapen att det finns alternativa produkter for
terapeutiskt bruk.”

Kommissionen tillstillde den 14 oktober 1993 ridet ett forslag till forordning
(EEG) om férbud mot anvindning av vissa dmnen med hormonell och
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tyreostatisk verkan samt av beta-agonister vid animalieproduktion (EGT C 302,
s. 8), i vilket det bland annat foreskrevs ett totalférbud mot forsiljning av beta-
agonister for tillforsel till alla slags djur, med undantag f6r anvindning i
terapeutiskt syfte vad avser histdjur och koéttatande sillskapsdjur.

Sokandena hivdade hirvid i olika skrivelser till kommissionsledaméter och
kommissionens tjdnstegrenar samt till behdriga myndigheter i medlemsstaterna
att ett forbud mot deras veterinirmedicinska likemedel innehallande klenbuterol
skulle minska djurens vilbefinnande och beréva BI Vetmedica dess officiellt
erkinda ritt att tillverka och marknadsfora dessa likemedel. De gjorde vidare
gillande att mindre ingripande Aatgirder 4dn det tinkta totalforbudet var
tillrdckliga for att bekdmpa missbruk av klenbuterol och andra beta-agonister,
exempelvis om medlemsstaterna effektivt skulle genomfora de kontrolldtgirder
som redan foreskrevs i ridets direktiv 81/851/EEG av den 28 september 1981
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om veterinidrmedicinska like-
medel (EGT L 317, s. 1, svensk specialutgidva, omrade 13, volym 11, s. 182,
nedan kallat direktiv 81/851), i dess lydelse enligt radets direktiv 90/676/EEG av
den 13 december 1990 om idndring av direktiv 81/851/EEG (EGT L 373, s. 15,
svensk specialutgava, omrade 13, volym 20, s. 44, nedan kallat direktiv 90/676).

Sokandena har hirvid sirskilt hinvisat till artikel 50c 1 direktiv 81/851, 1 dess
lydelse enligt direktiv 90/676, vilken har foljande lydelse:

”Medlemsstaterna skall se till att de personer som iger eller haller djur som
anvinds fér produktion av livsmedel kan visa upp bevis pa inkdp, innehav och
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administration av veterinirmedicinska likemedel innehillande substanser som
avses i artikel 1.5 [diribland beta-agonister] ...

Medlemsstaterna far i synnerhet kriva att minst f6ljande uppgifter registreras:

a) datum,

b) det veterinirmedicinska likemedlets identitet,

¢) mingd,

d) namn och adress pd den som levererat det veterinirmedicinska likemedlet,

e) identifiering av de djur som behandlats.”

Sékandena har vidare hinvisat till artikel 1.5 1 direktiv 81/851, i dess lydelse’
enligt direktiv 90/676, vilken har foljande lydelse:

”Medlemsstaterna skall vidta alla nédvindiga atgirder for att se till att endast
personer med tillstdnd i enlighet med gillande nationella lagstiftning innehar eller
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har uppsikt over veterinirmedicinska likemedel eller substanser som kan
anvindas som veterinidrmedicinska likemedel med anabola ... egenskaper.

Medlemsstaterna skall fora register over tillverkare och forsiljare med tillstdnd
att inneha aktiva substanser med de egenskaper som avses i forsta stycket, och
som kan anvindas for framstillning av veterinirmedicinska likemedel. De
berorda personerna maste fora utférliga register 6ver alla transaktioner med
substanser som kan anvindas fér framstillning av veterindrmedicinska likemedel
och hilla dessa register tillgingliga for inspektion av de ansvariga myndigheterna
under en tid av minst tre ar.”

Genom skrivelse av den 28 oktober 1993 hérdes parlamentet betriffande det
ifrdgavarande forslaget till forordning, i enlighet med artikel 43 i EG-férdraget
(nu artikel 37 EG i dndrad lydelse).

Parlamentets utskott for jordbruk, fiske och landsbygdens utveckling foreslog i
sin rapport av den 1 mars 1994 att beta-agonister skulle kunna siljas till
veterindrer som anvinder dem for terapeutiska syften. Parlamentets utskott for
miljo, folkhilsa och konsumentskydd anslét sig emellertid inte till denna
stindpunkt och féreslog endast mindre tilldgg i forslaget till rddsférordning.

Med stéd av artikel 43 i fordraget antog radet den 29 april 1996 direktiv 96/22
utan att pid nytt hora parlamentet. I artikel 2 b i direktivet foreskrivs att
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medlemsstaterna skall sikerstilla att ”[a]vyttring av [beta]-agonister for tillforsel
till djur vars kétt och produkter dr avsedda for konsumtion” forbjuds. I femte till
nionde dvervigandet i direktiv 96/22 anges foljande:

5. Resultaten frin den undersékning som genomférdes av kommissionen 1990
till 1992 i medlemsstaterna visar pa stor tillgdng av $-agonister i animalie-
produktionen vilket gynnar illegal anvindning.

6. Olimplig anvindning av f-agonister kan innebira allvarlig fara for
minniskors hilsa. For konsumenternas skull bor innehav av f-agonister
liksom tillforsel till alla slags djur samt avyttring for detta syfte forbjudas.
Innehav av stilbener och tyreostatiska medel liksom tillforsel till alla slags
djur och avyttring bor ocksd férbjudas. Anviandningen av andra dmnen bor
regleras.

7. Tillférsel av likemedel baserade pa f-agonister kan emellertid tillatas i
noggrant definierade terapeutiska syften for vissa kategorier nétkreatur,
hastdjur och sillskapsdjur.

8. Det ir dessutom nodvindigt att garantera alla konsumenter samma villkor
vid anskaffande av kott och livsmedel frin kott, samt att erbjuda dem en
produkt som motsvarar deras férvintningar. Med tanke pa konsumenternas
mottaglighet kan mojligheterna att fi avsittning for produkterna i friga
hirigenom enbart 6ka.

9. Det dr lampligt att behdlla férbudet mot hormonella dmnen i tillvixtbe-
frimjande syfte. Om tillf6rsel av vissa dmnen kan tilldtas i terapeutiske eller
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zootekniskt syfte skall den noggrant kontrolleras for att undvika varje form
av felaktig anvindning.”

22 I artikel 3 1 direktiv 96/22 féreskrivs att medlemsstaterna skall sikerstilla att
foljande forbjuds:

”a) Tillférsel av dmnen med tyreostatisk, ostrogen, androgen eller gestagen
verkan, samt $3-agonister till ett husdjur eller vattenbruksdjur, oavsett pa
vilket sitt det sker.

b) Innehav av djur som avses i a i ett jordbruksféretag, utom under officiell
kontroll samt avyttring eller slakt, som livsmedel, av husdjur... som
innehaller amnen som avses i a eller i vilka forekomsten av sddana dmnen
har konstaterats, utom i det fall det kan bevisas att dessa djur har behandlats
enlige artikel 4 eller 5.

d) Avyttring av koétt fran djur som avses 1 b.

e) Bearbetning av kétt som avses i d.”
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23 Tartikel 4.2 i direktiv 96/22 foreskrivs, med undantag fran artiklarna 2 och 3, att
medlemsstaterna kan tillata féljande:

2. Tillforsel i terapeutiskt syfte av registrerat veterinirmedicinskt likemedel
som innehaller

i) trenbolon allyl som skall intas oralt eller §-agonister till histdjur eller
sillskapsdjur under forutsittning att de anvidnds enligt tillverkarens
specifikationer,

ii) 8-agonister i form av injektion for att motverka livmoderkontraktioner
hos kor i samband med kalvning.

Tillforseln skall utféras av veterindr eller, vad betriffar veterinirmedicinska
lakemedel enligt i, pa dennes direkta ansvar; behandlingen skall registreras
av den ansvarige veteriniren, och minst de upplysningar som anges i punkt 1
skall anges.

Innehav av veterinidrmedicinska likemedel som innehaller §-agonister vilka
kan anvindas for att motverka livmoderkontraktioner ir forbjuden.”

24 T artikel 1.2 b i direktiv 96/22 definieras “terapeutisk behandling” som “tillforsel
av godkidnda dmnen genom tillimpning av artikel 4 i det hir direktivet, till ett
enstaka husdjur i syfte att, efter undersokning av en veterinir, behandla
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fertilitetsstorningar... och nir det giller -agonister, for att motverka livmoder-
kontraktioner hos kor vid kalvning samt behandla andningssvarigheter och
motverka livmoderkontraktioner hos histdjur som uppfétts av andra skil dn for
kottproduktion®.

I artikel 14 i direktiv 96/22 anges att nimnda direktiv skall inférlivas med
nationell ritt senast den 1 juli 1997. Under mellantiden skall de nationella
reglerna pad omrddet vara tillimpliga, varvid allminna bestimmelser i férdraget
skall iakttas.

I syfte att forstirka de kontroller som genomférs av medlemsstaterna antog radet
direktiv 96/23/EG av den 29 april 1996 om inférande av kontrollatgirder for
vissa dmnen och restsubstanser av dessa i levande djur och i produkter
framstillda dirav och om upphivande av direktiv 85/358/EEG och 86/469/
EEG samt beslut 89/187/EEG och 91/664/EEG (EGT L 125, s. 10). I artikel 3 i
nimnda direktiv foreskrivs att animalieproduktionen och animalieprodukterna
skall kontrolleras ”i avsikt att uppticka restsubstanser och imnen som avses i
bilaga I”. I radets férordning (EG) nr 894/96 av den 29 april 1996 om indring
av forordning (EEG) nr 805/68 om den gemensamma organisationen av
marknaden for notkott (EGT L 1235, s. 1) foreskrivs ocksa forstirkta sanktioner
mot producenterna i fall di otillitna dmnen eller produkter, eller dmnen eller
produkter som ir tillitna men som innehas illegalt, uppticks vid en djur-
undersokning eller i producentens anliggning.

Genom radets férordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 inrittades ett
gemenskapsforfarande for att faststilla griansvirden f6r hogsta tillitna restming-
der av veterinirmedicinska likemedel i livsmedel med animaliskt ursprung (EGT
L 224, s. 1; svensk specialutgdva, omrade 3, volym 33, s. 117).
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Med tillimpning av denna férordning faststillde kommissionen hogsta tillatna
restmingd, vilken i artikel 1.1 b i nimnda férordning definieras som den hogsta
koncentration av restmingder som idr ett resultat av att veterindrmedicinska
lakemedel ”som kan godtas av gemenskapen i enlighet med dess lagstiftning eller
anses vara godtagbar i eller pd livsmedel” har anvints.

I forordning nr 2377/90 foreskrivs att farmakologiskt aktiva substanser som
anvinds i veterinirmedicinska likemedel, efter utvirdering av de risker de kan
antas medfora for folkhilsan, skall upptas i en av de fyra férteckningar som
omfattas av foljande bilagor:

— 1bilaga 1, substanser for vilka en hogsta tilldtna restmingd kan faststillas (se
artikel 2),

— i bilaga 2, substanser for vilka det visar sig att det inte dr nédvindigt att
faststilla ndgon hogsta tillitna restmingd (se artikel 3),

— 1bilaga 3, substanser som redan den dag férordning nr 2377/90 trider i kraft
anvinds, eller i undantagsfall inte tidigare anvints, for vilka det inte ir
mojligt att definitivt faststilla en hogsta tilldtna restmiingd men som kan ges
en tillfallig hogsta tilldtna restmingd, under frutsittning att de restmingder
som kan bli aktuella framstir som ofarliga fér minniskors hilsa (se
artikel 4),

— i bilaga 4, substanser for vilka ingen hégsta tillitna restmingd kunnat
" faststillas, eftersom substanserna ir farliga (se artikel 5).
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Enligt artikel 14 i férordning nr 2377/90 skall det frin och med den 1 ja-
nuari 1997 i princip vara foérbjudet inom gemenskapen att till livsmedelsprodu-
cerande djur tillféra veterinirmedicinska likemedel som innehiller
farmakologiskt aktiva substanser som inte ir upptagna i bilagorna 1, 2 eller 3.

I artikel 6 i foérordning nr 2377/90 foreskrivs vilket férfarande som skall till-
lampas for att i bilaga 1, 2 eller 3 uppta en ny farmakologiskt aktiv substans.

I férordning nr 2377/90 definieras ocksa, i artikel 7, vilket forfarande som skall
gilla i friga om farmakologiskt aktiva substanser som ir godkinda for
anvindning i veterinirmedicinska likemedel vid tiden for forordningens ikraft-
tridande. De som ansvarar for utslippandet pd marknaden av de berérda
veterindrmedicinska likemedlen skall innan de ifrdgavarande fristerna loper ut se
till att alla relevanta uppgifter delges kommissionen (artikel 7.2) Efter att inom
30 dagar ha férsikrat sig om att de inkomna uppgifterna limnats pad foreskrivet
sitt skall kommissionen genast 6verlimna uppgifterna for granskning till
Kommittén foér veterinirmedicinska likemedel (nedan kallad likemedelskom-
mittén), som skall avge sitt yttrande inom en frist pd 120 dagar (artikel 7.3). Med
beaktande av de kommentarer som limnats av likemedelskommittén skall
kommissionen inom hogst 30 dagar utarbeta ett utkast till de atgirder som bor
vidtas. Den kan, om sd dr nodvindigt, anmoda den som ansvarar for
utslippandet pd marknaden att komma in med ytterligare uppgifter (artikel 7.4).
Utkastet till de atgirder som skall vidtas skall “genast” delges medlemsstaterna
jimte de personer som ansvarar for utslippandet pa marknaden, vilka, om de sd
onskar, fir avge muntliga eller skriftliga forklaringar till likemedelskommittén
(artikel 7.5). Kommissionen skall “genast” overlimna atgirdsforslaget till
Kommittén f6ér anpassning till tekniska framsteg (artikel 7.6), vilken bestdr av
foretridare for medlemsstaterna och dir en representant fran kommissionen ir
ordférande. Enligt artikel 8 i férordning nr 2377/90 skall denna kommitté avge
ett yttrande vad avser forslaget inom en tidsfrist som ordféranden faststiller.
Kommissionen skall sjilv anta forslaget om det ir forenligt med yttrandet fran
nimnda kommitté (artikel 8.3 a). Om forslaget inte dr férenligt med kommitténs
yttrande eller om inget yttrande avgivits, skall kommissionen vinda sig till radet,
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vilket fattar sitt beslut med kvalificerad majoritet (artikel 8.3 b). Om radet inte
har fattat nigot beslut inom tre manader frin det att forslaget mottagits, skall
kommissionen sjilv besluta att de foreslagna atgirderna skall vidtas, sdvida inte
rddet med enkel majoritet har avvisat forslaget (artikel 8.3 c).

I radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsfor-
faranden fér godkinnande for forsiljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel
och veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk like-
medelsmyndighet (EGT L 214, s. 1; svensk specialutgdva, omrade 13, volym 24,
s. 158) foreskrivs ett centraliserat forfarande for godkinnande for forsiljning av
veterindrmedicinska likemedel.

Det framgir av artikel 31.3 b i denna f6rordning att i friga om veterindrmedi-
cinska likemedel som ir avsedda att ges till livsmedelsproducerande djur ir
uppgift om det grinsvirde for restmingder som gemenskapen kan tillita enligt
férordning nr 2377/90 ett nodvindigt villkor fér godkidnnande.

I artikel 34.2 i férordningen féreskrivs att om gemenskapen inte meddelar ett
godkidnnande for forsiljning, “innebdr detta ett forbud mot att det aktuella
veterinirmedicinska likemedlet slipps ut pd marknaden, som giller inom hela
gemenskapen”.

Den 20 juli 1994 tillstillde BI Vetmedica, med stod av artikel 7 i férordning
nr 2377/90, kommissionen en begdran om faststillelse av hogsta tillatna
restmingd for klenbuterol vad avser nétkreatur och histdjur. I yttrande av
den 3 januari 1996 rekommenderade likemedelskommittén, av utredningsskal,

att en tillfillig hogsta tillitna restmingd skulle faststillas, vilken skulle upphéra
att gilla den 1 juli 2000.
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Kommissionen antog den 8 juli 1996 forordning nr 1312/96 i vilken en tillfallig
hogsta tillitna restmingd faststilldes for klenbuterol, men endast vad avser
terapeutiska syften som ar tillitna i direktiv 96/22, det vill siga, vad avser
notkreatur, endast att motverka livmoderkontraktioner hos kor vid kalvning, och
vad avser histdjur, att motverka livmoderkontraktioner och behandla andnings-
svarigheter. I sjitte, sjunde och nionde 6vervigandet i férordning nr 1312/96
anges foljande:

“For att mojliggora slutférandet av vetenskapliga undersokningar skall klenbu-
terolhydroklorid inforas i bilaga III till férordning (EEG) nr 2377/90.

I rddets direktiv 96/22/EG om foérbud av anvindande av vissa dmnen med
hormonal eller tyrostatisk verkan och av beta-agonister i kreatursuppfédning
forbjuds anviandandet av klenbuterol pa alla livsmedelsproducerande djurarter,
med undantag for vissa sirskilda terapeutiska anvindningar pd histar och kor.

De atgidrder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet fran
Stindiga kommittén f6r veterindrmedicinska likemedel.”
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Forfarandet

Sokandena har genom ansokan, som inkom till férstainstansrittens kansli
den 9 augusti 1996, vickt talan som registrerats under nr T-125/96, och vilken
ror delvis ogiltigforklaring av direktiv 96/22 och ersittning for skada.

Sokandena har genom ansokan, som inkom till férstainstansrittens kansli
den 27 september 1996, vickt talan som registrerats under nr T-152/96, och
vilken i forsta hand ror delvis ogiltigforklaring av forordning nr 1312/96.

Radet har i sirskild ansékan, som inkom till forstainstansrittens kansli
den 31 oktober 1996, i mal T-125/96 gjort invindning om rittegingshinder
enligt artikel 114 i rittegdngsreglerna.

Genom beslut av den 13 juni 1997 tillit forstainstansritten FEDESA och
Forenade kungariket att i mal T-125/96 intervenera till stoéd fér sokandenas
yrkanden, och kommissionen och SKV att intervenera till stod fér svarandens
yrkanden. I beslut samma dag tillit férstainstansritten FEDESA att i
mal T-152/96 intervenera till stod for sokandenas yrkanden, och kommissionen
och SKV att intervenera till st6d for svarandens yrkanden.

I mal T-125/96 har intervenienterna den 8 oktober 1997 (Férenade kungariket),
den 10 oktober 1997 (FEDESA och kommissionen) respektive den 24 okto-
ber 1997 (SKV) avgivit skriftliga yttranden, vilka till en borjan endast avsig
fragan huruvida talan kunde upptas till sakprovning enligt punkt 4 i det
ovannimnda beslutet. Efter ett informellt méte med parterna den 9 novem-
ber 1998 anmodade férstainstansritten parterna att precisera vissa uppgifter om
de faktiska omstindigheterna och férstainstansritten forenade, genom beslut av
den 19 november 1998, prévningen av rddets invindning om rittegangshinder
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med prévningen av malet i sak. FEDESA, SKV och kommissionen ingav skriftliga
yttranden om malet i sak den § mars 1999. Forenade kungariket avstod fran att
yttra sig. I skrivelse som registrerades vid forstainstansrittens kansli den 10
mars 1999 avstod sokandena frin att inge replik. Det skriftliga forfarandet
forklarades diarmed avslutat.

I mal T-152/96 ingav intervenienterna skriftliga yttranden den 8 oktober 1997
(radet), den 10 oktober 1997 (FEDESA) och den 27 oktober 1997 (SKV).

P4 grundval av referentens rapport beslutade forstainstansritten (andra avdel-
ningen) att inleda det muntliga forfarandet i de tvd malen och att stdlla vissa
skriftliga fragor till sokandena, kommissionen och rddet, enligt artikel 64 i
rittegdngsreglerna. Dessa parter svarade genom skrivelser av den 28 och
den 30 april 1999. Parterna utvecklade sin talan och svarade pa forstainstans-
rittens muntliga fragor vid offentligt sammantride den 12 maj 1999.

I svar pa kansliets skrivelse av den 3 juni 1999 forklarade parterna att de inte
hade ndgot att invinda mot att malen T-125/96 och T-152/96 skulle foérenas vad
avser dom i malen, i enlighet med artikel 50 i rittegdngsreglerna.
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Parternas yrkanden i mal T-125/96

46 Sokandena har yrkat att forstainstansritten skall

— ogiltigférklara artiklarna 1, 2, 3 och 4 i direktiv 96/22, i den man som de
férbjuder forsiljning av veterinirmedicinska likemedel som innehéller beta-
agonister som 1 terapeutiskt syfte tillférs djur vars koétt och produkter ir
avsedda att konsumeras av minniskor,

— faststilla att gemenskapen skall ersitta den skada som sokandena har
orsakats till f6ljd av att denna rittsakt har antagits,

— anmoda parterna i malet att inom en rimlig tidsfrist frin det att dom
meddelas till forstainstansritten ange storleken pa den ersittning som de
gemensamt har kommit $verens om,

— om sadan 6verenskommelse inte triffas, anmoda parterna att inom samma
tidsfrist framstilla yrkanden och ange bestimda sifferuppgifter,

— forplikta svaranden att utge drojsmalsridnta om 8 procent pa kapitalbeloppet
fran och med den dag dom meddelas,

— forplikta ridet att ersitta rdttegangskostnaderna.
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Svaranden har yrkat att forstainstansritten skall

— i forsta hand avvisa talan med motiveringen att det dr uppenbart att den inte
kan upptas till sakprévning eller i andra hand ogilla talan,

— forplikta sokandena att ersitta rittegangskostnaderna.

FEDESA stodjer sokandenas grunder och yrkanden och har yrkat att radet skall
forpliktas att ersitta rdttegdngskostnaderna avseende interventionen.

Forenade kungariket har yrkat att forstainstansritten skall ogilla rddets invind-
ning om rittegingshinder vad avser talan om skadestdnd.

SKV stddjer svarandens yrkanden och har yrkat att sokandena skall forpliktas att
ersitta rittegdngskostnaderna avseende interventionen.

Kommissionen stodjer svarandens yrkanden.
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Parternas yrkanden i mal T-152/96

sz Sokandena har yrkat att forstainstansritten skall

— faststilla, i enlighet med artikel 184 i EG-fordraget (nu artikel 241 EG), att
direktiv 96/22, i den man som det férbjuder forsiljning av veterinirmedi-
cinska produkter som innehaller beta-agonister som i terapeutiskt syfte
tillfors livsmedelsproducerande djurarter, ir rittsstridigt och dirfér inte kan
berittiga begrinsningarna i férordning nr 1312/96,

— ogiltigforklara férordning nr 1312/96, i den min som den begrinsar
giltigheten av de grinsvirden for hogsta tillitna restmingder som har
faststillts for klenbuterol f6r anvindning i visst terapeutiskt syfte och,

— forplikta kommissionen att ersitta rittegdngskostnaderna.

53 Svaranden har yrkat att férstainstansriitten skall

— avvisa talan eller i andra hand ogilla densamma,

— forplikta sokandena att ersitta rittegingskostnaderna.
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FEDESA st6djer sokandenas grunder och yrkanden och har yrkat att kommis-
sionen skall forpliktas att ersitta rittegdngskostnaderna avseende interventionen.

SKV stodjer svarandens yrkanden och har yrkat att sokandena skall forpliktas att
ersitta rittegangskostnaderna avseende interventionen.

Radet har yrkat att forstainstansritten skall

— avvisa invdndningen om rittsstridighet vad avser direktiv 96/22 eller i andra
hand ogilla densamma,

— avvisa talan eller i andra hand ogilla densamma,

— forplikta sbkandena att ersitta rittegdngskostnaderna i denna instans.

Inledande anmirkningar vad avser tvisteféremalet och férfarandet

Yrkandet i mal T-152/96 att forordning nr 1312/96 delvis skall ogiltigférklaras
grundas i huvudsak pd den invdndning om rittsstridighet som anférts mot
direktiv 96/22, vilken sokandena i mal T-125/96 har yrkat skall delvis ogiltig-
forklaras. Sokandenas argument for att ifrdgasitta nimnda direktivs lagenlighet
ir 1 huvudsak desamma i de bada maélen.
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Mot denna bakgrund anser forstainstansritten det vara limpligt att forst ta
stillning till den fridga som ir aktuell i bdda mdlen, nimligen huruvida direktiv
96/22 ir lagenligt, innan forstainstansritten tar stillning till 6vriga fragor om
upptagande till sakprévning och prévningen i sak.

Huruvida direktiv 96/22 ir lagenligt

Sokandena har anfért fyra grunder till stod for sitt pastaende att direktiv 96/22 ir
rattsstridigt. Den forsta grunden ror asidosittande av proportionalitetsprincipen,
den andra grunden ror dsidosittande av rittssikerhetsprincipen och principen
om skydd for berittigade férvintningar, den tredje grunden ror dsidosittande av
principen om god férvaltning, och den fjirde grunden ror dsidosittande av
artikel 43 i EG-fordraget.

Den forsta grunden: asidoséttande av proportionalitetsprincipen

Parternas argument

Sokandena har inledningsvis medgivit att direktiv 96/22, sett som helhet, kan
medféra skydd f6r manniskors hilsa och konsumenternas fértroende, men har
gjort gillande att det enda syftet med de ifrigasatta bestimmelserna ir att
underlitta de nationella myndigheternas kontroll av olaglig anvindning av beta-
agonister, genom att lantbrukare inte lingre kan hivda att pdfunna rester av
dessa substanser bland deras djur har sin grund i att djuren har tillforts
veterinirmedicinska likemedel som innehaller beta-agonister.

Sokandena har medgivit att klenbuterol kan anvindas for olaglig godning av djur.
De har dock framhallit att endast klenbuterol i form av kemisk basprodukt kan
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anvindas i detta syfte och att deras veterinirmedicinska likemedel inte kan
anvindas for sddant missbruk (se punkt 7 ovan).

Sokandena har vidare framhivt att deras veterinirmedicinska likemedel
innehdllande klenbuterol ir allmint kinda for sin ofarlighet, kvalitet och
effektivitet. Ventipulmine i synnerhet anses av specialister pa veterinirmedicin
som ett oundgingligt likemedel vad avser behandling av andningssvarigheter hos
ndtkreatur och histdjur. Det finns ingen ersittningsprodukt med motsvarande
egenskaper.

Mot denna bakgrund har s6kandena hivdat att det strider mot proportionali-
tetsprincipen att pa detta sitt sitta djurs hilsa i fara, vilket ir ett intresse som
skyddas i gemenskapens rittsordning (se artikel 36 i EG-fordraget, nu artikel 30
EG i indrad lydelse), medan minniskors hilsa inte dr i fara, endast for att
underldtta de nationella organens arbete. Bestimmelserna strider dven mot
proportionalitetsprincipen genom att stkandena villas betydande ekonomiska
forluster och genom att deras adganderitt och deras ritt att dgna sig at
yrkesmissig eller kommersiell verksamhet paverkas (se domstolens dom av
den 13 december 1979 i mil 44/79, Hauer, REG 1979, s. 3727, punkt 32, av
den 11 juli 1989 i mal 265/87, Schrider, REG 1989, s. 2237, punkt 15, och av
den 10 januari 1992 i mal C-177/90, Kiihn, REG 1992, s. I-35).

Sokandena har gjort gillande att de inskrdnkningar i grundlidggande rittigheter
som de omtvistade bestimmelserna innebir inte dr nodvindiga for att uppna det
efterstrivade malet. S6kandena har dels hianvisat till gemenskapsférfarandet for
att faststilla hogsta tillitna restmingd, dels artiklarna 1.5 och 50c i direktiv
81/851, i dess lydelse enligt direktiv 90/676 (se punkterna 17 och 18 ovan), vilka
genom att de tillimpas strikt i samtliga medlemsstater gor det mojligt ate lite
kontrollera om ett djur verkligen har undergatt terapeutisk behandling i enlighet
med en veterinirs instruktioner, vilken i sin tur dr skyldig att registrera relevanta
uppgifter 1 ett register som ir tillgingligt for de nationella behériga myndighe-
terna.
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Sokandena har hirvid anmirke att dren 1990—1992 hade de flesta medlems-
stater dnnu inte vidtagit de atgirder for verkstillighet som anges i direktiv
90/676. Det var dirfor vid denna tidpunkt omojligt att avgora huruvida de
rigorosa kontrolldtgirderna var tillrickliga for att effektivt bekdmpa olaglig
anviandning av beta-agonister. Ar 1993 har kommissionen emellertid infér
parlamentet medgivit att den ”funnit tecken pa betydliga forbittringar vad avser
kontroller pd den inre marknaden sedan den genomférde sin undersékning
aren 1990—1992” (se det ovannimnda meddelandet av den 21 april 1993). I
flera medlemsstater hade det dessutom konstaterats betydligt firre positiva
testresultat.

Sokandena har vidare anmirkt att ett effektivt kontrollsystem grundat pa
bestimmelserna i direktiv 81/851, i dess lydelse enligt direktiv 90/676, redan
foreldg i Forenade kungariket, dir innehavaren av ett djur som vid en kontroll
visat prov pa rester av beta-agonister inom fem dagar maste uppvisa ett skriftligt
intyg fran den veterinir som godkint anvindningen. Att detta system ar effektivt
styrks av att de nationella myndigheterna direfter inte funnit rester av
klenbuterol vid sina kontroller. Sékandena har dven hinvisat till Veterinary
Medicines Directorates (Direktoratet for veterindrmedicinska likemedel vid det
brittiska ministeriet fér jordbruk, fiske och livsmedel) yttrande av den 5 augus-
ti 1993, i vilket det anges att det brittiska kontrollsystemet utgér ”ett sitt att losa
dagens problem med olaglig anvindning av beta-agonister”.

Sokandena har vidare gjort gillande att direktiv 96/22 i sig, sdrskilt i artiklarna 8,
9 och 10, foreskriver att ett sidant kontrollsystem skall inféras i fall da tillférsel
av beta-agonister har godkints, bland annat vad avser att motverka livmoder-
kontraktioner hos kor vid kalvning. Gemenskapens institutioner har inte
forklarat varfor ett sidant kontrollsystem anses tillrickligt i vissa fall och
otillrackligt 1 andra fall.

Sokandena har dven anfért att i de vanligast férekommande situationerna utgér
laglig terapeutisk anvindning av deras produkter innehdllande klenbuterol inget
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hinder for kontrollorganens arbete. Det dr nimligen i de flesta fall enkelt att
avgdra om beta-agonister har anvints pd ett rittsstridigt sitt genom att
kontrollera koncentrationen av de rester av klenbuterol som har pafunnits vid
kontrollen av djuret 1 fraga.

FEDESA har i huvudsak stott sokandenas argument och tillagt att i tredje
overvigandet i férordning nr 2309/93 anges att av hinsyn till manniskors hilsa
ir det nodvindigt att beslut om godkinnande for forsiljning av likemedel som ir
avsedda att anvindas pd minniskor eller av veterinirer grundas pd objektiva
vetenskapliga kriterier, som giller det aktuella likemedlets kvalitet, sdkerhet och
effekt, med uteslutande av ekonomiska och andra éverviaganden.

Om man beslutar att dra tillbaka ett veterinirmedicinskt likemedel frén
marknaden av andra skil dn att de tre angivna kriterierna inte dr uppfyllda,
leder detta enligt FEDESA till att likemedelsbolag avskricks fran att investera i
att utveckla och forbattra sina produkter.

I forevarande fall berbvas veterinirerna dessutom ett effektivt likemedel for
vilket det inte finns nigon rimlig ersittningsprodukt. FEDESA har hirvid
hinvisat till ett yttrande frin professor Ungemach, vid fakulteten for vete-
rindrmedicin vid universitetet i Leipzig, 1 vilket det anges att forbudet mot att
anvinda beta-agonister medfor en allvarlig forlust vad avser mojligheterna till
terapeutisk behandling.

FEDESA menar att rddet, trots att det hade ritt att hindra anvindning av en
substans som anvinds for sirskilda terapeutiska syften som inte medfor risker for
minniskors hilsa, endast har en sidan rétt i undantagsfall, nar det visar sig att ett
forbud dr det enda sittet att hindra vissa andra former av anvindning som
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medfor risker for minniskors hilsa. Enligt FEDESA:s mening var dessa villkor
inte uppfyllda i forevarande fall.

Forstainstansrittens bedomning

I fast rittspraxis anses proportionalitetsprincipen utgora en del av de allminna
rdttsprinciperna inom gemenskapsritten. Enligt denna princip far gemenskapsin-
stitutionernas rittsakter inte gd utdver vad som dr dndamdlsenligt och
nodvindigt for att uppnd de mal som behorigen efterstravas med reglerna i
fraga, varvid giller att man nir det finns flera 4ndamalsenliga argirder att vilja
mellan skall anvinda sig av den dtgird som dr minst betungande och att vallade
olagenheter inte far vara orimliga i forhallande till de efterstrivade malen
(domstolens dom av den 13 november 1990 i mal C-331/88, FEDESA m.fl.
REG 1990, s. 1-4023, punkt 13, och av den S maj 1998, i mal C-180/96,
Forenade kungariket mot kommissionen, REG 1998, s. I-2265, punkt 96).

Nir det giller domstolskontrollen av de angivna villkoren bor det papekas att
gemenskapslagstiftaren férfogar éver ett betydande handlingsutrymme i friga om
den gemensamma jordbrukspolitiken, vilket dr i overensstimmelse med det
politiska ansvar som 6verlimnas till denne genom artikel 40 i EG-fordraget (nu
artikel 34 EG i dndrad lydelse) och artikel 43 i EG-fordraget. Féljaktligen kan
dtgirdens lagenlighet endast paverkas av den omstidndigheten att det ar
uppenbart att en beslutad dtgird inom detta omrdde inte dr dndamaélsenlig for
att uppnd det mal som den behoriga institutionen efterstrivar (domarna i de
ovannimnda malen Schriader, punkt 22, och FEDESA m.fl., punkt 13 och 14,
Forenade kungariket mot kommissionen, punkt 97, samt forstainstansrittens
dom av den 13 december 1995 i de forenade malen T-481/93 och T-484/93,
Exporteurs in Levende Varkens m.fl. mot kommissionen, REG 1995, s. 11-2941,

~ punkterna 119 och 120).

I férevarande fall har sokandena inte pastatt att férbudet mot anvindning av
beta-agonister vad avser godning av boskap skulle vara rittsstridigt, med
beaktande av det folkhilsointresse som institutionerna har tagit hinsyn till i
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direktiv 96/22. Sokandena anser emellertid att rddet har asidosatt proportionali-
tetsprincipen genom att, uteslutande 1 syfte att underlitta kontroller, samtidigt
forbjuda anvindning av dessa substanser vad avser tillforsel till boskap i
terapeutiska syften.

Eftersom direktiv 96/22 ingdr som en del i den gemensamma jordbrukspolitiken,
skall det forst kontrolleras vad atgirderna har for syfte, vidare huruvida det ar
uppenbart att dtgirderna inte dr dndamalsenliga for att uppna detta syfte, vidare
om dtgirderna ir nédvindiga for att uppna detta syfte och om man inte skulle
kunna tinka sig mindre ingripande atgirder, och slutligen om de oligenheter som
atgirderna medfor ir oskiliga i forhallande till det efterstrivade syftet.

Vad avser syftet med atgirderna i fraga skall det anmirkas att direktiv 96/22,
sdsom framgar av sjitte och attonde dverviagandet i detsamma, har till syfte att
bade skydda minniskors hilsa och att uppnd syften som ingdr inom ramen for
den gemensamma marknadsorganisationen inom den gemensamma jordbruks-
politiken genom att garantera alla konsumenter samma villkor vid anskaffande
av kott och livsmedel fran kott, samt att erbjuda dem en produkt som motsvarar
deras forvintningar. Fragan huruvida atgirderna i fraga ir lagenliga skall
bedomas med utgangspunkt frin detta dubbla syfte.

Vad avser bedémningen av huruvida det ar uppenbart att atgirderna inte ar
dndamadlsenliga skall det anmirkas att med utgangspunkt frdn syftet att skydda
folkhilsan i sjitte dvervigandet i direktiv 96/22, utgor ett férbud mot en produkt
pa grund av de risker som dess anviandning kan medféra, per definition, en atgird
som ir idgnad att undanrdja de faror som &r knutna till denna anvindning.
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Samma sak giller i férevarande fall vad avser syftet i attonde 6vervigandet i
direktiv 96/22, eftersom dess forverkligande dr nira knutet till konsumenters oro
och forvintningar pa folkhilsoomradet.

Det kan tilliggas att i ett fall som det férevarande dir produkten i friga kan
anvindas pa tva sitt, varav det ena, inom veterinirmedicinen, inte innebir nagra
risker for folkhilsan, medan det andra, gédning av boskap, ir skadligt for
ménniskors hilsa, kan man inte abstrakt avgora huruvida férbudet bér omfatta
bdda anvindningsomridena utan man maste vid en sddan bedémning beakta
samtliga relevanta omstindigheter, och sirskilt huruvida missbruk kan fore-
komma, dirmed férbundna risker och huruvida kontrollatgirderna ir effektiva.

Vad ror fragan huruvida dtgirderna dr nédvindiga och huruvida det finns mindre
ingripande alternativ, skall det inledningsvis anmairkas att tillfilliga hogsta

tillitna restmingder har faststillts for beta-agonister, diribland klenbuterol, i
férordning nr 1312/96.

Av detta foljer att anvindning av denna substans kan anses som riskfri vad avser
minniskors hilsa upp till en viss grins. I artikel 1 i férordning nr 2377/90 anges
nimligen att en hogsta tilldtna restmingd *faststills med ledning av den art och
den mingd av rester som anses vara toxikologiskt riskfri f6r mianniskors hilsa”. I
artikel 4 i nimnda foérordning anges att en tillfillig hogsta tillditna restmingd far
faststillas ”forutsatt att det inte finns anledning att anta att restmingder av den
berérda substansen under den féreslagna grinsen utgdr nagon hilsofara for
konsumenten”.

Att en hogsta tilldtna restmangd har faststillts f6r klenbuterol utgor emellertid i
forevarande fall inte en tillricklig garanti for skydd for folkhilsan. Det krivs
niamligen att det gors systematiska analyser av forekomsten av rester av denna
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substans for varje livsmedel med animaliskt ursprung som anvinds i livsmedels-
produktionskedjan.

Eftersom det i praktiken dr omojligt att genomfora en sidan systematisk kontroll,
om inte annat pa grund av dess orimliga kostnad, forkastar forstainstansritten
s6kandenas argument att redan forhallandet att en hogsta tilldtna restmingd har
faststillts for beta-agonister gor att det inte dr nodvindigt att vidta andra
atgirder vad avser anvindningen av desamma.

Det skall vidare erinras om att radet hade att anvinda sitt utrymme for
skonsmissig bedomning och ta ett politiskt ansvar i en mycket komplex och
kinslig situation.

A ena sidan talade ett antal 6vervdganden rérande djurs hilsa och vilméaende for
att terapeutisk anvindning av beta-agonister dven fortsittningsvis skulle vara
tilliten, dven vad avser notkreatur. Sddana oOverviganden hade inte bara
uppmirksammats av sokandena, utan dven av FEDESA, Fédération des Vété-
rinaires européens, Union européenne des Vétérinaires praticiens, Association des
Vétérinaires allemands, professorerna Lekeux och Ungemach, vid fakulteterna fér
veterindrmedicin vid universiteten 1 Liége respektive Leipzig, den stindiga
veterinirkommittén, parlamentets utskott for jordbruk, fiske och landsbygdens
utveckling och av Ekonomiska och sociala kommittén, vilken i sitt yttrande av
den 21 december 1993 (EGT C 52, 1994, s. 30) uttryckt invindningar mot
kommissionens ovannimnda férslag till f6rordning av den 14 oktober 1993.

En sirskilt forsvarande omstindighet var att det inte stod klart att det férekom
ersittningsprodukter av samma kvalitet, ofarlighet och effektivitet som beta-
agonister, vad avser behandling av andningssvarigheter hos notkreatur (se
skrivelse fran Fédération des Vétérinaires européens till kommissionstedamoten
Steichen av den 12 oktober 1993, skrivelse fran Union européenne des Vété-
rinaires praticiens till Steichen av den 20 oktober 1993, och skrivelse frin
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ordforanden for Deutsche Tierdrtzteschaft e.V. till kommissionsledamoten
Bangemann av den 21 april 1993, samt yttranden frin professorerna Lekeux
och Ungemach).

A andra sidan hade radet att beakta att beta-agonister och andra substanser med
anabola verkningar alltmer anvinds i djuruppfodning istillet f6r konventionella
tillvixthormoner, till foljd av de forbuds- och kontrolldtgirder som vidtagits
gentemot dessa produkter under 1980-talet; de nya risker for folkhilsan som
dessa medforde; de 6nskemal som olika medlemsstater alltsedan ar 1988 fram-
fért om en atgird fran gemenskapens sida i fragan; kommissionens undersok-
ning, under dren 1990—1992, om hur gemenskapslagstiftningen tillimpades i
medlemsstaterna, av vilken det framgick att den stora férekomsten av anabola
medel medforde allvarliga risker for folkhilsan; parlamentets yttrande, inbegri-
pet yttrandet fran utskottet for miljo, folkhilsa och konsumentskydd, i vilket det
ar 1994 ansags att beta-agonister borde forbjudas sd snart som mojligt av
tvingande folkhilsoskil; yttrandet frin dem som ansvarar for kontrollerna i
medlemsstaterna, samt yttranden fran olika experter (se rapporten fran Schuman
Associates, nimnd i punkt 12 ovan, och rapporten fran Conférence scientifique
sur les facteurs de croissance dans la viande, av den 17 januari 1996, vilken ridet
ingivit till forstainstansritten pa rittens begiran, i vilken angavs att det ir
olampligt att anvianda beta-agonister pd grund av den potentiella risk som de
medfor for minniskors och djurs hilsa).

Réadet hade, nir den bedémde de handlingsméjligheter som stod éppna for
detsamma, sirskilt att bedoma huruvida ett eventuellt tillstind for anvindning av
beta-agonister i terapeutiska syften, i férening med kontrollitgirder av det slag
som sokandena forsldr, var tillriackligt foér att hindra illegal anvindning av
substanser som det ir allmint kidnt kan vara skadliga nidr de i massiva doser
anvinds vid godning av djur, eller huruvida det endast var forbud med strikta
undantag som litt kunde kontrolleras och dirfér borde inféras, och detta trots att
kommissionen ”i allminhet ogillar att féresld att ett terapeutiskt likemedel skall
dras in frdn marknaden”.
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Sokandena har hirvid nidrmare bestimt gjort gillande att det dr mojlige att
genom lampliga kontroller litt skilja mellan anvindning av beta-agonister i syfte
att gdda boskap och anvindning i terapeutiska syften, varfor forbudet for det ena
1 syfte att uppna det av radet efterstrivade syftet inte med ndédvindighet mdste
medféra ett férbud dven gentemot det andra. Enligt institutionerna dr det
tvdrtom just omdjligheten eller svarigheten att skilja mellan de tvd anvindnings-
omrédena, annat dn genom ett oskiligt kostsamt kontrollsystem, som berittigar
det nistan undantagslésa forbudet mot anvindning av beta-agonister i uppfod-
ning av notkreatur i direktiv 96/22, och skyddet fér minniskors hilsa och
aterupprittande av konsumenters fortroende mdste i forevarande fall gd fore
andra overviganden, sisom djurs vilmdende eller sokandenas dganderictt.

Mot bakgrund av den vetenskapliga dokumentation som ingivits till forstain-
stansritten finner ritten att dagens analysmetoder inte dr sidana att man med
sikerhet kan siga om rester av beta-agonister som upptickts vid en kontroll av
ett djur eller i livsmedel har sitt ursprung i doser som tillférts i terapeutiska syften
strax innan kontrollen, eller i doser som tillférts i syfte att underlatta konstgjord
godning flera dagar tidigare.

Det 4r vidare inte ostridigt i malet att de Aatgirder som inforts genom
direktiv 81/851, i dess lydelse .enligt direktiv 90/676 (se punkterna 17 och 18
ovan), ir tillrickliga for att hindra allt missbruk av produkterna i fraga.

Den losning som sokandena har foéreslagit, vilken, sdsom s6kandena har férklarat
det vid den muntliga férhandlingen, bestdr i att tillita uppfédarna att sjilva ge
kreaturen veterindirmedicinska likemedel innehallande klenbuterol, med recept
frin en veterindr men utan att denne verkligen nirvarar, skulle gora det svérare
att undersoka om de rester av klenbuterol som har pafunnits vid en kontroll har
lagligt eller olagligt ursprung, eftersom stora volymer av dessa produkter alltid
skulle finnas pa girdarna.
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Direktiv 96/22 foreskriver, vad avser de fall dir det tilldts att substanser med
hormonella verkningar i terapeutiska syften ges till djur eller att likemedel som
innehaller beta-agonister ges till driktiga kor (se artikel 4 punkterna 1 och 2), att
en veterindr skall skota behandlingen och att behandlingen skall registreras i
detal;.

Samtliga parter 4r emellertid ense om att ett sddant system, vad avser behandling
av andningssvarigheter hos notkreatur, skulle vara alltfér betungande, sa att
uppfodarna inte skulle anvinda sig av denna behandling. En sddan behandling
bestar nimligen normalt sett inte av en enda injektion utan innebir att djuren en
eller flera gdnger om dagen, och under flera dagar, ges likemedlet oralt. Vidare
medfor forhallandet att djuruppfodningen 4r intensiv pd manga hall i gemen-
skapen och att de vanligaste formerna av andningssvdrigheter orsakas av
infektioner, att ett stort antal djur maste behandlas pa samma gang.

Forstainstansritten konstaterar vidare att varje mojlighet att vid en kontroll
motivera forekomsten av rester av beta-agonister med att djuren givits likemedel
i terapeutiska syften gor det littare for skrupelfria uppfodare att missbruka dessa
substanser. Att en veterinir alltid maste medverka minskar utan tvekan riskerna
for sadant missbruk, men detta krav medfér inte att risken helt forsvinner.

I vilket fall som helst skulle de kontrollatgirder som skulle behévas vid
tillimpning av mindre restriktiva bestimmelser, sisom stkandena har foreslagit,
medféra betydande kostnader for det allmdnna. Denna kostnad skall stillas mot
den skada som sékandena drabbas av genom férbudet gentemot deras vete-
rindrmedicinska likemedel innehdllande klenbuterol. Det framgar emellertid inte
av de handlingar som har ingivits till forstainstansritten att sokandenas intressen
skall viga tyngre i denna bedomning, eftersom dessa har lidit relativt liten skada
av direktiv 96/22 (se punkt 107 nedan).
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Mot denna bakgrund anser forstainstansritten att sokandena inte har styrkt att
radet har gjort en uppenbart oriktig bedémning genom att anse att folkhilso-
hinsyn skulle ges foretride.

Det skall tilliggas att dven om skydd for folkhilsan gér fore andra 6verviganden
ir dven uppritthillande av konsumenternas fértroende av stor vikt.

Det ir ostridigt i malet att dtminstone delar av den allmidnna opinionen och
berdrda inom branschen samt ett betydande antal parlamentsledaméter 6nskade
ett undantagslost forbud mot beta-agonister, och att deras oro inte skulle ha
minskats av kontrollatgirder, hur effektiva de 4n ma vara rent operationellt sett.
Det ir vidare ostridigt att i minga linder i gemenskapen har informations-
kampanjer som ibland innehéll uppmaningar till bojkott av hormonbehandlat
kétt i tidigare fall dragits i gdng av konsumentorganisationer.

Mot denna bakgrund och med beaktande av att beta-agonister alltmer anvinds
for konstgjord godning av kreatur, kan det inte anses att rddet har gjort en
uppenbart oriktig bedémning genom att anse att endast ett generellt férbud
kunde dteruppritta konsumenternas fortroende.

Vidare saknar argumentet om gemenskapens traditionella praxis vad avser
tillstdnd for likemedelsprodukter (se ingressen till radets direktiv 65/65/EEG av
den 26 januari 1965 om tillnirmning av bestimmelser som faststills genom
lagar eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter,
EGT 22, 1965, s. 369, svensk specialutgdva, omrade 13, volym 1, s. 67, rddets
direktiv 81/851 och 81/852/EEG av den 28 september 1981 om tillnirmning av
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medlemsstaternas lagstiftning om analytiska, farmakologiska, toxikologiska och
kliniska normer och provningsplaner for provning av veterinirmedicinska
likemedel, EGT L 317, s. 16, svensk specialutgdva, omrade 13, volym 11,
s. 182, och tredje 6vervigandet i férordning nr 2309/93) relevans, eftersom det i
térevarande mal pa intet satt ifragasitts att sokandenas likemedel 4r ofarliga, av
god kvalitet och effektiva, nir de anviands under normala forhdllanden.

Vad for det fjirde ror proportionaliteten i inskridnkt mening, det vill siga
avvigningen mellan den inskrinkning som gors i enskildas rittigheter och de
fordelar som 4 andra sidan skapas foér allmanintresset, skall det anmirkas att
vikten av de mal som efterstrivas genom de omtvistade bestimmelserna, det vill
siga skydd for folkhilsan och dterupprittande av konsumenternas fértroende, ar
av sadant slag att det dr beridttigat att negativa foljder, dven betydande siddana,
drabbar vissa aktorer (se domen i de ovannimnda madilen FEDESA m.fl,,
punkt 17), och att skydd for folkhilsan gir fore alla andra overviganden
(generaladvokaten Mischos férslag till avgérande i de ovannimnda mailen
FEDESA m.fl., s. [-4051), diribland éverviganden som ror djurs vilmiende och
sokandenas dganderitt.

Vad nirmare bestimt avser de ifrdgavarande atgirdernas inverkan pa sokandenas
ekonomiska intressen har forstainstansritten, i sin dom av den 29 januari 1998, i
madl T-113/96, Dubois mot radet och kommissionen (REG 1998, s. 1I-215,
punkterna 74 och 75), anmarke att rétten att fritt utova niringsverksamhet dr en
av gemenskapsrittens allminna principer. Denna princip framstir emellertid inte
som en absolut rittighet utan skall ses mot bakgrund av den funktion den har i
samhillet. Ritten att frict utéva niringsverksamhet kan foljaktligen inskrinkas,
under forutsittning att dessa inskrankningar verkligen tillgodoser ett syfte av
allminintresse som efterstriavas av gemenskapen och att de, i férhallande till det
efterstrivade syftet, inte utgor ett oproportionerligt och oacceptabelt ingripande
som paverkar sjilva kdrnan i den pa detta sitt garanterade rittigheten (se dven
domstolens dom av den 14 maj 1974 i mail 4/73, Nold mot kommissionen,
REG 1974, s. 491, punkt 14, svensk specialutgiva, volym 2, s. 291, av den
5 oktober 1994 i mal C-280/93, Tyskland mot ridet, REG 1994, s. 1-4973,
punkt 78, svensk specialutgdva, volym 16, och av den 17 juli 1997 i
mal C-183/95, Affish, REG 1997, punkt 42).
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Att det godkinnande for forsiljning som sokandena har beviljats i férevarande
fall delvis har forfallit 4r en foljd av verkstilligheten av direktiv 96/22, och
inverkar inte pa deras dganderitt till sina produkter och varumairken.

Nimnda inskrinkning dr begridnsad bdde geografiskt och materiellt sett.
Sékandena har nimligen for det férsta varken erhallit eller ens s6kt godkinnande
for forsiljning for sina produkter innehdllande klenbuterol i ett antal medlems-
stater (Danmark, Finland, Frankrike, Grekland och Sverige: se punkt 11 ovan).
Sokandena dr for det andra oférhindrade att marknadsféra nimnda produkter
utanfér gemenskapen och, vad avser gemenskapen, for den terapeutiska
anviandning som inte dr forbjuden enligt direktiv 96/22.

Det skall hiarvid understrykas att sokandena feltolkar direktiv 96/22 nir de
hivdar atc direktivet de facto innebir ett totalférbud fér tillforsel av beta-
agonister vid behandling av andningssvarigheter hos hastdjur, med motiveringen
att alla histdjur ar att anse som produktionsdjur och siledes omfattas av férbudet
i artikel 2 b i nimnda direktiv. Denna tolkning, som bidde kommissionen och
radet har forkastat, dr oforenlig med artiklarna 1.2 b och 4 férsta stycket punkt 2
i direktiv 96/22. Av dessa bestimmelser framgar nidmligen att forbudet mot
tillférsel av beta-agonister inte ror behandling av andningssvdrigheter hos
hastdjur som inte uppfods just for kottproduktion. Att histar finns med pa
forteckningen over djurarter vars kott konsumeras som livsmedel, i den mening
som avses i radets direktiv 64/433/EEG av den 26 juni 1964 om hygienproblem
som paverkar handeln med firskt kott inom gemenskapen (EGT 121, 1964,
s. 2012; svensk specialutgdva, omrade 3, volym 1, s. 89), i dess dndrade lydelse,
saknar relevans for forevarande friga.

Det framgar dven av de uppgifter som sékandena har limnat som svar pa
forstainstansrittens skriftliga frigor att den totala omsittningen av deras
veterindrmedicinska likemedel innehallande klenbuterol i medlemsstaterna
(samtliga anvindningsomrdden och samtliga produkter) gick ned
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frdn 13 528 063 DM ar 1995 tll 12 283 756 DM ar 1998, det vill siga 9,2
procent, eller 1 244 307 DM. Den begrinsade minskningen forklaras enligt
sokandena av en 6kad férsiljning av deras produkter innehéllande klenbuterol
for histdjur.

Mot denna bakgrund utgor de begrinsningar som sékandena har utsatts for vad
avser mojligheten att dra ekonomisk nytta av de produkter som de utvecklat for
mer in tjugo ar sedan, och som inte lingre ir patentskyddade, inte ett oskiligt
eller orimligt offer i forhéllande till det allminintresse som gemenskapslagstif-
taren har efterstrivat att skydda.

Av allt det ovanstdende foljer att talan inte kan bifallas med stéd av grunden
avseende asidosittande av proportionalitetsprincipen.

Den andra grunden: asidosdttande av rittssikerbetsprincipen och principen om
skydd for berdttigade férvintningar

Sekandenas argument

Sokandena anser att de har ritt att forvinta sig att ridet inte berévar dem ritten
att marknadsfora de veterinirmedicinska likemedlen i friga och har dirvid
hivdat att de omtvistade bestimmelserna strider mot de grundliggande
principerna om rittssikerhet och skydd for berittigade férvintningar.

Gemenskapsinstitutionerna har nimligen alltid understrukit att de enda kriterier
som dr relevanta for att avgoéra huruvida ett likemedel skall godkinnas for
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forsiljning dr produktens kvalitet, ofarlighet och effektivitet (se artikel 41 i
direktiv 81/851), och hitintills vigrat att beakta andra omstindigheter av
samhillsekonomisk art.

Domstolen har pa samma sitt, i sin dom av den 26 januari 1984 i mal 301/82,
Clin-Midy (REG 1984, s. 251, punkt 10), angett att rddet, nir det antog
ovannimnda direktiv 65/65 av den 26 januari 19635, ville begrinsa méjlighe-
terna att vigra, innehdlla eller dra tillbaka ett sddant tillstind till act endast avse
de folkhilsoskil som uttryckligen anges i direktivet (se dven domstolens dom av
den 7 december 1993 i mal C-83/92, Pierrel, REG 1993, s. 1-6419).

Samma sak giller de veterinirmedicinska likemedlen. Sokandena har sirskilt
hinvisat till sjunde och dtronde 6vervigandet i direktiv 81/851, i vilka det anges i
vilka fall godkdnnande for forsiljning kan vigras, och tredje overvigandet i
radets direktiv 93/40/EEG av den 14 juni 1993 om idndring av direktiv 81/851/
EEG och 81/852/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
veterindrmedicinska likemedel (EGT L 214, s. 31; svensk specialutgdva,
omrade 13, volym 24, s. 187), enligt vilket en medlemsstat inte kan vigra att
erkdnna ett tillstind som en annan medlemsstat har limnat annat 4n om den
anser att produkten kan medféra risker f6r manniskors eller djurs hilsa eller for
miljén. Sokandena har ocksa dberopat artiklarna § och 8a i ovannimnda direktiv
81/851, i dess lydelse enligt ovannimnda direktiv 90/676 och 93/40 av
den 14 juni 1993. I den sistnimnda artikeln féreskrivs att frigan huruvida det
foreligger en risk for minniskors eller djurs hilsa eller for miljon endast skall
bedémas mot bakgrund av produkternas kvalitet, sikerhet och effekt. S6kandena
har i sin replik i mal T-152/96 dven hinvisat till ett uttalande fran kommissions-
ledamoten Fischler fran december 1995, samt kommissionens slutdokument
COM (93) 220 slutlig, i vilket kommissionen anfért att den skulle avstyrka
parlamentets forslag till tilligg i ovannimnda férslag till rddsdirektiv om dndring
av direktiv 81/851 och 81/852 av den 28 september 1981, med motiveringen att
detta tilligg skulle innebdra att man ”vid omprovningen efter fem ar av ett
tillstand for ett veterindrmedicinskt likemedel skulle inféra ett oklart koncept
som forefaller avvika frin de tre normala kriterierna for tillstdnd (kvalitet,
sikerhet, effekt)”.
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114 Sokandena har dirfér gjort gillande att ridet asidosatt rittssidkerhetsprincipen,

115

116

117

sdsom den bland annat dr formulerad i den latinska sentensen ”patere legem
quam ipse fecisti” [den som har stiftat en lag, maste sjilv folja den], genom att
avvika fran de normala kriterierna fér tillstind och genom att anta de omtvistade
bestimmelserna uteslutande i syfte att underlitta de nationella behoriga
myndigheternas kontroll, trots att inget tvingande allménintresse talade dérfor.

Férstainstansrittens bedémning

Rittssikerhetsprincipen syftar bland annat till att sdkerstilla forutsebarheten
rorande de situationer och rittsliga relationer som omfattas av gemenskapsritten
(domstolens dom av den 15 februari 1996 i mal C-63/93, Duff m.fl., REG 1996,
s. 1-569, punkt 20, och forstainstansrittens dom av den 21 oktober 1997 i
madl T-229/94, Deutsche Bahn mot kommissionen, REG 1997, s. 11-1689,
punkt 113, och av den 17 februari 1998 i mal T-105/96, Pharos mot kommis-
sionen, REG 1998, s. 1I-285, punkt 63).

I forevarande fall finns det, vad avser direktiv 96/22, inget utrymme for tvekan
om vad som ir gillande ritt sedan direktivet tritt i kraft. Talan kan saledes inte
bifallas med stéd av grunden om asidosittande av rittssikerhetsprincipen.

Principen om skydd fér berittigade forvintningar kan dberopas av varje enskild
hos vilken en av gemenskapernas institutioner har vickt berittigade forhopp-
ningar (se exempelvis forstainstansrittens dom av den 15 december 1994 i
mal T-489/93, Unifruit Hellas mot kommissionen, REG 1994, s. I1-1201,
punkt 51). Det skall emellertid erinras om att de ekonomiska aktérerna inte dr
berittigade att forlita sig pd att existerande forhallanden skall bestd. Dessa
forhallanden kan dndras inom det bedémningsutrymme som gemenskapsinstitu-
tionerna férfogar 6ver. Detta giller sidrskilt inom ett omrade som det som rér den
gemensamma marknadsorganisationen (domstolens dom av den 15 juli 1982 i
mal 245/81, Edeka Zentrale, REG 1982, s. 2745, punkt 27, och av den 14 feb-
ruari 1990 i mal C-350/88, Delacre, REG 1990, s. I-395, punkt 33, férstain-
stansriattens dom av den 11 december 1996 i mal T-521/93, Atlanta m.fl. mot
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radet och kommissionen, REG 1996, s. 11-1707, punkt 55). I fall d3 administ-
rationen dessutom inte har limnat nagra exakta garantier kan ingen dberopa att
principen om skyddet for berittigade forvintningar har dsidosatts (domen i de
ovannimnda malen Atlanta m.fl. mot radet och kommissionen, punkt 57, och
Pharos mot kommissionen, punkt 64).

I forevarande fall kan de uppgifter som s¢kandena har hinvisat till inte anses
utgdra sadana garantier. Eftersom radet har hallit sig inom sitt utrymme for eget
skon, sdsom forstainstansritten har konstaterat i prévningen av den forsta
grunden ovan, hade radet ritt att infora ett sddant férbud som hir 4r i friga med
framtida verkningar (se dven punkt 101 ovan).

Talan kan siledes inte heller bifallas med stéd av grunden rérande dsidosittande
av principen om skydd for berittigade forvintningar.

Den tredje grunden: Asidosittande av principen om god forvaltning

Sokandenas argument

Sokandena har hivdat att gemenskapsinstitutionerna har dsidosatt principen om
god forvaltning (se domstolens dom av den 19 oktober 1983 i mal 179/82,
Lucchini mot kommissionen, REG 1983, s. 3083) genom att ar 1996 vidta en
atgird som grundas pa resultatet av en undersbkning som hade genomforts
aren 1990—1992, det vill siga vid en tidpunkt dd medlemsstaterna 4dnnu inte
hade genomfort direktiv 90/676, trots att kommissionen i sitt ovannidmnda
meddelande av den 21 april 1993 angett att situationen forbittrats sedan
nimnda direktiv hade genomfores.
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Enligt sokandena borde gemenskapsinstitutionerna ha anstringt sig for att
korrigera de brister som hade upptickts under undersékningen
aren 1990—1992, vad avser kontrolldtgirdernas effektivitet och genomféra en
ny undersokning i syfte att bedéma hur férbittrade kontrollatgirder kan inverka
pa situationen pa marknaden, innan de vidtar sa radikala atgirder som de som
har inforts genom det omtvistade direktivet.

Forstainstansrittens bedomning

Det skall inledningsvis anmirkas att resultaten fran den undersokning som
kommissionen genomfort dren 1990—1992, vilka omnidmns i femte 6vervigan-
det i direktiv 96/22, endast ir en av de omstindigheter som ridet beaktade nir
det antog denna rittsakt. Radet har dven beaktat parlamentets yttrande av
den 19 april 1994 och resolution av den 18 januari 1996, siasom framgir av
sextonde overvigandet i direktiv 96/22.

Radet forfogade dven 6ver andra upplysningar, bland annat resultaten av den av
kommissionen anordnade vetenskapliga konferensen fran den 29 november till
den 1 december 1995 om tillvixtfrimjande dmnen i kottproduktionen.

Statistik over forgiftningsfall visar att sidana fall férekom ar 1994 och till och
med dr 1996 (se punkt 10 ovan), varfor genomforandet av direktiv 90/676 i olika
medlemsstater uppenbart inte hade l6st samtliga problem for folkhilsan som ir
knutna till anvindning av beta-agonister for godning av boskap. Aven om man
skulle anta att de nationella forfarandena for kontroll av anvindningen av beta-
agonister hade forbittrats, framstod det fortfarande berittigat att ar 1996 pa
gemenskapsniva harmonisera nationella regler om tillstind for dessa produkter,
inte endast i syfte att allmint forbittra skyddet for mianniskors hilsa, utan dven i
syfte att harmonisera reglerna om fri rorlighet fér kott och produkter fran djur
som tillforts sddana substanser (se artiklarna 7, 8, 10 och 11 i direktiv 96/22).
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Mot denna bakgrund hade radet ritt att besluta ate ett forbud var det limpligaste
medlet att skydda minniskors hilsa och 6vervinna konsumenternas oro. Talan
kan sdledes inte bifallas med std av den tredje grunden.

Den fjirde grunden: Asidosittande av artikel 43 i fordraget

Parternas argument

Sokandena har hivdat ate rddet i forevarande fall har dsidosatt sin skyldighet
enligt artikel 43 i fordraget, nimligen skyldigheten att pd nytt héra parlamentet
varje gang den slutligt antagna texten, betraktad i sin helhet, visentligt avviker
fran den som parlamentet beretts tillfille att yttra sig over, med undantag for fall
da dndringarna huvudsakligen motsvarar de 6nskemal som parlamentet sjilvt har
givit uttryck for (se domstolens dom av den 1 juni 1994 i mal C-388/92,
parlamentet mot radet, REG 1994, s. 1-2067).

Sokandena har for det forsta anfort att i den text som parlamentet fick yttra sig
over foreskrevs att en férordning och inte ett direktiv skulle antas, och detta val
motiverades av att det var nodvindigt att de tinkta forbuden skulle tillimpas
omedelbart och pa ett enhetligt sitt. Radet dndrade alltsa en grundlidggande del
genom att direfter genomféra forslaget i form av ett direktiv.

Konsekvenserna av valet av formen direktiv dr manga, bland annat att
medlemsstaterna dirigenom tilldelas ett utrymme for eget skon. Sokandena har
dirvid gjort gillande atr det i artikel 4 i det ursprungliga forslaget foreskrevs
vissa undantag fran forbudet att tillféra beta-agonister, vilka skulle ha varit
tillimpliga i hela Europeiska unionen, medan det i artikel 4 i direktiv 96/22
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endast foreskrivs att medlemsstaterna under vissa omstindigheter kan tillata att
beta-agonister tillfors djur vars kott och produkter dir dess kott ingér dr avsedda
for att konsumeras av minniskor. Det dr inte sikert att samtliga medlemsstater
utnyttjar detta undantag eller att de gor det pd samma sitt. Det finns inte heller
nigon garanti fér att dtgirderna for inforlivande dr homogena vad avser
sanktionssystemet (se artikel 14.1 i direktiv 96/22), trots att det i forslaget till
parlamentet foreskrevs att preciserade tillimpningsforeskrifter skulle antas pa
gemenskapsniva.

Soékandena har for det andra gjort gillande att enligt det ursprungliga forslaget
till férordning var det tillatet att ge beta-agonister till hidstar vid behandling av
hjirt- och lungproblem, medan direktiv 96/22 enligt sokandenas mening de facto
innebir ett férbud att ge beta-agonister i dessa fall.

Forstainstansrittens bedomning

Det skall erinras om att det regelmissiga horandet av parlamentet i de fall som
anges i fordraget utgdr en visentlig formforeskrift som, om den inte iakttas,
medfér att den ifrdgavarande rdttsakten dr ogiltig. Att parlamentet verkligen
deltar i gemenskapens lagstiftningsférfarande i enlighet med de férfaranden som
foreskrivs i fordraget utgér en grundliggande bestandsdel i den jamvikt mellan
institutionerna som asyftas i fordraget. Denna befogenhet ir ett uttryck for en
grundlidggande demokratisk princip, enligt vilken folket deltar i maktutévningen
genom en vald forsamling (se sdrskilt dom av den 10 juni 1997 i mal C-392/95,
parlamentet mot raddet, REG 1997, s. 1-3213, punkt 14, och av den 11 novem-
ber 1997 i mal C-408/95, Eurotunnel m.fl., REG 1997, s. I-6315, punkt 45).

Enligt fast rittspraxis medfor kravet att hora parlamentet under lagstiftnings-
forfarandet i de fall som f6reskrivs i fordraget att nytt samrad skall ske varje ging
den slutligt antagna texten, betraktad i sin helhet, vidsentligt avviker frin den som
varit foremal for samrdd med parlamentet, med undantag fér fall dd dndringarna
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huvudsakligen motsvarar de 6nskemal som parlamentet sjilvt har givit uttryck
for (se domarna i de ovannimnda maélen parlamentet mot rddet, punkt 15, och
Eurotunnel m.fl., punkt 46).

I f6revarande fall har parlamentet horts om ett forslag till férordning, medan den
text som slutligen antogs — utan att parlamentet pa nytt har hérts — ir ett
direktiv.

Denna indring vad avser rittsaktens form har inte medfért nigon indring i
textens innehall, i den mening som avses i den rittspraxis som beskrivits ovan,
jaimfért med den version som parlamentet hade yttrat sig éver och parlamentet
har sjilvt inte anfért nagra invindningar hiremot.

Det forslag till forordning som understillts parlamentet foreskrev en princip om
forbud mot att féra ut beta-agonister pa marknaden for att ge dem till djur av
samtliga arter, med undantag for histdjur och kétritande sillskapsdjur (arti-
kel 2.2). Vad sirskilt ror husdjur, det vill sdga djur, inbegripet hastdjur, uppfodda
i hign (artikel 1), féreskrevs i forslaget till férordning bland annat ett férbud mot
att tillfora beta-agonister (artikel 3), med undantag for den méojlighet som
forbeholls medlemsstaterna att tillita att sidana substanser vid behandling av
hjart- och lungproblem tillférs histdjur av en veterinir eller under dennes direkta
ansvar (artikel 4.3).

I direktiv 96/22 féreskrivs ddremot en princip om férbud mot avyttring av beta-
agonister for tillforsel till djur vars kétt och produkter dr avsedda fé6r konsumtion
i andra syften dn de som avses i artikel 4.2 (artikel 2 b). Husdjur definieras pa
samma sitt som i forslaget till férordning (artikel 1), och samma forbud mot
tillférsel av beta-agonister giller dven hir (artikel 3). Medlemsstaterna far
undantagsvis tillita att en veterindr i terapeutiska syften sjilv eller pa sitt direkta
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ansvar dels tillfor histdjur beta-agonister, under férutsittning att de anvinds
enligt tillverkarens specifikationer, dels tillfor driktiga kor beta-agonister i form
av injektion fér att motverka livmoderkontraktioner i samband med kalvning
(artikel 4 forsta stycket punkt 2). Terapeutisk behandling definieras, vad avser
histdjur som inte uppfods for kottproduktion, som tillforsel av beta-agonister f6r
att behandla andningssvérigheter och motverka livmoderkontraktioner (arti-
kel 1.2 b). Terapeutisk behandling dr emellertid férbjuden vad avser produk-
tionshistar (artikel 4.2).

Det framgar siledes av en jimforelse mellan bestimmelserna i forslaget till
forordning och bestimmelserna i direktiv 96/22 att den enda verkliga skillnaden
ligger i medlemsstaternas mojlighet, enligt direktivet, att tillata tillférsel av beta-
agonister for att motverka livmoderkontraktioner hos driktiga kor. Ingen
visentlig skillnad foreligger vad avser histdjur.

Att ett undantag inforts i direktivet vad avser att motverka livmoderkon-
traktioner hos kor vid kalvning utgér inte en visentlig dndring i den mening som
avses i ovannimnda rittspraxis.

Aven enligt forslaget till férordning hade medlemsstaterna mojlighet ate fore-
skriva vissa undantag frin det principiella foérbudet (se artikel 4), varfor
sokandenas argument angaende skillnaden mellan en férordning och ett direktiv
saknar relevans i férevarande fall.

Det skall vidare anmirkas att det varken i forslaget till forordning eller i
direktiv 96/22 foreskrivs ett enhetligt sanktionssystem pa gemenskapsniva. Radet
har dessutom med ritta anmirkt att harmoniseringen av sanktioner pd omridet

nirmare bestimt har skett genom ovannimnda férordning nr 894/96 av
den 29 april 1996.
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Forstainstansritten har redan (se punkt 106 ovan) forklarat att sokandenas
argument om att alla histar de facto omfattas av forbudet i direktiv 96/22 ir
felaktigt.

Av detta foljer att talan inte kan bifallas med stod av argumentet om
asidosittande av artikel 43 i fordraget.

Av allt det ovanstaende f6ljer att talan inte kan bifallas med stéd av ndgon av de
fyra grunder som sokandena har anfért fér att visa att direktiv 96/22 ir
rdttsstridigt.

Yrkandet om ogiltigforklaring i mal T-125/96

Eftersom forstainstansritten har funnit att yrkandet om ogiltigférklaring av
direktiv 96/22 inte kan bifallas med stoéd av ndgon av de fyra grunder som
sokandena har dberopat, skall detta yrkande ogillas, och det finns dirmed ingen
anledning att ta stillning till radets invindning om rittegingshinder.

Skadestandsyrkandet i mal T-125/96

Sékandena anser att gemenskapen dr utomobligatoriskt skadestdndsansvarig for
foljderna av att de omtvistade bestimmelserna i direktiv 96/22 har antagits och
genomférts, och har begirt ersittning for den skada som direktivet har vallat
dem. '
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Enligt fast rittspraxis forutsitter gemenskapens utomobligatoriska ansvar att
flera villkor idr uppfyllda, namligen att det agerande som liggs institutionerna till
last 4r ritesstridigt, att det verkligen foreligger en skada och att det finns ett
orsakssamband mellan det pastidda agerandet och den aberopade skadan.
Betriffande ansvar pa grund av en normativ rittsakt skall det handlande som
liggs gemenskapen till last dessutom utgéra en Overtridelse av en 6verordnad
rittsregel om skydd fér enskilda. Om institutionen hade ett stort utrymme for
skonsmissig beddmning nir den antog rittsakten, vilket den har pa den
gemensamma jordbrukspolitikens omrdde, krivs dven att denna 6vertridelse
kan anses vara tillrickligt klar, det vill siga uppenbar och allvarlig (se exempelvis
domen i det ovannimnda malet Exporteurs in Levende Varkens m.fl mot
kommissionen, punkt 81, och dom av den 9 december 1997 i de férenade malen
T-195/94 och T-202/94, Quiller och Heusmann mot rddet och kommissionen,
REG 1997, s. [1-2247, punkterna 48 och 49, och domen i det ovannimnda malet
Pharos mot kommissionen, punkterna 47 och 62).

I forevarande fall har det redan vid provningen av de grunder som sékandena
anfort for att visa att direktiv 96/22 ar rattsstridigt konstaterats att detta direktiv
inte strider mot ndgon av de rittsregler som har 3beropats. Eftersom skade-
stindsyrkandet grundas pa ett pastiende om att dessa regler har dsidosatts, skall
det i vilket fall som helst ogillas, utan att forstainstansritten behover prova radets
invindning om rittegdngshinder.

Yrkandet om ogiltigforklaring i mal T-152/96

Upptagande till sakprovning

Parternas argument

Svaranden har inledningsvis fragat sig varfér Boehringer har anslutit sig till sitt
dotterbolag BI Vetmedica for att vicka férevarande talan. Det framgar nimligen
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inte av BI Vetmedicas forklaringar att Boehringer skulle delta direkt i produktion
och marknadsforing av veterinirmedicinska likemedel innehéllande klenbuterol.

Svaranden har vidare hivdat att talan inte kan upptas till sakprovning, eftersom
sokandena enligt svarandens mening saknar berittigat intresse att fi saken
provad och varken direke eller personligen berors av forordning nr 1312/96.

Svaranden har foér det forsta gjort gillande att férordning nr 1312/96 inte
inverkar pa nagon juridiskt skyddad rittighet som s6kandena atnjuter, varken
vad avser varumairken eller patent. Denna forordning medfor framfor allt ingen
indragning av sokandenas tillstand att tillverka och marknadsféra den berérda
produkten, utan innebir tvirtom att tillstindet bestir dven efter den 1 ja-
nuari 1997, genom att klenbuterol finns med i bilaga III till férordning
nr 2377/90. Kommissionen anser didrfor att sokandena dven efter det att
férordning nr 1312/96 har antagits stdr helt fria att fortsitta att tillverka och
marknadsféra klenbuterol.

Svaranden har vidare hivdat att de intressen som s6kandena vill se skyddade inte
paverkas av forordning nr 1312/96 utan endast av direktiv 96/22, genom vilket
mojligheten att terapeutiskt anvinda beta-agonister inskrinks pa det sitt som
anges 1 artikel 4 forsta stycket punkt 2 i nimnda direktiv. Enligt svaranden kan
s6kandena inte yrka ogiltigforklaring av en rattsakt med stod av artikel 173 1 EG-
fordraget (nu artikel 230 EG i dndrad lydelse), genom att pdstd att en annan
rattsakt inverkar pd deras situation.

Svaranden har f6r det andra gjort gillande att s6kandena inte personligen berérs
av forordning nr 1312/96, eftersom denna, enligt svarandens mening, ir en
generellt tillimplig rittsakt som ror en situation som bedomts pa ett objektivt
sdtt.
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Omstindigheten att sokandena innehar en stor andel av marknaden for
produkter innehallande klenbuterol innebir inte i sig att de skiljer sig fran andra
personer som paverkas av rittsakten i friga som exempelvis Agraria. Klenbuterol
ar dessutom inte lingre patentskyddat och andra féretag kan lagligen tillverka
produkten och erhélla godkinnande for forsiljning, varvid forordning
nr 1312/96 ir tillimplig pa dessa foretag pd samma sitt som den ar tillimplig
pa sokandena. S6kandena var sdledes, vad avser den omtvistade férordningen,
inte i en situation som helt och hallet skiljer sig frin den situation som 6vriga
ekonomiska aktérer befinner sig i (se forstainstansrittens dom av den 7 novem-
ber 1996 i mal T-298/94, Roquette Fréres mot rddet, REG 1996, s. 1I-1531,
punkt 42).

Svaranden har f6r det tredje gjort gillande att sékandena inte direkt berors av
férordning nr 1312/96, eftersom det inte finns ett orsakssamband mellan denna
rattsakt och den pastddda inverkan pa deras rittigheter. Att hogsta tillitna
restmingd faststills i forordningen péaverkar nidmligen endast uppfédare och
veterinidrer pa ett direkt sitt. Sokandenas stillning pd marknaden och lénsam-
heten for deras produkter paverkas diremot endast indirekt och hypotetiskt.

Svaranden anser slutligen att sékandena, som i sjilva verket férsoker fa till stind
att forordning nr 1312/96 skall ogiltigférklaras pd den grunden att ingen hégsta
tilldtna restmingd har faststillts for behandling av andningssvarigheter hos
nétkreatur, borde ha vickt passivitetstalan med stéd av artikel 175 1 EG-

fordraget (nu artikel 232 EG).

Réadet och SKV har i huvudsak stétt kommissionens argument.

Vad avser frigan huruvida sdkandena ir personligen berérda har SKV sirskilt
gjort gillande att omstidndigheten att sokandena beviljats tillstind att avyttra
veterindrmedicinska likemedel innehédllande klenbuterol inte ir tillricklig for att
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ge dem sirskilda rittigheter som gor att de skiljer sig frdn andra personer som
ocksa kan beviljas sddana tillstind. Sokandena befinner sig framfor allt inte i den
mycket speciella situation som domstolen uttalade sig om i dom av den 18
maj 1994 i mal C-309/89, Codorniu mot rddet (REG 1994, s. 1-1853).

Sokandena har hivdat att deras talan om ogiltigforklaring av férordning
nr 1312/96 kan upptas till sakprovning, eftersom de dirigenom ifrdgasitter
atgirder som paverkar och ber6r dem direkt och personligen.

Forstainstansrittens bedomning

— BI Vetmedicas berittigade intresse att fd saken prévad

Enligt fast rattspraxis utgor de rittsakter och beslut som kan bli foremal for en
talan om ogiltigférklaring 1 den mening som avses i artikel 173 i fordraget
atgirder som har bindande rittsverkningar som kan paverka s6kandens intressen
genom att visentligt férindra dennes rittsliga stillning (se exempelvis forstain-
stansrittens dom av den 16 juli 1998 i mal T-274/97, Ca’Pasta mot kommissio-
nen, REG 1998, s. 11-2927, punkt 24).

[ férevarande fall medfor de omtvistade bestimmelserna i férordning nr 1312/96
sddana verkningar gentemot Bl Vetmedica, eftersom begrinsningen av giltigheten
av hogsta tillitna restmingd for klenbuterol till att avse vissa exakt angivna
terapeutiska anvindningsomriden med hinsyn till gillande lagstiftning (se
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artikel 14 i férordning nr 2377/90) kan jimstillas med ett férbud mot anvind-
ning av denna produkt for varje annat anvindningsomrade, och siledes att denna
sokandes godkinnande for férsiljning avseende vissa medlemsstaterna delvis kan
sdgas ha aterkallats.

Forstainstansritten forkastar dven kommissionens argument att BI Vetmedicas
intressen snarare paverkas av direktiv 96/22 in av forordning nr 1312/96. Enligt
kommissionens eget argument medfor férordning nr 1312/96 rittsverkningar
som inte dr beroende av direktiv 96/22. Sdsom BI Vetmedica med ritta har
anmirkt fortsitter bestimmelserna i nimnda férordning att paverka foretagets
rittsliga stillning dven for det fall att direktiv 96/22 skulle ogiltigforklaras, dras
tillbaka eller aldrig genomféras, eftersom de inskrinker giltigheten av den hégsta
tillitna restmingd som utfirdats for vissa sirskilt angivna terapeutiska anvind-
ningsomraden. Det skall tilliggas att forordning nr 1312/96 tridde i kraft
60 dagar efter det att den offentliggjordes i1 Europeiska gemenskapernas officiella
tidning, den 9 juli 1996, medan den tidsgrins som 4lagts medlemsstaterna for att
inférliva direktiv 96/22 med nationell rite dr den 1 juli 1997. Av detta foljer att

BI Vetmedica har ett berittigat intresse att yrka ogiltigférklaring av férordning
nr 1312/96.

— Fragan huruvida BI Vetmedica berors personligen

Enligt artikel 173 fjirde stycket i férdraget far varje fysisk eller juridisk person
vicka talan mot ett beslut som, dven om det utfirdats i form av en férordning,
direkt och personligen berér honom. Enligt fast rittspraxis star kriteriet for att
skilja mellan en férordning och ett beslut att finna i huruvida den ifrdgavarande
rattsakten har allmin giltighet eller inte. En rittsakt har allminn giltighet om den
dger tillimpning pa objektivt faststdllda situationer och om den ger rittsverk-
ningar i forhallande till en abstrakt angiven personkrets (domstolens beslut av
den 24 april 1996 i mal C-87/95 P, CNPAAP mot ridet, REG 1996, s. [-2003,
punkt 33, forstainstansrittens dom av den 10 juli 1996 i mél T-482/93, Weber
mot kommissionen, REG 1996, s. II-609, punkt 55, och av den 8 juli 1999 i
mal T-158/95, Eridania m.fl. mot radet, REG 1999, s. 1[-2219, punkt 54).
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I forevarande fall har en tillfillig hogsta tillitna restmingd faststillts for
klenbuterol i férordning nr 1312/96, varvid giltigheten av densamma inskrinkts
till att avse vissa terapeutiska anvindningsomraden. Sddana bestimmelser ir
tillimpliga pa objektivt faststillda situationer och ger rittsverkningar i forhal-
lande till en generellt och abstrakt angiven personkrets, nimligen likemedels-
bolag som tillverkar klenbuterol, samt de som skriver ut och anvinder sddana
substanser. Forordning nr 1312/96 utgér saledes till sin art och rickvidd en

normativ rittsakt och inte ett beslut i den mening som avses i artikel 189 1 EG-
fordraget (nu artikel 249 EG).

Det ir emellertid inte uteslutet att en bestimmelse som till sin art och rackvidd
har en generell karaktir kan beréra en fysisk eller juridisk person personligen, da
denne drabbas pad grund av vissa egenskaper som #r utmirkande fér personen i
fraga eller pd grund av en faktisk situation som sirskiljer personen i férhillande
till alla andra personer och dirigenom forsitter denne i en stillning motsvarande
den som giller for den person som ett beslut dr riktat till (dom av
den 15 februari 1996 i mil C-209/94, Buralux m.fl. mot radet, REG 1996,
s. I-615, punke 28§, forstainstansrittens dom av den 17 juni 1998 i mil T-135/96,
UEAPME mot ridet REG 1998, s. II-2335, punkt 69, och domen i det
ovannimnda malet Eridania m.fl. mot radet, punkt 56).

Det skall foljaktligen prévas huruvida BI Vetmedica i forevarande fall har
paverkats av den omtvistade forordningen pd grund av egenskaper som ir
utmirkande for detta féretag eller om det foreligger en faktisk situation som
siarskiljer detta foretag i férhallande till alla andra personer.

Det skall hirvid anmirkas att férordning nr 1312/96 har antagits sedan
BI Vetmedica inkommit med en formell begidran om att hogsta tillitna restmingd
skall faststillas for klenbuterol (se punkt 36 ovan), och pd grundval av
handlingar fran detta foretag, i enlighet med bestimmelserna i férordning
nr 2377/90. 1 sistnimnda férordning omnimns for ovrigt uttryckligen BI
Vetmedica, som ansvarar for utslippandet pd marknaden av de berérda
veterinirmedicinska likemedlen, vad avser forfarandet for att faststilla hogsta
tillitna restmingd (se ex analogia forstainstansrittens dom av den 27 april 1995
i mél T-96/92, Comité Centrale d’Entreprise de la Société générale des grandes
sources m.fl. mot kommissionen, REG 1995, s. 1I-1213, punkterna 30 och 31,
och forstainstansrittens beslut av den 18 februari 1998 1 mil T-187/97, Comité
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d’entreprise de la Société frangaise de production m.fl. mot kommissionen,
REG 1998, s. II-335, punkterna 36 och 37). BI Vetmedica delgavs dirvid
atgirdsforslaget och likemedelskommittén hade ritt att begira kompletterande
upplysningar (se punkt 32 ovan).

Det skall tilldggas att ett beslut att, pa begiran av den person som ansvarar for
utslippandet pa marknaden, uppta en substans i en av bilagorna till férordning
nr 2377/90, antas i form av en forordning (se artikel 8.3 i nimnda férordning),
men att ett beslut att avsla en sidan begiran, enligt kommissionens praxis, antas i
form av ett vanligt beslut (se exempelvis kommissionens beslut C(96) 1374 slutlig
av den 22 maj 1996 om avslag pa bolagets Lilly Industries Ltd begiran att uppta
somidobove, vilket dr ett rekombinant bovint somatotropin (BST), i bilaga I till
forordning nr 2377/90).

Forstainstansritten fann i sin dom av den 25 juni 1998 i mal T-120/96, Lilly
Industries Ltd mot kommissionen (REG 1998, s. II-2571, nedan kallad domen 1
malet Lilly) att en sokande hade taleritt gentemot ett sidant beslut, utan hinsyn
till domstolens rittspraxis om att om en enskild begir att kommissionen skall
anta en forordning och denna vigrar att gora detta, maste det negativa beslut vari
denna vigran uttrycks, sdvitt giller mojligheterna att ogiltigforklara det, anses
vara en normativ rittsakt med allmin giltighet, dven om denna vigran endast
riktar sig till den berérda personen (domstolens dom av den 8 mars 1972 i
mal 42/71, Nordgetreide 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 forenade malen C-15/91 och C-108/91, Buckl
m.fl. mot kommissionen, REG 1992, s. [-6061). Férstainstansritten ansig
nidmligen (punkt 59 i domen i malet Lilly) att malet i fraga skilde sig frin de
mal som har resulterat i nimnda rittspraxis genom att kommissionen saknade
befogenhet att foreta skonsmissig bedomning for att avgora om den skulle bifalla
begiran om att anta en férordning eller inte, utan var skyldig att prova sokandens
ansokan enligt artikel 6.1 i férordning nr 2377/90.

Det skall anmirkas att bestimmelser i en forordning dir giltigheten av hogsta
tillatna restmingd inskrinks, sisom hir ir fallet, berér en person som ansvarar
for utslippandet pda marknaden och som har begirt att en hégsta tillitna
restmingd skall faststillas i lika hog grad som ett beslut om avslag.
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BI Vetmedica har alltsa styrkt att det foreligger en rad omstindigheter som
innebir att foretaget befinner i en speciell situation som gor att foretaget, vad
avser ifrdgavarande atgird, skiljer sig fran évriga ekonomiska aktorer, och déarfor
kan anses personligen berért av denna atgird.

— Huruvida BI Vetmedica berors direkt

Av domstolens rittspraxis foljer att direkt inverkan foérutsitter att den patalade
gemenskapsatgirden har direkt inverkan pa den enskildes rarttsliga stillning och
att den inte limnar dem till vilka dtgirden riktar sig och som skall genomféra den
nigot utrymme for skénsmissig bedomning, eftersom atgirden har en rent
automatisk karaktir och endast foljer av gemenskapslagstiftningen utan att nigra
mellanliggande regler skall tillimpas (se exempelvis domstolens dom av
den 5 maj 1998 i mal C-404/96 P, Glencore Grain mot kommissionen,
REG 1998, s. 1-2435, punkt 41).

Dessa villkor dr uppfyllda i forevarande fall, eftersom inga verkstillighets-
atgirder i nationell ritt behover vidtas for att den omtvistade férordningen skall
vara tillimplig och férordningen giller direkt for samtliga berorda aktorer.

Forstainstansritten underkidnner kommissionens argument att sékandena borde
ha vickt passivitetstalan snarare dn talan om ogiltigforklaring. Det foljer
niamligen av domstolens rattspraxis att artikel 175 avser passivitet som bestar i
underldtenhet att vidta atgidrder eller att ta stillning men inte antagandet av en
annan rittsakt 4n den som berérda personer skulle ha funnit 6nskvird eller
nddvindig (domstolens dom av den 13 juli 1971 i mal 8/71, Deutscher Kom-
ponistenverband mot kommissionen, REG 1971, s. 705, punkt 2, svensk
specialutgava, volym 1, s. 5§93, och domen i det ovannimnda malet Nordgetreide
mot kommissionen, samt domstolens beslut av den 9 juli 1991 i mal C-250/90,
Control Union mot kommissionen, REG 1991, s. I-3585, punkt 16).
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Av det ovanstaende foljer att BI Vetmedicas talan kan upptas till sakprévning.

— Boehringers taleritt

Det ir sant att Boehringer, som ”i nédvindig man” (se s. 2 i ansékan) har anslutit
sig till den talan som dess dotterbolag BI Vetmedica har vickt, varken tillverkar

eller marknadsfor nagot av de veterinirmedicinska likemedel som berors av
férordning nr 1312/96.

Eftersom talan ir en och densamma saknas skal till att préva Boehringers taleritt,
eftersom BI Vetmedicas talan, sisom framgar ovan, i vilket fall som helst kan
upptas till sakprévning (se domstolens dom av den 24 mars 1993 i
mal C-313/90, CIRFS m.fl. mot kommissionen, REG 1993, s. I-1125, punkt 31,
och forstainstansrittens dom av den 27 april 1995 i mal T-435/93, ASPEC m.fl.
mot kommissionen, REG 1995, s. 11-1281, punkt 72, och av den 15 septem-
ber 1998 i de forenade malen T-374/94, T-375/94, T-384/94 och T-388/94,
European Night Services m.fl. mot kommissionen, REG 1998, s. II-3141,
punkt 61).
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Provning i sak

Parternas argument

Sokandena har i ansékan anfort tva grunder till stod for talan om ogiltigforklar-
ing av forordning nr 1312/96. Sokandena har under den férsta grunden gjort
gillande att deras dganderitt och deras frihet att dgna sig at yrkesmissig eller
kommersiell verksamhet har inskrinkts pa ett rittsstridigt sdtt, och under den
andra grunden gjort gillande att férordningen inte dr motiverad i tillricklig
omfattning. Dessa bada grunder stods av samma invindning om att direktiv
96/22 ir rittsstridig, vilket medfor att det saknas rittslig grund och motivering
for att giltigheten av den hogsta tillitna restmingd som faststillts for klenbuterol
skall inskrankas genom forordning nr 1312/96.

FEDESA har i sin interventionsinlaga dessutom gjort gillande att kommissionen
genom att begrinsa giltigheten av en hogsta tillitna restmingd for ett vete-
rindrmedicinskt likemedel till act avse vissa bestimda terapeutiska anvindnings-
omraden har gatt utanfér sin behorighet enligt forordning nr 2377/90, eftersom
denna forordning inte foreskriver en sddan mojlighet.

Kommissionen har i sitt svaromal som svar pa detta argument hivdat att den
hade att beakta férbuden mot marknadsforing och anvindning samt undantagen
i direktiv 96/22.

Sékandena har den 28 april 1999 som svar pa forstainstansrittens anmodan att
uttala sig om hur domen i malet Lilly eventuellt piverkar forevarande mal i
huvudsak anfért samma argument som FEDESA har anfort i sin interventions-
inlaga. Kommissionen har i sitt svar av den 28 april 1999 bland annat forklarat
att domen i mélet Lilly saknar relevans foér férevarande mal och att sékandena

inte i ansbkan har anfort ndgon grund som roér dsidosittande av forordning
nr 2377/90.
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Forstainstansrittens bedomning

Férstainstansritten har ovan funnit att talan inte kan bifallas med st6d av ndgon
av de grunder som sékandena har anfért for att visa att direktiv 96/22 ir
ritesstridigt. Eftersom talan i vilket fall som helst inte kan bifallas med stod av
sbkandenas invindning om rittsstridighet, finns det ingen anledning att ta
stillning till kommissionens och rddets yrkande att denna invdndning skall
avvisas.

Sokandenas talan om ogiltigférklaring av férordning nr 1312/96 kan inte heller
bifallas med stod av de tva hirfor anforda grunderna, eftersom sokandena hirvid
har utgdtt fran att direktiv 96/22 ir ritesstridigt.

Det aterstar emellertid att préva om kommissionen — sdsom FEDESA har
hivdat i sin interventionsinlaga och sokandena hivdat i sina svar pd forstain-
stansrittens skriftliga frigor — har overskridit sin behérighet enligt férordning
nr 2377/90 genom att inskrinka giltigheten av en hogsta tillitna restmingd for
ett veterinirmedicinskt likemedel till att endast avse vissa sirskilt angivna
terapeutiska anvindningsomraden.

Denna argumentation mdste avvisas, eftersom sokandena inte har aberopat den
frdn bérjan. Det framgar nimligen av domstolens och férstainstansrittens
rittspraxis att artikel 37 tredje stycket i EG-stadgan foér domstolen och
artikel 116.3 i rittegdngsreglerna inte forhindrar att intervenienten framfér nya
eller andra argument 4n de som framforts av den part vilken han stodjer, under
forutsittning att dessa argument inte dndrar tvisteféremdlet och interventionen
fortfarande syftar till att stodja den senares yrkanden (domstolens dom av
den 23 februari 1961 i mal 30/59, De Gezamenlijke Steenkolenmijnen in Lim-
burg mot Héga myndigheten, REG 1961, s. 1, s. 37, svensk specialutgiva,
volym 1, s. 69, och av den 8 juli 1999 i mal C-245/92 P, Chemie Linz mot
kommissionen, REG 1999, s. 1-4643, punkt 32, férstainstansrittens dom av den
8 juni 1995 1 mal T-459/93, Siemens mot kommissionen, REG 199§, s. II-1675,
punkt 21, och av den 25 mars 1999 i mal T-37/97, Forges de Clabecq mot
kommissionen, REG 1999, s. II-859, punkt 92).
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[ forevarande fall indrar FEDESA :s argumentation inte tvisteforemalet sisom det
definieras i ans6kan. Om det styrks att kommissionen har gatt utanfér sin
behorighet pd det sitt som péstitts, visar detta samtidigt pa att sékandenas ritt
att utdva sin dganderitt och sokandenas frihet att dgna sig it yrkesmissig eller
kommersiell verksamhet har inskrinkts pa ett rittsstridigt sitt, sisom sékandena
har péstdct under sin forsta grund foér ogiltigforklaring. Denna argumentation rér
saledes de grunder som sokandena har anfért, varfor den kan prévas av
forstainstansritten.

Vad giller fragan huruvida FEDESA:s argumentation ir vilgrundad finns det
anledning att erinra om att tillférsel av veterindrmedicinska likemedel till djur
som anvinds for livsmedelsproduktion kan resultera i restkoncentrationer av
farmakologiskt aktiva substanser i livsmedel som hirrér frin de behandlade
djuren (se forsta overvigandet i forordning nr 2377/90). 1 syfte att skydda
folkhilsan foreskriver dirfor gemenskapslagstiftningen ett forfarande for att
faststilla hogsta tillitna restmingder f6r likemedel (se det andra évervigandet i
forordning nr 2377/90). I artikel 1.1 b i forordning nr 2377/90 definieras hogsta
tillitna restmingd pa féljande sitt:

”den hogsta koncentration av restmingder som ir ett resultat av att vete-
rindrmedicinska lakemedel (uttryckt som mg/kg eller ug/kg farskvara) anvints
som kan godtas av gemenskapen i enlighet med dess lagstiftning eller anses vara
godtagbar i eller pa livsmedel.

Detta grinsvirde faststills med ledning av den art och den mingd av rester som
anses vara toxikologiskt riskfri fér manniskors hilsa, uttryckt som godtagbart
dagligt intag eller baserat pa ett temporirt godtagbart dagligt intag som anvinder
nagon ytterligare sikerhetsfaktor. Det tar ocksd hinsyn till andra relevanta
folkhilsorisker och till livsmedelstekniska aspekter.”
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Av artiklarna 2—7 i férordning nr 2377/90 framgir att forfarandet for att
faststilla hogsta tillitna restmingd, eventuellt tillfillig sddan, for en farmako-
logiskt aktiv substans, endast beror pad huruvida restkoncentrationer av sub-
stansen i friga, pa den foreslagna nivan, utgor en risk for konsumentens hilsa.

Artikel 6.1 i férordning nr 2377/90 innehaller dock inget villkor att en produkt
som innehaller denna substans maste kunna anvindas direkt och avyttras direkt
for att den skall kunna upptas i ndgon av bilagorna I—III till denna férordning.

Forstainstansritten har hirvid redan i domen i mélet Lilly ansett att férfarandet
for att faststilla en hogsta tillitna restmiingd enligt férordning nr 2377/90 ir ett
fristdende forfarande som skiljer sig fran de i direktiv 81/851 och i férordning
nr 2309/93 faststillda forfarandena for att meddela godkdnnande for f6rsiljning
(se punkt 88 i domen i malet Lilly).

Forstainstansritten har vidare (i punkt 89 i domen i malet Lilly) anmarkt att det i
de tva senare forfattningarna, som reglerar meddelande av nationellt godkin-
nande respektive gemenskapsgodkinnande fér forsiljning av veterinirmedicinska
likemedel, uttryckligen foreskrivs att godkidnnande fér forsiljning av en produkt
inte far meddelas, om produktens anvindning ir forbjuden i annan gemenskaps-
lagstiftning (se artikel 11 forsta stycket tredje punkten i direktiv 81/851 och
artikel 33 forsta stycket tredje punkten i férordning nr 2309/93).

Forordning nr 2377/90 innehdller diaremot ingen bestimmelse som tilliter
kommissionen att ta hidnsyn till ett forsiljningsforbud fér att neka att faststilla
en hogsta tillitna restmingd (punkt 90 i domen i mélet Lilly).
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Forstainstansritten fann diarfor (i punkt 92 i1 domen i mdlet Lilly) att
kommissionen inte lagligen kunde grunda beslutet att inte faststilla en hogsta
tillitna restmingd for somidobove, vilket dr ett rekombinant bovint somato-
tropin (BST), pa att det fanns ett tillfalligt forbud mot BST.

Pa samma sitt kunde kommissionen i forevarande fall nir den faststillde en
hogsta tillitna restmingd for klenbuterol med tillimpning av férordning
nr 2377/90 inte lagligen grunda begrinsningen av dennas giltighet pd bestim-
melserna i direktiv 96/22.

Detta 6vervigande péaverkas inte av omstindigheten att direktiv 96/22, i likhet
med forordning nr 2377/90, har till syfte att skydda folkhilsan medan det
tillfilliga férbudet mot BST, som var aktuellt i malet Lilly, hade inforts av
socioekonomiska skil. Nir forstainstansritten 1 punkt 91 i domen i malet Lilly
tog upp denna omstindighet hade den inte f6r avsikt att faststilla ett implicit
undantag fran den princip som anges i punkt 90 i denna dom.

Det skall hirvid dn en gang anmirkas att det férfarande for att faststilla hogsta
tillitna restmingd som inférts genom foérordning nr 2377/90 endast ror
faststillande av ett grinsvirde under vilket restkoncentrationer av en viss
produkt, som finns i eller pa ett livsmedel, kan anses ofarliga f6r minniskors
hilsa. Om institutionerna diremot anser att det finns andra skal att férbjuda att
produkten i friga avyttras ankommer det pd dem att agera pa limpligt sitt,
exempelvis sdsom hir har skett genom att anta direktiv 96/22.

Dessutom foreskrivs i artikel 15 i férordning nr 2377/90 att férordningen inte i
nagot avseende skall berora tillimpningen av den gemenskapslagstiftning som
forbjuder anvindning inom djurhallning av vissa substanser med hormonella
verkningar och att den inte skall beréra de atgidrder som vidtagits av
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medlemsstaterna for att férhindra obehorig anvindning av veterindrmedicinska
likemedel. Den begrinsning som inférts genom férordning nr 1312/96 var
sdledes inte nédvindig for ate sikerstilla eller bevara den dndamalsenliga verkan
av direktiv 96/22, eftersom denna forordning inte i ndgot avseende skall berora
de atgirder som vidtagits av medlemsstaterna for att verkstilla nimnda direktiv.

Forstainstansritten konstaterar vidare att ingen bestimmelse i foérordning
nr 2377/90 tilliter kommissionen att begrinsa giltigheten av en hogsta tillitna
restmingd for ett veterinirmedicinskt likemedel till att endast avse vissa
terapeutiska behandlingar. En sddan begrinsning kan inte heller rittfirdigas av
kraven pa att skydda folkhilsan som ligger bakom férordning nr 2377/90.
Nimnda krav innebir endast att det skall faststillas en hogsta tillitna halt av
rester av en substans i livsmedel, oavsett i vilket terapeutiska syfte denna substans
har skrivits ut. Det 4r nidmligen sjilvklart att rester av en farmakologiskt aktiv
substans 1 ett livsmedel med animaliskt ursprung inte 4r mer eller mindre
hilsofarliga, vid en viss halt, beroende pa i vilket terapeutiskt syfte substansen har
tillforts. Av detta foljer att hogsta tillditna restmingd fér en viss farmakologiskt
aktiv substans inte kan bestimmas med utgingspunkt frdn denna substans
terapeutiska anvindningsomrdde eller anvindningsomriden (se ex analogia
domstolens dom av den 29 april 1999 i mal C-293/97, Standley m.fl. REG 1999,
s. [-2603, punkt 34).

Det skall tilliggas att forordning nr 1312/96 paverkar de atgirder som
medlemsstaterna har vidragit for att forhindra otilliten anvindning av vete-
rinirmedicinska likemedel, vilket strider mot artikel 15.2 i férordning
nr 2377/90, eftersom den begrinsning av giltigheten fér den hogsta tilldtna
restmingden for klenbuterol som har inforts genom férstnimnda férordning
kvarstar dven om relevanta bestimmelser i direktiv 96/22 ogiltigforklaras,
aterkallas eller dndras.

Av det ovanstaende foljer att kommissionen, genom att i forordning nr 1312/96
begrinsa giltigheten av den hogsta tillitna restmingden for klenbuterol till att
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avse vissa sidrskilt angivna terapeutiska anvindningsomridden vad avser nét-
kreatur och histdjur, har gatt utéver sin befogenhet enligt férordning nr 2377/90.

Foérordning nr 1312/96 skall dirfor ogiltigforklaras i enlighet med sékandenas
yrkanden, i den del denna f6rordning begrinsar giltigheten av den hégsta tillitna
restmingden for klenbuterol till att avse vissa sirskilt angivna terapeutiska
anvindningsomraden vad avser nétkreatur och histdjur.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 87.2 i rattegingsreglerna skall tappande part forpliktas att ersitta
rittegdngskostnaderna, om detta har yrkats. Emellertid kan férstainstansritten
enligt artikel 87.3 i ridttegdngsreglerna, om parterna émsom tappar malet pa en
eller flera punkter, besluta att kostnaderna skall delas eller att var och en av
parterna skall bira sin egen rittegangskostnad. Eftersom talan i mal T-125/96
har ogillats och invindningen om rittsstridighet i mal T-152/96 har ogillats anser
forstainstansritten att den korrekt tillimpar dessa bestimmelser vad avser
huvudparterna genom att besluta att sokandena i mal T-125/96 skall forpliktas
att bira sina egna kostnader samt ersitta radets kostnader, och kommissionen i
mal T-152/96, forutom att den skall bira sina kostnader, dessutom skall ersitta
hilften av sokandenas kostnader.

Forenade kungariket, kommissionen och rddet skall bira sina rittegangskostna-
der som intervenienter, i enlighet med artikel 87.4 forsta stycket i rittegangsreg-
lerna.
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Intervenienten FEDESA skall biara kostnaderna fér sin intervention i
mal T-125/96 och hilften av sina kostnader i mal T-152/96, varvid kommissio-
nen skall ersitta den andra hilften.

Vad avser intervenienten SKV anser forstainstansritten att SKV vid en korrekt
tillimpning av artikel 87.4 andra stycket i rittegdngsreglerna skall bidra sin
rattegdngskostnad.

P4 dessa grunder beslutar

FORSTAINSTANSRATTEN (andra avdelningen)

foljande dom:

1) Malen T-125/96 och T-152/96 forenas vad avser denna dom.

2) Kommissionens forordning (EG) nr 1312/96 av den 8 juli 1996 om indring
av bilaga IIT till radets forordning (EEG) nr 2377/90 om inrittandet av ett
gemenskapsforfarande for att faststilla griansviarden for hogsta tillatna
restmingder av veterinirmedicinska likemedel i livsmedel med animaliskt
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ursprung ogiltigforklaras i den del denna férordning begrinsar giltigheten av
den hogsta tillitna restmingden for klenbuterol till att avse vissa sarskilt
angivna terapeutiska anvindningsomraden vad avser notkreatur och hist-
djur.

Talan i de bada malen ogillas i 6vriga delar.

I mal T-125/96 férpliktas s6kandena, och FEDESA savitt avser dess inter-
vention, att bara sina egna kostnader samt ersitta radets kostnader. Forenade
kungariket, kommissionen och SKV skall bira sina egna kostnader.

I mal T-152/96 skall kommissionen, férutom att den skall bira sina egna
kostnader, ersitta hilften av sokandenas respektive FEDESA:s kostnader,
varvid dessa skall bira den andra hilften av sina kostnader. Radet och SKV
skall bira sina kostnader.

Potocki Bellamy Meij

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 1 december 1999.

H. Jung A. Potocki

Justitiesekreterare Ordférande

II- 3499



