INTERVET INTERNATIONAL / KOMMISSION

URTEIL DES GERICHTS (Zweite Kammer)
7. Madrz 2002 *

In der Rechtssache T-212/99

Intervet International BV, friher Hoechst Roussel Vet GmbH, mit Sitz in Box-
meer (Niederlande), Prozessbevollmichtigte: Rechtsanwilte D. Waelbroeck und
D. Brinckman, Zustellungsanschrift in Luxemburg,

Klagerin,

gegen

Kommission der Europaischen Gemeinschaften, vertreten durch T. Christoforou,
H. Stovlbaek und F. Ruggeri-Laderchi als Bevollmichtigte, Zustellungsanschrift
in Luxemburg,

Beklagte,

wegen Nichtigerklarung einer angeblichen Entscheidung der Kommission, mit
der ein Antrag der Kligerin auf Aufnahme des Stoffes ,,Altrenogest” in Anhang
III der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 zur
Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fur die Festsetzung von Hochstmengen
fur Tierarzneimittelriickstinde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs (ABI.

* Verfahrenssprache: Englisch.
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L 224, 5. 1) abgelehnt wurde, und hilfsweise wegen Feststellung, dass die Kom-
mission es rechtswidrig unterlassen hat, einen Entwurf der MafSnahmen fiir diese
Aufnahme zu erarbeiten und das Verfahren nach Artikel 8 dieser Verordnung
einzuleiten,

erlasst

DAS GERICHT ERSTER INSTANZ
DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN (Zweite Kammer)

unter Mitwirkung des Priasidenten R. M. Moura Ramos sowie der Richter
J. Pirrung und A. W. H. Meij,

Kanzler: H. Jung

aufgrund des schriftlichen Verfahrens und auf die miindliche Verhandlung vom
6. November 2001,

folgendes

Urteil

Rechtlicher Rahmen

Die Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 zur Schaffung
eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Hochstmengen fur Tier-
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arzneimittelriickstande in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs (ABl. L 224,S. 1)
enthilr u. a. folgende Begriindungserwigungen:

»|1] Durch die Arzneimittelbehandlung von Tieren, die zur Nahrungsmittel-
erzeugung genutzt werden, kann es zu Rickstinden in Nahrungsmitteln von
diesen Tieren kommen.

[3] Zum Schutz der Volksgesundheit sollten Hochstmengen fiir Riickstande in
Ubereinstimmung mit den allgemein anerkannten Grundsitzen der Unbedenk-
lichkeitspriifung festgesetzt werden, wobei etwaige Priffungen hinsichtlich der
Unbedenklichkeit der betreffenden Stoffe zu beriicksichtigen sind, die von inter-
nationalen Organisationen, insbesondere dem Codex Alimentarius, oder — so-
weit derartige Stoffe fur andere Zwecke verwendet werden — von anderen,
innerhalb der Gemeinschaft eingesetzten wissenschaftlichen Ausschiissen vor-
genommen worden sind.

[5] Durch die Festsetzung unterschiedlicher Hochstmengen fir Ruckstande in den
einzelnen Mitgliedstaaten kann der freie Verkehr mit Nahrungsmitteln und
Tierarzneimitteln behindert werden.
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[6] Daher muss ein Verfahren firr die gemeinschaftliche Festsetzung von
Hochstmengen fir Tierarzneimittelriickstinde geschaffen werden, das einheitlich
die bestmogliche Unbedenklichkeitspriifung beinhaltet.

[10] Die Hochstmengen fur Riickstinde sind nach Vornahme der Unbedenk-
lichkeitspriifung durch den Ausschuss fiir Tierarzneimittel in einem Schnell-
verfahren festzulegen, bei dem eine enge Zusammenarbeit zwischen der
Kommission und den Mitgliedstaaten... gewihrleistet ist.*

Nach der Verordnung Nr. 2377/90 legt die Kommission firr die Riickstinde
Hochstmengen fest. Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung definiert
»HoOchstmengen von Rickstinden® als die Hochstkonzentration von Riick-
stinden aus der Verwendung von Tierarzneimitteln, bei der die Gemeinschaft
akzeptieren kann, dass sie legal zugelassen wird, oder die als eine ,,in oder auf
einem Nahrungsmittel“ annehmbare Konzentration anerkannt wird.

Die Verordnung Nr. 2377/90 sieht vier Anhinge vor, in die ein pharmakologisch
wirksamer Stoff aufgenommen werden kann, der in Tierarzneimitteln verwendet
werden soll, die fir die Verabreichung an ,zur Nahrungsmittelerzeugung ge-
nutzte Tiere“ bestimmt sind:

— In Anhang I sind die Stoffe aufzufihren, fiir die nach einer Beurteilung ihrer
Risiken fir die menschliche Gesundheit eine Hochstmenge von Riickstinden
festgelegt werden kann.
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— In Anhang I1 sind die Stoffe aufzufithren, fur die keine Hochstmenge von
Riickstinden gilt.

— In Anhang III sind die Stoffe aufzufithren, fur die die endgiiltige Festlegung
einer Hochstmenge von Riickstinden nicht méglich ist, fiir die jedoch fiir
einen bestimmten Zeitraum ohne Gefihrdung der menschlichen Gesundheit
eine vorliufige Hochstmenge von Riickstinden festgelegt werden kann; der
genannte Zeitraum richtet sich danach, wie viel Zeit fir die Durchfiihrung
der geeigneten wissenschaftlichen Untersuchungen erforderlich ist, und kann
nur einmal verlangert werden.

— In Anhang IV sind die Stoffe aufzufiihren, fiir die keine Hochstmenge von
Riickstdnden festgelegt werden kann, da diese Stoffe ohne Riicksicht auf ihre
Konzentration eine Gefahr fiir die Gesundheit des Verbrauchers darstellen.

Artikel 7 der Verordnung Nr. 2377/90 bestimmt das Verfahren, das far phar-
makologisch wirksame Stoffe gilt, die am Tag des Inkrafttretens dieser Verord-
nung zur Verwendung in Tierarzneimitteln zugelassen sind.

Nach Artikel 7 Absatz 2 Unterabsatz 1 der Verordnung Nr. 2377/90 veroffent-
licht die Kommission nach Anhérung des Ausschusses fur Tierarzneimittel einen
Zeitplan fiir die Prifung dieser Stoffe, der auch die Fristen fiir die Ubermittlung
der Angaben enthilt, die fiir die Festsetzung einer Hochstmenge fur Rickstinde
erforderlich sind. Gemaf§ Unterabsatz 2 gewihrleisten die fiir die Vermarktung
der betreffenden Tierarzneimittel Verantwortlichen, dass der Kommission alle
zweckdienlichen Angaben tbermittelt werden.
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Nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung Nr. 2377/90 leitet die Kommission die
Angaben nach der innerhalb von 30 Tagen vorzunehmenden Formalpriifung
unverziiglich an den Ausschuss fuir Tierarzneimittel zur sachlichen Priifung wei-
ter, der seine Stellungnahme innerhalb einer — verlingerbaren — Frist von 120
Tagen abgibt.

Gemif Artikel 7 Absatz 4 der Verordnung Nr. 2377/90 erstellt die Kommission
unter Beriicksichtigung der Stellungnahmen der Mitglieder des Ausschusses fur
Tierarzneimittel innerhalb von hochstens 30 Tagen einen Entwurf der zu er-
greifenden Mafinahmen.

Nach Arukel 7 Absatz § der Verordnung Nr. 2377/90 tibermittelt die Kommis-
sion diesen Entwurf unverziiglich den Mitgliedstaaten und dem fir die Ver-
marktung Verantwortlichen, der der Kommission zusitzliche Angaben zur
Verfugung gestellt hat. Diese Person kann auf Antrag dem Ausschuss fur Tier-
arzneimittel miindliche oder schriftliche Erlauterungen zur Prufung unterbreiten.

Gemail Artikel 7 Absatz 6 der Verordnung Nr. 2377/90 legt die Kommission den
Entwurf der MafSnahmen unverziiglich dem Ausschuss fiir die Anpassung der
Richtlinien uiber Tierarzneimittel an den technischen Fortschritt (im Folgenden:
Regelungsausschuss) zur Anwendung des Verfahrens des Artikels 8 vor.

Nach Artikel 8 Absatz 2 der Verordnung Nr. 2377/90 nimmt dieser Ausschuss zu
dem Mafinahmenentwurf binnen einer Frist Stellung, die sein Vorsitzender ent-
sprechend der Dringlichkeit der Angelegenheit festsetzen kann.

Artikel 8 Absatz 3 der Verordnung Nr. 2377/90 sieht das Verfahren vor, in dem
die Kommission oder gegebenenfalls der Rat die geplanten Mafinahmen erlisst,
wobei die Stellungnahme des Regelungsausschusses zu beriicksichtigen ist.
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Artikel 14 der Verordnung Nr. 2377/90 bestimmt:

,Ab 1. Januar 1997 ist die Verabreichung von Tierarzneimitteln, die in Anhang I,
I oder III nicht aufgefithrre pharmakologisch wirksame Stoffe enthalten, an zur
Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tiere in der Gemeinschaft verboten; ...

Nach Artikel 15 Absatz 1 der Verordnung Nr. 2377/90 steht diese der An-
wendung gemeinschaftlicher Rechtsvorschriften tber das Verbot bestimmter
Stoffe mit hormonaler Wirkung in der Tierhaltung in keiner Weise entgegen.

Mit der Verordnung (EG) Nr. 434/97 des Rates vom 3. Mirz 1997 zur Anderung
der Verordnung Nr. 2377/90 (ABL. L 67, S. 1) wurde der in Artikel 14 der
Verordnung vorgesehene Endtermin im Hinblick auf Stoffe, wie sie im vor-
liegenden Rechtsstreit in Rede stehen, auf den 1. Januar 2000 verschoben.

Durch die Verordnung (EG) Nr. 1308/1999 des Rates vom 15. Juni 1999 zur
Anderung der Verordnung Nr. 2377/90 mit Wirkung vom 26. Juni 1999 (ABI.
L 156, S. 1) erhielten die Artikel 6 und 7 der Verordnung Nr. 2377/90 folgende
Fassung:

LArtikel 6

(1) Die Aufnahme eines pharmakologisch wirksamen Stoffes, der in Tierarznei-
mitteln verwendet werden soll, die fir die Verabreichung an zur Nahrungs-
mittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind, in die Anhédnge I, II oder 111 setzt
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voraus, dass bei der durch die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 |des Rates vom
22. Juli 1993 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer
Europiischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln (ABL L 214, S. 1)]
eingesetzten Europaischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln, nach-
stehend ,Agentur’ [oder EMEA] genannt, ein Antrag auf Festsetzung einer
Riickstandshichstmenge gestellt wird.

Artikel 7

(1) Der in Artikel 27 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 genannte Ausschuss fiir
Tierarzneimittel ist zustindig fir die Formulierung der Stellungnahme der
Agentur zur Einstufung von Stoffen in die Anhinge I, II, Il oder IV der vor-
liegenden Verordnung.

(3) Die Agentur sorgt dafir, dass die Stellungnahme des Ausschusses innerhalb
von 120 Tagen nach Erhalt eines giiltigen Antrags abgegeben wird.

Reichen die vom Antragsteller gemachten Angaben nicht aus, um eine solche
Stellungnahme abzugeben, kann der Ausschuss den Antragsteller auffordern, bis
zu einem bestimmten Zeitpunkt zusitzliche Informationen zu liefern. Die Frist fiir
die Abgabe der Stellungnahme wird in diesem Fall so lange ausgesetzt, bis die
zusdtzlichen Informationen vorliegen.
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(4) Die Agentur Gibermittelt die Stellungnahme dem Antragsteller. Innerhalb von
15 Tagen nach Erhalt der Stellungnahme kann der Antragsteller der Agentur
schriftlich mitteilen, dass er beabsichtigt, Widerspruch einzulegen. In diesem Fall
legt er der Agentur innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt der Stellungnahme eine
ausfiihrliche Begriindung seines Widerspruchs vor. Innerhalb von 60 Tagen nach
Erhalt der Widerspruchsbegriindung priift der Ausschuss, ob seine Stellungnahme
geandert werden muss; die Schlussfolgerung zu dem Widerspruch wird dem in
Absatz 5 genannten Bericht beigefugt.

(5) Die Agentur ubermittelt der Kommission und dem Antragsteller die endgiil-
tige Stellungnahme des Ausschusses innerhalb von 30 Tagen nach ihrer Annahme.
Der Stellungnahme ist ein Bericht beigefigt, in dem die Bewertung der Unbe-

denklichkeit des Stoffs durch den Ausschuss beschrieben und die Griinde fir die
Schlussfolgerungen dargelegt sind.

(6) Die Kommission erarbeitet Maffnahmenentwiirfe unter Beriicksichtigung des
Gemeinschaftsrechts und leitet das Verfahren nach Artikel 8 ein. Der in Artikel 8
genannte Standige Ausschuss fur Tierarzneimittel passt seine Geschaftsordnung
an, um den Aufgaben gerecht zu werden, die ihm mit dieser Verordnung tiber-
tragen werden.“

Sachverhalt

Die Gesellschaft Roussel Uclaf SA, in deren Rechte die urspriingliche Kligerin,
die Hoechst Roussel Vet GmbH, eingetreten ist, hat ein pharmazeutisches Pro-
dukt mit dem Namen , Altrenogest® entwickelt. Nach einem Schreiben der
Rechtsbeistande der urspringlichen Klagerin an die Kanzlei des Gerichts vom
19. April 2001 sind die gesamten Tatigkeiten der Hoechst Roussel Vet GmbH auf
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die Gesellschaft Intervet International BV iibertragen worden, die daher als
Klagerin in dieser Rechtssache anzusehen ist (diese drei Gesellschaften werden im
Folgenden als ,,Klagerin“ bezeichnet). Altrenogest ist ein Derivat (verwandter
chemischer Stoff) des Progesterons, das zur Gruppe der Geschlechtshormone der
Gestagene gehort. Es wird bei der Tierzucht fiir die Brunstsynchronisation bei
Saugetieren verwendet, und zwar hauptsachlich in der Schweinezucht, um si-
cherzustellen, dass alle Mutterschweine den Eisprung zur gleichen Zeit haben,
damit die Ferkel zur gleichen Zeit geboren werden, aufwachsen und die Stille
verlassen.

Die Kligerin produziert das Arzneimittel ,Regumate“ fur Schweine, das Al-
trenogest enthilt. Dieses Arzneimittel wurde zunachst (1984) in Frankreich,
spater in Deutschland, in den Niederlanden, in Belgien, im Vereinigten Konig-
reich und erst in jingerer Zeit (1993) in Spanien zugelassen.

Mit Schreiben vom 10. Februar 1993 ubermittelte die Kligerin der Kommission
und den nationalen Mitgliedern des Ausschusses firr Tierarzneimittel die zur
Festsetzung einer Riickstandshéchstmenge fiir Altrenogest erforderlichen An-
gaben.

Mit Schreiben vom 2. Mirz 1993 teilte die Kommission der Klagerin mit, dass
ithre Unterlagen ordnungsgemaifS seien und dass der fiir die Beurteilung von Al-
trenogest durch den Ausschuss fir Tierarzneimittel vorgesehene Zeitraum von

120 Tagen am 23. Februar 1993 begonnen habe.

Mit Fernkopien vom 30. August 1993 und vom 7. September 1993 erkundigte
sich die Klagerin bei der Kommission nach dem Stand der Beurteilung von Al-
trenogest.
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Mit Schreiben vom 9. September 1993 teilte die Kommission der Klagerin mit,
dass der Ausschuss fiir Tierarzneimittel seine erste Priifung von Altrenogest ab-
geschlossen habe. Auflerdem ubermittelte sie der Kligerin einige zusitzliche
Fragen, um deren Beantwortung der Ausschuss fur Tierarzneimittel gebeten habe,
wobei sie darauf hinwies, dass die Fristen so lange ausgesetzt wiirden, bis die
Klagerin diese Fragen beantworte.

Die Antworten auf diese Fragen tibermittelte die Klagerin dem Ausschuss fiir
Tierarzneimittel am 26. August 1994 beziglich der Schweine und am 27. Mirz
1995 beziglich der Pferde.

Mit Schreiben vom 28. Januar 1997 teilte die EMEA der Kligerin mit, dass der
Ausschuss fiir Tierarzneimittel seine Stellungnahme zu Altrenogest abgegeben
habe. Danach empfahl dieser Ausschuss die Annahme einer vorlaufigen Ruck-
standshochstmenge fir Altrenogest, also dessen Aufnahme in Anhang 11 der
Verordnung Nr. 2377/90, und die Festsetzung einer Riickstandshochstmenge von
3 Mikrogramm/Kilo, die bis zum 1. Januar 1999 gelten sollte. Ferner enthielt die
Stellungnahme des Ausschusses fur Tierarzneimittel einige Fragen, mit denen die
Kliagerin aufgefordert wurde, vor dem 1. April 1998 bestimmte noch fehlende
Angaben und Einzelheiten vorzulegen.

Mit Schreiben vom 22. April 1997 teilte die Kommission der EMEA mit, dass ihr
verschiedene Berichte betreffend £-Ostradiol und dessen Toxizitit fiir den
Menschen tbermittelt worden seien. Nach den Angaben der Kommission konn-
ten offenbar einige Ergebnisse dieser Berichte auch auf Progesteron ubertragbar
sein. Mit Riicksicht auf diese neuen wissenschaftlichen Erkenntnisse forderte die
Kommission die EMEA auf, diese beiden Stoffe erneut zu prifen. Insbesondere im
Hinblick auf Progesteron, das noch nicht in einen der Anhange der Verordnung
Nr. 2377/90 eingestuft worden sei, fur das aber ein Beurteilungsbericht vorliege,
machte die Kommission ihren Wunsch deutlich, dass dieser Beurteilungsbericht
und seine Schlussfolgerungen iiberpriift und gegebenenfalls geandert wiirden.
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Mit Schreiben vom 19. Februar 1998 teilte die EMEA der Kligerin mit, dass die
erneute Priiffung von Altrenogest mit Riicksicht auf die neuen wissenschaftlichen
Erkenntnisse weit fortgeschritten sei und dass die Schlussfolgerungen innerhalb
von drei Monaten zu erwarten seien. Sie wies auch darauf hin, dass die Frist bis

zum 1. April 1998, die zuvor fiir die Beantwortung der Fragenliste gesetzt worden
sei, ausgesetzt werde.

Mit Schreiben vom 15. April 1998 unterrichtete die Kommission die EMEA iiber
bestimmte neue Entwicklungen, insbesondere wissenschaftlicher Art. So wies sie
auf das Vorliegen eines Berichtes hin, den die WTO im Rahmen des ,,Hormon-
streits“ erstellt habe. In wissenschaftlicher Hinsicht verwies sie erstens auf die
Einleitung einer Untersuchung iiber durch Ostrogene verursachten Krebs durch
die Regierung der Vereinigten Staaten, zweitens auf den Beginn einer Neube-
wertung einiger Monographien iiber Hormone durch die Internationale Krebs-
forschungsagentur mit Sitz in Lyon (Frankreich), drittens auf den Beschluss der
Kommission, Untersuchungen iiber die Verwendung von Hormonen, darunter
3-Ostradiol und Progesteron, als Wachstumsforderer durch unabhingige Wis-
senschaftler zu finanzieren, und viertens auf die Organisation eines Symposiums
iiber die kanzerogenen Wirkungen von Ostrogenen durch das National Institute
of Health (Nationales Institut fur Gesundheit) der Vereinigten Staaten. Unter
diesen Umstinden hielt es die Kommission fir angebracht, dass der Ausschuss fir
Tierarzneimittel die erneute Priifung von §8-Ostradiol und Progesteron aussetze,
die die EMEA aufgrund ihres Schreibens vom 22. April 1997 eingeleitet habe,
damit die neuen wissenschaftlichen Erkenntnisse alle zur Verfugung stiinden und
der Ausschuss fiir Tierarzneimittel ihnen Rechnung tragen konne.

Mirt Schreiben vom 12. August 1998 erkundigte sich die Kligerin bei der EMEA
nach dem Stand der Festsetzung einer vorliufigen Rickstandshochstmenge fir
Altrenogest. Sie verwies darauf, dass sie sich in Ungewissheit befinde, und bat die
EMEA um eine Kldarung der Situation.

Mit Schreiben vom 3. Februar 1999 erinnerte die Kligerin die Kommission
daran, dass der Ausschuss fiir Tierarzneimittel am 28. Januar 1997 die Aufnahme
von Altrenogest in Anhang 11l der Verordnung Nr. 2377/90 empfohlen habe. Seit
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diesem Zeitpunkt warte sie auf die Annahme dieser Riickstandshochstmenge und
thre Veroffentlichung im Amitsblatt der Europdischen Gemeinschaften. Sollte
diese Situation andauern, sei sie aufgrund von Artikel 14 der Verordnung Nr.
2377/90 in der gedanderten Fassung nicht in der Lage, ihre Altrenogest ent-
haltenden Produkte nach dem 1. Januar 2000 zu vermarkten. SchliefSlich wies sie
darauf hin, dass der Umsatz, den sie mit Altrenogest erziele, bei ungefahr 7
Millionen Euro liege und jede weitere Verzoégerung des Verfahrens fur die Fest-
setzung einer Riickstandshochstmenge fir Altrenogest geeignet sei, ithre Interessen
zu beeintrachugen.

Am 23. April 1999 forderte die Kommission die EMEA auf, die Beurteilung von
8-Ostradiol, Progesteron und Altrenogest so rasch wie méglich auf den neuesten
Stand zu bringen, damit die Annahme und die Veroffentlichung der Ergebnisse
dieser Beurteilung vor dem 1. Januar 2000 erfolgen konne.

Mit Schreiben vom 25. Mai 1999 tbermittelte die Kommission der EMEA die
Stellungnahme des Wissenschaftlichen Ausschusses fur veterinirmedizinische
Mafinahmen im Zusammenhang mit der 6ffentlichen Gesundheit (eines internen
Ausschusses der Kommission, im Folgenden: Wissenschaftlicher Ausschuss) vom
30. April 1999 uber die potenziellen Risiken fiir die menschliche Gesundheit im
Zusammenhang mit Hormonruckstinden in Rindfleisch und Fleischerzeugnissen.
Die Stellungnahme des Wissenschaftlichen Ausschusses enthilt eine Risiko-
bewertung von sechs Hormonen, darunter Progesteron, wenn sie als Wachs-
tumsforderer an Tiere verabreicht werden. Nach der Stellungnahme miissen bei
den sechs Hormonen endokrine, genetische, immunologische, neurobiologische,
immuntoxische, gentoxische und kanzerogene Wirkungen in Betracht gezogen
werden. In diesem Schreiben wies die Kommission darauf hin, dass der Ausschuss
fur Tierarzneimittel den Ergebnissen dieser Stellungnahme bei der laufenden
Beurteilung aller Geschlechtshormone im Rahmen der Verordnung Nr. 2377/90
Rechnung tragen miisse.

Am 26. Mai 1999 richtete die Klagerin durch ihren Anwalt ein Einschreiben an
die Kommission, in dem sie diese aufforderte, die notwendigen MafSnahmen zu
ergreifen, damit der Stoff Altrenogest so rasch wie moglich in Anhang III der
Verordnung Nr. 2377/90 aufgenommen werde, und hierfir alle notwendigen

I - 1459




URTEIL VOM 7. 3. 2002 — RECHTSSACHE T-212/99

Schritte zu unternehmen. Die Kligerin teilte ihre Absicht mit, eine Untitigkeits-
klage nach Artikel 232 EG zu erheben, wenn die begehrten Mafinahmen nicht
erlassen wiirden.

Mir Schreiben vom 16. Juli 1999 antwortete die Kommission der Kligerin wie
folgt:

»Wie Sie vielleicht wissen, wurde die Ubermittlung des Entwurfs einer Ent-
scheidung uber die Aufnahme des Hormons Altrenogest in die Anhinge der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates aufgrund der Bedenken innerhalb der
Kommission hinsichtlich der Auswirkungen dieses Stoffes auf die offentliche
Gesundheit aufgeschoben. Diese Bedenken sind auf neue wissenschaftliche Er-
kenntnisse zurickzufithren, die anlasslich der Arbeiten des ,Wissenschaftlichen
Ausschusses fur veterindrmedizinische Mafinahmen im Zusammenhang mit der
offentlichen Gesundheit® in seiner Stellungnahme iiber ,die Bewertung der po-
tenziellen Risiken fiir die menschliche Gesundheit im Zusammenhang mit Hor-
monriickstdnden in Rindfleisch und Fleischerzeugnissen* bekannt geworden sind.
Nach eingehender Priifung der neuen zur Verfiigung stehenden Angaben hielt sich
die Kommission fur verpflichtet, den Ausschuss fiir Tierarzneimittel am 23. April
1999 zu einer erneuten Priifung von ,Altrenogest’ aufzufordern, die den neuen
wissenschaftlichen Erkenntnissen Rechnung tragt.

Zwar ist diese zweite Vorlage an den Ausschuss fiir Tierarzneimittel in der -
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 nicht ausdriicklich vorgesehen, doch hat das
Geriche kiirzlich in den Urteilen T-105/96 (Pharos/Kommission) und T-120/96
(Lilly/Kommission) bestdtigt, dass der Kommission — unter bestimmten be-
sonderen Umstinden — das Recht eingerdumt werden miisse, ,bei der Befassung
mit einer wissenschaftlich und politisch sehr komplexen und delikaten An-
gelegenheit® eine neue Stellungnahme des Ausschusses fiir Tierarzneimittel ein-
zuholen. Im vorliegenden Fall haben neue wissenschaftliche Erkenntnisse iiber die
potenziellen Risiken fiir die menschliche Gesundheit aufgrund von Hormon-
riickstinden in Rindfleisch und Fleischerzeugnissen, die bei der ersten Priifung
von ,Altrenogest® (1993—1997) durch den Ausschuss fiir Tierarzneimittel nicht
zur Verfiigung standen, die Kommission gezwungen, ihm diesen Vorgang erneut
zu iibermitteln, damit das wesentliche Ziel der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90,
namlich der Schutz der 6ffentlichen Gesundheit, sichergestellt wird.
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Sobald die neue Stellungnahme des Ausschusses fiir Tierarzneimittel tiber ,Al-
trenogest’ bekannt ist, wird die Kommission unverziiglich die nach den Artikeln 6
und 8 der Verordnung erforderlichen Verfahrensschritte vornehmen.

Aus den oben aufgefuhrten Griinden kann ich fhren Standpunkt niche teilen, dass
die Kommission es unterlassen habe, tatig zu werden, und ich mochte Sie bitten,
dieses Schreiben als Stellungnahme der Kommission im Sinne von Artikel 232 des
Vertrages zur Griindung der Europidischen Gemeinschaft zu betrachten.“

Verfahren

Daraufhin hat die Klagerin mit Klageschrift, die am 22. September 1999 bei der
Kanzlei des Gerichts eingegangen ist, die vorliegende Klage erhoben.

Die Klagerin hat auf die Einreichung einer Erwiderung verzichtet.

Das Gericht hat die Parteien im Rahmen prozessleitender Mafinahmen auf-
gefordert, schriftliche Fragen zu beantworten. Die Parteien sind dieser Auf-
forderung nachgekommen.

Auf Bericht des Berichterstatters hat das Gericht (Zweite Kammer) beschlossen,
die miindliche Verhandlung zu eroffnen.
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| 37 In einem Schriftstiick vom 17. Oktober 2001, das die Kommission dem Gericht

| ibersandt hat (und das der Kanzler der Kligerin iibermittelt hat), hat sie das
Gerichr iiber einige neue Entwicklungen beziiglich der Festsetzung einer Riick-
standshochstmenge fiir Altrenogest unterrichtet.

38 Die Parteien haben in der Sitzung am 6. November 2001 miindlich verhandelt
und Fragen des Gerichts beantwortet.

Antriage der Parteien

39 Die Klagerin beantragt,

— die Entscheidung der Kommission fiir nichtig zu erkliren, die in ihrem
Schreiben an die Klagerin vom 16. Juli 1999 enthalten ist, mit dem es die
Kommission abgelehnt hat, die erforderlichen MafSnahmen fiir die Aufnahme
von Altrenogest in Anhang Il der Verordnung Nr. 2377/90 zu ergreifen;

— hilfsweise gemafs Artikel 232 EG festzustellen, dass die Kommission ihre
gemeinschaftsrechtlichen Pflichten verletzt und es insbesondere versaumt hat,
nach Erhalt der endgultigen Stellungnahme des Ausschusses fiir Tierarznei-
mittel einen Entwurf der Maflnahmen fiir die Aufnahme von Altrenogest in
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Anhang Il der Verordnung Nr. 2377/90 zu erarbeiten und das Verfahren
gemifS Artikel 8 dieser Verordnung einzuleiten;

— der Kommission die Kosten dieses Rechtsstreits aufzuerlegen.

40 Die Kommission beantragt,

— die Klage abzuweisen;

— der Kligerin die Kosten des Verfahrens aufzuerlegen.

Zum Antrag auf Nichtigerkldrung

Vorbringen der Parteien

s1 Die Kommission stellt die Zulassigkeit des Antrags auf Nichtigerkldrung in Ab-
rede. Threr Ansicht nach stellt das Schreiben vom 16. juli 1999 keine Ent-
scheidung dar, gegen die die Nichtigkeitsklage nach Artikel 230 EG gegeben ist.
Unter Hinweis auf das Urteil des Gerichts vom 22. Oktober 1996 in der
Rechtssache T-154/94 (CSF und CSME/Kommission, Slg. 1996, 11-1377,
Randnr. 37) tragt die Kommission vor, dass das Schreiben vom 16. Juli 1999
lediglich die Griinde fiir die eingetretenen Verzogerungen bei der Einstufung von
Altrenogest in einen der Anhinge der Verordnung Nr. 2377/90 dargelegt und
klargestellt habe, dass sie die in dieser Verordnung vorgesehenen Verfahrens-
schritte vornehmen werde, sobald die neue Stellungnahme des Ausschusses fur
Tierarzneimittel bekannt sein werde. Folglich sei die Rechtsstellung der Klagerin
durch dieses Schreiben nicht verandert worden, da dieses sie nur itber den Stand
des Vorgangs unterrichte. Insbesondere stelle dieses Schreiben nicht irgendeine
Entscheidung iiber die Einstufung von Altrenogest in einen der Anhinge der
Verordnung Nr. 2377/90, sondern lediglich eine Stellungnahme im Sinne von
Artikel 232 EG dar.
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Die Klagerin hale ihre Klage fiir zulassig. Sie trigt vor, dass juristische Personen
nach Artikel 230 EG Nichtigkeitsklage gegen an sie gerichtete Entscheidungen
der Kommission erheben kénnten. Das Schreiben vom 16. Juli 1999 sei an den
Rechtsbeistand der Kligerin gerichtet worden, so dass sie befugt sei, dagegen
beim Gericht Klage zu erheben.

Wiirdigung durch das Gericht

Nach standiger Rechtsprechung sind Mafinahmen, die verbindliche Rechts-
wirkungen erzeugen, die die Interessen des Klidgers durch einen Eingriff in seine
Rechtsstellung beeintrichtigen, Handlungen oder Entscheidungen, gegen die die
Nichtigkeitsklage gegeben ist (Urteil des Gerichtshofes vom 11. November 1981
in der Rechtssache 60/81, IBM/Kommission, Slg. 1981, 2639, Randnr. 9; Urteile
des Gerichts CSF und CSME/Kommission, Randnr. 37, und vom 22. Marz 2000
in den Rechtssachen T-125/97 und T-127/97, Coca-Cola/Kommission, Slg. 2000,
11-1733, Randnr. 77).

Wie die Kommission zutreffend bemerkt hat, legt das Schreiben vom 16. Juli
1999 lediglich die Griinde fir die eingetretenen Verzégerungen bei der Einstufung
von Altrenogest in einen der Anhinge der Verordnung dar und stellt klar, dass die
Kommission die in dieser Verordnung Nr. 2377/90 vorgesehenen Verfahrens-
schritte vornehmen werde, sobald die neue Stellungnahme des Ausschusses fir
Tierarzneimittel bekannt sein werde. Das Schreiben vom 16. Juli 1999 enthilt
keine Entscheidung iiber die Einstufung von Altrenogest in einen der Anhinge der
Verordnung Nr. 2377/90. Vielmehr ergibt sich aus diesem Schreiben eindeutig,
dass die Kommission die zweite Stellungnahme des Ausschusses fur Tierarznei-
mittel abwarten wollte, bevor sie eine solche Entscheidung trifft. Folglich wird die
Rechtsstellung der Klagerin durch dieses Schreiben nicht verandert, da dieses sie
nur iiber den Stand des Vorgangs unterrichtet.

Daher stellt das Schreiben vom 16. Juli 1999 keine Entscheidung dar, gegen die
die Nichtigkeitsklage nach Artikel 230 EG gegeben ist.

I1- 1464




46

48

INTERVET INTERNATIONAL / KOMMISSION

Folglich ist der Antrag auf Nichtigerklarung als unzulissig zuriickzuweisen.

Zum Antrag auf Feststellung der Untatigkeit

Vorbringen der Parteien

Die Kligerin macht geltend, dass die Kommission nach Erhalt der endgiltigen
Stellungnahme des Ausschusses fiir Tierarzneimittel vom 28. Januar 1997 keinen
Mafnahmenentwurf erarbeitet und nicht das Verfahren nach Artikel 8 der Ver-
ordnung Nr. 2377/90 fiir die Annahme der Mafinahme eingeleitet habe. Selbst
nach der Aufforderung zum Titigwerden habe die Kommission nicht die geeig-
neten Schritte unternommen, um diese rechtswidrige Untitigkeit zu beenden.
Nach der positiven Stellungnahme des Ausschusses fur Tierarzneimittel hatte die
Kommission unverziiglich titig werden miissen. Jedenfalls sei sie verpflichtet
gewesen, dafiir zu sorgen, dass eine Entscheidung tiber die Aufnahme des frag-
lichen Stoffes in Anhang III vor dem 1. Januar 2000 getroffen werde, da ihr
Produkt mangels einer solchen Entscheidung vom Markt ausgeschlossen sei.

In ihren Antworten auf die schriftlichen Fragen des Gerichts hat die Klagerin
ausgefiihrt, dass die Kommission insbesondere aufgrund der Artikel 7 und 8 der
Verordnung Nr. 2377/90 nach Erhalt der positiven Stellungnahme des Aus-
schusses fiir Tierarzneimittel vom 28. Januar 1997 verpflichtet gewesen sei, den
Entwurf einer Verordnung zur Aufnahme von Altrenogest in Anhang Il der
Verordnung Nr. 2377/90 zu erlassen und ihn dem Regelungsausschuss zur An-
nahme zu unterbreiten. Da die Kommission es unterlassen habe, einen solchen
Entwurf ziigig zu erlassen, habe sie gegen ihre Verpflichtungen aus diesen Be-
stimmungen der Verordnung Nr. 2377/90 und aus dem Grundsatz der ord-
nungsgemaflen Verwaltung verstofSen.
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In Bezug auf ihr Rechtsschutzinteresse trigt die Kligerin in ihren Antworten auf
die schriftlichen Fragen des Gerichts vor, dass die Kommission jedenfalls ver-
pflichter gewesen sei, angesichts des niherriickenden Endtermins am 1. Januar
2000 rechtzeitig Maffnahmen zu ergreifen, um ihre Rechte zu wahren, und dass
die Kommission nicht daran gehindert gewesen sei, den Ablauf der Giiltigkeit der
Riickstandshochstmenge auf einen Zeitpunkt nach dem 1. Januar 1999 fest-
zusetzen.

Die Kommission macht geltend, dass eine Klage auf Feststellung, dass ein Organ
der Gemeinschaft es unterlassen habe, einen Beschluss zu fassen, nach Artikel 232
EG nur erhoben werden konne, wenn das Organ binnen zwei Monaten nach der
Aufforderung zum Tatigwerden nicht Stellung genommen habe. Im vorliegenden
Fall sei offensichtlich, dass das streitige Schreiben eine ,,Stellungnahme® im Sinne
dieses Artikels darstelle, da die Kommission darin eindeutig die Mafinahmen, die
sie im Hinblick auf die Festsetzung einer Riickstandshéchstmenge fiir Altrenogest
getroffen habe, und die Verfahrensschritte, die sie dafiir noch vornehmen werde,
dargelegt habe. :

Als die Kligerin die Kommission am 26. Mai 1999 formlich zum Titigwerden
aufgefordert habe, sei es auflerdem ,absurd“ gewesen, ihrem Antrag auf der
Grundlage der Stellungnahme des Ausschusses fiir Tierarzneimittel von 1997
stattzugeben, da sich daraus lediglich die Festsetzung einer vorliufigen Riick-
standshéchstmenge mit einer nur bis zum 1. Januar 1999 befristeten ,,Gultigkeit“
hdtte ergeben koénnen. Folglich habe die Kligerin kein wirkliches Rechtsschutz-
interesse an einer Untitigkeitsklage. Es sei vielmehr sogar im Interesse der Kli-
gerin, dass die Stellungnahme des Ausschusses fiir Tierarzneimittel von 1997
gedndert werde, damit die Empfehlung zur Einstufung von Altrenogest in Anhang
III der Verordnung Nr. 2377/90 moglicherweise verlingert werde.

Dariiber hinaus macht die Kommission im Wesentlichen geltend, dass ihr einziges
Anliegen in dem Verfahren fiir die Festsetzung der Riickstandshéchstmenge fiir
Altrenogest der Schutz der 6ffentlichen Gesundheit gewesen sei, dass es aufgrund
der wissenschaftlichen Ungewissheit iiber das Bestehen von Risiken fiir die 6f-
fentliche Gesundheir gerechtfertigt sei, dass sie ihre Entscheidung bis zu ihrer
umfassenden Unterrichtung aufgeschoben habe, und dass sie nicht verpflichtet
sei, unter allen Umstianden der Stellungnahme des Ausschusses fiirr Tierarznei-
mittel zu folgen, der lediglich eine beratende Funktion habe.
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Wiirdigung durch das Gericht

Erstens ist zu priifen, ob die Kldgerin trotz des Umstands, dass die Stellungnahme
des Ausschusses fiir Tierarzneimittel vom 28. Januar 1997 nur auf die Aufnahme
von Altrenogest in Anhang IlI der Verordnung Nr. 2377/90 bis zum 1. Januar
1999 gerichtet war, iiber ein Rechtsschutzinteresse verfigt.

Zunichst hat die Kligerin in threm Aufforderungsschreiben vom 26. Mai 1999
die Kommission daran erinnert, dass aufgrund von Artikel 14 der Verordnung
Nr. 2377/90 (in der durch die Verordnung Nr. 434/97 geianderten Fassung) die
Verabreichung von Tierarzneimitteln, die in Anhang I, II oder IIl nicht auf-
gefithrte pharmakologisch wirksame Stoffe enthielten, an zur Nahrungsmittel-
erzeugung genutzte Tiere in der Gemeinschaft ab 1. Januar 2000 verboten sei.
Angesichts dieses Endtermins hat sie die Kommission aufgefordert, alle not-
wendigen Maflnahmen zu ergreifen, damit der Stoff Altrenogest in Anhang 111 der
Verordnung Nr. 2377/90 aufgenommen werde. Die Aufforderung war somit
eindeutig auf eine Aufnahme von Altrenogest in Anhang IIl fiir den Zeitraum
nach dem 1. Januar 2000 gerichtet.

Ferner war der Zeitraum der vorliufigen Aufnahme, den der Ausschuss fir
Tierarzneimittel in seiner Stellungsnahme vom 28. Januar 1997 urspriinglich
vorgeschlagen hatte, aufgrund der Untitigkeit der Kommission 1999 bereits ab-
gelaufen.

Schlieflich hindern die Bestimmungen der Verordnung Nr. 2377/90 die Kom-
mission nicht daran, gegebenenfalls nach entsprechender Anhorung des Aus-
schusses fiir Tierarzneimittel einen Mafinahmenentwurf tber die Aufnahme eines
wirksamen Stoffes in einen der Anhinge der Verordnung Nr. 2377/90 fiir einen
Zeitraum zu erarbeiten, der iber den vom Ausschuss fiir Tierarzneimittel vor-
geschlagenen Zeitraum hinausgeht.
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Dem Vorbringen der Kommission, die Kligerin verfiige iiber kein Rechts-
schutzinteresse, da ihr Antrag nicht zur Festsetzung einer Riickstandshochst-
menge fiir einen Zeitraum habe fithren konnen, der linger als die vom Ausschuss
fur Tierarzneimittel vorgeschlagene Frist sei, kann daher nicht gefolgt werden.

Zweitens ist zu prufen, ob das Schreiben der Kommission vom 16. Juli 1999 eine
»Stellungnahme® im Sinne von Artikel 232 EG darstellt.

Nach Artikel 232 Absatz 2 EG ist eine Untatigkeitsklage nicht zulassig, wenn das
betroffene Organ nach der Aufforderung zum Tatigwerden hierzu Stellung ge-
nommen hat.

Das Schreiben vom 16. Juli 1999 legt lediglich die Griinde fur die eingetretenen
Verzogerungen bei der Einstufung von Altrenogest in einen der Anhinge der
Verordnung Nr. 2377/90 dar und stellt klar, dass die Kommission die in dieser
Verordnung vorgesehenen Verfahrensschritte vornehmen werde, sobald die neue
Stellungnahme des Ausschusses fiir Tierarzneimittel bekannt sein werde.

Ein Schreiben eines Organs des Inhalts, dass die aufgeworfenen Fragen weiterhin
gepriift wiirden, stellt aber keine die Untatigkeit beendende Stellungnahme dar
(Urteile des Gerichtshofes vom 22. Mirz 1961 in der Rechtssache 42/59 und
49/59, SNUPAT/Hohe Behorde, Slg. 1961, 111, 156, und vom 22. Mai 1985 in
der Rechtssache 13/83, Parlament/Rat, Slg. 1985, 1513, Randnr. 25, und Urteil
des Gerichts vom 15. September 1998 in der Rechtssache T-95/96, Gestevision
Telecinco/Kommission, Slg. 1998, 11-3407, Randnr. 88).
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Das Schreiben der Kommission vom 16. Juli 1999 kann daher nicht als ,,Stel-
lungnahme* im Sinne von Artikel 232 Absatz 2 EG eingestuft werden.

Nach alledem ist der Antrag auf Feststellung der Untatigkeit zulassig.

In Beantwortung-der schriftlichen Fragen des Gerichts haben die Parteien jedoch
mitgeteilt, dass der Ausschuss fur Tierarzneimittel seine zweite Stellungnahme am
8. Dezember 1999 abgegeben habe und dass dieser Ausschuss in dieser Stel-
lungnahme die Aufnahme von Altrenogest in Anhang III der Verordnung Nr.
2377190 bis zum 1. Januar 2002 vorgeschlagen habe.

In einem Schriftstick vom 17. Oktober 2001 hat die Kommission darauf hin-
gewiesen, dass sie am 25. Juli 2001 den Entwurf einer Verordnung uber die
Aufnahme von Altrenogest in Anhang IIl der Verordnung Nr. 2377/90 bis zum
1. Januar 2003 erlassen habe, dass sie diesen Entwurf am 1. August 2001 dem
Regelungsausschuss unterbreitet habe, dass dieser Ausschuss bei seiner Sitzung
vom 12. September 2001 eine negative Stellungnahme abgegeben habe und dass
sie gemifl dem Verfahren nach Artikel 8 der Verordnung Nr. 2377/90 ihren
Entwurf demnichst dem Rat unterbreiten werde. In der mindlichen Verhandlung
hat die Kommission angegeben, dass sie ihren Entwurf am 26. Oktober 2001
tatsachlich dem Rat unterbreitet habe. Die Klagerin hat dies nicht bestritten.

Aus diesen Umstinden, die nach Erhebung der Untirtigkeitsklage eingetreten sind,
ergibt sich, dass die Kommission dadurch, dass sie den Entwurf einer Verordnung
erlassen und ihn zunichst dem Regelungsausschuss und danach dem Rat unter-
breitet hat, zu der Aufforderung zum Titigwerden Stellung genommen hat.
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Nach standiger Rechtsprechung beendet eine solche Stellungnahme, die nach
Erhebung einer Untitigkeitsklage erfolgt, die Untitigkeit der Kommission und
macht die Klage gegenstandslos (vgl. in diesem Sinne Urteil des Gerichtshofes
vom 18. Mirz 1997 in der Rechtssache C-282/95 P, Guérin automobiles/Kom-
mission, Slg. 1997, 1-1503, Randnr. 31, und Urteil des Gerichts vom
18. September 1992 in der Rechtssache T-28/90, Asia Motor France
u. a./Kommission, Slg. 1992, 11-2285, Randnrn. 34, 35 und 36).

Folglich hat sich der Antrag auf Feststellung einer Untitigkeit erledigt.

Kosten

GemafS Artikel 87 § 2 der Verfahrensordnung ist die unterliegende Partei auf
Antrag zur Tragung der Kosten zu verurteilen. Nach Artikel 87 § 6 entscheidet
das Gericht iiber die Kosten nach freiem Ermessen, wenn es die Hauptsache fiir
erledigt erklart.

Da zum einen die Kligerin mit ithrem Antrag auf Nichtigerklarung unterlegen ist
und zum anderen die Stellungnahme der Kommission erst am 1. August 2001
erfolgt 1st, hilt es das Gericht bei angemessener Beriicksichtigung der Umstinde
des Falles fiir geboten, der Kommission ihre eigenen Kosten sowie die Hilfte der
Kosten der Klagerin aufzuerlegen.
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Aus diesen Griinden

DAS GERICHT (Zweite Kammer)

fiir Recht erkannt und entschieden:

Der Antrag auf Nichtigerklarung ist unzulassig.

Der Antrag auf Feststellung der Untatigkeit hat sich erledigt.

Die Kommission trigt ihre eigenen Kosten sowie die Hilfte der Kosten der
Klagerin.

Moura Ramos Pirrung Meij

Verkiindet in offentlicher Sitzung in Luxemburg am 7. Marz 2002.

Der Kanzler Der Prasident

H. Jung R. M. Moura Ramos
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