DOM AF 1.12.1999 — FORENEDE SAGER T-125/96 OG T-152/96

RETTENS DOM (Anden Afdeling)
1. december 1999 *

I de forenede sager T-125/96,

Boehringer Ingeltheim Vetmedica GmbH

og
C.H. Boehringer Sohn,

Ingelheim am Rhein (Tyskland), ved advokaterne Denis Waelbroeck og Denis
Fosselard, Bruxelles, og med valgt adresse i Luxembourg hos advokat Ernest
Arendt, 8-10, rue Mathias Hardt,

sagsegere,
stottet af

Fédération européenne de la santé animale (Fedesa), Bruxelles, ved advokat
Alexandre Vandencasteele, Bruxelles, og med valgt adresse i Luxembourg hos
advokat Ernest Arendt, 8-10, rue Mathias Hardt,

0g

Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland ved Lindsey Nicoll,
Treasury Solicitor’s Department, som befuldmeagtiget, bistaet af barrister David

* Processprog: engelsk.
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Lloyd Jones, Bar of England and Wales, og med valgt adresse i Luxembourg pi
Det Forenede Kongeriges Ambassade, 14, boulevard Roosevelt,

intervenienter,

mod

Radet for Den Europziske Union ved de juridiske konsulenter Moyra Sims-
Robertson og Ignacio Diez Parra, som befuldmaegtigede, og med valgt adresse i
Luxembourg hos generaldirekter Alessandro Morbilli, Den Europziske Investe-
ringsbanks Direktorat for Juridiske Anliggender, 100, boulevard Konrad
Adenauer,

sagsegt,

stottet af

Stichting Kwaliteitsgarantie Vleeskalverensector (SKV), Haag (Nederlandene),
ved advokat med mederet for Nederlandenes Hoge Raad Gerard van der Wal og
advokat Laura Paret, Bruxelles, og med valgt adresse i Luxembourg hos advokat
Aloyse May, 31, Grand-rue,

og

Kommissionen for De Europziske Fallesskaber ved Xavier Lewis, Kommissio-
nens Juridiske Tjeneste, som befuldmagtiget, og med valgt adresse i Luxembourg
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hos Carlos Gomez de la Cruz, Kommissionens Juridiske Tjeneste, Wagnercentret,
Kirchberg,

intervenienter,

angiende en pastand om delvis annullation af Radets direktiv 96/22/EF af
29. april 1996 om forbud mod anvendelse af visse stoffer med hormonal og
thyreostatisk virkning og af beta-agonister i husdyrbrug og om ophzvelse af
direktiv 81/602/EQF, 88/146/EQF og 88/299/EQF (EFT L 12§, s. 3) samt om

erstatning,

og T-152/96,

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

og

C.H. Boehringer Sohn,

sagsogere,

stottet af

Fédération européenne de la santé animale (Fedesa),

intervenient,
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mod

Kommissionen for De Europaiske Fellesskaber,

sagsogt,
stottet af
Stichting Kwaliteitsgarantie Vleeskalverensector (SKV)
og
Rédet for Den Europziske Union,
intervenienter,

angdende en pastand om delvis annullation af Kommissionens forordning (EF)
nr. 1312/96 af 8. juli 1996 om @ndring af bilag III til Radets forordning (EQF)
nr. 2377/90 om en fzlles fremgangsmade for fastszttelse af maksimalgraense-

verdier for restkoncentrationer af veteringrleegemidler 1 animalske levnedsmidler
(EFT L 170, s. 8),
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har

DE EUROPAISKE FALLESSKABERS RET I FORSTE INSTANS
(Anden Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, A. Potocki, og dommerne C.W. Bellamy og

AW.H. Meij,

justitssekreteer: ekspeditionssekreteer B. Pastor,

pa grundlag af den skriftlige forhandling og efter mundtlig forhandling den
12. maj 1999,

afsagt folgende

Dom

Sagens faktiske omstaendigheder og de relevante retsregler

Beta-agonister er stoffer, der hovedsageligt anvendes ved behandling af luftvejs-
problemer, sdvel hos mennesker som hos dyr.

Klorhydratet clenbuterol (herefter »clenbuterol«) er en kemisk forbindelse, som
tilhorer den gruppe beta-agonister, der er virksomme ingredienser i visse
legemidler. Det har folgende terapeutiske virkninger i veterinerlegemidler:

— bronkospasmodiske virkninger (udvider bronkierne for at lette vejrtrek-
ningen ved betandelse i de evre luftveje)
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— hjertestimulerende hos hovdyr og kveg

— fremkalder af tocolyse hos kzlvende keer (virker afslappende pa livmoderen,
hvilket letter kaelvningen).

Sagseger 1, Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH (herefter »BI Vetmedica«),
udvikler og markedsferer veterinzerlegemidler. Det er et helejet datterselskab af
sagsoger 2, C.H. Boehringer Sohn (herefter »Boehringer«), der er en af de 20
forende farmaceutiske virksomheder i verden.

BI Vetmedica er sammen med Agraria Pharma GmbH (herefter » Agraria«) den
eneste farmaceutiske virksomhed i Den Europziske Union, som fremstiller og
markedsferer veterinzerlaegemidler, der indeholder en beta-agonist, clenbuterol,
med henblik pad behandling af luftvejslidelser hos brugsdyr (dyr, som opdrattes
med henblik pa salg, og hvoraf kad og produkter er bestemt til konsum). Agraria
markedsferer imidlertid alene sit clenbuterolholdige legemiddel pa det tyske
marked, og den omsatning, der er knyttet til dette produkt, er derfor meget lav.
Sagsegerne anferer derimod, at »naesten 97% af deres salg af veterinaerlsegemid-
ler er omfattet af forbuddet mod beta-agonister« i Radets direktiv 96/22/EF af
29. april 1996 om forbud mod anvendelse af visse stoffer med hormonal og
thyreostatisk virkning og af beta-agonister i husdyrbrug og om ophzvelse af
direktiv 81/602/EQF, 88/146/EQF og 88/299/EQF (EFT L 125, s. 3, herefter
»direktiv 96/22«), og at »deres salg udger omkring 99% af salget i Den
Europziske Union af de veterinerlegemidler, der bereres« af Kommissionens
forordning (EF) nr. 1312/96 af 8. juli 1996 om @ndring af bilag III til Radets
forordning (EQF) nr. 2377/90 om en fzlles fremgangsmade for fastszttelse af
maksimalgrenseveerdier for restkoncentrationer af veterinzrlegemidler i ani-
malske levnedsmidler (EFT L 170, s. 8, herefter »forordning nr. 1312/96«).
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Sagsegerne har som svar pd Rettens skriftlige spergsmal oplyst, at deres salg i
medlemsstaterne af veterinzrlegemidler, der indeholder clenbuterol (al anven-
delse og alle produkter under ét), i 1995 gav en omsetning pa 13 528 063 DEM.

BI Vetmedica og dets datterselskaber fremstiller og forhandler i medfer af
tilladelser fra de kompetente nationale myndigheder disse veterinzrlegemidler
under varemzrkerne Ventipulmine, Spasmobronchal, Ventipulmine-TMPS og
Planipart, der ogsa er registreret i de fleste af disse stater. Planipart, der anvendes
med henblik pa at fremkalde tocolyse hos kvag, er stadig tilladt og er saledes ikke
berort af den foreliggende sag. Det patent, sagsegerne var indehavere af, og som
gav dem eneret pa udnyttelsen af clenbuterol, udleb i 1988.

Selv om beta-agonister ikke er vaksthormoner, har de siden 1980’erne tillige
vaeret kendt for deres stofskiftestimulerende virkninger. Safremt de indgives i hoje
doser, der klart overstiger dem, der anvendes med henblik pa terapeutisk
behandling, har de en betydelig »omfordelingseffekt«, der indeberer, at syntesen i
fedtveevet tager lengere tid, og at der nedbrydes mindre protein. Opdrztterne
kan saledes ved hjelp af disse stoffer opna, at forholdet mellem ked og fedt i
dyrene forhgjes. Det antages, at andelen af kod 1 et dyr kan eges med mellem
10% og 26%, mens andelen af fedt kan falde med mellem 10% og 30%.

Det er ubestridt, at de clenbuterolholdige veterineerlegemidler, sagsogerne
markedsforer, ikke i praksis med fordel kan anvendes til at opnd denne
»omfordelingseffekt« pd grund af forpakningerne og det lave indhold af
clenbuterol i forhold til prisen.

Derimod er det ogsd ubestridt, at visse firmaer og enkeltpersoner szlger
clenbuterol og andre beta-agonister til lave priser som kemiske grundstoffer i
pudderform eller som en steerkt koncentreret vaske med henblik pd kunstig
opfedning af kvaeg.
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Dyr, som indgives beta-agonister i storre doser end dem, der er tilladt med henblik
pa terapeutisk behandling, kan blive udsat for visse sundhedsskadelige bivirk-
ninger, bl.a. problemer med varmereguleringen og det endokrine system, oget
hjerterytme og svedafsondring, muskelsitringer og mindre modstandskraft mod
stress. Desuden gir det ud over keadets kvalitet; det bliver merkere, mindre mert
og mindre smagfuldt pd grund af, at der er mindre fedt i muskelvaevet.

De beta-agonister, der er tilladt i Det Europziske Fellesskab, er produkter, der
betragtes som sikre, ndr de anvendes til terapeutiske formal pd mennesker eller
dyr, men det kan indebzere en vis sundhedsrisiko for mennesker, nir de anvendes
som vakstfremmende stoffer til brugsdyr. Restkoncentrationerne af beta-
agonister 1 ked fra dyr, der har fiet indgivet betydelige doser, uden at der er
tale om terapeutisk behandling, har sdledes givet anledning til en rekke tilfzlde
af madforgiftning hos mennesker. De vigtigste symptomer har veret, at pulsen
stiger, stikkende migrane, sitren og hjertebanken, nervesitet, et lavere blodtryk
og muskelkrampe i flere dage. Ifelge de af Radet fremlagte oplysninger er de
lande, der har veret hirdest ramt, Spanien (135 tilfzlde af madforgiftning i 1990,
200 tilfzelde i 1992 og 136 tilfeelde i 1994), Frankrig (22 tilfzlde i 1990) og
Tralien (62 tilfzlde i 1996).

Det fremgar af de oplysninger, parterne har afgivet som svar pa de af Retten
stillede skriftlige sporgsmal, at det allerede inden vedtagelsen af direktiv 96/22 i
flere medlemsstater (Danmark, Finland, Frankrig, Grekenland og Sverige) og
tredjelande (Argentina, Australien, Canada, USA og New Zealand) ikke var
tilladt at markedsfere og anvende clenbuterolholdige veterinerlegemidler med
henblik pd behandling af luftvejsproblemer hos kveg. Sagsegerne har imidlertid
anfert, at de af forskellige grunde aldrig har forsegt at opna en sddan tilladelse i
disse stater. I Argentina har man forsegt at bevare markedsadgangen til
Fellesskabet.

Offentligheden i medlemsstaterne har reageret stzrkt pd de sundhedsskadelige
virkninger af de restkoncentrationer af beta-agonister, som blev fundet i det ked,
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der var bestemt til konsum. Der er blevet skrevet mange artikler i pressen, savel i
fagtidsskrifter som i aviserne, og der er blevet udarbejdet flere rapporter,
herunder i oktober 1993 under Europa-Parlamentets auspicier en informations-
rapport fra Schuman Associates.

I forbindelse med en omfattende undersogelse vedrerende misbruget af beta-
agonister, der blev foretaget i medlemsstaterne mellem 1990 og 1992, konsta-
terede Kommissionen bl.a., at det i praksis, szrlig for sd vidt angdr anvendelsen af
clenbuterol, var svarere at opdage misbruget pa grund af de legemidler,
sagsogerne markedsforte. Nir det blev konstateret, at et dyr havde faet
clenbuterol, forklarede opdretteren, at han lovligt havde anvendt et af disse
legemidler.

Den 21. april 1993 offentliggjorde Kommissionen resultaterne af undersogelsen i
en meddelelse til Radet og Parlamentet om kontrol af restkoncentrationer i ked
(KOM(93) 167 endelig udg.), hvori den gav udtryk for felgende opfattelse
(punkt 30):

»Det er et sporgsmil, om kontrollen med misbrug af beta-agonister ville blive
veesentlig bedre, hvis de helt blev forbudt, ogsa i terapeutisk gjemed. Det er den
almindelige opfattelse blandt dem, der varetager kontrollen i medlemsstaterne, at
misbrug af beta-agonister er blevet et alvorligt problem, og at et forbud ville gare
det meget lettere at bevise, at en overtradelse har veret forsztlig. Kommissionen
er normalt tilbageholdende med at foresld, at produkter med terapeutiske
anvendelsesformal fjernes fra markedet, men mener, at et totalforbud mod beta-
agonister, nar det ikke gzlder behandling af heste og selskabsdyr, ville lette
kontrollen betydeligt. Nar Kommissionen indtager dette synspunkt, skyldes det
bl.a. oplysninger om, at der normalt fis erstatningsprodukter til terapeutiske
formal.«

Den 14. oktober 1993 forelagde Kommissionen Ridet et forslag til forordning
om forbud mod anvendelse af visse stoffer med hormonal og thyreostatisk
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virkning og af beta-agonister i husdyrbrug (EFT C 302, s. 8), som bl.a. indeholdt
et fuldstendigt forbud mod markedsfering af beta-agonister med henblik pa
indgift i dyr af alle arter, dog ikke med henblik pa terapeutisk behandling af
hovdyr og kedadende keledyr.

Sagsegerne anferte i en razekke breve til medlemmerne af Kommissionen og
dennes tjenestegrene savel som til de kompetente myndigheder i medlemsstaterne,
at forbuddet mod deres clenbuterolholdige veterinzerleegemidler var til skade for
dyrenes velvaere og fratog BI Vetmedica dets officielt anerkendte ret til at
fremstille og markedsfere legemidlerne. De anferte desuden, at andre, mindre
strenge foranstaltninger end det foresldede fuldstzendige forbud og navnlig den
faktiske gennemforelse i medlemsstaterne af de kontrolforanstaltninger, som
allerede var indeholdt 1 Radets direktiv 81/851/EQF af 28. september 1981 om
indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om veterinermedicinske
preparater (EFT L 317, s. 1, herefter »direktiv 81/851«), som @ndret ved Radets
direktiv 90/6 76/EQF af 13. december 1990 om @ndring af direktiv 81/851 (EFT
L 373, s. 15, herefter »direktiv 90/676«), ville vaere tilstreekkelig til at bekeempe
misbruget af clenbuterol og andre beta-agonister.

Sagsegerne paberabte sig nzrmere bestemt artikel 50c i direktiv 81/851, som
zndret ved direktiv 90/676, hvori det hedder:

»Medlemsstaterne sorger for, at en person, der ejer eller er ansvarlig for brugsdyr,
kan begrunde, at han har anskaffet, opbevaret og behandlet dyr med veterinaer-
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medicinske praeparater, som indeholder de i artikel 1, stk. §, omhandlede stoffer
[der er hovedsageligt tale om beta-agonister] ...

De kan bl.a. krzve, at der fores optegnelser, der mindst indeholder felgende
oplysninger:

a) dato

b) angivelse af det veterinzermedicinske praparat

c) mangde

d) navn og adresse pa leveranderen af praeparatet

e) angivelse af de behandlede dyr.«

Sagsegerne henviste ogsa til artikel 1, stk. S, i direktiv 81/851, som zndret ved
direktiv 90/676, hvori det hedder:

»Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstaltninger til at sikre, at kun
personer, der er bemyndiget dertil i henhold til deres nationale lovgivning, er i
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besiddelse af eller rider over veterinaermedicinske praparater eller stoffer, der
kan anvendes som veterinermedicinske przparater, og som frembyder stof-
skiftestimulerende ... egenskaber.

Medlemsstaterne opretter et register over producenter og forhandlere, som har
tilladelse til at ligge inde med virksomme stoffer, der kan bruges i fremstillingen af
veterinermedicinske praparater med de i det foregdende afsnit omtalte egen-
skaber. Sddanne personer skal fore ngjagtige optegnelser over alle transaktioner
med stoffer, som kan anvendes i fremstillingen af veterinermedicinske praepa-
rater, og 1 kontrolgjemed holde disse optegnelser til ridighed for de kompetente
myndigheder i mindst tre ar.«

Ved skrivelse af 28. oktober 1993 sendte Radet forslaget til forordning til hering i
Parlamentet i medfer af EF-traktatens artikel 43 (efter ndring nu artikel 37 EF).

[ sin rapport af 1. marts 1994 foreslog Parlamentets Udvalg for Landbrug, Fiskeri
og Udvikling af Landdistrikter, at der blev givet tilladelse til markedsfering af
beta-agonister med henblik pd indgift af en dyrlege i terapeutisk gjemed.
Parlamentets Udvalg for Milje, Sundhedsanliggender og Forbrugerpolitik kunne
imidlertid ikke tilslutte sig dette forslag og kom blot med mindre andringsforslag
til Radets forslag til forordning.

Uden en fornyet horing af Parlamentet vedtog Radet den 29. april 1996 under
henvisning til traktatens artikel 43 direktiv 96/22, hvis artikel 2, litra b),
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bestemmer, at medlemsstaterne forbyder »markedsfering af beta-agonister med
henblik pa indgift i dyr, hvoraf ked og produkter er bestemt til konsum«. Femte
til niende betragtning til direktiv 96/22 lyder som felger:

»(5) Resultaterne af den undersogelse, Kommissionen gennemforte fra 1990 til
1992 i medlemsstaterne, viser, at der i vidt omfang er adgang til beta-
agonister i husdyrbruget, og dette fremmer den ulovlige anvendelse heraf.

(6) Uhensigtsmassig anvendelse af beta-agonister kan udgere en alvorlig fare for
dyrs sundhed; af hensyn til forbrugerne ber der udstedes forbud mod
opbevaring, indgift i dyr af alle arter og markedsfering med henblik herp3 ...

(7) Indgift af leegemidler, som er fremstillet pa basis af beta-agonister, kan dog
tillades til klart fastlagte terapeutiske formél for visse kategorier af
hornkvag, hovdyr og selskabsdyr.

(8) Det er endvidere nedvendigt at sikre, at alle forbrugere har adgang til ked og
heraf afledte levnedsmidler pd samme betingelser, samtidig med at de far et
produkt, der i hgjere grad svarer til deres gnsker og forventninger; pa grund
af forbrugernes reaktionsmenster kan afsetningsmulighederne for de pagel-
dende produkter kun gavnes herved.

(9) Forbuddet mod at anvende stoffer med hormonal virkning til opfedning ber
opretholdes; selv om indgift af visse stoffer kan tillades til terapeutiske eller
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zootekniske formadl, skal siddan indgift kontrolleres ngje for at undga
uretmeessig anvendelse. «

22 Artikel 3 i direktiv 96/22 bestemmer, at medlemsstaterne forbyder:

»a) indgift i husdyr ... af beta-agonister

b) besiddelse af de i litra a) naevnte dyr pa en bedrift, medmindre det sker under
officiel kontrol, markedsfering eller slagtning med henblik pa konsum af
husdyr... der indeholder ovennavnte stoffer, eller hvori der er konstateret
sddanne stoffer, medmindre det kan bevises, at dyrene er blevet behandlet i
overensstemmelse med artikel 4 eller 5

d) markedsfering af ked af de i litra b) nzvnte dyr

e) forarbejdning af det i litra d) naevnte kad«.
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Ifolge artikel 4, stk. 2 i direktiv 96/22 kan medlemsstaterne uanset artikel 2 og 3
tillade:

»2. indgift i terapeutisk gjemed af godkendte veterinzrleegemidler, som inde-
holder

i) trembolonallyl, som skal indgives gennem munden, eller af beta-agonister
i hovdyr og selskabsdyr, forudsat at de anvendes i overensstemmelse med
fabrikantens specifikationer

ii) beta-agonister, i form af en indsprojtning med henblik pé at fremkalde
tocolyse hos kalvende keer.

Denne indgift skal foretages af en dyrlege eller — nédr der er tale om de
veterinzrlaegemidler, der er navnt under nr. i) — under hans direkte ansvar.
Behandlingen skal registreres af den ansvarlige dyrlaege, idet der mindst skal
anfores de oplysninger, der er naevnt i nr. 1.

Opdratteren ma ikke opbevare veterinzrlegemidler indeholdende beta-
agonister, der vil kunne anvendes med henblik pa at fremkalde tocolyse«.

Ifolge artikel 1, stk. 2, litra b), i direktiv 96/22 forstds ved »terapeutisk
behandling« »individuel indgift — i medfer af artikel 4 — 1 et husdyr af et af
de stoffer, der er tilladt med henblik pa, efter at dyret er blevet undersagt af en
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dyrlege, at behandle et frugtbarhedsproblem ... og, for si vidt angdr beta-
agonister, med henblik pd at fremkalde tocolyse hos kalvende keer samt
behandle luftvejsproblemer og fremkalde tocolyse hos hovdyr, der opdrettes til
andre formal end kedproduktion«.

Ifelge direktivets artikel 14 skulle direktivet gennemfores i national ret senest den
1. juli 1997. Indtil da fandt de nationale regler pd omrddet anvendelse med
respekt af traktatens almindelige bestemmelser.

Réadet har i ovrigt for at skarpe den kontrol, der gennemfores af og i
medlemsstaterne, vedtaget direktiv 96/23/EF af 29. april 1996 om de kontrol-
foranstaltninger, der skal ivarkszttes for visse stoffer og restkoncentrationer
heraf i levende dyr og produkter heraf og om ophavelse af direktiv 85/358/EQF
og 86/469/EQF og beslutning 89/187/EQF og 91/664/EQF (EFT L 125, s. 10). 1
henhold til direktivets artikel 3 gennemfeares overvagningen af produktionskaden
for dyr og primerprodukter af animalsk oprindelse »med henblik pd underse-
gelse for restkoncentrationer og de i bilag I omhandlede stoffer«. Dette bilag
omfatter beta-agonister. Radets forordning (EF) nr. 894/96 af 29. april 1996 om
2ndring af forordning (EQF) nr. 805/68 om den fzlles markedsordning for
oksekad (EFT L 125, s. 1) fastsatter ligeledes strenge sanktioner mod producen-
terne, safremt der opdages ulovlige stoffer eller tilladte, men ulovligt anvendte
stoffer i forbindelse med kontrollen af et dyr, eller sifremt sidanne stoffer bliver
fundet pd en bedrift.

I Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 fastszttes en fzlles
fremgangsmade for fastszttelse af maksimalgrenseverdier for restkoncentrati-
oner af veterinzrmedicinske przeparater i animalske levnedsmidler (EFT L 224,
s. 1, herefter »forordning nr. 2377/90«).
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Kommissionen fastsetter i medfer af denne forordning maksimalgransevardier
for restkoncentrationer (herefter »MRL«), hvilket i forordningens artikel 1,
stk. 1, litra b), defineres som den maksimale koncentration af restindholdet af
veterinermedicinske praparater, »som kan accepteres af Fallesskabet som tilladt
ifolge lovgivningen eller anerkendt som verende acceptabel i eller pa levneds-
midler«.

Ifolge forordning nr. 2377/90 skal farmakologisk virksomme stoffer, der
anvendes i veterinzermedicinske praparater, efter en vurdering af, om de udger
en fare for folkesundheden, opferes pd en af de fire lister, der er indeholdt i
folgende bilag:

— i bilag I de stoffer, for hvilke der kan fastszettes MRL (jf. artikel 2)

— 1 bilag II de stoffer, for hvilke det viser sig, at det ikke er nedvendigt at
fastsatte MRL (jf. artikel 3)

— 1 bilag III de stoffer, der pd datoen for forordningens ikrafttraeden allerede
blev anvendt, eller i undtagelsestilfzlde stoffer, der ikke tidligere har varet
anvendt, i veterinzrmedicinske preparater, og for hvilke der ikke kan
fastszttes endelige MRL, men for hvilke der kan fastszttes forelobige MRL,
forudsat at der ikke er grund til at antage, at restkoncentrationer af det
pagzldende stof inden for den foresldede granse frembyder nogen sund-
hedsfare for forbrugerne (jf. artikel 4)

— 1 bilag IV de stoffer, for hvilke der ikke kan fastszttes MRL, fordi de
frembyder en sundhedsfare (jf. artikel 5).
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Artikel 14 i forordning nr. 2377/90 bestemmer, at fra den 1. januar 1997 er
behandling af dyr bestemt til levnedsmiddelproduktion med veterineermedicinske
praparater, der indeholder farmakologisk virksomme stoffer, som ikke er opfert i
bilag I, II eller I1I, som udgangspunkt ikke tilladt i Fellesskabet.

I artikel 6 i forordning nr. 2377/90 beskrives fremgangsmdden for at fi et nyt
farmakologisk virksomt stof opfert i bilag I, II eller IIL.

Ligeledes beskrives i artikel 7 i forordning nr. 2377/90 fremgangsmaden for
farmakologisk virksomme stoffer, som var tilladt til brug i veterinermedicinske
praeparater pd datoen for forordningens ikrafttreden. De for markedsferingen af
de pagzldende veterinermedicinske praparater ansvarlige skal sikre, at alle
relevante oplysninger fremlegges for Kommissionen inden for de fastsatte frister
(stk. 2). Nar Kommissionen inden 30 dage har sikret sig, at oplysningerne er
fremlagt forskriftsmessigt, forelegger den straks oplysningerne for Udvalget for
Veterinermedicinske Praparater (herefter »UVP«), som afgiver udtalelse inden
for en frist pd 120 dage (stk. 3). Under hensyntagen til de bemzrkninger,
medlemmerne af UVP fremsetter, udarbejder Kommissionen inden hejst 30 dage
et udkast til de foranstaltninger, der skal treeffes. Den for markedsferingen
ansvarlige kan anmodes om at tilvejebringe yderligere oplysninger, som skal
forelegges UVP (stk. 4). Udkastet til de foranstaltninger, der skal traffes,
meddeles »straks« til medlemsstaterne og til den for markedsferingen ansvarlige,
som efter anmodning kan afgive mundtlige eller skriftlige erkleringer til UVP
(stk. §). Kommissionen forelegger »straks« udkastet til foranstaltninger for
Udvalget for Tilpasning til den Tekniske Udvikling af Direktiver om Veterinaer-
medicinske Praeparater (stk. 6), der bestdr af repraesentanter fra medlemsstaterne
og har en reprazsentant fra Kommissionen som formand. Ifelge artikel 8 i
forordning nr. 2377/90 skal dette udvalg afgive en udtalelse om udkastet inden
for en frist, som formanden fastsetter. Kommissionen vedtager de patenkte
foranstaltninger, nir de er 1 overensstemmelse med udvalgets udtalelse [artikel 8,
stk. 3, litra a)]. Er de patankte foranstaltninger ikke i overensstemmelse med
udtalelsen, eller er der ikke afgivet nogen udtalelse, foreleegger Kommissionen
straks forslaget for Radet, som treeffer afgorelse med kvalificeret flertal [artikel 8,
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stk. 3, litra b)]. Har Radet ikke ved udlebet af en frist pd tre maneder efter at
have fiet udkastet forelagt truffet nogen afgerelse, vedtages de foresliede
foranstaltninger af Kommissionen, medmindre Radet har forkastet disse foran-
staltninger med simpelt flertal [artikel 8, stk. 3, litra c)].

Rédets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22.juli 1993 om fastleggelse af
fzllesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human- og veterinzr-
medicinske lzegemidler og om oprettelse af et europaisk agentur for legemiddel-
vurdering (EFT L 214, s. 1, herefter »forordning nr. 2309/93«) fastsztter en
centraliseret procedure for godkendelse til markedsfering (herefter »GM«) af
veterinerlegemidler.

Ifolge artikel 31, stk. 3, litra b), i denne forordning er det, nar der er tale om et
leegemiddel til indgift i dyr, der er bestemt til levnedsmiddelproduktion, en
betingelse for at opnd en markedsferingstilladelse, at den maksimale granseverdi
for restkoncentrationer, som kan accepteres af Fellesskabet i henhold til Radets
forordning (EQF) nr. 2377/90, er angivet.

Ifelge samme forordnings artikel 34, stk. 2, er nzgtelse af en markedsferings-
tilladelse »ensbetydende med et forbud mod markedsfering af det pagaeldende
veterinzerlegemiddel i hele Faellesskabet«.

Den 20. juli 1994 indgav BI Vetmedica i overensstemmelse med artikel 7 i
forordning nr. 2377/90 en ansegning om fastszttelse af en MRL for clenbuterol i
kvaeg og hovdyr. I sin udtalelse af 3. januar 1996 foreslog UVP at vedtage en
forelobig MRL, der skulle udlebe den 1. juli 2000, sdledes at der kunne foretages
videnskabelige undersogelser.
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37 Den 8. juli 1996 vedtog Kommissionen forordning nr. 1312/96, hvorved der
fastszttes en forelabig MRL for clenbuterol, men udelukkende for sd vidt angar
de i medfer af direktiv 96/22 tilladte terapeutiske formal, dvs. for kvaeg kun med
henblik pad fremkaldelse af tocolyse hos kalvende keer og for hovdyr kun med
henblik pa fremkaldelse af tocolyse og behandling af luftvejsproblemer. Det
anferes i sjette, syvende og niende betragtning til forordning nr. 1312/96, at

»for at give mulighed for at afslutte videnskabelige undersegelser ber clenbuterol
hydrochlorid medtages i bilag III til forordning (EQJF) nr. 2377/90;

Ridets direktiv 96/22/EF om forbud mod anvendelsen af visse stoffer med
hormonal og thyreostatisk virkning og af beta-agonister i husdyrbrug forbyder
anvendelsen af clenbuterol i alle husdyr med undtagelse af visse specifikke
terapeutiske formal i heste og i keer

foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra
Det Stdende Udvalg for Veterinzrmedicinske Praeparater«.
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Retsforhandlinger

Ved stevning indleveret til Rettens Justitskontor den 9. august 1996 har
sagsogerne anlagt sag, registreret som sag T-125/96, med pastand om delvis
annullation af direktiv 96/22 og om erstatning.

Ved stevning indleveret til Rettens Justitskontor den 27. september 1996 har
sagsegerne anlagt sag, registreret som sag T-152/96, med principal pastand om
delvis annullation af forordning nr. 1312/96.

Ved szrskilt dokument indleveret til Rettens justitskontor den 31. oktober 1996
har Radet i medfer af procesreglementets artikel 114 pastiet sag T-125/96 afvist.

Ved kendelse af 13. juni 1997 har Retten i sag T-125/96 tilladt Fedesa og Det
Forenede Kongerige at intervenere til stotte for sagsegernes pastande og tilladt
Kommissionen og SKV at intervenere til stotte for Ridets pastande. Ved kendelse
af samme dato har Retten i sag T-152/96 tilladt Fedesa at intervenere til stotte for
sagsegernes pastande og tilladt SKV og Radet at intervenere til stotte for
Kommissionens pdstande.

I sag T-125/96 har intervenienterne henholdsvis den 8. oktober 1997 (Det
Forenede Kongerige), den 10. oktober 1997 (Fedesa og Kommissionen) og den
24. oktober 1997 (SKV) indgivet skriftlige indleg, dog kun vedrerende
formaliteten i overensstemmelse med punkt 4 i ovennzvnte kendelses konklusion.
Efter et uformelt mede med parterne den 9. november 1998 anmodede Retten
dem om at prazcisere visse faktiske omstaendigheder, og ved kendelse af
19. november 1998 besluttede Retten at henskyde behandlingen af Ridets
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afvisningspastand til behandlingen af sagens realitet. Fedesa, SKV og Kommis-
sionen indgav skriftlige indlaeg vedrerende sagens realitet den 5. marts 1999. Det
Forenede Kongerige gav afkald pd at indgive et sddant indlaeg. Ved skrivelse
registreret pa Rettens Justitskontor den 10. marts 1999 gav sagsogerne afkald pa
at afgive replik. Den skriftlige procedure blev dermed afsluttet.

I sag T-152/96 indgav intervenienterne deres skriftlige indlzeg henholdsvis den
8. oktober 1997 (Radet), den 10. oktober 1997 (Fedesa) og den 27. oktober
1997 (SKV).

Pi grundlag af den refererende dommers rapport har Retten (Anden Afdeling)
besluttet at indlede den mundtlige forhandling i de to sager og at stille visse
skriftlige sporgsmail til sagsegerne, Kommissionen og Radet i medfer af proces-
reglementets artikel 64. Spergsmalene blev besvaret ved skrivelser af 28. og
30. april 1999. Parterne har afgivet mundtlige indlaeg og besvaret spergsmal fra
Retten i retsmadet den 12. maj 1999.

Pa forespergsel ved skrivelse af 3.juni 1999 fra Rettens Justitskontor har
parterne i overensstemmelse med procesreglementets artikel 50 anfert, at de ikke
har noget at indvende mod, at sag T-125/96 og sag T-152/96 forenes med henblik
pa domsafsigelsen.
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Parternes pastande i sag T-125/96

Sagsegerne har nedlagt folgende pastande:

Artikel 1, 2, 3 og 4 i direktiv 96/22 annulleres, for sa vidt som de forbyder
markedsfering af veterinzerlegemidler, der indeholder beta-agonister til
indgift i terapeutisk ojemed til dyr, hvoraf ked og evrige produkter er
bestemt til konsum.

Fellesskabet tilpligtes at betale erstatning for den skade, sagsegerne har lidt
som folge af vedtagelsen af den anfzxgtede retsakt.

Parterne tilpligtes inden for en rimelig frist fra domsafsigelsen at foreleegge
Retten det erstatningsbeleb, de er blevet enige om.

Safremt sddan enighed ikke opnas, tilpligtes parterne inden for samme frist at
forelzegge Retten deres pdstande om det nejagtige belob.

Fellesskabet tilpligtes at betale rente 8% p.a. af erstatningsbelebet fra
domsafsigelsen.

Rédet tilpligtes at betale sagens omkostninger.
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Radet har nedlagt folgende pastande:

— Sagen afvises, subsidizrt frifindes Radet.

— Sagsegerne tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Fedesa stotter sagsegernes anbringender og pastande og har nedlagt selvstendig
pastand om, at Radet tilpligtes at betale omkostningerne i forbindelse med
interventionen.

Det Forenede Kongerige har nedlagt pastand om, at Radets afvisningspastand i
erstatningssegsmalet ikke tages til folge.

SKV stetter Radets pastande og har nedlagt selvstendig pastand om, at
sagsegerne tilpligtes at betale omkostningerne i forbindelse med interventionen.

Kommissionen statter Radets pastande.
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Parternes pastande 1 sag T-152/96

Sagsegerne har nedlagt felgende pastande:

— Det fastslds i medfer af EF-traktatens artikel 184 (nu artikel 241 EF), at
direktiv 96/22 er ulovligt, for sa vidt som det forbyder markedsfering af
veterinzrlegemidler, der indeholder beta-agonister, til indgift i husdyr i
terapeutisk gjemed, og derfor ikke kan begrunde de i forordning nr. 1312/96
fastsatte restriktioner.

— Forordning nr. 1312/96 annulleres, for si vidt som MRL for clenbuterol
alene gelder for sa vidt angdr visse klart fastlagte terapeutiske formal.

— Kommissionen tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Kommissionen har nedlagt folgende pastande:

— Sagen afvises; subsidizrt frifindes Kommissionen.

— Sagsegerne tilpligtes at betale sagens omkostninger.
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Fedesa stotter sagsegernes anbringender og pastande og har nedlagt selvstendig
pastand om, at Kommissionen tilpligtes at betale omkostningerne ved interven-
tionen.

SKV stotter sagsogtes pastande og har nedlagt selvstendig pdstand om, at
sagsogerne tilpligtes at betale omkostningerne ved interventionen.

Rédet har nedlagt felgende pastande:

— DPastanden om, at direktiv 96/22 er ulovligt, afvises; subsidizrt frifindes
Radet.

— Sagen afvises; subsidiert frifindes Radet.

— Sagsegerne tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Indledende bemarkninger vedrorende sagsgenstanden og retsforhandlingerne

Pastanden i sag T-152/96 om delvis annullation af forordning nr. 1312/96 bygger
hovedsageligt pa indsigelsen om, at direktiv 96/22 er ulovligt, og sag T-125/96
har for en del til formdl at opnd delvis annullation af dette direktiv. Sagsegerne
paberdber sig endvidere i alt vasentligt de samme argumenter i de to sager med
henblik pé at anfegte direktivets lovlighed.
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Under disse omstandigheder anser Retten det for hensigtsmessigt farst at tage
stilling til det problem, som de to sager har til fzlles, nemlig om direktiv 96/22 er
lovligt, inden de evrige formalitets- og realitetsspergsmal, som hver enkelt sag
giver anledning til, undersoges.

Lovligheden af direktiv 96/22

Sagsogerne har fremfert fire anbringender til stette for deres pastand om, at
direktiv 96/22 er ulovligt. Det forste er tilsidesettelse af proportionalitetsprin-
cippet, det andet tilsidesattelse af retssikkerhedsprincippet og princippet om
beskyttelse af den berettigede forventning, det tredje tilsideszttelse af princippet
om god forvaltningsskik og det fjerde tilsideszttelse af EF-traktatens artikel 43.

Det farste anbringende: tilsidesaettelse af proportionalitetsprincippet

Parternes argumenter

Sagsogerne anerkender, at direktiv 96/22 set i sin helhed kan bidrage til at
beskytte folkesundheden og forbrugernes tillid, men ger gzldende, at de
anfegtede bestemmelser udelukkende har til formil at gere det lettere for de
nationale myndigheder at kontrollere, om der foreligger ulovlig anvendelse af
beta-agonister, idet opdrztterne ikke lengere kan begrunde tilstedevarelsen af
restkoncentrationer af disse stoffer i dyr med, at de har fiet indgivet
veterinzrlaegemidler, der indeholder sadanne stoffer.

Sagsegerne indremmer, at clenbuterol kan anvendes til ulovlig opfedning af
kvaeg. De fremheaver imidlertid, at clenbuterol alene ma anvendes pd denne made
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som kemisk grundprodukt, og at deres veterinzerlegemidler ikke kan benyttes i
ulovligt gjemed (jf. praemis 7 ovenfor). :

Sagsegerne understreger i ovrigt, at det er almindelig anerkendt, at deres
clenbuterolholdige veterinzrlegemidler er sikre, har hej kvalitet og er effektive.
Serlig Ventipulmine anses af specialister i veterinzermedicin for at vere et
uundverligt medicinsk praparat ved behandling af luftvejslidelser hos kveg og
hovdyr. Der findes ikke noget andet produkt med tilsvarende egenskaber.

Ifolge sagsegerne er det under disse omstendigheder i strid med proportionali-
tetsprincippet at sztte dyrs sundhed, der er beskyttet af fellesskabsretten (jf. EF-
traktatens artikel 36, efter 22ndring nu artikel 30 EF), pa spil, nar der ikke er fare
for menneskers sundhed, alene for at lette de nationale myndigheders arbejde.
Det er under de samme omstzndigheder ligeledes i strid med dette princip at
palegge sagsogerne betydelige ekonomiske tab, at gore indgreb i deres
ejendomsret og at begranse deres ret til fri erhvervsudevelse (jf. Domstolens
dom af 13.12.1979, sag 44/79, Hauer, Sml. s. 3727, praemis 32, af 11.7.1989, sag
265/87, Schrider, Sml. s. 2237, praemis 15, og af 10.1.1992, sag C-177/90, Kiihn,
Sml. I, s. 35). '

Sagsegerne gor desuden gzldende, at de begransninger i de grundleggende
rettigheder, der folger af de anfegtede bestemmelser, ikke er nedvendige for at nd
det tilsigtede mal. De henviser dels til den feellesskabsretlige fremgangsmade for
fastleggelsen af MRL, dels til artikel 1, stk. 5, og artikel 50 c i direktiv 81/851,
som zndret ved direktiv 90/676 (jf. preemis 17 og 18 ovenfor), som skal anvendes
strengt i alle medlemsstaterne, og som ger det enkelt at konstatere, om et dyr har
fiet terapeutisk behandling i overensstemmelse med anvisninger fra en dyrlage,
der selv har pligt til at fere en fortegnelse herover, som kan fremlagges for de
kompetente myndigheder.
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Sagsegerne anforer i denne henseende, at de fleste medlemsstater mellem 1990 og
1992 endnu ikke havde truffet de i direktiv 90/676 foreskrevne foranstaltninger.
Det var derfor ikke pa davaerende tidspunkt muligt at bedemme, om strenge
kontrolforanstaltninger var tilstraekkeligt til at bekeempe den ulovlige anvendelse
af beta-agonister effektivt. Kommissionen anerkendte i hvert fald i 1993 over for
Parlamentet, at den havde »konstateret en betydelig forbedring i udferelsen af
kontrollen i det indre marked siden undersegelsen i 1990-1992« (jf. den ovenfor
nzvnte meddelelse af 21.4.1993). Desuden blev der i flere medlemsstater
konstateret et betydeligt fald i antallet af positive prover.

Sagsegerne anferer desuden, at der 1 Det Forenede Kongerige allerede fandtes en
effektiv kontrolordning der var baseret pa bestemmelserne i direktiv 81/851, som
endret ved direktiv 90/676, idet ejeren af et dyr, som ifelge kontrollen har
restkoncentrationer af beta-agonister i sig, inden for en frist pd fem dage skal
fremlaegge en skriftlig erkleering fra den dyrlege, der har foreskrevet anvendelsen.
Der blev ikke opdaget nogen restkoncentrationer af clenbuterol i forbindelse med
de nationale myndigheders kontrol, hvilket beviser, at denne ordning var effektiv.
Sagsegerne henviser ligeledes til en udtalelse af 5. august 1993 fra Veterinary
Medicines Directorate (Direktoratet for veterinermedicinske praeparater under
Det Forenede Kongeriges ministerium for landbrug, fiskeri og levnedsmidler),
hvori det hedder, at den britiske kontrolordning er »midlet til at undgd de
nuvarende vanskeligheder med ulovlig anvendelse af beta-agonister«.

Sagsegerne gor endvidere geldende, at der ifelge bl.a. artikel 8, 9 og 10 i direktiv
96/22 kan indferes en sidan kontrolordning for de tilfzlde, hvor indgift af beta-
agonister er tilladt, bl.a. i forbindelse med fremkaldelse af tocolyse hos kzlvende
keer. Fxllesskabsinstitutionerne har ikke forklaret, hvorfor en sddan kontrol-
ordning anses for tilstraekkelig i visse tilfzlde og utilstraekkelig i andre.

Sagsegerne havder ligeledes, at den lovlige terapeutiske anvendelse af deres
clenbuterolholdige produkter i langt de fleste tilfelde ikke vil hindre kontrol-
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myndighedernes arbejde. I de fleste tilfelde kan det let konstateres, om der har
veret tale om ulovlig anvendelse af beta-agonister, idet man madler koncentra-
tionen af clenbuterol i de restkoncentrationer, som opdages i forbindelse med
kontrollen af de pagzldende dyr.

Fedesa stotter i alt veesentligt sagsogernes argumenter og tilfejer, at det ifelge
tredje betragtning til forordning nr. 2309/93 er nedvendigt af hensyn til
folkesundheden, at afgerelser om godkendelse af lzgemidler, som er bestemt til
mennesker eller til dyr, baseres pa objektive videnskabelige kvalitets-, sikkerheds-
og virkningskriterier uden hensyntagen til skonomiske eller andre overvejelser.

Ifolge Fedesa vil virksomhederne i den farmaceutiske sektor teve med at investere
i opgradering og forbedring af deres produkter, sdfremt det pa grundlag af andre
overvejelser end disse tre kriterier bestemmes, at et veterinzrmedicinsk praparat
skal fjernes fra markedet.

Desuden bliver dyrlegerne 1 dette tilfalde berovet et effektivt legemiddel, som
ikke kan erstattes med noget andet produkt med tilsvarende egenskaber. Fedesa
henviser i denne forbindelse til en udtalelse fra professor Ungemach fra det
veterinzermedicinske fakultet ved Leipzig Universitet, hvorefter forbuddet mod
behandling med beta-agonister vil fare til en alvorlig terapeutisk mangelsituation.

Fedesa haevder endelig, at selv om Radet skulle have ret til at hindre anvendelsen
af et stof med en speciel terapeutisk virkning, som ikke udger nogen fare for
folkesundheden, kan det kun gere dette i helt ekstraordinzre tilfzlde, nar et
sddant forbud er den eneste made, hvorpa det kan hindres, at stoffet anvendes pa
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bestemte andre mader, som indebzrer en fare for folkesundheden. Efter Fedesa’s
opfattelse er disse betingelser ikke opfyldt i den foreliggende sag.

Rettens bemaerkninger

Ifolge fast retspraksis herer proportionalitetsprincippet til fallesskabsrettens
almindelige grundsztninger. I henhold til dette princip md fellesskabsinstituti-
onernes retsakter ikke ga videre end nodvendigt og passende for gennemfarelsen
af det lovligt tilsigtede formal med de pagzldende bestemmelser, hvorved det
forudszttes, at sdfremt det er muligt at vzlge mellem flere egnede foranstalt-
ninger, skal den mindst bebyrdende foranstaltning velges, og byrderne herved ma
ikke veere uforholdsmassige i forhold til de tilsigtede mél (jf. Domstolens dom af
13.11.1990, sag C-331/88, Fedesa m.fl., Sml. I, s. 4023, premis 13, og af
5.5.1998, sag C-180/96, Det Forenede Kongerige mod Kommissionen, Sml. I,
s. 2265, premis 96). ‘

For sa vidt angar den retslige provelse af de anferte betingelser bemzrkes, at
fellesskabslovgiver pa landbrugspolitikkens omrade har en skensfrihed, der
modsvarer det politiske ansvar, som er tillagt ved EF-traktatens artikel 40 (efter
@ndring nu artikel 34 EF) og EF-traktatens artikel 43. Heraf folger, at kun
safremt en foranstaltning pa dette omrade er abenbart uhensigtsmessig i forhold
til det mal, som vedkommende institution forfelger, vil en sidan foranstaltning
kunne kendes ulovlig (jf. dommen i Schrider-sagen, preemis 22, i Fedesa m.fl.-
sagen, preemis 13 og 14, og i sagen Det Forenede Kongerige mod Kommissionen,
premis 97, samt Rettens dom af 13.12.1995, forenede sager T-481/93 og
T-484/93, Exporteurs in Levende Varkens m.fl., Sml. II, s. 2941, premis 119 og
120).

Sagsegerne i denne sag anfagter ikke, at der lovligt kan udstedes forbud mod
anvendelse af beta-agonister til opfedning af kvaeg af hensyn til folkesundheden,
der er det formal, institutionerne generelt forfelger med direktiv 96/22. De mener
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imidlertid, at Radet har tilsidesat proportionalitetsprincippet ved ogsa at forbyde
anvendelsen af disse stoffer til indgift i kvaeg i terapeutisk ojemed udelukkende
med henblik pa at lette kontrollen.

Direktiv 96/22 vedrarer det landbrugspolitiske omrade, og det skal derfor farst
undersages, hvad der er formalet med de pagaldende foranstaltninger, for det
andet, om foranstaltningerne er dbenbart uforholdsmessige i forhold til dette
madl, for det tredje, om de gér videre end nedvendigt for at nd malet, og om der
kunne vzlges mindre bebyrdende foranstaltninger, og endelig for det fjerde, om
byrderne ved foranstaltningerne er uforholdsmassige i forhold til det tilsigtede
mal.

Hvad for det forste angar formalet med de anfagtede foranstaltninger bemarkes,
at som det fremgar af sjette og ottende betragtning har direktiv 96/22 sdvel til
formal at beskytte folkesundheden som at nd malet med den felles landbrugs-
politik inden for den fzlles markedsordning ved at sikre, at alle forbrugere har
adgang til ked og heraf afledte levnedsmidler pa samme betingelser, samtidig med
at de far et produkt, der i hgjere grad svarer til deres gnsker og forventninger.
Lovligheden af de anfzgtede foranstaltninger skal bedemmes pd grundlag af
dette dobbelte formal.

Hvad for det andet angdr bedemmelsen af, om foranstaltningerne er abenbart
uforholdsmessige, ma det for s vidt angar det i sjette betragtning til direktiv
96/22 udtrykte mal om at beskytte folkesundheden fastslas, at et forbud mod et
produkt pa grund af dets farlige egenskaber pr. definition er egnet til at forhindre
de til produktets anvendelse knyttede risici. Dette gzlder ogsa for sd vidt angér
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det i ottende betragtning til direktiv 96/22 udtrykte mal, eftersom opndelsen heraf

er nert knyttet til forbrugernes ensker og forventninger med hensyn til
folkesundheden.

Det skal tilfgjes, at i en sag som den foreliggende, hvor produktet kan anvendes
pa to mader, nemlig dels som veterinzermedicinsk preparat, hvilket ikke
indebzrer fare for folkesundheden, dels nemlig til opfedning af kveeg, hvilket
er skadeligt for mennesker, kan spergsmalet, om forbuddet ber omfatte begge
former for anvendelse, ikke betragtes abstrakt, men ber bedemmes i lyset af alle
relevante omstendigheder, herunder mulighederne for misbrug og svig, de med
produktet forbundne risici og hensynet til en effektiv kontrolordning.

Hvad for det tredje angar bedemmelsen af, om foranstaltningerne gar videre end
nedvendigt, og om man kunne have valgt mindre bebyrdende foranstaltninger,
bemarkes forst, at der i forordning nr. 1312/96 er fastsat forelabige MRL for
beta-agonister, herunder for clenbuterol.

Det folger heraf, at anvendelsen af dette stof kan antages at vare ufarligt for
menneskers sundhed, nir restkoncentrationen ikke overstiger et vist niveau.
Ifolge artikel 1 i forordning nr. 2377/90 baseres en MRL nemlig »pd den type og
den maengde af restkoncentrationer, som anses for at vere toksikologisk risikofri
for menneskers sundhed«. Det hedder i forordningens artikel 4, at der kun kan
fastseettes en forelobig MRL, »forudsat at der ikke er grund til at antage, at
restkoncentrationer af det pigzldende stof inden for den foresliede granse
frembyder nogen sundhedsfare for forbrugerne«.

Fastszttelsen af en MRL for clenbuterol er imidlertid ikke i det foreliggende
tilfeelde tilstraekkeligt til at sikre beskyttelsen af folkesundheden. I s3 fald skulle
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alle levnedsmidler af animalsk herkomst, som indgdr i fedevarekaden, syste-
matisk underseges for restkoncentrationer af dette stof.

Eftersom en sidan kontrolordning ikke kan gennemfeores i praksis, om ikke andet
sa pa grund af de hgje omkostninger derved, ma argumentet om, at fastszttelsen
af en MRL for beta-agonister i sig selv gor det overfladigt at vedtage andre
foranstaltninger vedrerende anvendelsen af disse stoffer, forkastes.

Det bemzrkes desuden, at Radet befandt sig i en overordentlig kompliceret og
vanskelig situation, da det skulle udeve sit sken og leve op til sit politiske ansvar.

Pi den ene side talte en rekke overvejelser vedrerende hensynet til dyrenes
sundhed og velvere for, at det fortsat skulle vzere tilladt at anvende beta-agonister
i terapeutisk gjemed, herunder for sa vidt anga‘ir kvag. Disse overvejelser er blevet
fremfort ikke alene af sagsegerne, men ogsa af Fedesa, Foreningen af Europaiske
Dyrleger, Unionen af Europeziske Praktiserende Dyrlaeger den tyske dyrlege-
foremng, professor Lekeux fra det veterinermedicinske fakultet ved universitetet
i Liége, professor Ungemach fra det veterinzermedicinske fakultet ved universi-
tetet i Leipzig, Det Faste Dyrlegeudvalg, Parlamentets Udvalg for Landbrug,
Fiskeri og Udvikling af Landdistrikter samt af Det Qkonomiske og Sociale
Udvalg, som i sin udtalelse af 21. december 1993 (EFT 1994 C 52, s. 30)
udtrykte sig forbeholdent med hensyn til Kommissionens ovennaevnte forslag til
forordning af 14. oktober 1993.

Serligt synes der ikke i det foreliggende tilfzlde at findes noget andet produkt til
behandling af luftvejsproblemer hos kvag, der holder samme kvalitet og er lige sa
uskadeligt og effektivt som produkterne med beta-agonister (jf. Foreningen af
Europziske Dyrlagers skrivelse af 12.10.1993 til kommissionsmedlem Steichen,
Unionen af Europaiske Praktiserende Dyrlegers skrivelse af 20.10.1993 til
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Steichen og formanden for den tyske dyrlegeforenings skrivelse af 21.4.1993 til
kommissionsmedlem Bangemann samt professor Lekeux og professor Unge-
mach’s udtalelser).

Pa den anden side matte Radet tage hensyn til en rzekke forhold: den stigende
anvendelse af beta-agonister og andre stoffer med stofskiftestimulerende virk-
ninger ved opdrat i stedet for de traditionelle vaeksthormoner, som der blev
udstedt forbud og vedtaget kontrolforanstaltninger mod i lebet af 1980’erne; de
nye risici for folkesundheden, som dette indebar; de opfordringer, som flere
medlemsstater siden 1988 var fremkommet med, og hvorefter Fallesskabet skulle
handle pad omridet; den af Kommissionen fra 1990 til 1992 foretagne
undersogelse i medlemsstaterne om anvendelsen af den fellesskabsretlige
lovgivning, hvoraf det fremgik, at der var alvorlige farer for folkesundheden
knyttet til den stigende udbredelse af stoffer med stofskiftestimulerende virk-
ninger; udtalelsen fra Parlamentet, hvor Udvalget for Milje, Sundhedsanliggender
og Forbrugerpolitik 1 1994 fandt, at der af tungtvejende hensyn til folkesund-
heden hurtigst muligt matte udstedes forbud mod beta-agonister; og endelig
udtalelsen fra kontrolorganerne i medlemsstaterne og fra visse eksperter (jf.
rapporten fra Schuman Associates, navnt ovenfor i preemis 12, og rapporten af
17.1.1996 fra den videnskabelige konference om vakstfremmende stoffer i kad,
som Rédet pd Rettens anmodning har fremlagt, og hvorefter der ikke ber

anvendes beta-agonister pa grund af den potentielle risiko for menneskers og dyrs
sundhed).

Da Radet skulle vealge mellem de forskellige muligheder, matte det szerligt
foretage en bedommelse af, om en eventuel tilladelse til at anvende beta-agonister
i terapeutisk gjemed ledsaget af kontrolforanstaltninger som de af sagsegerne
foresldede ville kunne hindre en ulovlig anvendelse af stoffer, der, som det er
almindelig anerkendt, har skadelige virkninger, ndr de anvendes i store mangder
til opfedning, eller om der kun kunne fores effektiv kontrol med et forbud med
meget f4 undtagelser, og dette derfor var den rigtige losning, selv om
Kommissionen »normalt er tilbageholdende med at foresla, at produkter med
terapeutiske anvendelsesformal fjernes fra markedet«.
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Sagsegerne gor i denne forbindelse nzrmere bestemt gzldende, at der med
passende kontrolforanstaltninger let kan sondres mellem anvendelse af beta-
agonister til opfedning af kveg og anvendelse i terapeutisk gjemed, og at et
forbud mod den ene form for anvendelse derfor ikke nedvendigvis indebzerer et
forbud mod den anden form for anvendelse for at na det af Radet tilsigtede mal.
Ifelge institutionerne er det naesten fuldstendige forbud i direktiv 96/22 mod
anvendelse af beta-agonister ved opdraet af kvaeg derimod netop begrundet, fordi
det uden en kontrolordning, der ville vaere alt for omkostningskravende, er
umuligt eller meget vanskeligt at sondre mellem de to former for anvendelse, idet
hensynet til beskyttelsen af menneskers sundhed og genoprettelsen af forbruger-
nes tillid i det foreliggende tilfeelde ma gé forud for alle andre hensyn, herunder
hensynet til dyrenes velvare og sagsegernes ejendomsret.

P4 baggrund af det videnskabelige materiale, som er fremlagt for Retten, ma det
konstateres, at det med de nuvarende metoder ikke kan fastslds med sikkerhed,
om restkoncentrationer af beta-agonister, der afsleres i forbindelse med
kontrollen af et dyr eller af levnedsmidler, hidrerer fra indgift i terapeutisk
ojemed dagen for kontrollen eller indgift foretaget med henblik pd kunstig
opfedning flere dage inden.

Det er i evrigt ikke dbenbart, at de foranstaltninger, der er vedtaget inden for
rammerne af direktiv 81/851, som @ndret ved direktiv 90/676 (jf. preemis 17 og
18 ovenfor), er tilstraekkelige til at hindre alle former for ulovlig anvendelse af de
pagaldende produkter.

Det bemzrkes, at den af sagsegerne foresliede losning, hvorefter opdratterne
ifolge det under retsmedet oplyste selv skulle kunne indgive veterinerlegemidler
baseret p& clenbuterol i kvaeg efter ordination af en dyrlege, uden at denne
faktisk er til stede, alene af den grund, at den i vidt omfang ville medfere og
begrunde, at disse produkter i almindelighed fandtes pa gardene, ville gore det
vanskeligere at fastsld, om restkoncentrationer af clenbuterol, der opdages ved en
kontrol, skyldes en lovlig eller ulovlig anvendelse.
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Det bemzrkes endvidere, at i de tilfalde, hvor det ifelge direktiv 96/22 er tilladt i
terapeutisk gjemed at indgive hormonpraeparater i husdyr eller praparater, der
indeholder beta-agonister, i kzlvende keer (jf. artikel 4, stk. 1 og 2), skal
behandlingen foretages af en dyrlege, og der skal gores nejagtige optegnelser.

Alle parter er enige om, at denne ordning ikke kan gennemfores for si vidt angar
behandlingen af luftvejslidelser hos kveg, idet opdrztterne vil afholde sig fra at
anvende den. Dels er behandlingen normalt ikke begrenset til en enkelt
indsprejtning, men krzver oral indgift en eller flere gange om dagen i flere
dage. Dels skal et stort antal dyr behandles samtidigt pd grund af det intensive
opdrzt i Fellesskabet og pa grund af, at de hyppigste luftvejslidelser er yderst
smitsomme.

Det bemaerkes desuden, at enhver mulighed for at begrunde forekomsten af
restkoncentrationer af beta-agonister ved en kontrol med, at de er indgivet i
terapeutisk gjemed, gor det lettere for samvittighedslose opdrzttere at misbruge
stofferne. Selv om kravet om, at indgiften skal foretages af en dyrlege, uden tvivl
mindsker risikoen for misbrug, kan det dog ikke fjerne den helt.

Hvis der som foresldet af sagsogerne skulle gennemferes mindre strenge
bestemmelser, ville de i sd fald nedvendige kontrolforanstaltninger i hvert fald
pafere samfundet betydelige omkostninger. Disse omkostninger skal ogsa afvejes
over for det tab, som sagsegerne lider som felge af forbuddet mod deres
veterinzerlegemidler baseret pa clenbuterol. Det kan ikke pd grundlag af de
sagsakter, som er fremlagt for Retten, fastslés, at denne afvejning skal falde ud til
fordel for sagsegerne, eftersom det er et forholdsvis begrenset tab, de har lidt
som folge af gennemferelsen af direktiv 96/22 (jf. preemis 107).
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Sagsegerne findes herefter ikke at have bevist, at Ridet foretog et dbenbart
urigtigt sken ved at fastsld, at det af hensyn til beskyttelsen af folkesundheden
matte valge den losning, der gik ud pa at udstede et generelt forbud.

Det skal tilfgjes, at selv om hensynet til beskyttelsen af folkesundheden gir forud
for alle andre hensyn, er hensynet til beskyttelsen af forbrugernes tillid ogsa
vigtigt.

Det er ubestridt, at i det mindste en del af offentligheden og af eksperterne pa
omrddet sdvel som et betydeligt antal medlemmer af Parlamentet gik ind for et
fuldstendigt forbud mod beta-agonister, og at deres betenkeligheder ikke ville
vare blevet manet i jorden af en kontrolordning, uanset hvor effektiv den end
mdtte vaere rent praktisk set. Det ligger ligeledes fast, at forbrugerorganisatio-
nerne i mange af Fallesskabets medlemsstater ivaerksatte oplysningskampagner,
der gik sa langt som til at opfordre til boykot af alt ked, der indeholder hormoner.

Under disse omstzndigheder og pd baggrund af den stigende anvendelse af beta-
agonister til kunstig opfedning af kvag findes Ridet ikke at have foretaget et
dbenbart urigtigt sken ved at antage, at forbrugernes tillid alene kunne
genoprettes ved hjzlp af et generelt forbud.

Argumentet vedrerende den sadvanlige praksis i Fallesskabet for sd vidt angar
tilladelser til at markedsfere farmaceutiske produkter (jf. betragtningerne til
Ridets direktiv 65/65/EQF af 26.1.1965 om tilnzrmelse af lovgivning om
medicinske specialiteter (EFT 1965-1966, s. 17), Radets direktiv 81/851/EQF og
81/852/EQF af 28.9.1981 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lov-
givning om analytiske, toksiko-farmakologiske og kliniske normer og forskrifter
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for afprovning af veterinzrmedicinske preparater (EFT L 317, s. 16) samt tredje
betragtning til forordning nr. 2309/93) kan ikke tages til folge, eftersom der ikke i
denne sag er rejst tvivl om sikkerheden, kvaliteten og virkningerne af sagsogernes
veterinzrlegemidler ved normal anvendelse.

Hvad for det fjerde angdr proportionalitetsprincippet i snzver betydning, dvs.
afvejningen af indgreb i individuelle rettigheder over for de for almenheden
tilvejebragte fordele, ma det fastslds, at betydningen af de tilstraebte formal,
nemlig beskyttelsen af folkesundheden og genopretningen af forbrugernes tillid,
kan begrunde selv veasentlige negative folger for visse erhvervsdrivende (jf.
dommen i sagen Fedesa m.fl., premis 17), og at bevarelsen af den offentlige
sundhed ma veare afgerende i enhver relation (jf. generaladvokat Mischo’s forslag
til afgorelse i sagen Fedesa m.fl., Sml. I, pad s. 4051) og siledes ogsa ma gé forud
for hensynet til dyrenes velvere og sagsegernes ejendomsret.

Hvad angar de pagzldende foranstaltningers virkninger pa sagsegernes skono-
miske interesser har Retten i dom af 29.1.1998 (sag T-113/96, Dubois mod Radet
og Kommissionen, Sml. II, s. 125, premis 74 og 75) udtalt, at retten til fri
erhvervsudevelse herer til fallesskabsrettens almindelige grundsztninger. Den
skal imidlertid ikke behandles som en absolut forrettighed, men skal ses i
sammenhzng med dens funktion i samfundet. Retten til fri erhvervsudevelse kan
derfor underkastes begransninger, forudsat at sidanne begrnsninger er i virkelig
overensstemmelse med de formél, som Fzllesskabet forfolger i almenhedens
interesse, og ikke, ndr henses til det forfulgte formal, indebzrer et uforholds-
messigt og uacceptabelt indgreb, der kranker selve rettighedens kerne (jf.
ligeledes Domstolens dom af 14.5.1974, sag 4/73, Nold mod Kommissionen,
Sml. s. 491, preemis 14, af 5.10.1994, sag C-280/93, Tyskland mod Rédet, Sml. I,
s. 4973, premis 78, og af 17.7.1997, sag C-183/95, Affish, Sml. I, s. 4315,
premis 42).
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I denne sag udger det delvise tab af sagsegernes markedsferingstilladelse, som
folger af gennemfarelsen af direktiv 96/22, ikke et indgreb i selve kernen af
sagsegernes ejendomsret til deres produkter og marker.

Desuden er tabet begrenset, sivel geografisk som gkonomisk. Sagsegerne har
aldrig opndet og heller aldrig ansegt om markedsferingstilladelse for deres
clenbuterolholdige produkter i en raxzkke medlemsstater (Danmark, Finland,
Frankrig, Grzkenland og Sverige, jf. preemis 11 ovenfor). Sagsegerne kan ogsa
stadig frit markedsfere disse produkter uden for Fazllesskabet og i Fzllesskabet

med henblik pad alle de terapeutiske formal, som ikke er forbudt ved direktiv
96/22.

I denne forbindelse fremhaves, at sagsogernes fortolkning af direktiv 96/22 er
fejlagtig, ndr de haevder, at dette faktisk indeberer et forbud mod enhver indgift
af beta-agonister med henblik pd behandling af luftvejsproblemer hos hovdyr,
eftersom disse dyr alle betragtes som brugsdyr og derfor er omfattet af forbuddet i
direktivets artikel 2, litra b). Denne fortolkning, som afvises sidvel af Kommis-
sionen som af Rédet, er uforenelig med artikel 1, stk. 2, litra b), og artikel 4,
stk. 1, nr. 2, i direktiv 96/22. Det fremgar siledes af disse bestemmelser, at
forbuddet mod indgift af beta-agonister ikke omfatter behandling af luftvejs-
problemer hos hovdyr, der ikke opdrattes specielt med henblik pa kedproduk-
tion. At heste er opfert pa listen over arter, der er bestemt til konsum, 1 Ridets
direktiv 64/433/EQF af 26. juni 1964 om sundhedsmassige problemer vedro-
rende handelen med fersk ked inden for Fzllesskabet (EFT 1963-1964, s. 175),
som zndret, er uden betydning i denne forbindelse.

Det fremgar ligeledes af de oplysninger, sagsegerne har afgivet som svar pa
Rettens skriftlige spergsmdl, at den samlede omsztning for deres clenbuterol-
holdige veterinzrlegemidler i medlemsstaterne (al anvendelse og alle produkter
under ét) faldt fra 13 528 063 DEM i 1995 til 12 283 756 DEM i 1998, dvs. et
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fald pd 9,2% eller 1 244 307 DEM. Ifalge sagsegerne skyldes det forholdsvis
begrensede fald, at salget af deres clenbuterolholdige produkter til hovdyr steg.

Under disse omsteendigheder findes begransningerne med hensyn til sagsegernes
muligheder for at udnytte de af dem for over 20 4r siden udviklede og ikke
leengere patentbeskyttede produkter ekonomisk ikke at udgere en uforholds-
meessig eller uacceptabel byrde, nar henses til det af fellesskabslovgiver tilstrabte
hensyn til almenheden.

Det folger af det anferte, at anbringendet om, at proportionalitetsprincippet er
tilsidesat, skal forkastes.

Det andet anbringende: tilsidesattelse af retssikkerbedsprincippet og af princip-
pet om beskyttelse af den berettigede forventning

Sagsegernes argumenter

Sagsegerne anforer, at de har ret til at forvente, at Radet ikke bergver dem retten
til at markedsfore de omhandlede veterinzrlegemidler, og havder, at de
anfaegtede bestemmelser er i strid med de grundleggende principper om
beskyttelse af den berettigede forventning og om retssikkerhed.

Feallesskabsinstitutionerne har hele tiden fremhavet, at de eneste kriterier, som er
relevante ved afgerelsen af, om et legemiddel skal tildeles en markedsfarings-

II - 3472



112

113

BOEHRINGER MOD RADET OG KOMMISSIONEN

tilladelse, er produktets kvalitet, sikkerhed og virkning (jf. artikel 41 i direktiv
81/851), og de har hidtil afvist at tage andre social-skonomiske forhold i
betragtning.

Ligeledes har Domstolen i dom af 26.1.1984 (sag 301/82, Clin-Midy, Sml. s. 251,
praemis 10) udtalt, at Radet ved vedtagelsen af direktiv 65/65 af 26. januar 1965
tilsigtede at begreense mulighederne for at nagte, suspendere eller tilbagekalde
denne tilladelse, siledes at dette alene kan ske af de hensyn til den offentlige
sundhed, som udtrykkeligt er angivet i direktivet (jf. ligeledes Domstolens dom af

7.12.1993, sag C-83/92, Pierrel, Sml. I, s. 6419).

Det samme ma gelde med hensyn til veterinzerleegemidler. Sagsegerne henviser
seerligt til syvende og ottende betragtning til direktiv 81/851, hvori det er angivet,
hvorndr en ansegning om markedsferingstilladelse skal afslds, og til tredje
betragtning til Radets direktiv 93/40/EQF af 14. juni 1993 om endring af
direktiv 81/851/EQF og 81/852/EQDF om indbyrdes tilnzrmelse af medlemssta-
ternes lovgivning om veterinerlzegemidler (EFT L 214, s. 31), hvori det ifelge
sagsogerne hedder, at en medlemsstat ikke kan afsld at anerkende en tilladelse
meddelt i en anden medlemsstat, medmindre den finder, at produktet kan
indebzere fare for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljoet. Sagsegerne
paberdber sig ogsd artikel 5 og 8 i direktiv 81/851, som zndret ved direktiv
90/676 og direktiv 93/40 af 14. juni 1993, idet det fremgar af sidstnzevnte artikel,
at spergsmalet, om der er risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller for
miljeet, alene afgeres pd grundlag af produktets kvalitet, sikkerhed og virkning. I
replikken i sag T-152/96 henviser sagsogerne ogsa til en udtalelse fra kommis-
sionsmedlem Fischler i december 1995 samt til Kommissionens dokument
KOM(93) 220 endelig udg., hvori Kommissionen anferer, at den har afvist en af
Parlamentet foresldet 2ndring til dens forslag til et raddsdirektiv om andring af
direktiv 81/851 og 81/852 af 28. september 1981, idet @ndringen ville gore
»begreberne uklare, nar tlladelsen for et veterinzermedicinsk praeparat skal
fornyes efter fem 4r, og synes at gd ud over de tre sadvanlige kriterier for
tilladelse (kvalitet, sikkerhed, virkning)«.
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Sagsegerne gor siledes geeldende, at Radet har tilsidesat retssikkerhedsprincippet,
saledes som dette udtrykkes ved sztningen »patere legem quam ipse fecisti«, ved
at fravige de szdvanlige kriterier for tilladelse og ved at vedtage de anfagtede
bestemmelser med det ene forméal for eje at lette de nationale kompetente
myndigheders kontrol, uden at dette er pdkravet ud fra et tungtvejende hensyn til
almenheden.

Rettens bemzrkninger

Retssikkerhedsprincippet skal iser sikre forudsigelighed i situationer og retsfor-
hold, der henhorer under fzllesskabsretten (jf. Domstolens dom af 15.2.1996, sag
C-63/93, Duff m.fl., Sml. I, s. 569, premis 20, samt Rettens dom af 21.10.1997,
sag T-229/94, Deutsche Bahn mod Kommissionen, Sml. II, s. 1689, praemis 113,
og af 17.2.1998, sag T-105/96, Pharos mod Kommissionen, Sml. II, s. 285,
pramis 63).

I det foreliggende tilfzlde giver direktiv 96/22 ikke anledning til tvivl om, hvad
der er gzldende ret efter dets gennemforelse. Anbringendet om, at retssikker-
hedsprincippet er tilsidesat, ma derfor forkastes.

Med hensyn til princippet om beskyttelse af den berettigede forventning
bemarkes, at det kan paberdbes af enhver privat i forbindelse med begrundede
forventninger, som en EF-institution har givet anledning til (jf. f.eks. Rettens dom
af 15.12.1994, sag T-489/93, Unifruit Hellas mod Kommissionen, Sml. I, s. 1201,
premis 51). Der skal dog ligeledes erindres om, at de erhvervsdrivende ikke kan
have nogen berettigede forventninger om opretholdelse af en bestdende situation,
som Feallesskabets institutioner kan andre ved beslutninger truffet inden for
rammerne af deres sken, navnlig pa et omrade som de falles markedsordninger
(jf. Domstolens dom af 15.7.1982, sag 245/81, Edeka Zentrale, Sml. s. 2745,
praemis 27, og af 14.2.1990, sag C-350/88, Delacre, Sml. I, s. 395, premis 33,
samt Rettens dom af 11.12.1996, sag T-521/93, Atlanta m.fl. mod Rédet og
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Kommissionen, Sml. II; s. 1707, praemis 55). Desuden kan ingen, sifremt
administrationen ikke har afgivet precise lofter, paberdbe sig tilsideszttelse af
princippet om beskyttelse af den berettigede forventning (jf. dommen i sagen
Atlanta m.fl. mod Rédet og Kommissionen, praemis 57, og i sagen Pharos mod
Kommissionen, premis 64).

De forhold, som sagsegerne har anfort, udger ikke sadanne lofter. Da Radet som
fastsldet ovenfor i forbindelse med behandlingen af det forste anbringende ikke
foretog et dbenbart urigtigt sken, kunne det lovligt vedtage et forbud som det
anfzgtede for fremtiden (jf. ligeledes praemis 101).

Anbringendet om, at princippet om beskyttelse af den berettigede forventning er
tilsidesat, ma saledes forkastes.

Det tredje anbringende: tilsidescettelse af princippet om god forvaltningsskik

Parternes argumenter

Sagsegerne gor geldende, at fellesskabsinstitutionerne har tilsidesat princippet
om god forvaltningsskik (jf. Domstolens dom af 19.10.1983, sag 179/82,
Lucchini mod Kommissionen, Sml. s. 3083) ved at vedtage foranstaltninger i
1996 pa grundlag af resultatet af en undersagelse, der blev foretaget fra 1990 til
1992, dvs. i en periode, hvor medlemsstaterne endnu ikke havde gennemfert
direktiv 90/676, selv om Kommissionen i sin meddelelse af 21. april 1993
anferte, at situationen var blevet forbedret efter gennemferelsen af dette direktiv.
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Ifolge sagsegerne skulle faellesskabsinstitutionerne have bestrebt sig pd at
afhjzlpe de mangler ved kontrolordningens effektivitet, som blev konstateret i
forbindelse med undersegelsen fra 1990 til 1992, og have foretaget en ny
undersogelse med henblik pd at bedemme, om disse foranstaltninger havde
forbedret markedssituationen, inden de vedtog s drastiske bestemmelser som i
det anfegtede direktiv.

Rettens bemarkninger

Det bemerkes forst, at resultaterne af den undersegelse, Kommissionen gennem-
forte fra 1990 til 1992, og som der er henvist til i femte betragtning til direktiv
96/22, blot er et af de elementer, som Rédet tog i betragtning ved vedtagelsen af
denne retsakt. Som det fremgar af 16. betragtning til direktiv 96/22, tog Ridet
ogsa hensyn til Parlamentets udtalelse og beslutning af henholdsvis 19. april 1994
og 18. januar 1996.

Rédet havde ogsa andre oplysninger til radighed, herunder resultaterne fra den
videnskabelige konference vedrarende vaekstfremmende stoffer i kadproduktio-

nen, som Kommissionen arrangerede fra den 29. november til den 1. december
1995.

I gvrigt viser statistikken over antallet af forgiftningstilfzlde, at disse ikke aftog i
1994 og heller ikke i 1996 (jf. premis 10 ovenfor). Det er siledes dbenbart, at
gennemforelsen af direktiv 90/676 i de forskellige medlemsstater ikke havde lost
alle sundhedsproblemer i forbindelse med anvendelsen af beta-agonister med
henblik pd opfedning af kvaeg. Selv om det legges til grund, at de nationale
procedurer for kontrol med anvendelsen af beta-agonister var blevet forbedret,
forekom det stadig i 1996 begrundet at harmonisere de nationale regler
vedrerende godkendelse af disse produkter pa fellesskabsniveau, ikke alene for
at forbedre beskyttelsen af folkesundheden generelt, men ogsa for at forbedre den
frie bevegelighed for ked og produkter fra dyr, som har fiet sidanne stoffer
indgivet (jf. artikel 7, 8, 10 og 11 i direktiv 96/22).
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Under disse omstandigheder var det berettiget, at Radet fandt, at et forbud var
det bedst egnede middel til at beskytte folkesundheden og berolige forbrugerne.
Det tredje anbringende ma saledes forkastes.

Det fjerde anbringende: tilsidescettelse af traktatens artikel 43

Parternes argumenter

Sagsegerne gor galdende, at Radet har tilsidesat den forpligtelse, som pahviler
det i medfer af traktatens artikel 43, og hvorefter der skal foretages en fornyet
hering af Parlamentet i alle tilfelde, hvor den endeligt udstedte retsakt som
helhed efter sit indhold adskiller sig vasentligt fra det forslag, som Parlamentet
allerede er blevet hort om, bortset fra, ndr 2ndringerne i det vesentlige svarer til
den opfattelse, som Parlamentet har givet udtryk for (jf. Domstolens dom af
1.6.1994, sag C-388/92, Parlamentet mod Radet, Sml. I, s. 2067).

Sagsegerne anforer for det farste, at der ifelge det forslag, som blev forelagt for
Parlamentet, skulle vedtages en forordning og ikke et direktiv, og dette var
begrundet med, at de patenkte forbud skulle galde @jeblikkeligt og ensartet.
Rédet foretog siledes en vaesentlig 2ndring ved senere at vedtage forslaget i form
af et direktiv.

Det har mange folger at valge et direktiv, bl.a. at medlemsstaterne herved
tillzegges et skan. Sagsegerne gor geldende, at artikel 4 i det oprindelige forslag
indeholdt visse undtagelser, der ville have varet geldende i hele den Europeiske
Union, til forbuddet mod indgift af beta-agonister, hvorimod artikel 4 i direktiv
96/22 blot bestemmer, at medlemsstaterne pa visse betingelser kan tillade indgift
af beta-agonister i dyr, hvoraf ked og produkter er bestemt til konsum. Det er
ikke sikkert, at alle medlemsstaterne vil udnytte denne undtagelseshjemmel eller
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vil udnytte den pd samme mdde. Ligeledes er det hojst usikkert, om sanktions-
ordningen vil blive gennemfert pd samme made (jf. artikel 14, stk. 1, i direktiv
96/22), hvorimod der ifelge det forslag, som blev forelagt for Parlamentet, skulle
vedtages nermere bestemmelser pa fzllesskabsniveau vedrerende anvendelsen af
den foresldede forordning.

For det andet gor sagsegerne geldende, at det ifelge det oprindelige forslag til
forordning var tilladt at indgive beta-agonister i heste med henblik pa behandling
af hjerte- og luftvejsproblemer, hvorimod direktiv 96/22 ifelge sagsogerne faktisk
indebzrer et forbud mod at indgive beta-agonister i sddanne tilfzlde.

Rettens bemzrkninger

Det bemarkes, at den forskriftsmzssige hering af Parlamentet i de i traktaten
bestemte tilfzlde er en vasentlig formforskrift, hvis tilsideszttelse forer til den
berarte retsakts ugyldighed. Parlamentets effektive deltagelse i Fellesskabets
lovgivningsprocedure efter de i traktaten fastlagte fremgangsmader udger saledes
et vaesentligt element i den institutionelle ligevaegt som felge af traktaten. Denne
kompetence er udtryk for et grundleggende demokratisk princip, hvorefter
folkeslagene deltager i udevelsen af magten ved hjzlp af en reprasentativ
forsamlings medvirken (jf. bl.a. Domstolens dom af 10.6.1997, sag C-392/95,
Parlamentet mod Radet, Sml. I, s. 3213, premis 14, og af 11.11.1997, sag
C-408/95, Eurotunnel m.fl., Sml. I, s. 6315, preemis 45).

Ifolge fast retspraksis indebaerer kravet om, at Europa-Parlamentet som led i
lovgivningsprocessen skal heres, nir traktaten indeholder bestemmelse herom, at
der skal ske en fornyet hering i alle tilfzlde, hvor den endeligt udstedte retsakt
som helhed efter sit indhold adskiller sig vasentligt fra det forslag, som
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Parlamentet allerede er blevet hert om, bortset fra, nidr endringerne i det
vaesentlige svarer til den opfattelse, som Parlamentet har givet udtryk for (jf.
dommen i sagen Parlamentet mod Radet, preemis 15, og dommen i sagen
Eurotunnel m.fl.; premis 46).

I denne sag er Parlamentet blevet hert om et forslag til en forordning, mens den
endeligt vedtagne retsakt er et direktiv, som blev vedtaget uden fornyet hering.

En sidan @ndring af retsaktens form indebzrer imidlertid ikke, at retsakten i
medfer af den nzvnte retspraksis efter sit indhold adskiller sig vasentligt fra det
forslag, som Parlamentet er blevet hort om, og Parlamentet selv har i evrigt heller
ikke anfagtet 2ndringen.

Ifolge det forslag til forordning, som blev forelagt Parlamentet til udtalelse, skulle
der i princippet udstedes forbud mod markedsfering af beta-agonister til indgift i
dyr af enhver art, med undtagelse af hovdyr og kededende kaledyr (artikel 2,
stk. 2). Hvad nzrmere bestemt angar husdyr, dvs. dyr, herunder hovdyr, der
opdrzttes pd en bedrift (artikel 1), indeholdt forslaget til forordning bl.a. et
forbud mod indgift af beta-agonister (artikel 3), idet medlemsstaterne dog kunne
tillade indgift af disse stoffer i hovdyr med henblik pa behandling af hjerte- og
luftvejsproblemer foretaget af en dyrlege eller under hans direkte ansvar
(artikel 4, nr. 3).

Ifelge direktiv 96/22 skal medlemsstaterne i princippet forbyde markedsfering af
beta-agonister med henblik pd indgift i dyr, hvoraf ked og produkter er bestemt
til konsum, til andre formal end dem, der er omhandlet i artikel 4, nr. 2
[artikel 2, litra b)]. Husdyr er defineret pd samme mdade som i forslaget til
forordning (artikel 1) og er omfattet af samme forbud mod indgift af beta-
agonister (artikel 3). Medlemsstaterne kan dog tillade indgift i terapeutisk
pjemed af beta-agonister, safremt indgiften foretages af en dyrlege eller under
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hans direkte ansvar, dels i hovdyr, forudsat at produkterne anvendes i overens-
stemmelse med fabrikantens specifikationer, dels i form af en indsprejtning med
henblik pd at fremkalde tocolyse hos kzlvende koer (artikel 4, stk. 1, nr. 2).
Terapeutisk behandling er, nar der er tale om hovdyr, der opdreattes til andre
formal end kedproduktion, defineret som indgift af beta-agonister med henblik
pa at behandle luftvejsproblemer og fremkalde tocolyse [artikel 1, stk. 2, litra b)].
Terapeutisk behandling er dog stadig forbudt for sid vidt angdr brugsdyr
(artikel 4, stk. 2).

Det fremgar siledes af en sammenligning af bestemmelserne i forslaget til
forordning og i direktiv 96/22, at den eneste egentlige forskel bestdr i, at
medlemsstaterne ifolge direktivet kan give tilladelse til indgift af beta-agonister
med henblik pa at fremkalde tocolyse hos kzlvende keer. Derimod er der ingen
vaesentlig forskel for sa vidt angar hovdyr.

Det er ikke en veasentlig @ndring som omhandlet i den ovenfor naevnte
retspraksis, at der i direktivet er indsat en undtagelse for sd vidt angir
fremkaldelse af tocolyse hos kalvende keoer.

Forslaget til forordning gav i evrigt ogsd under visse omstandigheder medlems-
staterne mulighed for at gore undtagelse fra det principielle forbud (jf. artikel 4),
hvorfor sagsegernes argument vedrerende forskellen mellem en forordning og et
direktiv i denne sag ikke er relevant.

Det bemerkes endvidere, at der hverken i forslaget til forordning eller i direktiv
96/22 er fastsat en ensartet sanktionsordning pa fellesskabsniveau. Ridet har i
ovrigt med rette bemarket, at der er foretaget en narmere harmonisering af
sanktionerne pa omradet ved forordning nr. 894/96 af 29. april 1996.
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Endelig har Retten allerede fastslaet, at sagsegernes argument om, at alle heste
faktisk er omfattet af forbuddet i direktiv 96/22, ma forkastes (jf. pramis 106).

Anbringendet om, at traktatens artikel 43 er tilsidesat, kan herefter ikke tages til
folge.

De fire anbringender, sagsegerne har fremfert med henblik pd at bevise, at
direktiv 96/22 er ulovligt, ma sdledes forkastes.

Annullationspastanden i sag T-125/96

Eftersom de fire anbringender, sagsegerne har fremfort til stotte for pastanden om
annullation af direktiv 96/22, er blevet forkastet, ma Radet frifindes for denne
pastand. Det er saledes ufornedent at tage stilling til den af Ridet nedlagte
afvisningspastand.

Erstatningspastanden i sag T-125/96

Sagsegerne anferer, at Fellesskabet har handlet ansvarspadragende ved at
vedtage og gennemfere de anfegtede bestemmelser i direktiv 96/22, og de kraver
erstatning for det tab, de herved har lidt.
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Ifolge fast retspraksis kan Fellesskabet kun ifalde ansvar uden for kontraktfor-
hold for det tab, institutionerne har forvoldt, sdfremt visse betingelser er opfyldt,
nemlig at den adferd, som fallesskabsinstitutionen kritiseres for at have udvist,
er retsstridig, at der er indtradt et tab, og at der er arsagsforbindelse mellem den
retsstridige adferd og det havdede tab. Hvad angdr generelle retsakter er et
erstatningsansvar for sidanne retsakter betinget af, at den adfaerd, Fallesskabet
kritiseres for at have udvist, udger en tilsidesettelse af en hgjere retsregel til
beskyttelse af private. Hvis institutionen har udstedt retsakten under udevelsen af
en vid skensbefojelse, siledes som det er tilfaldet inden for omrddet for den felles
landbrugspolitik, er det desuden en betingelse, at denne tilsidesattelse er
tilstraekkelige kvalificeret, dvs. at den er dbenbar og grov (jf. f.eks. Rettens dom
i sagen Exporteurs in Levende Varkens m.fl. mod Kommissionen, preemis 81, og
dom af 9.12.1997, forenede sager T-195/94 og T-202/94, Quiller og Heusman
mod Radet og Kommissionen, Sml. II, s. 2247, premis 48 og 49, samt dommen i
sagen Pharos mod Kommissionen, premis 47 og 62).

Retten har allerede i forbindelse med behandlingen af de af sagsegerne fremforte
anbringender til statte for pastanden om, at direktiv 96/22 er ulovligt, i denne sag
fastslaet, at direktivet ikke udger en tilsideszttelse af nogen af de paberdbte
retsregler. Eftersom erstatningspdstanden stottes pd, at disse regler er tilsidesat,
ma Rddet frifindes for denne pastand. Det er siledes ufornedent at tage stilling til
den af Radet nedlagte afvisningspastand.

Annullationspastanden i sag T-152/96

Formaliteten

Parternes argumenter

Kommissionen har indledningsvis rejst sporgsmalet om, hvorfor Boehringer
sammen med sit datterselskab BI Vetmedica har anlagt den foreliggende sag. Det
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fremgar ikke af den fremlagte beskrivelse, at Boehringer er direkte involveret i
produktion eller markedsfering af veterinzerlagemidler, der indeholder clenbu-
terol.

Videre havder Kommissionen, at sagen ma afvises, eftersom sagsegerne efter
Kommissionens opfattelse ikke har sogsmalsinteresse og hverken er individuelt
eller umiddelbart berort af forordning nr. 1312/96.

Kommissionen gor for det forste gzldende, at der ikke med forordning
nr. 1312/96 er gjort indgreb i nogen af sagsegernes retligt beskyttede rettigheder,
hverken i deres registrerede varemarkerettigheder eller i deres patentrettigheder.
Forordningen medferer navnlig ikke, at sagsegernes tilladelser til at fremstille og
markedsfore de pageldende produkter bortfalder, men bevirker i stedet, at
tilladelserne forbliver i kraft efter den 1. januar 1997, idet clenbuterol optages i
bilag III til forordning nr. 2377/90. Kommissionen havder saledes, at det ogsa
efter vedtagelsen af forordning nr. 1312/90 star sagsegerne frit for at fortsette
deres virksomhed med fremstilling og markedsfering af clenbuterol.

Kommissionen havder i evrigt, at de interesser, sagsegerne seger at beskytte, ikke
bereres af forordning nr. 1312/96, men af direktiv 96/22, hvorved anvendelsen af
beta-agonister i terapeutisk gjemed begranses som anfert i artikel 4, stk. 2. Ifelge
Kommissionen kan sagsegerne ikke i medfer af EF-traktatens artikel 173 (efter
@ndring nu artikel 230 EF) pasta en retsakt annulleret under paberabelse af, at en
anden retsakt har visse virkninger for deres retsstilling.

For det andet gor Kommissionen galdende, at sagsegerne ikke er individuelt
berert af forordning nr. 1312/96, eftersom denne efter Radets opfattelse er en
generel retsakt, som finder anvendelse pd objektivt bestemte situationer.
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Den omstendighed, at sagsegerne har en stor markedsandel pd markedet for
clenbuterolholdige produkter, indebazrer ikke i sig selv, at de adskiller sig fra
andre personer som Agraria, der ogsd berores af den pagaldende retsakt.
Eftersom clenbuterol ikke lzngere er beskyttet af et patent, kan andre
virksomheder desuden lovligt fremstille produktet og opna markedsferings-
tilladelse, i hvilket fald forordning nr. 1312/96 gzlder for dem pa samme méade
som for sagsegerne. Sagsogerne karakteriseres sdledes i relation til den anfagtede
forordning ikke af en serlig egenskab eller en faktisk situation i forhold til andre
erhvervsdrivende, der befinder sig i samme situation (jf. Rettens dom af
7.11.1996, sag T-298/94, Roquette Fréres mod Radet, Sml. II, s. 1531, praemis
42).

For det tredje gor Kommissionen geldende, at sagsegerne ikke er umiddelbart
berort af forordning nr. 1312/96, idet der ikke er arsagsforbindelse mellem
foranstaltningen og det pastiede indgreb i deres rettigheder. Fastsettelsen af
MRL i forordningen bergrer kun opdrzttere og dyrlaeger umiddelbart. Derimod
bergres sagsegernes stilling pa markedet og rentabiliteten af deres produkter kun
indirekte og hypotetisk.

Endelig er Kommissionen af den opfattelse, at sagsogerne burde have anlagt et
passivitetssegsmal i medfer af EF-traktatens artikel 175 (nu artikel 232 EF),
eftersom de i virkeligheden seger at fi forordning nr. 1312/96 annulleret pi
grund af, at der ikke heri fastsattes nogen MRL for behandling af luftvejs-
problemer hos kvag.

Radet og SKV statter i alt vaesentligt Kommissionens argumentation.

Hvad angir spergsmalet, om sagsegerne er individuelt berert, gar SKV gzldende,
at den omstendighed, at sagsogerne har fiet tilladelse til at markedsfere visse
clenbuterolholdige veterinzrlegemidler, ikke er tilstraekkelig til, at de tillegges
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serlige rettigheder, der adskiller dem fra andre personer, som ogsd kan opni
sadanne tilladelser. Sagsegerne befinder sig iszr ikke i den helt ekstraordinzre
situation, som sagsegerne i den sag, som gav anledning til Domstolens dom af
18. maj 1994 (sag C-309/89, Cordorniu mod Radet, Sml. I, s. 1853), befandt sig i.

Sagsegerne gor geeldende, at deres annullationssegsmal til prevelse af forordning
nr. 1312/96 kan antages til realitetsbehandling, eftersom det har til formal at
anfaegte foranstaltninger, som bergrer dem umiddelbart og individuelt.

Rettens bemzrkninger

— BI Vetmedica’s segsmailsinteresse

Ifolge fast retspraksis foreligger der retsakter eller beslutninger, der kan geres til
genstand for et annullationssegsmal i medfer af traktatens artikel 173, nar
foranstaltningerne har retligt bindende virkninger, som kan bergre sagsogerens
interesser gennem en vasentlig @ndring af hans retsstilling (jf. f.eks. Rettens
kendelse af 16.7.1998, sag T-274/97, Ca’Pasta mod Kommissionen, Sml. II,
s. 2927, praemis 24).

I denne sag har de anfegtede bestemmelser i forordning nr. 1312/96 sddanne
virkninger for BI Vetmedica, eftersom gyldigheden af MRL for clenbuterol efter
de gxldende regler (jf. artikel 14 i forordning nr. 2377/90) er begrenset til visse
terapeutiske formadl, hvilket svarer til et forbud mod at anvende produktet i
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ethvert andet terapeutisk @jemed og sdledes til en delvis tilbagekaldelse af de
markedsforingstilladelser, som denne sagseger rader over i en rekke medlems-
stater.

Kommissionens argument om, at Bl Vetmedica’s interesser snarere bereres af
direktiv 96/22 end af forordning nr. 1312/96, ma ogsd forkastes. Ifslge
Kommissionens egen argumentation har forordning nr. 1312/96 selvstendige
retsvirkninger i forhold til retsvirkningerne af direktiv 96/22. Som BI Vetmedica
med rette har anfort, vil bestemmelserne i forordningen i evrigt fortsat berore
dets retsstilling, uanset om direktiv 96/22 annulleres, ophaves eller ikke
gennemfores, eftersom gyldigheden af de fastsatte MRL efter bestemmelserne
er begranset til visse specielle terapeutiske formal. Det skal tilfgjes, at forordning
nr. 1312/96 tradte i kraft 60 dage efter offentliggorelsen den 9. juli 1996 i De
Europeiske Fellesskabers Tidende, hvorimod medlemsstaterne skulle gennem-
fore direktiv 96/22 i national ret inden den 1. juli 1997. Det folger heraf, at BI
Vetmedica har selvstendig interesse i at fi forordning nr. 1312/96 annulleret.

— Spoergsmadlet om, hvorvidt BI Vetmedica er individuelt bergrt

I henhold til traktatens artikel 173, stk. 4, kan enhver fysisk eller juridisk person
anlaegge sag til provelse af beslutninger, som, skent de er udfeerdiget i form af en
forordning, dog bergrer vedkommende umiddelbart og individuelt. Ifelge fast
retspraksis skal kriteriet for sondringen mellem en forordning og en beslutning
soges i, om den pagzldende retsakt er almengyldig eller ej. En retsakt er
almengyldig, hvis den finder anvendelse pd objektivt bestemte situationer og har
retsvirkninger for abstrakt fastlagte persongrupper (jf. Domstolens kendelse af
24.4.1996, sag C-87/95, CNPAAP mod Rédet, Sml. I, s. 2003, premis 33, og
Rettens dom af 10.7.1996, sag T-482/93, Weber mod Kommissionen, Sml. II,
s. 609, premis 55, og af 8.7.1999, sag T-158/95, Eridania m.fl. mod Radet, Sml.
II, s. 2219, praemis 54).
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I denne sag fastsztter forordning nr. 1312/96 forelebige MRL for clenbuterol,
men begrenser deres gyldighed til visse specielle terapeutiske formal. Sidanne
bestemmelser finder anvendelse pd objektivt bestemte situationer og har
retsvirkninger for abstrakt fastlagte persongrupper, nemlig de farmaceutiske
virksomheder, som fremstiller clenbuterol, og dem, som ordinerer eller anvender
stoffet. Forordning nr. 1312/96 er saledes efter sin art og reekkevidde almengyldig
og udger ikke en beslutning i EF-traktatens artikel 189’s (nu artikel 249 EF)
forstand.

Det kan imidlertid ikke udelukkes, at en bestemmelse, der efter sin art og
rekkevidde er generel, kan bergre en fysisk eller juridisk person individuelc,
safremt den pageldende rammes pd grund af visse egenskaber, som er szrlige for
ham, eller pa grund af en faktisk situation, der adskiller ham fra alle andre,
hvorved han individualiseres pd samme mdade som adressaten for en beslutning
(jf. Domstolens dom af 15.2.1996, sag C-209/94 P, Buralux m.fl. mod Radet,
Sml. I, s. 615, preemis 25, Rettens dom af 17.6.1998, sag T-135/96, UEAPME
mod Raédet, Sml. II; s. 2335, premis 69, og dommen i sagen Eridania m.fl. mod
Rédet, preemis 56).

Det skal derfor underseges, om BI Vetmedica rammes af den anfaegtede
forordning pa grund af visse egenskaber, som er serlige for dette selskab, eller
om der i forhold til forordningen foreligger en faktisk situation, der adskiller
selskabet fra alle andre.

I denne henseende bemerkes, at forordning nr. 1312/96 blev vedtaget efter en
formel ansegning fra BI Vetmedica om, at der blev fastsat MRL for clenbuterol
(jf. premis 36), og ifelge selskabets dossier i overensstemmelse med bestem-
melserne i forordning nr. 2377/90. Denne forordning bestemmer 1 evrigt
udtrykkeligt, at BI Vetmedica som ansvarlig for markedsferingen af de
pagzldende veterinerleegemidler deltager i fremgangsmaden for fastszttelsen af
MRL (jf. analogt Rettens dom af 27.4.1995, sag T-96/92, CCE de la Société
générale des grandes sources m.fl. mod Kommissionen, Sml. II, s. 1213, premis
30 og 31, og Rettens kendelse af 18.2.1998, sag T-189/97, Comité d’entreprise de
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la Société francaise de production m.fl. mod Kommissionen, Sml. II, s. 335,
premis 36 og 37). Forslaget om, hvilke foranstaltninger der skulle treffes, blev
saledes forelagt BI Vetmedica, og UVP kunne anmode selskabet om yderligere
oplysninger (jf. preemis 32 ovenfor).

Det skal tilfojes, at hvis det efter ansegning fra den, som er ansvarlig for
markedsfaringen, i forordningsform vedtages at optage et stof i et af bilagene til
forordning nr. 2377/90 (jf. forordningens artikel 8, stk. 3), udger et afslag pa en
sadan ansegning ifelge Kommissionens praksis en beslutning (jf. f.eks. Kommis-
sionens beslutning K(96) 1374 endelig udg. af 22.5.1996 om at afsla selskabet
Lilly Industries Ltd’s ansegning om at opfere somidobove, som er et gensplejset
bovin somatotropin (BST), i bilag II til forordning nr. 2377/90).

I dom af 25. juni 1998 (sag T-120/96, Lilly Industries mod Kommissionen, Sml.
II, s. 2571, herefter »Lilly-dommen«) fastslog Retten, at sagsegeren havde
sogsmalsinteresse til at anfaegte en sddan beslutning uanset Domstolens
retspraksis, hvoraf det fremgar, at hvis en privat anmoder Kommissionen om at
vedtage en forordning, og Kommissionen afslar dette, ma den negative beslutning
herom 1i relation til annullationsspergsmalet anses for en generel, almengyldig
foranstaltning, selv om afslaget kun er rettet til den pagaldende person (jf.
Domstolens dom af 8.3.1972, sag 42/71, Nordgetreide mod Kommissionen, Sml.
s. 41, org. ref.: Rec. s. 105, af 17.5.1990, sag C-87/89, Sonito m.fl. mod
Kommissionen, Sml. I, s. 1981, og af 24.11.1992, forenede sager C-15/91 og
C-108/91, Buckl m.fl. mod Kommissionen, Sml. I, s. 6061). Retten fastslog (i
premis 59 i Lilly-dommen) at omstzndighederne i sagen adskilte sig fra de
domme, som Kommissionen havde paberabt sig, eftersom Kommissionen i den
pigzldende sag ikke havde nogen skensmassig befgjelse til at bestemme, om der
burde treffes afgerelse vedrerende sagsegerens anmodning om at vedtage en
forordning, men var forpligtet til at trzffe afgerelse vedrerende sagsogerens
ansegning i medfer af artikel 6 i forordning nr. 2377/90.

Det ma fastslas, at den person, der er ansvarlig for markedsferingen, og som har
indgivet en ansegning om fastsattelse af MRL, er lige sd bergrt af bestemmelserne
i en forordning, hvori MRLU’erne som i denne sag underkastes visse begraens-
ninger, som han ville vare af et afslag.
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BI Vetmedica findes siledes at have bevist, at der foreligger omstzendigheder, der
udger en serlig situation, hvorved selskabet adskiller sig fra alle andre
echvervsdrivende i forhold til den anfegtede foranstaltning, og BI Vetmedica
ma derfor anses for at vere individuelt berart af foranstaltningen.

— Spergsmalet om, hvorvidt BI Vetmedica er umiddelbart berert

Det fremgér af Domstolens praksis, at for at en sagseger kan anses for at vaere
umiddelbart berert, skal den anfegtede fallesskabsforanstaltning umiddelbart
have indvirkning pa den pagzldendes retsstilling, og foranstaltningen ma ikke
overlade et skon til adressaterne, der skal gennemfore den, men gennemferelsen
skal ske helt automatisk, udelukkende i medfer af fzllesskabsretsreglerne og uden
anvendelse af andre mellemkommende regler (jf. f.eks. Domstolens dom af
5.5.1998, sag C-404/96, Glencore Grain mod Kommissionen, Sml. I, s. 2435,
premis 41).

Disse betingelser er opfyldt i denne sag, eftersom den anfagtede forordning ikke
kreever gennemforelse i national ret og finder anvendelse umiddelbart pa alle de
berorte erhvervsdrivende.

I gvrigt mad Kommissionens argument om, at sagsegerne skulle have anlagt et
passivitetss@gsmal i stedet for et annullationssegsmal, forkastes. Det fremgar af
Domstolens praksis, at artikel 175 omhandler passivitet i form af en manglende
afgorelse eller stillingtagen og ikke det forhold, at der treffes en anden afgarelse
end den, som de berorte parter havde ensket eller fundet nedvendig (jf.
Domstolens dom af 13.7.1971, sag 8/71, Deutscher Komponistenverband mod
Kommissionen, Sml. s. 163, org. ref.: Rec. s. 705, premis 2, dommen i sagen
Nordgetreide mod Kommissionen samt Domstolens kendelse af 9.7.1991, sag
C-250/90, Control Union mod Kommissionen, Sml. I, s. 35835, premis 16).
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Det af BI Vetmedica anlagte segsmal kan siledes antages til realitetsbehandling.

— Boehringer’s sogsmalskompetence

Boehringer, som »af ren og skaer nedvendighed« (jf. staevningen, s. 2) har tilsluttet
sig det af dets datterselskab BI Vetmedica anlagte sogsmal, hverken fremstiller
eller markedsferer nogen af de veterinzrlegemidler, som bereres af forordning
nr. 1312/96.

Da der imidlertid er tale om et og samme sogsmail, er det ufornedent at tage
stilling til, om Boehringer har segsmalskompetence, eftersom det af BI Vetmedica
anlagte sogsmal som anfert ovenfor under alle omstendigheder kan antages til
realitetsbehandling (jf. Domstolens dom af 24.3.1993, sag C-313/90, CIRFS m.fl.
mod Kommissionen, Sml. I, s. 1123, preemis 31, samt Rettens dom af 27.4.1995,
sag T-435/93, ASPEC m.fl. mod Kommissionen, Sml. II, s. 1281, premis 72, og af
15.9.1998, forenede sager T-374/94, T-375/94, T-384/94 og T-388/94, European
Night Services m.fl. mod Kommissionen, Sml. II, s. 3141, premis 61).
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Realiteten

Parternes argumenter

Sagsegerne fremferer i stzvningen to anbringender til stotte for det af dem
anlagte annullationssegsmal til prevelse af forordning nr. 1312/96. Det forste
anbringende vedrerer et ulovligt indgreb i udevelsen af deres ejendomsrettigheder
og retten til frit at udeve erhvervsvirksomhed, det andet vedrerer, at forordningen
ikke er tilstrazkkeligt begrundet. Begge anbringender bygger pa, at direktiv 96/22
er ulovligt, idet de ved forordning nr. 1312/96 fastsatte begreensninger af
gyldigheden af MRL for clenbuterol mangler hjemmel og begrundelse.

Fedesa gor desuden galdende i sit interventionsskrift, at Kommissionen ved at
bestemme, at MRL for et veterinermedicinsk prazparat alene skulle gaelde for sd
vidt angdr visse bestemte terapeutiske formal, har overskredet den befajelse, den
er tillagt ved forordning nr. 2377/90, eftersom forordningen ikke giver den en
sddan mulighed.

Heroverfor anforer Kommissionen i sit svarskrift, at den skulle tage hensyn til
forbudene mod markedsfering og anvendelse samt til de i direktiv 96/22 fastsatte
undtagelser til forbuddene.

Pa Rettens sporgsmal om, hvilken betydning Lilly-dommen har for den
foreliggende sag, har sagsegerne i deres svar af 28. april 1999 i det vasentlige
fremfort de samme argumenter, som Fedesa fremsatte i sit interventionsskrift.
Kommissionen har bl.a. i sit svar af 28. april 1999 anfert, at Lilly-dommen ikke
har betydning for den foreliggende sag, og at sagsegerne ikke i stzvningen har
fremfort nogen anbringender vedrerende tilsidesazttelse af forordning
nr. 2377/90.
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Rettens bemzrkninger

Det er fastslaet ovenfor, at sagsegernes anbringender om, at direktiv 96/22 er
ulovligt, ikke kan tiltredes. Det folger heraf, at den af dem fremsatte
ulovlighedsindsigelse under alle omstandigheder ma forkastes, og at det siledes
er ufornedent at tage stilling til den af Kommissionen og Radet nedlagte
afvisningspastand.

De to anbringender, som sagsegerne stetter deres annullationssegsmal vedro-
rende forordning nr. 1312/96 pa, ma saledes ogsa forkastes, for sa vidt som de er
stottet pa, at direktiv 96/22 er ulovligt.

Derimod ma det undersages, om Kommissionen, sdledes som Fedesa havder i sit
interventionsskrift og sagsegerne i deres svar pa Rettens skriftlige sporgsmal, har
overskredet den befgjelse, den er tillagt i medfer af forordning nr. 2377/90, da
den begransede gyldigheden af MRL for et veterinaermedicinsk praparat til kun
at omfatte visse specielle terapeutiske formal.

Denne argumentation skal ikke afvises fra realitetsbehandling, blot fordi
sagsegerne ikke har fremfort den fra starten. Det fremgdr af Domstolens og
Rettens praksis, at artikel 37, stk. 3, i EF-statutten for Domstolen og procesreg-
lementets artikel 116, stk. 3, ikke er til hinder for, at intervenienten fremferer
andre anbringender end den part, til stette for hvem han indtraeder i sagen, nir
blot anbringenderne ikke @ndrer sagens rammer, og interventionen stadig sker til
stotte for partens pastande (jf. Domstolens dom af 23.2.1961, sag 30/59, De
Gezamenlijke Steenkolenmijnen in Limburg mod Den Heje Myndighed, Sml.
1954-1964, s. 211, org. ref.: Rec. s. 1, og af 8.7.1999, sag C-245/92 P, Chemie
Linz mod Kommissionen, Sml. I, s. 4643, premis 32, samt Rettens dom af
8.6.19935, sag T-459/93, Siemens mod Kommissionen, Sml. II; s. 1675, premis
21, og af 25.3.1999, sag T-37/97, Forges de Clabecq mod Kommissionen, Sml. II,
s. 859, przemis 92).
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I denne sag findes den af Fedesa anferte argumentation ikke at andre sagens
rammer, siledes som denne fremgéir af staevningen. Sifremt det med denne
argumentation bevises, at Kommissionen har overskredet sin befojelse, er der
nedvendigvis tale om et ulovligt indgreb i sagsogernes ejendomsret og deres ret til
fri erhvervsudevelse, siledes som de har gjort det geldende i forbindelse med
deres farste anbringende til stotte for annullationspastanden. Argumentationen
bygger siledes pa de anbringender, som sagsegerne har fremfert, og Retten ber
derfor tage stilling til den.

Med henblik p3 afgerelsen af, om argumentationen er begrundet, skal Retten
erindre om, at behandling af dyr bestemt til levnedsmiddelproduktion med
veterinzrmedicinske praparater kan resultere i restkoncentrationer af farmako-
logisk virksomme stoffer i levnedsmidler fremstillet af behandlede dyr (jf. ferste
betragtning til forordning nr. 2377/90). Feallesskabslovgivningen fastsetter
derfor for at beskytte folkesundheden en fremgangsmade for fastszttelse af
MRL for disse praparater (jf. anden betragtning til forordning nr. 2377/90). I
artikel 1, stk. 1, litra b), i forordning nr. 2377/90 er disse MRL defineret som

»den maksimale koncentration af restindholdet af veterinermedicinske prepa-
rater (udtrykt i mg/kg eller mg/kg pd grundlag af den ferske vares vaegt), som kan
accepteres af Fallesskabet som tilladt ifelge lovgivningen eller anerkendt som
varende acceptabel i eller pa levnedsmidler.

Denne graenseverdi er baseret pa den type og den mangde af restkoncentrationer,
som anses for at vere toksikologisk risikofri for menneskers sundhed, som
udtrykt ved den acceptable daglige indtagelse (ADI), eller pa grundlag af en
midlertidig ADI, hvor der anvendes en yderligere sikkerhedsfaktor. Den skal
endvidere tage hensyn til andre risici vedrerende folkesundheden samt til
levnedsmiddelteknologiske aspekter«.
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Det fremgdr af artikel 2-7 i forordning nr. 2377/90, at fremgangsmaden for
fastszttelsen af eventuelt forelebige MRL for et farmakologisk virksomt stof
alene beror pd, om restkoncentrationerne af det pagzldende stof inden for den
foresliede granse frembyder en sundhedsfare for forbrugerne.

Derimod er det i henhold til artikel 6, stk. 1, i forordning nr. 2377/90 ikke en
betingelse for at fa et stof opfert i bilag I til III til forordningen, at det produkt,
der indeholder stoffet, kan anvendes direkte og markedsfores.

Retten har allerede fastslaet i Lilly-dommen, at proceduren for fastszttelsen af
MRL i henhold til forordning nr. 2377/90 udger en selvstzendig procedure, som
er forskellig fra procedurerne for udstedelse af markedsferingstilladelser i
henhold til direktiv 81/851 og forordning nr. 2309/93 (jf. Lilly-dommen, praemis
88).

Retten har ligeledes fastslaet (i Lilly-dommen, przemis 89), at de to sidstnzevnte
retsakter, som vedrerer udstedelsen af henholdsvis nationale og de for Falles-
skabet geeldende tilladelser til markedsfering af veterinzermedicinske praeparater,
udtrykkeligt bestemmer, at markedsferingstilladelsen for et produkt skal neegtes,
nir anvendelsen heraf er forbudt i henhold til andre fzllesskabsbestemmelser (jf.
artikel 11, stk. 1, nr. 3, i direktiv 81/851 og artikel 33, stk. 1, nr. 3, i forordning
nr. 2309/93).

Derimod indeholder forordning nr. 2377/90 ingen bestemmelse, som giver
Kommissionen befojelse til at naegte at fastsette MRL pd grund af et
afsztningsforbud (Lilly-dommen, przmis 90).
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Retten konkluderede (i Lilly-dommens premis 92), at det ikke var lovligt, at
Kommissionen havde stettet sin beslutning om afslag pa at fastszette MRL for
somidobove, som er et gensplejset bovin somatotropin (BST), pa, at der var
foranstaltet et moratorium vedrgrende BST.

Tilsvarende var det ikke lovligt, at Kommissionen i den foreliggende sag i
forbindelse med proceduren for fastszttelsen af MRL for clenbuterol i medfer af
forordning nr. 2377/90 begrznsede gyldigheden af disse MRL pd grundlag af
bestemmelserne i direktiv 96/22.

Denne konklusion anfaegtes ikke af, at direktiv 96/22 pa linje med forordning
nr. 2377/90 har til formal at beskytte folkesundheden, mens moratoriet
vedrgrende BST i den sag, der var baggrunden for Lilly-dommen, blev indfert
af socio-gkonomiske grunde. At Retten naevnte dette forhold i praemis 91 i Lilly-
dommen, betyder ikke, at den fandt, at der hermed implicit var gjort en
undtagelse fra det i dommens pramis 90 opstillede princip.

I denne forbindelse skal det endnu engang fremhaves, at fremgangsmaden for
fastseettelsen af MRL i forordning nr. 2377/90 er ngje begrenset til kun at
omfatte fastszttelse af en tzrskelvaerdi, under hvilken restkoncentrationen af et
givet produkt pa eller i levnedsmidler ikke frembyder fare for folkesundheden.
Hvis institutionerne alligevel mener at have andre grunde til at forbyde
markedsferingen af det pagzldende produkt, ma de handle pid den herfor
beherige made, sasom f.eks. i denne sag ved at vedtage direktiv 96/22.

I gvrigt bestemmes det i artikel 15 i forordning nr. 2377/90, at forordningen pa
ingen made bererer anvendelsen af de fallesskabsforskrifter, der forbyder brugen
af visse stoffer med hormonal virkning i forbindelse med husdyrbrug, og at ingen
af dens bestemmelser berarer de foranstaltninger, medlemsstaterne treffer for at
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forhindre, at veterinzrmedicinske przparater bruges uden tilladelse. Den i
forordning nr. 1312/96 fastsatte begransning var sdledes pa ingen made ned-
vendig for at sikre eller bevare den effektive virkning af direktiv 96/22, eftersom
forordningen ikke bererer de foranstaltninger, medlemsstaterne traeffer med
henblik pa at gennemfare direktivet.

Det md i evrigt fastslds, at ingen bestemmelse 1 forordning nr. 2377/90 giver
Kommissionen befgjelse til at begreense MRL for et veterinzermedicinsk praeparat
i levnedsmidler af animalsk oprindelse til visse terapeutiske formal. En sidan
begrensning kan heller ikke begrundes med de hensyn til beskyttelsen af
folkesundheden, som er baggrunden for forordning nr. 2377/90. Ud fra disse
hensyn kan der alene fastszttes den tilladte maksimalverdi for restkoncentra-
tioner af farmakologisk virksomme stoffer i levnedsmidler bestemt til konsum,
uanset i hvilket terapeutisk gjemed det pdgeldende stof er blevet ordineret. Det er
klart, at en bestemt restkoncentration af et farmakologisk virksomt stof i
levnedsmidler af animalsk oprindelse hverken er mere eller mindre farligt for
sundheden, alt efter om stoffet er blevet indgivet med henblik pa den ene eller den
anden terapeutiske behandling. Det folger heraf, at MRL for et givet farmako-
logisk virksomt stof ikke kan fastsettes pa grundlag af, hvilke, eventuelt utallige,
egenskaber eller terapeutiske virkninger stoffet har (jf. analogt Domstolens dom
af 29.4.1999, sag C-293/97, Standley m.fl., Sml. I, s. 2603, premis 34).

Det skal tilfgjes, at forordning nr. 1312/96 i strid med artikel 15, stk. 2, i
forordning nr. 2377/90 bergrer de foranstaltninger, som medlemsstaterne skal
treffe med henblik pa at forbyde ulovlig anvendelse af veterineermedicinske
praeparater, idet de i forordningen fastsatte begrensninger af gyldigheden af MRL
for clenbuterol gelder, selv sifremt de relevante bestemmelser i direktiv 96/22
annulleres, ophaves eller sndres.

Det fremgar af det anferte, at Kommissionen overskred den ved forordning
nr. 2377/90 tillagte befgjelse, da den i forordning nr. 1312/96 begransede
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gyldigheden af MRL for clenbuterol til kun at omfatte visse specielle terapeutiske
formal for kvag og hovdyr.

Forordning nr. 1312/96 skal derfor annulleres i overensstemmelse med sags-
pgernes pastand, for sa vidt som gyldigheden af MRL for clenbuterol i
forordningen er begraenset til kun at omfatte visse specielle terapeutiske formal

for kvag og hovdyr.

Sagsomkostningerne

I henhold til procesreglementets artikel 87, stk. 2, pdleegges det den tabende part
at betale sagens omkostninger, hvis der er nedlagt pastand herom. I henhold il
procesreglementets artikel 87, stk. 3, kan Retten dog fordele sagens omkost-
ninger eller bestemme, at hver part skal bzre sine egne omkostninger, hvis hver af
parterne taber pd et eller flere punkter. Eftersom sagsegerne har tabt sag
T-125/96, og ulovlighedsindsigelsen i sag T-152/96 ikke er taget til folge, finder
Retten, at det vil veere rimeligt i medfer af disse bestemmelser, at sagsagerne
betaler Radets og bzrer deres egne omkostninger i sag T-125/96, og at de baerer
halvdelen af deres egne omkostninger i sag T-152/96. I sidstnaevnte sag palagges
det Kommissionen at betale halvdelen af sagsegernes omkostninger og at bare
sine egne omkostninger.

Det Forenede Kongerige, Kommissionen og Radet barer som intervenienter i
henhold til procesreglementets artikel 87, stk. 4, deres egne omkostninger.
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Intervenienten Fedesa bzarer sine egne omkostninger i forbindelse med interven-
tionen i sag T-125/96 og halvdelen af sine omkostninger i sag T-152/96, mens den
anden halvdel afholdes af Kommissionen.

Hvad angér intervenienten SKV finder Retten, at det vil veere rimeligt i medfer af
procesreglementets artikel 87, stk. 4, at palegge det at bare sine egne omkost-
ninger.

Pé grundlag af disse prazmisser

udtaler og bestemmer

RETTEN (Anden Afdeling)

1) Sagerne T-125/96 og T-152/96 forenes med henblik pa domsafsigelsen.

2) Kommissionens forordning (EF) nr. 1312/96 af 8. juli 1996 om zndring af
bilag I til Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 om en fzlles fremgangs-
made for fastszttelse af maksimalgrensevardier for restkoncentrationer af
veterinzrlegemidler i animalske levnedsmidler annulleres, for sa vidt som
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BOEHRINGER MOD RADET OG KOMMISSIONEN

gyldigheden af MRL for clenbuterol i forordningen er begranset til kun at
omfatte visse specielle terapeutiske formal for kvag og hovdyr.

3) I ovrigt frifindes Radet for den Europaiske Union og Kommissionen for De
Europaiske Fzllesskaber.

4) 1 sag T-125/96 bzrer sagsogerne og Fédération européenne de la santé
animale (Fedesa) deres egne omkostninger og betaler Radets omkostninger i
forbindelse med interventionen. Det Forenede Kongerige, Kommissionen og
Stichting Kwaliteitsgarantie Vleeskalverensector (SKV) bzrer deres egne
omkostninger.

5) I sag T-125/96 bzrer Kommissionen sine egne omkostninger og betaler
halvdelen af sagsogernes og Fédération européenne de la santé animale
(Fedesa)’s omkostninger, mens disse selv afholder den anden halvdel. Radet
og Stichting Kwaliteitsgarantie Vleeskalverensector (SKV) barer deres egne
omkostninger.

Potocki Bellamy Meij

Afsagt i offentligt retsmode i Luxembourg den 1. december 1999.

H. Jung A. Potocki

Justitssekretzer Afdelingsformand
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