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Grunder och huvudargument

Bakgrunden till det ifrdgasatta beslutet dr en ans6kan om
godkinnande for forsiljning som ingivits till den europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMEA) i Gverensstimmelse med ve-
tenskapliga rad fran Kommittén for farmaceutiska specialiteter
(CPMP) som avgav ett positivt yttrande i juni 2003. Kommis-
sionen beslutade emellertid att inte fatta beslut om att godkén-
na den farmaceutiska specialiteten i friga, OMNITROP, med
stod av artikel 10.1 a ii och bilaga I i Europaparlamentets och
rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel (1) pd
grund av att resultaten av de “jimforbarhetsstudier” som
utforts indikerade att de rittsliga forutsittningarna for att
forfarandet skulle kunna tillimpas inte foreldg. Tvisten mellan
sokanden och kommissionen ror foljaktligen artikel 10.1 a ii
och bilaga I till detta direktiv, som reglerar ansokningar
baserade pd publicerade data som grundas pd viletablerad
medicinsk anvdndning av produkten i fraga.

[ detta hidnseende anser sokanden att svarandens standpunkt
stari strid med den tillimpliga lagstiftningens tydliga ordalydel-
se. Svarandens stdndpunkt stir dessutom i strid med den
vetenskapliga stdndpunkt som innehas av det organ som
upprittats for att ge gemenskapen expertkunskap i dessa
fragor, CPMP.

Foljaktligen &beropar sokanden som enda grund att arti-
kel 10.1 a ii och bilaga I, sdrskilt strecksats d i del 3 och 4 i
avsnitt [, har dsidosatts och anfor foljande:

— Ibilaga I till direktiv 2001/83 krévs uttryckligen att CPMP
skall gora en bedomning av huruvida tvd produkter ir
jamforbara och detta innebir nodvindigtvis att en s6kan-
de skall understddja sina forklaringar med jamforbarhets-
studier.

— De regler som upprittades genom domen i Scotia-
malet () som dberopats i kommissionens beslut har férut
dndrats genom kommissionens egna bestimmelser.

— Kommissionen har offentligt avvisat den "extremt hdrda”
instéllningen i domen i Scotia-malet och har begirt en
"flexibel” instillning till artikel 10.1 a ii i direktiv 2001/
83.

—  De principer som styr jaimforbarhetsstudier har upprittats
av kommissionens expertcenter for produkter av biotek-
nologiskt ursprung (EMEA) och studierna skall alltid
utforas under EMEA:s 6vervakning.

— Den stringa vetenskapliga bedomningen av jamforbar-
hetsstudier ar tydlig i CMCP:s vigledning fran &r 2001
och frdn CPMP:s undersokning av OMNITROP.

— Att anvdnda jimforbarhetsstudier ar foljaktligen helt
forenligt med malet att sikerstilla folkhalsan och innebar
verkligen inte ndgon minskning av kraven pa hilsoskydd.

— CPMP motsatte sig konsekvent att anvinda sig av en
bedémning avseende huruvida produkten i allt visentligt
overensstimde med ett tilldtet likemedel.

() EGTL 311, s. 67.
(3 Dom av den 5 oktober 1995 i médl C-440/93, REG 1995, s. I-
2851.

Talan mot Europaparlamentet och Europeiska unionens
rad, vickt den 15 januari 2004 av Arcelor S.A.

(M3l T-16/04)
(2004/C 71/64)

(Rattegangssprak: engelska)

Arcelor S.A., Luxemburg, har den 15 januari 2004 vickt
talan vid Europeiska gemenskapernas forstainstansritt mot
Europaparlamentet och Europeiska unionens rdd. Sokanden
foretrdds av juristerna Dr W. Deselaers, Dr Bernd Meyring och
Dr B. Schmitt-Rady.

Sokanden yrkar att forstainstansratten skall

— ogiltigforklara artiklarna 4, 12.3, 6.2 ¢, 9 och 16.2-4,
tillsammans med artikel 2, bilaga I och bilaga IIl, nr 1 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2003/87/EG av
den 13 oktober 2003 om ett system for handel med
utsldppsritter for vixthusgaser inom gemenskapen och
om dndring av rddets direktiv 96/61/EG, i den utstrick-
ning dessa bestimmelser skall tillimpas pa anliggningar
for framstillning av rdjarn eller stdl (primdr eller sekundar
smadltning), inklusive utrustning for kontinuerlig gjutning,
med en kapacitet som dverstiger 2,5 ton per timme,
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—  forplikta svarandena att ersitta den skada sokanden lidit,
och kan komma att lida, till foljd av att artiklarna 4, 12.3,
6.2 ¢, 9 och 16.2—4 tillsammans med artikel 2, bilaga I
och bilaga III, nr 1 i direktiv 2003/87 [EG antagits, samt

— forplikta svarandena att ersdtta rittegdngskostnaderna.

Grunder och huvudargument

Sokanden dr ett stilproducerande foretag med anliggningar
for framstillning av rdjirn och stdl i Frankrike, Spanien,
Tyskland och Belgien. I Europaparlamentets och radets direktiv
2003/87[EG av den 13 oktober 2003 () faststills ett system
for handel med utsldppsritter for vixthusgaser inom gemen-
skapen. Genom direktivet inrittas ett system for utfirdande av
tillstdnd till vissa aktiviteter som medfor utslapp av vixthusga-
ser, ddribland framstillning av rdjirn eller stal, och ett system
med utsldppsritter som skall fordelas bland berérda anligg-
ningar. Om utsldppen av vixthusgaser vid en anldggning
overskrider anldggningens utslippsritter for handelsperioden
i friga utdoms péfoljder i form av avgifter.

Till stod for sin talan anfér sokanden att de ifrdgasatta
bestimmelserna strider mot dess grundlidggande ritt till egen-
dom och till att bedriva ekonomisk verksamhet, genom att
den tvingas driva sin anliggning under ohillbara ekonomiska
villkor. Sokanden gor vidare gillande att stdlproducenter har
mycket smd teknologiska majligheter att minska sina utslapp
av vixthusgaser utover den minskning med 18 procent som
redan uppndtts sedan dr 1990, och att det darfor innebir ett
dsidosdttande av proportionalitetsprincipen att lata sddana
anlidggningar omfattas av direktivet ifrdga. Sokanden goér dven
gillande att likabehandlingsprincipen har dsidosatts och pastir
att andra sektorer som direkt konkurrerar med sokanden och
som har jamforbara eller till och med hogre utslipp av
vixthusgaser, sdsom tillverkare av icke jarnhaltiga metaller och
kemikalier, inte omfattas av direktivet. I detta sammanhang
gor sokanden dessutom gillande att stdlproducenter befinner
sig 1 ett ldst lige som dr unikt, eftersom de hindras fran att
overfora avgifter som aldggs for hoga utsldpp pé sina kunder.
Sokanden anfor dven att de ifrigasatta bestimmelserna strider
mot etableringsfriheten inom Europeiska unionen, eftersom
dess ratt att fritt flytta produktionen fran en mindre effektiv
anldggning i en medlemsstat till en effektivare anldggning i en
annan medlemsstat paverkas. Slutligen gor s6kanden gillande
att rattssakerhetsprincipen har dsidosatts genom att skyldighe-
ter med o6verskadliga ekonomiska konsekvenser har faststallts
i att direktivet.

(1) Europaparlamentets och radets direktiv 2003/87/EG av den
13 oktober 2003 om ett system for handel med utslappsritter for
vixthusgaser inom gemenskapen och om dndring av radets
direktiv 96/61/EG (EUT L 275, 25.10.2003, . 32).

Talan mot Europeiska gemenskapernas rdd och Europa-
parlamentet vickt den 13 januari 2004 av Front National
och sju andra s6kande

(M3l T-17/04)
(2004/C 71/65)

(Rattegangssprak: franska)

Front National, Saint-Cloud (Frankrike), Marie-France Stirbois,
Villeneuve-Loubey (Frankrike), Bruno Gollnisch, Limonest
(Frankrike), Carl Lang, Boulogne-Billancourt (Frankrike), Jean-
Claude Martinez, Montpellier (Frankrike), Philip Claeys, Overij-
se (Belgien), Koen Dillen, Antwerpen (Belgien) och Mario
Borghezio, Turin (Italien) har den 13 januari 2004 vickt
talan vid Europeiska gemenskapernas forstainstansritt mot
Europeiska gemenskapernas rdd och Europaparlamentet. S6-
kanden foretrids av advokaten Wallerand de Saint-Just.

Sokanden yrkar att forstainstansritten skall

— ogiltigforklara Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 2004/2003 av den 4 november 2003 om regler
for och finansiering av politiska partier pa europeisk niva,

—  forplikta Europaparlamentet och rddet att ersitta ritte-
gingskostnaderna  och  advokatens arvode pd
10 000 euro.

Grunder och huvudargument

Sokandena har till stod for sin talan dberopat samma grunder
som 4beropades av sokandena i mél T-13/04 (1). Sokandena
har tillika gjort gallande att den ifrdgasatta forordningen strider
mot fransk lag nr 95-65 av den 19 januari 1995 om
finansiering av politiska partier. Den sistnimnda lagen forbju-
der finansiering fran juridiska personer. Den ifrdgasatta forord-
ningen innehdller emellertid ingen sddant férbud och kan
dirmed leda till kringgdende av forbudet i fransk lag.

() Mal T-13/04, Bonde m.fl. mot parlamentet och radet.





