DOM AV DEN 26.2.2002 — MAL C-32/00 P

DOMSTOLENS DOM
den 26 februari 2002 *

I mal C-32/00 P,

Europeiska gemenskapernas kommission, foretridd av X. Lewis, i egenskap av
ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

klagande,

angdende Overklagande av dom meddelad den 1 december 1999 av Europeiska
gemenskapernas forstainstansratt (andra avdelningen) i de forenade malen
T-125/96 och T-152/96, Boehringer mot rddet och kommissionen (REG 1999,
s. [1-3427), i vilket det fors talan om att denna dom delvis skall upphavas,

i vilket de andra parterna ar:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,

C.H. Boehringer Sohn,

* Rawegdngssprik: engelska.
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Ingelheim am Rhein (Tyskland), féretridda av D. Waelbroeck och D. Fosselard,
avocats, med delgivningsadress i Luxemburg,

sokande i forsta instans,

Europeiska unionens rad,

svarande 1 forsta instans i mal T-125/96
och intervenient i forsta instans i mal T-152/96,

Fédération européenne de la santé animale (Fedesa), Bryssel (Belgien), foretradd
av A. Vandencasteele och D. Brinckman, avocats, med delgivningsadress i
Luxemburg,

Stichting Kwaliteitsgarantie Vleeskalverensector (SKV), Haag (Nederldnderna),
foretratt av G. van der Wal, advocaat, och L. Parret, avocat, med delgivnings-
adress i Luxemburg,

intervenienter 1 fOrsta instans,

och

Forenade Konungariket Storbritannien och Nordirland,

intervenient i forsta instans i mal T-125/96,
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meddelar

DOMSTOLEN

sammansatt av ordféranden G.C. Rodriguez Iglesias, avdelningsordférandena
P. Jann, F. Macken och N. Colneric samt domarna A. La Pergola
(referent), J.-P. Puissochet, M. Wathelet, R. Schintgen och V. Skouris,

generaladvokat: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
justitiesekreterare: R. Grass,

med hansyn till referentens rapport,

och efter att den 4 oktober 2001 ha hért generaladvokatens forslag till
avgorande,

foljande

Dom

Europeiska unionens rad har, genom ansékan som inkom till domstolens kansli
den 7 februari 2000, med stéd av artikel 49 i EG-stadgan for domstolen,
overklagat forstainstansriattens dom av den 1 december 1999 i de férenade mélen
T-125/96 och T-152/96, Boehringer mot kommissionen (REG 1999, s. 11-3427),
nedan kallad den 6verklagade domen, och yrkat att denna dom skall upphivas
delvis.
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Tillimpliga bestimmelser

Den 26 juni 1990 antog ridet férordning (EEG) nr 2377/90 om inrittandet av ett
gemenskapsforfarande for att faststilla gransvirden for hogsta tillatna restming-
der av veterindrmedicinska likemedel i livsmedel med animaliskt ursprung (EGT
L 224, s. 1; svensk specialutgdva, omrdde 3, volym 33, s. 117).

Med stéd av denna foérordning faststiller kommissionen gransvdrden for hogsta
tillitna restkoncentrationer (nedan kallade HTR). I artikel 1.1 b i nimnda
forordning definieras dessa HTR som den hégsta koncentration av restmangder,
som ir ett resultat av att veterindrmedicinska likemedel har anvints, ”som kan
godtas av gemenskapen i enlighet med dess lagstiftning eller anses vara godtagbar
i eller pa livsmedel”.

I forordning nr 2377/90 féreskrivs att farmakologiskt aktiva substanser som
anvinds i veterinirmedicinska likemedel maste antecknas i en av de fyra
forteckningar som avses i bilagorna 1—4 till namnda férordning, efter det att
riskerna som substanserna utgdr fér minniskors halsa bedomts. Bilaga 1 avser
substanser for vilka ett HTR kan faststillas, bilaga 2 avser substanser for vilka
det inte framstar som nddvindigt att faststilla ett HTR, bilaga 3 avser substanser
for vilka det under vissa forhallanden far faststillas ett prelimindart HTR och
bilaga 4 avser substanser som pd grund av sin skadlighet inte kan dsittas ndgot
HTR.

I-1937



DOM AV DEN 26.2.2002 — MAL C-32/00 P

I artikel 6.1 i foérordning nr 2377/90 foreskrivs foljande:

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

— avsedd att anvindas i veterinirmedicinska likemedel for att tillforas
livsmedelsproducerande djur, och

— avsedd att slippas ut pd marknaden i en eller flera medlemsstater som inte
tidigare godkidnt anvindning av den berérda substansen for livsmedels-
producerande djur,

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

Enligt artikel 14 i forordning nr 2377/90 skall det frdn och med utgdngen av den
overgangsperiod som anges ddr i princip vara férbjudet inom gemenskapen att till
livsmedelsproducerande djur tillféra veterinirmedicinska likemedel som inne-
héller farmakologiskt aktiva substanser som inte dr upptagna i bilaga 1, 2 eller 3.
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I artikel 15 i forordning nr 2377/90 foreskrivs att forordningen inte i nagot
avseende skall berora tillimpningen av den gemenskapslagstiftning som forbjuder
anvindning av vissa substanser med hormonella verkningar inom djurhéllning
och att den inte skall beréra de dtgirder som medlemsstaterna vidtagit i syfte att
forhindra obehorig anvindning av veterindarmedicinska lakemedel.

Den 29 april 1996 antog ridet direktiv 96/22/EG om férbud mot anvidndning av
vissa dmnen med hormonell och tyreostatisk verkan samt av f-agonister vid
animalieproduktion och om upphivande av direktiven 81/602/EEG, 88/146/EEG
och 88/299/EEG (EGT L 125, s. 3).

Enligt sjitte skilet i direktiv 96/22 kan olamplig anvdndning av {-agonister
innebira allvarlig fara foér minniskors hilsa. For konsumenternas skull bor
innehav av -agonister liksom tillférsel till alla slags djur samt avyttring for detta
syfte dirmed forbjudas.

For detta andamal foreskrivs i artikel 2 b i direktiv 96/22 att medlemsstaterna
skall forbjuda ”[a]vyttring av R-agonister for tillforsel till djur vars kott och
produkter ir avsedda for konsumtion i andra syften 4n dem som avses i
artikel 4.2”.
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[ artikel 3 i direktiv 96/22 foreskrivs foljande:

”Medlemsstaterna skall sikerstilla att féljande forbjuds:

a) Tillforsel av... B-agonister till ett husdjur...

b) Innehav av djur som avses i a i ett jordbruksféretag, utom under officiell
kontroll samt avyttring eller slakt, som livsmedel, av husdjur... som
innehdller 4mnen som avses i a eller i vilka férekomsten av sidana dmnen
har konstaterats, utom i det fall det kan bevisas att dessa djur har behandlats
enligt artikel 4 eller S.

d) Avyttring av kott fran djur som avses i b.

e) Bearbetning av kott som avses i d.”

Medlemsstaterna kan med stod av artikel 4.2 1 direktiv 96/22, med avvikelse fran
vad som foreskrivs i artiklarna 2 och 3, tilldta tillforsel i definierat terapeutiskt
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syfte av registrerat veterinirmedicinskt likemedel som framfér allt innehaller
fB-agonister till vissa kategorier notkreatur, hastdjur eller sallskapsdjur.

I artikel 1.2 b i direktiv 96/22 definieras “terapeutisk behandling” som ”tillforsel
av godkinda dmnen genom tillimpning av artikel 4 i detta direktiv, till ett
enstaka husdjur i syfte att, efter undersokning av en veterindr, behandla
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 skal an for
kottproduktion”.

Den 8 juli 1996 antog kommissionen férordning (EG) nr 1312/96 om édndring av
bilaga III till ridets forordning (EEG) nr 2377/90 (EGT L 170, s. 8).

Till foljd av den dndring av forordning nr 2377/90 som genomférdes med
forordning nr 1312/96 faststills i bilaga 3 preliminira HTR for en sarskild
f3-agonist, namligen klenbuterolhydroklorid (nedan kallad klenbuterol). Under
rubriken ”6vriga bestimmelser” anges dels att dessa HTR upphor att gilla den
1 juli 2000, dels vilka terapeutiska anvindningsomriden for klenbuterol som ar
tillitna — for notkreatur endast vid livmoderkontraktioner hos driktiga kor och
for hastdjur vid livmoderkontraktioner och vid behandling av andningssvarighe-
ter.

».

I detta avseende anges i sjunde skilet i forordning nr 1312/96 att i
radets direktiv 96/22... forbjuds anvindandet av klenbuterol pd alla livsmedels-
producerande djurarter, med undantag for vissa sirskilda terapeutiska anvind-
ningar pa hast[djur] och kor”.
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Bakgrund och forfarandet vid forstainstansritten

Foljande faktiska omstindigheter i malet framgar av punkterna 3, 4, 36 och 371
den 6verklagade domen.

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH (nedan kallat BI Vetmedica) ir ett bolag
som utvecklar och marknadsfor veterinarmedicinska lakemedel. BI Vetmedica ar
ett heldgt dotterbolag till C.H. Boehringer Sohn (nedan kallat Boehringer), ett av
de tjugo storsta likemedelsbolagen i varlden.

BI Vetmedica ir ett av de tvd likemedelsbolag inom Europeiska unionen som
tillverkar och siljer veterinarmedicinska likemedel som innehdller en 3-agonist-
substans, nimligen klenbuterol. Denna agonist anvidnds vid behandling av
andningssvérigheter hos produktionsdjur, det vill siga djur som uppféds i
kommersiellt syfte och vars kott och produkter anvinds som livsmedel. Enligt
uppgifter fran BI Vetmedica till forstainstansritten uppgick dess marknadsandel
till ungefir 99 procent av forsiljningen av veterinirmedicinska likemedel med
klenbuterol inom Europeiska unionen.

Med stéd av forordning nr 2377/90 tillstallde BI Vetmedica den 20 juli 1994
kommissionen en begiran om faststillelse av HTR for klenbuterol vad avser
notkreatur och histdjur. Av utredningsskil rekommenderade likemedelskom-
mittén i yttrande av den 3 januari 1996 att tillfalliga HTR skulle faststillas. Dessa
HTR skulle upphora att gilla den 1 juli 2000. Till f6ljd av namnda begiran antog
kommissionen forordning nr 1312/96.
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Mot bakgrund av dessa omstindigheter vickte BI Vetmedica och Boehringer
talan vid forstainstansritten den 9 augusti 1996. Malet registrerades under
nummer T-125/96 och sokandena yrkade framfér allt att forstainstansritten

skulle

— ogiltigférklara artiklarna 1, 2, 3 och 4 i direktiv 96/22, i den mén som de
forbjuder forsiljning av veterinirmedicinska likemedel som innehaller
B-agonister som i terapeutiskt syfte tillfors djur vars kott och produkter ar
avsedda att konsumeras av manniskor,

— faststilla att gemenskapen skulle ersitta den skada som sokandena orsakats
till foljd av att denna rittsakt antagits.

Den 27 september 1996 vickte Bl Vetmedica och Boehringer ytterligare en talan
vid forstainstansritten. Denna talan registrerades under nummer T-152/96. 1
detta mal yrkade sokandena framfér allt att forstainstansritten skulle

— faststilla, i enlighet med artikel 184 i EG-férdraget (nu artikel 241 EG), att
direktiv 96/22, i den mén det forbjuder forsiljning av veterinirmedicinska
likemedel som innehiller §-agonister som 1 terapeutiskt syfte tillfors
livsmedelsproducerande djurarter, idr rittsstridigt och darfor inte kan
motivera begrinsningarna i forordning nr 1312/96,

— ogiltigférklara férordning nr 1312/96, i den man som den begrinsar
giltigheten av de HTR som har faststillts for klenbuterol till vissa terapeu-
tiska anvandningsomraden.
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Genom beslut av den 13 juni 1997 tillit forstainstansritten att Fédération
européenne de la santé animale (nedan kallad Fedesa) och Férenade konungariket
Storbritannien och Nordirland intervenerade i mal T-125/96 till stod for de
yrkanden som BI Vetmedica och Boehringer anfort. Vidare tilldts Stichting
Kwaliteitsgarantie Vleeskalverensector (nedan kallad SKV) och kommissionen att
intervenera till st6d for rddets yrkanden. Samma dag beslutade forstainstans-
rdtten att tillita att Fedesa intervenerade i mal T-152/96 till stod for de yrkanden
som BI Vetmedica och Boehringer framfort, och SKV och ridet tilldts are
intervenera till stod for kommissionens yrkanden.

Den 6verklagade domen

Efter att i punkterna 59—141 i den 6verklagade domen ha provat frigan om
lagenligheten av direktiv 96/22, underkinde forstainstansritten i punkt 142 i
nimnda dom de fyra grunder som BI Vetmedica och Boehringer hade dberopat
for att pavisa att direktiv 96/22 var ritesstridigt.

Forstainstansritten fann foljaktligen i punkt 143 i den 6verklagade domen att
yrkandet i mal T-125/96 frin BI Vetmedica och Boehringer om delvis ogiltig-
forklaring av direktiv 96/22, under alla omstindigheter skulle ogillas. Diarmed
fanns det enligt forstainstansritten inte ndgon anledning att ta stillning till rddets
inviandning om rattegdngshinder.

Efter att ha erinrat om att den redan hade faststillt att direktiv 96/22 inte
asidosatte ndgon av de rittsregler som BI Vetmedica och Boehringer dberopat,
fann forstainstansratten ocksd i punkt 146 i den 6verklagade domen att deras
skadestdndsyrkande i mal T-125/96, som grundades pad det pastddda asidosit-
tandet av dessa regler, under alla forhéllanden skulle ogillas. Darmed fanns det
enligt forstainstansritten inte nigon anledning att ta stillning till radets
invandning om rattegangshinder.
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Nir det giller talan om ogiltigforklaring av férordning nr 1312/96 som BI
Vetmedica och Boehringer forde i mal T-152/96, faststillde forstainstansratten
for det forsta i punkterna 173 och 175 i den 6verklagade domen att denna talan
kunde tas upp till sakprovning.

Vid provningen i sak fann férstainstansritten vidare i punkt 176 i den
overklagade domen att de tvd grunder som anforts av BI Vetmedica och
Boehringer till stéd fér nimnda talan bdda byggde pd samma invindning,
niamligen att direktiv 96/22 var rattsstridigt.

Forstainstansritten uttalade i punkt 180 i den 6éverklagade domen att det inte
fanns nigon anledning att ta stillning till rddets och kommissionens yrkande att
BI Vetmedicas och Boehringers invindning om rittsstridighet skulle avvisas,
eftersom talan 4dnda inte kunde bifallas med stod av ndgon av de grunder som de
anfort for att visa att direktiv 96/22 var rattsstridigt.

Mot bakgrund av dessa omstindigheter fann forstainstansritten i punkt 181 i den
overklagade domen att BI Vetmedicas och Boehringers talan om ogiltigforklaring
av forordning nr 1312/96 inte heller kunde bifallas pd de tvd grunder som de
anfort till stod for detta yrkande, i den mén de avsdg det faktum att direktiv
96/22 var rittsstridigt.

Slutligen provade forstainstansritten i punkterna 182—197 i den 6verklagade
domen en tredje grund som Fedesa anfért i sin interventionsbilaga, och som BI
Vetmedica och Boehringer anfért i sina svar pd forstainstansrattens skriftliga
fragor. Enligt denna grund skulle kommissionen ha 6verskridit sin behorighet
enligt forordning nr 2377/90 genom att inskrdnka giltigheten av HTR for ett
veterinirmedicinskt likemedel till att endast avse vissa sirskilt angivna terapeu-
tiska anvindningsomraden.
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I punkt 186 i den 6verklagade domen angav forstainstansratten sarskilt att det av
forordning nr 2377/90 framgér att forfarandet for att faststilla HTR, eventuellt
tillfallig sddan, f6r en farmakologiskt aktiv substans, endast beror pa huruvida
restkoncentrationer av substansen i friga, pd den foreslagna nivan, utgor en risk
for konsumentens hilsa. I punkt 187 i domen anforde ritten att nimnda
forordning inte innehdller nigot villkor om att en produkt som innehéller en
substans maste kunna anvindas direkt och avyttras direkt for att substansen skall
kunna upptas i ndgon av bilagorna 1—3 till denna férordning.

Forstainstansritten hidnvisade i punkterna 188—191 i den 6verklagade domen pa
foljande satt till sin dom av den 25 juni 1998 i mal T-120/96, Lilly Industries mot
kommissionen (REG 1998, s. II-2571, nedan kallad domen i malet Lilly):

”188 Forstainstansrdtten har hirvid redan i domen i madlet Lilly ansett att
forfarandet for att faststilla en hogsta tillitna restmingd enligt forordning
nr 2377/90 idr ett fristdende forfarande som skiljer sig frdn de i
direktiv 81/851 och i forordning nr 2309/93 faststdllda férfarandena for
att meddela godkinnande av forsiljning (se punkt 88 i domen i malet
Lilly).

189  Forstainstansritten har vidare (i punkt 89 i domen i mélet Lilly) anmarkt
att det i de tvd senare forfattningarna, som reglerar meddelande av
nationellt godkdnnande respektive gemenskapsgodkannande for forsilj-
ning av veterindrmedicinska likemedel, uttryckligen foreskrivs att god-
kdnnande for forsaljning av en produkt inte fir meddelas om produktens
anvandning dr forbjuden i annan gemenskapslagstiftning (se artikel 11
forsta stycket tredje punkten i direktiv 81/851 och artikel 33 forsta stycket
tredje punkten i forordning nr 2309/93).

190  Forordning nr 2377/90 innehédller ddiremot ingen bestimmelse som tillater
kommissionen att ta hansyn till ett forsiljningsforbud for att neka att
faststilla en hogsta tillitna restmangd (punkt 90 i domen i malet Lilly).
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191 Forstainstansratten fann darfor (i punkt 92 i domen i malet Lilly) att
kommissionen inte lagligen kunde grunda beslutet att inte faststilla en
hogsta tillitna restmingd for somidobove, vilket dr ett rekombinant
bovint somatotropin (BST), pd att det fanns ett tillfalligt férbud mot BST.”

P4 samma sitt fann forstainstansritten i punkt 192 i den 6verklagade domen att
kommissionen i forevarande fall, nir den faststillde en HTR for klenbuterol med
tillimpning av forordning nr 2377/90, inte lagligen kunde grunda begrinsningen
av dennas giltighet pd bestimmelserna i direktiv 96/22.

I punkt 194 i den &verklagade domen betonade forstainstansritten att det
forfarande for att faststilla HTR som inforts genom férordning nr 2377/90
endast ror faststillande av ett gransvirde under vilket restkoncentrationer av en
viss produkt, som finns i eller p4 ett livsmedel, kan anses ofarliga for manniskors
hilsa. I samma punkt angav forstainstansritten att om institutionerna diremot
anser att det finns andra skil att utfirda férbud mot att produkten i friga
avyttras ankommer det pi dem att agera pd lampligt sitt, exempelvis sdsom har
har skett genom att anta direktiv 96/22.

I punkt 196 i den &verklagade domen anférde forstainstansratten foljande:

»Forstainstansritten konstaterar vidare att ingen bestimmelse i forordning
nr 2377/90 tilliter kommissionen att begrinsa giltigheten av en hogsta tilldtna
restmingd for ett veterinirmedicinskt likemedel till att endast avse vissa
terapeutiska behandlingar. En sidan begrinsning kan inte heller rittfardigas av
kraven pi att skydda folkhilsan som ligger bakom férordning nr 2377/90.
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Niamnda krav innebar endast att det skall faststillas en hogsta tillitna halt av
rester av en substans i livsmedel, oavsett i vilket terapeutiskt syfte denna substans
har skrivits ut. Det 4r nimligen sjdlvklart att rester av en farmakologiskt aktiv
substans i ett livsmedel med animaliskt ursprung inte dr mer eller mindre
hilsofarliga, vid en viss halt, beroende p3 i vilket terapeutiskt syfte substansen har
tillfores. Av detta foljer att hogsta tillitna restmingd for en viss farmakologiskt
aktiv substans inte kan bestimmas med utgdngspunkt i denna substans terapeu-
tiska anviandningsomréde eller anvindningsomréden (se ex analogia domstolens
dom av den 29 april 1999 i mil C-293/97, Standley m.fl., REG 1999, s. 1-2603,
punkt 34)”,

I punkt 197 i den overklagade domen tillade férstainstansritten att férordning
nr 1312/96 paverkar de atgiarder som medlemsstaterna har vidtagit for att
forhindra otilliten anvindning av veterinirmedicinska likemedel, vilket strider
mot artikel 15 andra stycket i forordning nr 2377/90, eftersom den begriansning
av giltigheten av HTR fo6r klenbuterol som har inférts genom forstnimnda
torordning kvarstir dven om relevanta bestimmelser i direktiv 96/22 ogiltig-
forklaras, aterkallas eller andras.

Efter avslutad provning slog forstainstansritten, i punkt 198 i den 6verklagade
domen, fast att kommissionen hade gitt utover sina befogenheter enligt
forordning nr 2377/90, genom att i forordning nr 1312/96 begrinsa giltigheten
av HTR for klenbuterol till att avse vissa sdrskilt angivna terapeutiska anvind-
ningsomraden vad avser notkreatur och histdjur.

Forstainstansritten fann foljaktligen i punkt 199 i den 6verklagade domen att
forordning nr 1312/96 skulle ogiltigforklaras, i den min denna foérordning
begriansade giltigheten av HTR for klenbuterol till att avse vissa sarskilt angivna
terapeutiska anvandningsomraden for notkreatur och histdjur.
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s0 Under dessa omstindigheter meddelade forstainstansritten foljande dom:

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

2)

3)

... forordning... nr 1312/96... ogiltigforklaras i den del denna forordning
begrinsar giltigheten av den hogsta tillitna restmingden for klenbuterol till
att avse vissa sarskilt angivna terapeutiska anvindningsomrdden vad avser
notkreatur och hastdjur.

Talan i de bdda malen ogillas i 6vriga delar.

I mal T-125/96 forpliktas sokandena, och Fedesa savitt avser dess interven-
tion, att bdra sina egna kostnader samt ersitta ridets 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 Fedesas kostnader,
varvid dessa skall bira den andra hilften av sina kostnader. Radet och SKV
skall bara sina kostnader.”
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Overklagandet

Kommissionen har i sitt 6verklagande och SKV i sin svarsskrivelse yrkat att
domstolen skall

— upphidva den del av den o6verklagade domen varigenom férordning
nr 1312/96 ogiltigforklaras i den mdn giltigheten av de HTR for klenbuterol
som faststillts i den férordningen begrinsas till vissa terapeutiska anvind-
ningsomraden for notkreatur och hastdjur,

— ogilla talan om ogiltigforklaring av forordning nr 1312/96, som vickts av BI
Vetmedica och Boehringer i mal T-152/96,

— forplikta BI Vetmedica och Boehringer att ersitta rittegidngskostnaderna i
malet om 6verklagande, och

— forplikta BI Vetmedica och Boehringer att ersitta de rittegingskostnader i
forsta instans som avser talan om ogiltigforklaring i mal T-152/96.

BI Vetmedica och Boehringer har tillsammans med Fedesa yrkat att domstolen
skall

— ogilla 6verklagandet,
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— forplikta kommissionen att ersdtta rittegdngskostnaderna i malet om
overklagande, och

— forplikta kommissionen att ersitta samtliga deras rdttegangskostnader i
forsta instans avseende talan om ogiltigférklaring i mal T-152/96.

BI Vetmedicas och Boehringers nya grund avseende antagandet av forordningen
(EG) nr 2391/2000

Efter det att det skriftliga forfarandet avslutats har BI Vetmedica och Boehringer
med stod av artikel 42.2 i domstolens rittegingsregler dberopat en ny grund, som
avser att kommissionens forordning (EG) nr 2391/2000 om dndring av bilagorna
1, 2 och 3 till radets férordning nr 2377/90 antogs den 27 oktober 2000 (EGT L
276, s. 5).

BI Vetmedica och Boehringer har gjort gillande att forordning nr 2391/2000,
genom vilken klenbuterol upptas i bilaga 1 till forordning nr 2377/90, inte lidngre
innehaller de terapeutiska anvindningsomriden inom vilka detta amne ér tillatet.
Hirav kan man enligt sokandena dra slutsatsen att kommissionen senare
beslutade sig for att folja den 6verklagade domen, och att kommissionens
argumentation i éverklagandet dirmed kan ifrdgasittas.

Det skall i detta avseende, i den min som BI Vetmedicas och Boehringers nya
grund skall betraktas som en invindning mot att 6verklagandet inte lingre ar av
intresse, konstateras att antagandet av forordning nr 2391/2000, dir definitiva
HTR sirskilt faststills for klenbuterol fran den 27 december 2000, inte
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omintetgOr intresset av att avgora frigan huruvida férordning nr 1312/96 ar
lagenlig. Detta galler sarskilt fér att bestimma férordningens rittsverkningar
under perioden den 7 september 1996—den 1 juli 2000, nir preliminira HTR {or
klenbuterol skulle gilla enligt férordningen.

Fragan huruvida den overklagade domen innebiir felaktig réttstillimpning

Som forsta grund till stod for sitt dverklagande har kommissionen dberopat att
forstainstansratten gjorde sig skyldig till felaktig rattstillimpning nir den ansig
att kommissionen hade 6verskridit grinserna fér sina befogenheter genom att
begrinsa giltigheten av de HTR som faststillts i férordning nr 1312/96.

Kommissionen har genom forsta delen av denna grund hiavdat att den felaktiga
rdtestillimpning som forstainstansritten gjorde sig skyldig till bestdr i att den i
punkterna 188—190 i den overklagade domen utgick ifrin resonemanget i
punkterna 88—90 i domen i malet Lilly vid sin analys. Kommissionen anser att
resonemanget i dessa punkter ar felaktigt, och ddrmed blir dven férstainstans-
rdttens slutsatser i fortsittningen av domen felaktiga. Genom grundens andra del
har kommissionen hivdat att forstainstansritten dven gjorde sig skyldig till en
felaktig ratestillimpning i punkt 187 i den 6verklagade domen. I denna punkt
forklarade namligen ritten att artikel 6.1 i férordning nr 2377/90 inte foreskriver
att en substans mdste ingd i en produkt som direkt kan anvindas och slappas ut
pd marknaden for att substansen skall kunna upptas i ndgon av bilagorna 1—3
till férordningen.

Kommissionen har i frdga om den forsta grundens forsta del i synnerhet gjort
gallande att forstainstansritten gjorde sig skyldig till en felaktig rattstillaimpning
nidr den i punkt 190 i den 6verklagade domen, med hanvisning till punkt 90 i
domen i malet Lilly, fann att forordning nr 2377/90 inte innehdller nigon
bestimmelse som ger kommissionen ritt att beakta ett férbud mot forsiljning for
att vagra att faststilla en HTR.
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Kommissionen har dirvid gjort gillande att i motsats till vad som anges i
punkt 192 i den 6verklagade domen kunde den, under forfarandet enligt
forordning nr 2377/90 for att faststilla en HTR for klenbuterol, beakta samtliga
forbud och begriansningar som avser utslippande av klenbuterol p& marknaden,
sdsom de forbud eller begransningar som foreskrivs i direktiv 96/22.

SKV har i sin svarsskrivelse framfort ett sirskilt stod for kommissionens
argumentation att forstainstansritten felaktigt bedomde forhallandet mellan de
olika gemenskapslagstiftningarna i friga, eftersom den inte beaktade det
nodvindiga i att tillse att dessa lagstiftningar overensstimmer med varandra.
SKV anser foljaktligen att forstainstansritten felaktigt vidtog sanktionsatgarder
mot kommissionen for dess hanvisning till direktiv 96/22 i férordning nr 1312/96,
och ritten bortsig dirmed fran vikten av att gemenskapslagstiftningen skall vara
begriplig och konsekvent.

I detta avseende skall domstolen inledningsvis prova den rittsliga betydelsen av
de under rubriken ”Ovriga bestimmelser” i bilaga 3 till forordning nr 2377/90, i
dess lydelse enligt forordning nr 1312/96, angivna terapeutiska anviandnings-
omradena.

En jimforelse mellan angivelserna och innehillet i sjunde skilet i forordning
nr 1312/96 visar att dessa har till enda uppgift att erinra om férbudet enligt
direktiv 96/22 mot att anvinda klenbuterol pi alla livsmedelsproducerande
djurarter, med undantag av vissa sirskilda terapeutiska anvandningar pa histdjur
och kor.

Dessutom skall en genomférandeférordning tolkas i Overensstimmelse med
bestimmelserna i grundférordningen dir sd dr mojligt (se dom av den 24 juni
1993 i mal C-90/92, Dr Tretter, REG 1993, s. 1-3569, punkt 11, och av
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den 10 september 1996 i mal C-61/94, kommissionen mot Tyskland, REG 1996,
s. I-3989, punkt 52). En bedémning av forordning nr 1312/96 mot bakgrund av
bestammelserna i férordning nr 2377/90, vilken utgor den rittsliga grunden for
den forra forordningen, bekriftar emellertid att nimnda angivelser endast kan
anses utgora forklaringar och att de inte i sig har normativ karaktar.

Syftet med eller verkan av angivelserna kan for det forsta inte anses vara att
infora ett frdn forbudet i direktiv 96/22 fristiende férbud mot att klenbuterol
slapps ut pd marknaden eller anvinds, med undantag av de terapeutiska omraden
som angivelserna avser. I detta hdnseende erinrar domstolen om att det av
artikel 15 i férordning nr 2377/90 foljer att bestimmelserna i denna foérordning
inte paverkar gemenskapens dtgirder och nationella atgirder avseende anvand-
ningen av vissa otillitna substanser.

For det andra kan syftet med eller verkan av dessa angivelser inte heller anses
vara att begrdnsa giltigheten av de HTR som faststillts for klenbuterol i
forordning nr 2377/90. 1 detta avseende skall det betonas att den enda
begrinsning av giltigheten av en HTR som foreskrivs i férordning nr 2377/90
avser uppgift om den tidsbegransade giltigheten av HTR nir substansen i friga
har upptagits i bilaga 3 till namnda férordning.

Mot bakgrund av denna provning skall det konstateras att kommissionen, sisom
den hivdat i den forsta grundens forsta del, inte beh6vde ndgot bemyndigande i
forordning nr 2377/90 for att kunna uppta angivelser for tillitna terapeutiska
anvindningsomrdden for klenbuterol i bilaga 3 till forordningen, i dess lydelse
enligt forordning nr 1312/96, i syfte att erinra om relevanta bestimmelser i
direktiv 96/22. Likavidl som kommissionen inte var skyldig enligt ndgon
bestimmelse i forordning nr 2377/90 att uppta angivelserna i nimnda bilaga,
eftersom detta inte var nodvandigt i juridiskt hinseende, fanns det inte heller
ndgon bestimmelse i forordningen som hindrade kommissionen fran att gora det.
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Av detta foljer att forstainstansritten gjorde sig skyldig till en felaktig rattstill-
lampning nir den i punkt 192 i den 6verklagade domen fann att kommissionen
mot bakgrund av vad som anférts i punkterna 190 och 191 i nimnda dom, inte
lagligen kunde begrinsa giltigheten av den faststillda HTR for klenbuterol med
stod av bestimmelserna i direktiv 96/22. For det forsta var namligen varken syftet
med eller verkan av angivelserna avseende tilldtna terapeutiska anvindnings-
omriden for klenbuterol att begrinsa giltigheten av den HTR som faststillts i
forordning nr 1312/96, och fér det andra fanns det inte nigon bestimmelse som
forbjod kommissionen att i bilaga 3 till férordning nr 2377/90, i dess lydelse
enligt forordning nr 1312/96, erinra om verkningarna av bestimmelserna i
direktiv 96/22 savitt avser tillitna terapeutiska anvindningsomrdden for
klenbuterol.

Eftersom talan i 6verklagandet skall bifallas pa den forsta grundens forsta del,
saknas det anledning att prova dels den andra delen, dels den andra grunden for
overklagandet, som avser att forstainstansrittens resonemang i den Gverklagade
domen ir motsigelsefullt, ofullstindigt och felaktigt.

Av vad som anférts ovan foljer att punkterna 2 och 5 i domslutet i den
overklagade domen skall upphivas.

Provning i sak av talan

Eftersom malet 4r fardigt for avgérande skall domstolen, i enlighet med artikel 54
i EG-stadgan for domstolen, avgora drendet i sak.

Inledningsvis erinrar domstolen om att kommissionens 6verklagande endast avser
de delar av den 6verklagade domen som berér mal T-152/96. Domstolen skall i
forevarande mal siledes endast prova det yrkande om ogiltigforklaring av
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forordning nr 1312/96 till viss del som BI Vetmedica och Boehringer framstallde
vid forstainstansratten i mal T-152/96.

BI Vetmedica och Boehringer har anfért tre grunder till stod fér talan om
ogiltigforklaring av férordning nr 1312/96.

Domstolen konstaterar att kommissionen i sitt 6verklagande endast har ifrdgasatt
den del av den 6verklagade domen som avser mal T-152/96, i vilken forsta-
instansritten, i punkterna 182—199, anger de skil som utgér det nédvandiga
stodet for beslutet i punkt 2 i domslutet att delvis ogiltigforklara forordning
nr 1312/96.

Kommissionen har alltsd varken ifrigasatt den del av den 6verklagade domen
som avser mal T-152/96, i vilken forstainstansritten anger att BI Vetmedicas och
Boehringers talan om delvis ogiltigforklaring av férordning nr 1312/96 skall tas
upp till sakprovning, eller den del dir forstainstansritten ogillar de bada bolagens
tvd forsta grunder for ogiltigforklaring. BI Vetmedica och Boehringer, liksom
Fedesa, har inte heller ifrdgasatt den 6verklagade domen i denna del, vilket de
hade kunnat gora i sina svarsskrivelser.

Dirmed skall domstolen endast préva den grund som avser att kommissionen har
overskridit granserna for sin behorighet enligt férordning nr 2377/90 nir den vid
antagandet av forordning nr 1312/96 begrinsade giltigheten av HTR for
klenbuterol till vissa sirskilda terapeutiska anvandningsomriden.

Talan kan inte vinna bifall pd denna grund, eftersom kommissionen, av de skal
som anforts i punkterna 51—57 i denna dom, lagligen i den dndring av bilaga 3
till forordning nr 2377/90 som inférdes genom férordning nr 1312/96 kunde
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uppta angivelser av enbart forklarande karaktir avseende tilldtna terapeutiska
anvindningsomriden for klenbuterol enligt direktiv 96/22.

Av vad som anférts ovan foljer att talan om ogiltigforklaring av forordning
nr 1312/96 skall ogillas.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 122 i domstolens rittegdngsregler skall domstolen besluta om
rittegangskostnaderna nir overklagandet bifalls och domstolen avgor malet
slutligt.

Enligt artikel 69.2 i rittegdngsreglerna, som enligt artikel 118 skall tillimpas i
mal om 6verklagande, skall tappande part forpliktas att ersitta rattegdngskost-
naderna om detta har yrkats. Eftersom BI Vetmedica och Boehringer har tappat
malet skall de bira sina kostnader och férpliktas att ersdtta samtliga kommis-
sionens kostnader, savil i mal T-152/96 vid forstainstansritten som i mélet vid
domstolen.

I enlighet med artikel 69.4 forsta stycket i domstolens rittegéngsregler som enligt
artikel 118 ocksa skall tillimpas i mil om 6verklagande, skall medlemsstater och
institutioner som intervenerat bira sina rittegingskostnader. Radet skall med
tillimpning av denna bestimmelse bira sin rattegdngskostnad i mal T-152/96 i
forstainstansritten.
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I enlighet med artikel 69.4 tredje stycket i domstolens rattegdngsregler som enligt
artikel 118 ocksi skall tillaimpas i mal om overklagande, kan ritten besluta att
dven andra intervenienter 4n medlemsstater och institutioner skall bira sina
rittegangskostnader. Med tillimpning av denna bestimmelse skall Fedesa och
SKV bira sina rittegdngskostnader sdvil i mal T-152/96 vid forstainstansritten
som 1 milet vid domstolen.

Pd dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN

foljande dom:

1) Punkterna 2 och 5 i domslutet i forstainstansrittens dom av en
1 december 1999 i de férenade malen T-125/96 och T-152/96, Boehringer
mot radet och kommissionen upphavs.

2) Talan som vickes av Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH och C.H.
Boehringer Sohn om ogiltigférklaring av kommissionens forordning
nr 1312/96 av den 8 juli 1996 om andring av bilaga III i radets férordning
(EEG) nr 2377/90 om inrittandet av ett gemenskapsforfarande for att
faststdlla gransvirden for hogsta tilldtna restmingder av veterindrmedicinska
lakemedel i livsmedel med animaliskt ursprung, ogillas.
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3) Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH och C.H. Boehringer Sohn skall i
savil mal T-152/96 vid forstainstansritten som i malet vid domstolen bira
sina rittegdngskostnader samt ersitta samtliga kostnader for Europeiska
gemenskapernas kommission,

4) Europeiska unionens rad skall bira sin rittegdngskostnad i mal T-152/96 vid
forstainstansratten.

5) Fédération européenne de la santé animale (Fedesa) och Stichting Kwaliteits-
garantie Vleeskalverensector (SKV) skall bira sina riattegangskostnader savil
i mal T-152/96 i forstainstansritten som i malet vid domstolen.

Rodriguez Iglesias Jann Macken
Colneric La Pergola Puissochet
Wathelet Schintgen Skouris

Avkunnad vid offentligt sammantriade i Luxemburg den 26 februari 2002.

R. Grass G.C. Rodriguez Iglesias

Justitiesekreterare Ordférande
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