KOMMISSIONEN MOT BOEHRINGER

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
DAMASO RUIZ-JARABO COLOMER

foredraget den 11 september 20011

1. Europeiska gemenskapernas kommission
har yrkat delvis upphivande av forsta-
instansrattens dom,? i vilken den ogiltig-
forklarade férordning (EG) nr 1312/963
(nedan kallad férordning nr 1312/96) i den
man som det, vid faststillandet av grans-
viarden for hogsta tillita restmingder av
klenbuterol i livsmedel med animaliskt
ursprung, i denna dessutom specificerades
for vilka terapeutiska anviandningsomraden
medlemsstaterna kunde bevilja tillforsel av
veterindrmedicinska likemedel som inne-
hiller nimnda substans. Forstainstansrat-
ten ansig att kommissionen genom att
handla pd detta sdtt hade gitt utver sina
befogenheter enligt férordning (EEG)
nr 2377/904 (nedan kallad férordning
nr 2377/90).

1 — Originalsprik: spanska.

2 — Det handlar om domen av den 1 december 1999 i de
forenade milen T-125/96 och T-152/96, Boehringer mot
ridet och kommissionen (REG 1999, s. 11-3427). Denna
dom har dven 6verklagats av ridet om én p3 andra grunder.
Se mitt forslag till avgdrande i mal C-23/0(;> av den 4 oktober
2001.

3 — Kommissionens forordning (EG) nr 1312/96 av den 8 juli
1996 om indring av bilaga Il i radets forordning (EP{G)
nr 2377/90 om inrittandet av ett gemenskapsforfarande for
att faststilla grinsvirden for hogsta tillitna restméngder av
veterinirmedicinska likemedel i livsmedel med animaliskt
ursprung (EGT L 170, s. 8).

4 — Radets forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990
om inrittandet av ett gemenskapsforfarande for att fast-
stilla grinsvirden for hogsta tillitna restmingder av
veterinirmedicinska likemedel i livsmedel med animaliskt
ursprung (EGT L 224, s. 1; svensk specialutgdva, omride 3,
volym 33, s. 117).

I — Bakgrund

2.1 radets forordning (EEG) nr 2309/935
foreskrivs ett centraliserat forfarande for
godkinnande for forsilining av veterindr-
medicinska likemedel. Av artikel 31.3 b
framgir det att i friga om veterinarmedi-
cinska likemedel som dr avsedda artt till-
foras djur for livsmedelsproduktion dr en
uppgift om det gransvirde for restmangder
som gemenskapen kan tillata enligt férord-
ning nr 2377/90 ett nédvandigt villkor for
godkannande. I artikel 34.2 i férordningen
foreskrivs att, om gemenskapen inte med-
delar ett godkinnande for forsiljning, detta
innebar ett forbud mot att det aktuella
veterinarmedicinska likemedlet slipps ut
p4 marknaden som giller inom hela gemen-
skapen.

3. Enligt artikel 1.1 b i forordning
nr 2377/90 avses med gransviarde for
hogsta tilldtna restkoncentration den
hégsta koncentration av restmingder som
dr ett resultat av anvidndningen av veteri-
nirmedicinska likemedel som kan godtas
av gemenskapen, eller anses vara godtagbar
i eller pd livsmedel. Detta gransvirde fast-
stills med ledning av den art och den

5 — Radets férordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsférfaranden for godkdnnande {6r forséljning av
och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinirmedicinska
likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedels-
myndighet (EGT L 214, s. 1; svensk specialutgdva, omride
13, volym 24, 5. 158).
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méingd av rester som anses vara toxikolo-
giske riskfri for manniskors hilsa, urtrycke
som godtagbart dagligt intag.

I bilaga 1 anges farmakologiskt aktiva
substanser for vilka grinsvirden faststillts
avseende hogsta tillitna restmingder. I
bilaga 2 anges de som inte ir underkastade
ett gransvirde f6r hogsta tillitna restming-
der. I bilaga 3 anges de som anvinds i
veterindrmedicinska likemedel och for
vilka faststdllts gransvirden fér hogsra rill-
latna restmangder, och i bilaga IV anges de
for vilka inga grinsvirden for hégsta till-
latna restmangder kan faststillas.

4. Den 20 juli 1994 begirde Boehringer
Ingelheim Vetmedica GmbH (nedan kallat
Bl Vetmedica), med stéd av artikel 7 i
torordning nr 2377/90, hos kommissionen
atr en hogsta tillitna restmingd for klen-
buterolklorhydrat, som ir en kemisk kom-
ponent som ingér i kategorin beta-agonis-
ter, vad avser notkreatur och histdjur
skulle faststallas. I yttrande av den
3 januari 1996 rekommenderade likeme-
delskommittén av utredningsskil, atr en
tillfallig hogsta tillitna restmingd skulle
faststallas, som skulle upphora atr gilla
den 1 juli 2000.

5.1 april 1996 antog radet direktiv
96/22/EG, ¢ dir det i artikel 2 b foreskrivs

6 — Radets direktiv 96/22/EG av den 29 april 1996 om férbud
mot anvindning av vissa dmnen med hormonell och tyro-
statisk verkan samt av beta-agonister vid animalieproduk-
tion och upphivande av direkiv 81/602/EEG, 88/146/EEG
och 88/295/EEG (EGT L 125, 5. 3).
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att medlemsstaterna skall sikerstilla artt
avyttring av beta-agonister for tillforsel till
djur vars kot och produkter ir avsedda for
konsumtion férbjuds. Enligt artikel 4.2 i
direktiv 96/22 kan medlemsstaterna tilldta
tillforsel i etc konkret terapeutiskt syfte av
vissa veterinarmedicinska likemedel som
innehéller beta-agonister till hastdjur, not-
kreatur eller sillskapsdjur.

6. BI Vetmedica ar praktiske taget det enda
likemedelsbolag i Europeiska unionen som
producerar och marknadsfor veterinar-
medicinska likemedel som innehaller en
beta-agonist, niamligen kienbuterol,
avsedda f6r behandling av andningssvarig-
heter hos djur som ir avsedda for kon-
sumtion. Bolaget stir f6r nistan 97 procent
av forsaljningen av de veterinirmedicinska
likemedel som omfattas av forbuder i
direkeiv 96/22 mot marknadsféring och
tillforsel av beta-agonister.

7. Antagandet av direktivet innebar att frin
och med den 1 juli 1997, vilket var det
datum da medlemsstaterna skulle ha anpas-
sat sin inhemska lagstiftning, kunde inte BI
Vetmedica marknadsféra sina veterinir-
medicinska likemedel innehdllande klen-
buterol fér djur som ir avsedda for kon-
sumtion, med undantag f6r de terapeutiska
anvindningsomrdden som riknas upp i
artikel 4.2, och endast i de stater som till-
later sddan anvandning.
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8. Kommissionen antog den 8 juli 1996
férordning nr 1312/96, som inférde klen-
buterolhydroklorid i bilaga III till f6rord-
ning nr 2377/90. Tillfalliga hogsta tilldtna
restmangder faststilldes, och de terapeu-
tiska anvindningsomrdden som enligt
direktiv 96/22 ger medlemsstaterna ritt
att tillita tillférsel av veterindrmedicinska
likemedel med nimnda substans specifice-
rades. Dessa anviandningsomriden ir, vad
avser notkreatur, att motverka livmoder-
kontraktioner hos kor vid kalvning och,
vad avser histdjur, att motverka livmoder-
kontraktioner och behandla andningssva-
righeter.

9. BI Vetmedica, ir ett helagt dotterbolag
till C.H. Boehringer Sohn Ltd, ett av de
tjugo storsta likemedelsbolagen i virlden.
Dessa bada bolag (nedan kallade Boehring-
er) viackte den 27 september 1996 talan vid
forstainstansritten och anforde att direktiv
96/22 var rattsstridigt med motiveringen
att direktivet inte kunde rattfirdiga
begrinsningarna i férordning nr 1312/96,
vilken enligt bolagets yrkande, skulle ogil-
tigforklaras. 7

II — Forstainstansrittens dom

10. I punkt 173 i den overklagade domen

forklarade forstainstansritten att talan

7 — Denna talan gav upphov till m3l T-152/96, Boehringer mot
kommissionen.

skulle tas upp till sakprovning. I
punkterna 180 och 181 fann forstainstans-
ritten att invindningen om rittsstridighet
inte skulle bifallas, och talan bifélls inte
heller med stéd av de tvd ovriga grunder
som sokandena anfort till stéd for sin talan.

11. Vidare provade forstainstansritten
huruvida kommissionen &6verskridit sin
behérighet enligt férordning nr 2377/90
genom att — forutom att ange hogsta till-
l3tna restmingd av klenbuterol i notkreatur
och histdjur — nidrmare ange tilltna tera-
peutiska anvindningsomrdden. Detta argu-
ment anfordes av Fédération de la santé
animale (FEDESA) i dess interventionsinla-
ga, och av sdkandebolagen som svar pa de
skriftliga frigorna under forfarandet.

12. Forstainstansriatten konstaterade i
punkt 196 i domen att ingen bestimmelse
i forordning nr 2377/90 tilldter att kommis-
sionen begrinsar giltigheten av en hogsta
tillaitna restmingd for ett veterindrmedi-
cinskt likemedel i livsmedel med anima-
liskt ursprung till att endast avse vissa
terapeutiska behandlingar. En siddan
begransning kan enligt forstainstansratten
inte heller rattfirdigas av de krav pa att
skydda folkhilsan som ligger bakom for-
ordning nr 2377/90. Namnda krav innebar
endast att det skall faststidllas en hogsta
tillitna halt av rester av en substans i
livsmedel, oavsett i vilket terapeutiskt syfte
denna substans har skrivits ut. Forsta-
instansritten tillade att rester av en farma-
kologiskt aktiv substans i ett livsmedel med
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animaliskt ursprung inte ar mer eller
mindre hilsofarliga, vid en viss halt, bero-
ende pd i vilkert terapeutiskt syfte substan-
sen har tillfores. Av detea foljer att hogsta
tilldtna restmingd f6r en viss farmakolo-
giskt aktiv substans inte kan bestimmas
med utgdngspunkt i denna substans tera-
peutiska anvandningsomrade eller anvand-
ningsomraden.

13. Forstainstansritten faststdllde ate for-
ordning nr 1312/96 skulle ogiltigforklaras,
eftersom den begransade giltigheten av den
hogsta tilldta restmangden for klenbuterol
till atc avse vissa sarskilt angivna terapeu-
tiska anvindningsomrdden vad avser nét-
kreatur och histdjur, och eftersom kom-
missionen hade 6verskridit sin behorighet
enligt forordning nr 2377/90.

I — Overklagandet

14. 1 6verklagandet som inkom till dom-
stolen den 7 februari 2000 har kommis-
sionen anfért tvd grunder. Den fdrsta
grunden avser att fOrstainstansratten gjorde
sig skyldig till en felaktig rattstillimpning
nir den fann att kommissionen hade over-
skridit sin behorighet. Den andra grunden
avser att det resonemang som forstainstans-
riatten forde for art komma fram till denna
bedomning dr motsigelsefullt, ofullstindigt
och felaktigt. Stichting Kwaliteitsgarantie
Vleeskalverensector (nedan kallat SKV)
som i forstainstansricten tillits intervenera
till st6d for kommissionens yrkanden,
inkom med svarsskrivelse den 17 april
2000 i vilken den stoder samtliga grunder
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i overklagandet som anforts av kommis-
sionen.

Férutom att forstainstansrittens dom del-
vis skall upphivas, har kommissionen och
SKV yrkat art domstolen skall ogilla talan
om ogiltigforklaring av foérordning
nr 1312/96, som foretagen Bl Vermedica
och Boehringer fort i forstainstansritren 1
mal T-152/96, och att dessa skall forpliktas
att ersitta rittegdngskostnaderna i bida
malen.

15. Den 18 april 2000 inkom svarsskrivel-
ser fran BI Vetmedica och Boehringer, samt
frdn Fédération de la santé animale
(FEDESA), som i forstainstansritten tillats
intervenera till st6d fér yrkandena fran
dessa foretag.

De bolag som dr motparter i 6verklagandet
{(nedan kallade bolagen) begir att domsto-
len skall ogilla 6verklagandet och att den
skall forplikta kommissionen att ersdtta
kostnaderna som dessa bolag haft sivil i
detta mél som i forstainstansritten.

16. Med hiansyn till att inte nigon av
parterna har inkommit med ndgon begiran
med uppgift om skilen till act de 6nskar
héras, har domstolen i enlighet med
artikel 120 i rdctegingsreglerna beslutat
att inte halla ndgon muntlig férhandling.
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A — Frdgan buruvida kommissionen sak-
nar intresse av férevarande Sverklagande

17. Kommissionen antog i oktober 2000
férordning (EG) nr 2391/00 8 (nedan kallad
férordning nr 2391/00), genom vilken de
hogsta tillditna restmingderna fér klenbu-
terol indrades, utan att de terapeutiska
anvindningsomradena for vilka medlems-
staterna kan tilldta tiliforsel av veterinir-
medicinska lakemedel med namnda sub-
stans narmare angavs.

Strax efter att férordningen offentliggjorts,
inkom bolagen med en inlaga till domsto-
len i enlighet med artikel 42.2 i rittegangs-
reglerna. De hdvdade att en ny omstindig-
het hade framkommit i malet som medfor
att kommissionens intresse av att driva
mélet kan ifrigasittas. Enligt bolagens
mening har klaganden genom att anta
denna rittsakt foljt forstainstansrattens
dom trots att klaganden inte var skyldig
att gora det pd grund av den uppskjutande
verkan av 6verklagandet som foreskrivs i
artikel 53 i stadgan.

18. Kommissionen beviljades en tidsfrist
for att yttra sig i detta avseende. I sitt svar
hivdade kommissionen att antagandet av
férordning nr 2391/00 saknar relevans i
detta mal och att talan inte har férlorat sitt
foremal, eftersom overklagandet syftar till
att domstolen skall uttala sig angdende den
behorighet som kommissionen har enligt

§ — Forordning (EG) nr 2391/2000 av den 27 oktober 2000 om
andring av bilagorna 1, 2 och 3 till radets forordning (EEG)
nr 2377/90 om inrittandet av ett gemenskapsfdrfarande for
att faststilla grinsvarden for hogsta tillitna restméngder av
veterinirmedicinska likemedel 1 livsmede! med animaliskt
ursprung (EGT L 276, s. 5).

forordning nr 2377/90, vilket ir en fraga av
principiell betydelse. Kommissionen tillade
att 6verklagandet inte hindrar verkstallig-
het om detta inte yrkats. D4 kommissionen
inte yrkat uppskov med verkstalligheten av
forstainstansriattens dom, var den tvungen
att félja domen sdsom det foreskrivs i
artikel 233 EG.

19. Domstolen uppmanade kommissionen
att precisera sitt svar, med beaktande av
innehallet i artikel 53 andra stycket i
stadgan dir det, med avvikelse frin
artikel 244 EG, foreskrivs att ett avgérande
av fdrstainstansritten, varigenom ett all-
mingiltigt beslut ogiltigférklaras, skall
gilla forst efter utgdngen av den tid som
giller for verklagande eller, om ett dver-
klagande har skett inom den tiden, efter det
att overklagandet har avslagits.

20. Kommissionen svarade att artikel 230
EG inte ger fOrstainstansritten ritt att
ogiltigforklara en forordning, eftersom dess
behorighet begrinsas till att prova ratts-
enligheten hos besluten i egentlig mening
och hos de beslut som, dven om de
utfiardats i form av en forordning eller ett
beslut riktat till en annan person, direkt
och personligen beror sékanden. Om man
under forfarandet finner att den ifrigasatta
rattsakten ir generellt tillimplig, skall talan
avvisas. | den overklagade domen fann
forstainstansritten att BI Vetmedica befann
sig i en sirskild situation som, vad avser
den omtvistade forordningen, skiljer sig
helt frdn den situation som 6vriga ekono-
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miska aktorer befinner sig i. Bolaget beror-
des ddrmed personligen. P4 grund av ate det
inte kedvdes ndgra verkstillighetsdtgarder i
nationell rdtt, gillde forordningen dess-
utom direkt for samtliga aktorer. Detta
konstaterande medforde att BI Vermedica
ansdgs vara en person som ett beslut ar
rikeat till.

Klaganden hivdade att en bokstavstolk-
ning av artikel 53 andra stycket i stadgan
leder till den paradoxala situationen att
frdgan huruvida 6verklagandet hindrar
verkstalligheten skall behandlas olika bero-
ende pd om den ogiltigférklarade rattsak-
ten ar ett beslut som rikras till den berérde,
eller en férordning som anses utgora ett
beslut som denne direkt och personligen
berors av. I det forsta fallet skulle talan inte
medfora ndgot uppskov med verkstillighe-
ten, medan sddant uppskov skulle ges i det
andra fallet. Denna skillnad i behandling
skulle inte stimma Overens med forsta-
instansrattens konstaterande att bada kla-
gandena befinner sig i samma situation.
Denna bristande 6verensstimmelse undviks
enligt kommissionens bedémaing om
regeln tolkas sd att den inte ar tillamplig
nar forstainstansritten har omkvalificerat
den ifrigasatra ritrsakten till ert beslut som
beror s6kanden direkt och personligen. 1
syfte att undvika de svérigheter som tolk-
ningen av nimnda bestammelse f6r med
sig, behandlade kommissionen bolaget som
om ett ogiltigférklarat beslut hade rikeats
till detsamma, och verkstillde domen.

Kommissionen tillade att de hogsta tilldtna
restmingder som faststilldes i forordning
nr 1312/96 var provisoriska och skulle

I-1924

upphora den 1 juli 2000. Om inga nya
parametrar hade faststilles for klenbuterol,
skulle BI Vetmedica ha befunnit sig i en
simre situation an om de terapeutiska
anvindningsomriddena hade behallits,
eftersom anvindningen av substansen helt
skulle ha forbjudits, oavsett dndamélet for
anvindningen.

21. Jag tillstdr att den tolkning av artikel 53
andra stycket i stadgan som har foreslagits
av kommissionen varken saknar genialitet
eller originalitet. Jag anser emellertid att
tolkningen ir ologisk och att den saknar
stod i bestimmelsen, sdvil enligt dess
ordalydelse som enligt dess 4ndamal. Tolk-
ningen frantar dessutom bestimmelsen
varje innebord, sdsom papekas av bolagen
och FEDESA i de skriftliga svar som de
inkom med efter att domstolen &versint
kommissionens svar.

22. Enligt artikel 230 EG kan enskilda for
det forsta bara vicka talan vid f&rsta-
instansratten mot en férordning nidr &tgar-
den beror dem direke och personligen. Om
medlemsstaterna och institutionerna skall
vicka motsvarande talan maste de vinda
sig till domstolen. Det skulle siledes vara
meningslost att foreskriva att ete overkla-
gande av en dom vari en férordning ogiltig-
forklaras skall medféra uppskov med verk-
stilligheten enbart nir den inte berér nigon
direkt och personligen, eftersom detta
utgdr en omojlig situation.
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Fo6r det andra innebir inte den omstandig-
heten att forstainstansridtten upptar en
enskild persons talan mot en forordning
till sakprévning, och direfter ogiltigforkla-
rar forordningen, nédvindigtvis att ritts-
akten har &vergitt till att vara ett indi-
viduellt beslut. T punkt 162 i den over-
klagade domen fann forstainstansratten
ndmligen att bestimmelserna i férordning
nr 1312/96 iger tillimpning pd objektivt
faststillda situationer och ger rattsverk-
ningar i férhillande till en abstrakt angiven
personkrets, niamligen likemedelsbolag
som tillverkar klenbuterol, samt de som
skriver ut och anvinder sddana substanser.
Férordning nr 1312/96 utgor sdledes till sin
art och rickvidd en normativ rittsakt och
inte ett beslut i den mening som avses i

artikel 249 EG.

For det tredje kan det inte heller hivdas,
och inte ens antas, att kommissionen pa
allvar anser att artikel 53 andra stycket i
stadgan endast kan &beropas nir forsta-
instansritten i enlighet med artikel 241 EG
har férklarat att en forordning inte ar till-
lamplig i en konkret tvist. Inneborden av de
bada bestimmelserna skiljer sig ndmligen
visentligt. Stadgan behandlar siledes ogil-
tigforklaring av en férordning med verkan
erga ommnes, medan artikeln i fordraget
angdende invindning om rittsstridighet
avser att forordningen inte ar tillaimplig
inter partes.

23. Foljaktligen kan det inte hdvdas att
kommissionen enligt artikel 53 i stadgan
skulle vara skyldig att folja den overkla-

gade domen innan domstolen meddelar
dom.

24. Jag anser likvil att kommissionen var
skyldig att agera till foljd av utgdngen av
den tidsfrist som den hade faststillt for de
provisoriska, hogsta tillitna restmingderna
av klenbuterol i nétkreatur och histdjur,
vilket var den 1 juli 2000. Om kommis-
sionen inte hade agerat, skulle artikel 13 i
forordning nr 2377/90 tolkad motsatsvis ha
medgivit att medlemsstaterna inom sina
territorier forbjod eller férhindrade omsatt-
ningen av livsmedel med animaliskt
ursprung innehallande rester av klenbute-
rol, eftersom varken bilaga 1 eller bilaga 3
skulle ha foreskrivit nigot hogsta grins-
varde for rester av denna substans, som inte
heller nimnts i bilaga 2.

25. P4 grund av vad som anférts ovan
anser jag att den omstindigheten att kom-
missionen antog forordning nr 2391/00
inte innebir att kommissionen saknar
intresse av att fortsitta att driva sitt over-
klagande.

B — Den forsta grunden for 6verklagandet:
Felaktig rattstillimpning

26. Kommissionen har gjort gillande att
forstainstansratten gjorde sig skyldig till en
felaktig ratestillimpning i punkterna 188—190
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i den 6verklagade domen.® Dir konstate-
rade forstainstansritten att forfarandet for
att faststilla en hogsta tillditna restmingd
enligt forordning nr 2377/90 ar et fri-
stiende forfarande som skiljer sig frén
forfarandena for att medlemsstaterna eller
gemenskapen skall meddela godkinnande
for forsiljning av veterinirmedicinska like-
medel, och som faststalles i direkeiv
81/851/EEG 19 (nedan kallat direktiv
81/851) respektive férordning nr 2309/93,
som uttryckligen foreskriver att forsiljning
av en produkt inte fir godkinnas om
produktens anvindning ar férbjuden i
annan gemenskapslagstiftning. Daremot
innehaller enligt forstainstansratten férord-
ning nr 2377/90 inte nagon bestimmelse
som tilliter kommissionen att ta hinsyn till
ett forsaljningsférbud for att underldra att
faststalla hogsta tilldcna restmingder.

Kommissionen har pipekat att forsta-
instansratten gjorde sig skyldig till samma
felaktiga rdtstillimpning i en dom som
avkunnades nigra mdnader tidigare, 11 som
har 6verklagats av Frankrike i ett mal som
ar anhingigt vid domstolen. 12

Enligt kommissionens mening kan man inte
gora en sidan strike dtskillnad mellan dess

9 — Hir refererade forstainstansritten till punkterna 88—90 i
domen av den 25 juni 1998 i médl T-120/96, Lilly Industries
mot kommissionen (REG 1998, s. II-2571).

10 — Rédets direkriv 81/851/EEG av den 28 september 1981 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om veteri-
niarmedicinska likemedel (EGT L 317, s. 1; svensk
specialutgdva, omrade 13, volym 11, s. 182).

11 — Det handlar om domen av den 22 april 1999 i mal
T-112/97, Monsanto mot kommissionen (REG 1999,
s. II-1277), punkterna 89 och 90.

12 — MAl C-248/99 P, Frankrike mot Monsanto, i vilket
kommissionen har intervenerat. Generaladvokaten Alber
férel:drog den 29 maj 2001 siu forslag 1ill avgorande i
malet.
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skyldighet att ta in en substans i bilaga 3 ill
forordning nr 2377/90 och dess ritt enligt
forordning nr 2309/93 att inte lamna
godkinnande f6r forsiljning, eller motsva-
rande ratt som medlemsstaterna har enligt
direkriv 81/851. Kommissionen har hiavdat
att namnda bestimmelser skall tolkas och
tillimpas tillsammans och med hinsyn till
direktiv 96/22, eftersom man i annat fall
skulle kunna erhaila olika och motsagelse-
fulla resultat med paféljande risk for att
skyddert fér folkhilsan urholkas, ett skydd
som hor till gemenskapens huvudsakliga
uppgifter. SKV stéder kommissionens argu-
mentation.

27. BI Vewmedica och Boehringer anser, i
likhet med vad som framgdr av tredje skilet
i forordning nr 2377/90, att granserna for
de hogsta tillitna restmiangderna ar
avsedda att skydda folkhilsan. Av den
anledningen avgjorde forstainstansritten
mdlet korrekt nir den i punkr 186 i den
overklagade domen papekade att forfaran-
det for artt faststdlla hogsta cillama rest-
mingd, eventuellt en tillfillig sidan, for en
farmakologiskt aktiv substans, endast styrs
av huruvida restmingder av substansen i
fraga, pd den foreslagna nivén, utgdr en
risk fér konsumentens hilsa.

De har hivdat att en hogsta tilldtna rest-
mingd for en farmakologiske aktiv sub-
stans mdste faststillas i syfte att skydda
folkhilsan, dven om anvindningen av
denna substans har begrinsats, eftersom
livsmedel kan komma frin tredje land dar
djuren har behandlats med denna substans.
Om ndgon grins for hogsta tilldtna rest-
mangd inte har faststillts, eller om denna
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grins endast giller for anvindning som
beviljats inom unionen, uppkommer en
brist i skyddet for halsan, vilket visar att
faststillandet av en hogsta tillitna rest-
mingd enligt forordning nr 2377/90 inte
skall vara avhingigt mojligheten artt
utnyttja eller forsilja en substans i Europe-
iska unionen. FEDESA instaimmer med
bolagen.

28. Jag kan medge att forfarandet for att
faststilla hogsta tillitna restmingder av
veterinarmedicinska likemedel i livsmedet
med animaliskt ursprung, som har inférts
genom férordning nr 2377/90, ir et fri-
stiende forfarande som skiljer sig frdn de
forfaranden for godkinnande for forsilj-
ning av likemedel for veterinirmedicinskt
bruk som regleras i direktiv 81/851 och i
forordning nr 2309/93. Man behéver bara
bekrifta att de helt styrs av olika bestam-
melser. Denna sjilvklarhet foranleder mig
emellertid inte att pastd att kommissionen,
med tillimpning av férordning nr 2377/90,
pa ett sitt som ar helt verklighetsfram-
mande kan faststilla dessa grinser utan att
ta hiansyn till det vetenskapliga och juri-
diska sammanhanget i varje konkret fall.

29. For det forsta uppstaller artikel 6.1 i
forordning nr 2377/90 tva villkor for atr i
bilaga 1, 2 eller 3 uppta en ny farmakolo-
giskt aktiv substans, nimligen att den skall
vara avsedd att anvindas i veterinirmedi-
cinska likemedel som tillférs livsmedels-
producerande djur, och avsedd att sldppas
ut pd marknaden i en eller flera medlems-

stater som inte tidigare godkint anvind-
ning av substansen. Jag instimmer i kom-
missionens uppfattning om att denna
bestimmelse foérhindrar att en hogsta till-
litna restmingd faststills for en produkt
vars anvindning eller f6rsdljning har for-
bjudits.

30. For det andra foreskriver artikel 14 i
forordning nr 2377/90 att det, frdn och
med den 1 januari 1997, inom gemen-
skapen skall vara forbjudet att tillfora
livsmedelsproducerande djur veterinir-
medicinska likemedel, som innehiller far-
makologiskt aktiva substanser som inte dr
upptagna i bilagorna 1, 2 eller 3, utom i
samband med kliniska provningar vilka
godkints av de behériga myndigheterna
och som inte medfér att livsmedel hirro-
rande frin boskap som ingdr i sddana
provningar innehdller restmingder som
kan innebira risker for manniskors halsa.

Om kommissionen hade nojt sig med att
faststilla en hogsta tillditna restmingd for
klenbuterol i forordning nr 1312/96, utan
att nirmare ange de terapeutiska anvand-
ningsomriden inom vilka tillférsel till djur
av denna substans kan medges enligt direk-
tiv 96/22, skulle bestimmelsen ha varit
ofullstandig. Detta eftersom avsaknaden av
denna uppgift kunde ha gett de som
direktivet riktas till en berittigad anledning
att tro att tillférsel av klenbuterol, enligt
artikel 14, var tilliten foér vilket indama3l
som helst sd linge som restmingden inte
oversteg den hogsta tillitna, eftersom
denna substans omnimndes i bilaga 3 fram
till den 1 juli 2000.
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31. Det har inte ifrigasatts art tillférsel av
klenbuterol till nétkreatur och histdjur
inom gemenskapen fo6rbjods i direktiv
96/22, med undantag for att medlemssta-
terna under vissa villkor, och for vissa
mycket begrinsade terapeutiska anvind-
ningsomraden, kunde tillita tillférsel av
lakemedel som innehsll denna substans.
Artikel 11 kompletterar skyddet for gemen-
skapens konsumenter genom att den inne-
hiller férbud mot import av djur och kott
frin djur som kommer fran tredje land, och
som har tillférts ndgon av de substanser
vars anvandning direktivet férbjuder, utom
i fall di rtillforseln uppfyller bestimmel-
serna och villkoren som féreskrivs i artik-
larna 4, 5 och 7. I artikel 4 faststills ocksa
kriterierna for att tillstdnd for tillforsel av
lakemedel innehdllande klenbutero! till
notkreatur och hastdjur skall kunna bevil-
jas av medlemsstaterna.

Det gér f6ljaktligen inte att, som bolagen
gor, hiavda att det uppstar en brist i skyddet
for halsan, om de hogsta tillitna restming-
derna endast avser anvindning som ir till-
laten inom unionen, utan det kan konsta-
teras att faststallandet av gransen for till-
latna restmingder — som pd samma gang
anger de terapeutiska omriden dar like-
medlen kan tillféras djur — garanterar ett
enhetligt och allomfattande skydd for kon-
sumenten, eftersom faststillandetr garante-
rar att de hogsta tillitna restmingderna
inte varierar, oavsett om kottet har pro-
ducerats i en medlemsstat eller kommer
frdn tredje land.

32. Nar férordning nr 1312/96 antogs, och
de hogsta tilldtna restmingderna for klen-
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buterol i livsmedel med animaliskt
ursprung faststilldes, samtidigt som de
terapeutiska omraden inom vilka medlems-
staterna enligt direktiv 96/22 kunde bevilja
tillstdnd for anvandning av lakemedel som
inneholl denna substans nirmare angavs,
holl sig kommissionen inte bara inom
grinserna for sina befogenheter enligt for-
ordning nr 2377/90, utan den garanterade
iven den enhetliga tillimpningen av dessa
bestimmelser, vars indamil ir att skydda
folkhilsan.

33. Jag anser foljaktligen att forstainstans-
ratten gjorde sig skyldig till en felaktig
rattstillimpning nir den 1 punke 192 i den
overklagade domen gjorde bedomningen
att kommissionen, vid faststillandet av en
hogsta tillitna restmingd for klenbuterol
med tillimpning av f6érordning nr 2377/90,
inte lagligen kunde grunda inskrinkningen
av begransningens giltighet pd bestammel-
serna i direktiv 96/22. Darmed anser jag att
overklagandet skall bifallas pd den forsta
grunden.

C — Den andra grunden for 6verklagandet:
bristerna i resonemanget

34. Kommissionen har hivdat att forsta-
instansrittens argumentation ar motsagel-
sefull, eftersom radets instdllning i direktiv
96/22, att helt forbjuda vissa terapeutiska
anviandningsomraden for klenbuterol men
tilldta andra, bekriftas, samtidigt som for-
stainstansratten i punkt 196 i domen kon-
staterar att kraven pa att skydda folkhilsan
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som ligger bakom foérordning nr 2377/90
endast innebar att det skall faststallas en
hégsta tilldtna halt av rester av en substans
i livsmedel, oavsett for vilket terapeutiska
anvindningsomrdde denna substans har
skrivits ut.

35. Jag kan inte finna att forstainstans-
rittens resonemang innehaller sddana mot-
sigelser som kommissionen har hivdat. Jag
hiller med bolagen och FEDESA om att de
pastddda motstridiga uppgifterna inte ar av
den karaktiren, eftersom forstainstansrit-
ten stannade vid att skilja mellan terapeu-
tiskt bruk av klenbuterol och olaglig
anvindning av massiva doser som tillvaxt-
faktorer.

36. Kommissionen har vidare hivdat att
resonemanget ir ofullstandigt, eftersom det
inte innefattar ndgon undersékning om
vilka farliga foljdverkningar for folkhélsan
som skulle kunna uppkomma om de tera-
peutiska anviandningsomrdden inom vilka
tillférsel av produkter innehdllande klen-
buterol kan tillatas, inte togs med i férord-
ning nr 1312/96. Som exempel har kom-
missionen namnt att medlemsstaten A, som
inte tillimpar det partiella forbudet mot
anvindningen av foreningen, fortsitter att
tilldta tillforsel till kalvar, for luftrors-
behandling. Artikel 13 i forordning
nr 2377/90 skulle hindra att medlemsstaten
B forbjod att kalvkott som importerats frin
medlemsstaten A, vars halt av denna sub-
stans holl sig inom de hogsta tilldtna
restmingder som faststillts 1 f6érordning
nr 1312/96, hamnade i livsmedelsproduk-
tionskedjan.

37. Varken bolagen eller jag delar kommis-
sionens uppfattning.

Med exemplet utgdr kommissionen frén
tanken att en medlemsstat gor sig skyldig
till fordragsbrott, vilket skulle vara den stat
som underlit att tillimpa bestimmelserna i
direktiv 96/22. Inom gemenskapsritten
foreskrivs emellertid en sirskild mekanism
for att bemota sddana situationer, namligen
talan om férdragsbrott i artiklarna 226 EG
och 227 EG, medan kommissionen dar-
emot inte har rdtt att lagstifta i preventivt
syfte.

38. Slutligen har kommissionen hivdat att
resonemanget i domen ir felaktigt, efter-
som férstainstansratten i punkt 192 pape-
kat att kommissionen inte lagligen kunde
grunda begrinsningen av den hogsta till-
latna restmingden fér klenbuterol pa
bestimmelserna 1 direketv 96/22, trots att
det ir uppenbart att kommissionen grun-
dade begrinsningen pd foérordning
nr 2377/90.

39. Bolagen delar inte kommissionens upp-
fattning och har vidhallit att om kommis-
sionen inte grundade sig pa direktiv 96/22,
skulle den heller inte ha hinvisat till detta
direktiv.

40. Jag delar kommissionens uppfattning
att resonemanget i punkterna 182—197,
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som foregick tvistens avgorande, innehaller
en mingd betydande fel som kan leda till
att detta resonemang skall underkinnas.

41. For det forsta framgir det inte av
forordning nr 1312/96 att kommissionen
grundade sig pa direktiv 96/22 for att anta
forordningen. Det dr sant atr direkrivet
omndmns i sjunde skilet i férordningen,
men detta medfor inte att direktivet utgdr
den rarsliga grunden. Tviartom framgar det
klart av motiveringen att indamiler med
forordningen &r att bidra till etr stegvis
inforande av hogsta tillitna restmingder
for alla de farmakologiskr aktiva substan-
ser som anvinds inom gemenskapen i
veterindrmedicinska likemedel som iar
damnade f6r djur i livsmedelsproduktion, i
enlighet med férordning nr 2377/90, och
att syftet dr att dndra bilaga 3 till denna
férordning.

42. For det andra ir konstaterandena i
punkterna 182 och 192 i domen, att
kommissionen genom férordning
nr 1312/96 inskrinkte giltigheten av de
hogsta tillitna restmingderna for klenbu-
terol till att endast avse vissa sarskilt
angivna terapeutiska anvandningsomriden,
felaktiga.

Den enda inskrankning som gors i denna
rattsake dr av tidsbegrinsad natur, eftersom
granserna faststilldes provisoriskt och upp-
hérde atr gilla den 1 juli 2000. Der ar
ocksa meningslost att havda att giltigheten
av dessa granser inskrinktes till atc avse
endast vissa terapeutiska anvindnings-
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omraden, dels eftersom det fran folkhilso-
synpunkt — for det fall det finns rester i de
vdvnader som ir i friga — saknar bety-
delse i vilket syfte substansen cillféres
djuren, dels eftersom det skulle vara oméj-
ligt att ta reda pa f6r vilker andamal denna
substans anvants.

Forekomsten av det terapeutiska anvind-
ningsomradet i bilaga 3 i férordning
nr 2377/90 i den del som avser "Gvriga
bestimmelser” rittfirdigas, som jag redan
har pdpekat nir jag undersdkte den férsta
grunden for overklagandet, av artikel 14 i
denna férordning som inom gemenskapen
forbjuder att veterinirmedicinska likeme-
del som innehéller farmakologiskt aktiva
substanser som inte ir upptagna i bilagorna
1, 2 eller 3, tillfors djur i livsmedelspro-
duktion, utom 1 féreskrivna fall som for-
mellt godkints. Om kommissionen inte
hade beaktat att anvindandet av klenbute-
rol var férbjudet enligt direkeiv 96/22 och
att medlemsstaterna endast kunde rtillita
dess anvindning under mycket konkret
angivna forutsiteningar, hade uppgifterna
om denna substans, som skulle ha angivits i
bilaga 3, blivit ofullstindiga, vilket kunde
ha letr till missforstdnd bland dem som var
bestimmelsens adressater.

43. For det tredje var det inte heller korrekt
att i punkt 187 i domen pésta att artikel 6.1
i forordning nr 2377/90 inte innehiller
nagot villkor om att en produkt som
innehdller denna substans miste kunna
anvindas direkt och avyttras direkt for art
substansen skall kunna upptas i nigon av
bilagorna 1—3 till denna férordning. Dels
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anvinds inte termen “direkt” i denna
bestimmelse. Dels uppstalls tvd kumulativa
rekvisit for att uppta en farmakologiskt
aktiv substans i nimnda bilagor, nimligen
att den ar avsedd att anvandas i veterindr-
medicinska lakemedel for att tillforas djur i
livsmedelsproduktion, och att den ar
avsedd att slippas ut pd marknaden i en
eller flera medlemsstater som inte tidigare
godkint anvindning av den berdrda sub-
stansen for livsmedelsproducerande djur.

44, Slutligen var det ocksd fel att i
punkt 197 i domen pdstd att forordning
nr 1312/96 paverkar de &tgirder som
medlemsstaterna vidtar f6r att forhindra
otilliten anvindning av veterinirmedi-
cinska likemedel, vilket strider mot
artikel 15.2 i férordning nr 2377/90, efter-
som begrinsningen av giltigheten f6r den
hogsta tillitna restmingden for klenbutero!
kvarstdr dven om relevanta bestimmelser i
direktiv 96/22 ogiltigforklaras, upphivs
eller andras.

45. 1 sjilva verket vidtar medlemsstaterna
olika slags atgirder for ate forhindra otill-
laten anvindning av veterinirmedicinska
likemedel. Till exempel kan de foreskriva
att dessa likemedel endast far tillhandahal-
las vid vissa specialistcentra, att de endast
far siljas i engdngsdoser, att de endast
tillhandahills av veterindrer eller att ett
register miste foras f6r varje djur, anligg-
ning eller likemedel. Jag har inte lyckats
forstd pa vilket sitt angivandet av de
terapeutiska anvindningsomradena, inom

vilka medlemsstaterna kan godkinna
anvindningen av likemedel som innehiller
denna substans, i forordning nr 1312/96, i
samband med att grianserna for hogsta till-
latna restvirde foér klenbuterol faststilldes,
har piverkat de &tgirder som medlems-
staterna vidtar for att forhindra otilliten
anvindning av veterinirmedicinska like-
medel.

Jag héller inte heller med om att forordning
nr 1312/96 skulle vara undantagen frin
alla former av férandringar som direktiv
96/22 ir foremdl for, oavsett om det ar
friga om indringar, ogiltigforklaring eller
upphivande. Jag anser tvdrtom att i syfte
att garantera enhetligheten inom ett sa
viktigt omrdde som skyddet for folkhilsan
skall kommissionen, nir gemenskapslag-
stiftaren dndrar de terapeutiska anvand-
ningsomrddena som anges i direktiv 96/22
och inom vilka medlemsstaterna kan tillata
anvindningen av likemedel som innehiller
klenbuterol, ocksd dndra de terapeutiska
anvindningsomrdden som forekommer i
bilagan under rubriken ”andra anvind-
ningsomrdden” dir substansen klassifice-
rats.

46. Av det ovanstiende foljer att overkla-
gandet ocksi skall bifallas pd den andra
grunden som anforts av kommissionen.

Foljaktligen skall férstainstansrattens dom
upphidvas i den min som den ogiltigfor-
klarade férordning nr 1312/96, med moti-
veringen att kommissionen genom att
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begrinsa giltigheten av den hogsta tilldtna
restmingden for klenbuterol till att avse
vissa sdrskilt angivna terapeutiska anviand-
ningsomridden vad avser nétkreatur och
hastdjur, hade &verskridit sin behorighet
enligt forordning nr 2377/90.

IV — Overklagandet

47. 1 enlighet med artikel 54 forsta stycket
andra meningen i stadgan kan domstolen,
om den upphiver forstainstansrittens
avgorande, slutligt avgéra arendet om derta
ar fardigt for avgorande. Denna bestim-
melse ar tillamplig i forevarande mal.

48. De tvd grunder som anférdes av s6kan-
dena i forsta instans till stéd for ralan om
ogiltigférklaring underkindes i punke 181 1
den 6verklagade domen.

I enlighet med vad som anférts ovan ir
pastdendet som FEDESA anférde i sin
interventionsinlaga, att kommissionen
genom att anta forordning nr 1312/96 gick
utdver sin behorighet enligt foérordning
nr 2377/90 — et pastdende som godrogs
av forstainstansratten for atr ogiltigforklara
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férordning nr 1312/96 — ogrundat och
skall f6ljaktligen underkannas.

V — Rittegdngskostnader

49. Enligt artikel 122 i rattegdngsreglerna
beslutar domstolen om rattegdngskost-
naderna nir slutlig dom avkunnas i mélet.

50. Enligt artikel 69.2 i nimnda regler,
vilken dr cillimplig pd o6verklagandet
genom hinvisning i artikel 118, skall
tappande part forpliktas att ersitta ratte-
gingskostnaderna i bida instanserna, om
detta har yrkats.

Med hinsyn till att de grunder som 4bero-
pats av klaganden och av SKV, vilka har
begirt att motparterna skall ersitta ritte-
gingskostnaderna, har godragits skall mot-
parterna ersatta kommissionens och SKV:s
rattegangskostnader i bada malen, och
FEDESA skall bira sin egen rdttegdngs-
kostnad.
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VI — Forslag till avgérande

51. Mot bakgrund av ovanstiende éverviaganden foreslar jag att domstolen skall

1) upphiva forstainstansrittens dom av den 1 december 1999 i den man som
forstainstansritten ogiltigforklarade férordning nr 1312/96, med motiver-
ingen att kommissionen genom att begrinsa giltigheten av den hogsta tillatna
restmingden for klenbuterol till att avse vissa sdrskilt angivna terapeutiska
anvindningsomrdden vad avser notkreatur och hiastdjur, gitt utéver sin
befogenhet enligt férordning nr 2377/90,

2) ogilla talan om ogiltigférklaring av forordning nr 1312/96 som vickts av
BI Vetmedica och Boehringer,

3) forplikta BI Vetmedica och Boehringer att ersitta kommissionens och SKV:s
rattegdngskostnader i bdda instanserna,

4) besluta att FEDESA skall bira sin egen rittegdngskostnad.
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