LILLY INDUSTRIES MOD KOMMISSIONEN

RETTENS DOM (Tredje Afdeling)
25. juni 1998~

I sag T-120/96,

Lilly Industries Ltd, Basingstoke (Det Forenede Kongerige), ved advokat Denis
Waelbroeck, Bruxelles, og med valgt adresse i Luxembourg hos advokat Ernest
Arendt, 8-10, rue Mathias Hardt,

sagsoger,

stottet af

Fédération Européenne de la Santé Animale (Fedesa) ved advokat Alexandre
Vandencastecle, Bruxelles, og med valgt adresse i Luxembourg hos advokat Ernest
Arendt, 8-10, rue Mathias Hardt,

intervenient,

mod

Kommissionen for De Europziske Fallesskaber, forst ved ledende juridisk kon-
sulent Richard Wainwright og Fernando Castillo de la Torre, Kommissionens Juri-
diske Tjeneste, som befuldmzgtigede, dernzst ved Richard Wainwright og med
valgt adresse 1 Luxembourg hos Carlos Gémez de la Cruz, Kommissionens Juri-
diske Tjeneste, Wagnercentret, Kirchberg,

sagsogt,

® Processprog: cngelsk.
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hvori der er nedlagt pastand om annullation af Kommissionens beslutning af 22.
. maj 1996 om at afsl3 sagsegerens ansegning om at opfere somidobove, som er et
gensplejset bovin somatotropin (BST), i bilag II til Rédets forordning (EQF)
nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en felles fremgangsmade for fastszttelse af maksi-

malgrensevardier for restkoncentrationer af veterinzrmedicinske praparater i ani-
malske levnedsmidler (EFT L 224, s. 1),

har

DE EUROPAISKE FALLESSKABERS RET I FORSTE INSTANS
(Tredje Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, V. Tiili, og dommerne C. P. Briét og A. Potocki,
justitssekretzr: fuldmagtig A. Mair,

pd grundlag af den skriftlige forhandling og efter mundtlig forhandling den
5. marts 1998,

afsagt folgende

Dom

Retsforskrifter

Den 26. juni 1990 vedtog Ridet forordning (EJF) nr. 2377/90 om en fzlles frem-
gangsmide for fastsxttelse af maksimalgrenseverdier for restkoncentrationer af
veterinzrmedicinske przparater i animalske levnedsmidler (EFT L 224, s, 1, heref-
ter »forordning nr. 2377/90<).
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I medfor af denne forordning fastsztter Kommissionen maksimalgrenseverdien
for restkoncentrationer (herefter »MRL« (maximum residue limit)). Denne MRL
er i forordningens artikel 1, stk. 1, litra b), defineret som den maksimale koncen-
tration af restindholdet af veterinzrmedicinske prazparater, som kan accepteres af
Fzllesskabet som tilladt ifelge lovgivningen eller anerkendt som varende accepta-
bel »i eller pa levnedsmidler«.

I forordning nr. 2377/90 forudszttes det, at der skal udarbejdes fire bilag, i hvilke
ct farmakologisk virksomt stof, som er beregnet til brug i veterinermedicinske
praparater til behandling af »dyr bestemt til levnedsmiddelproduktion«, kan opfe-
res:

— bilag I, som vedrerer de stoffer, for hvilke der kan fastszttes en MRL efter en
vurdering af den sundhedsfare, som det pigzldende stof udger for mennesker

— bilag II, som vedrerer stoffer, for hvilke der ikke er fastsat nogen MRL

— bilag III, som vedrarer stoffer, for hvilke det ikke er muligt endeligt at fastsztte
en MRL, men for hvilke der, uden at det er forbundet med nogen sundhedsfare
for mennesker, kan fastsettes en forelebig MRL for en bestemt periode afhen-
gig af den tid, som er nedvendig for at afslutte igangverende videnskabelige
undersegelser, hvilken periode kun kan forlenges én gang

— bilag IV, som vedrerer stoffer, for hvilke der ikke kan fastszttes nogen MRL,
fordi stofferne uanset mengden frembyder en sundhedsfare for forbrugerne.
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Artikel 6, stk. 1, i forordning nr. 2377/90 bestemmer siledes:

»For i bilag I, II eller III at fi opfert et nyt farmakologisk virksomt stof, der er

— beregnet til brug i veterinermedicinske preparater til behandling af dyr
bestemt til levnedsmiddelproduktion, og

— beregnet til markedsfering 1 én eller flere medlemsstater, som ikke tidligere har
tilladt brug af det pigeldende stof til dyr, hvis ked eller produkter er bestemt
til menneskefgde, skal den for markedsforingen ansvarlige person indgive en
ansegning herom til Kommissionen ...«

liglge artikel 6, stk. 2, skal Kommissionen inden 30 dage efter indgivelsen af en
ansggning sikre sig, at denne er forskriftsmassigt indgivet, og derpd »straks« fore-
legge ansegningen for Udvalget for Veterinzrmedicinske Praparater (herefter

»UVP«).

Ifolge artikel 6, stk. 3, skal Kommissionen inden 120 dage efter, at ansegningen er
forelagt UVP, udarbejde et udkast til de foranstaltninger, der skal treffes, under
hensyntagen til bemzrkningerne fra udvalgets medlemmer. Hvis de oplysninger,
som den for markedsferingen ansvarlige person har givet, ikke er tilstrekkelige til,
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at et sidant udkast kan udarbejdes, skal denne anmodes om at tilvejebringe yder-
ligere oplysninger til foreleggelse for udvalget.

Ifelge artikel 6, stk. 4, skal Kommissionen inden 90 dage efter foreleggelsen af de
yderligere oplysninger udarbejde et udkast til foranstaltninger, som straks medde-
les medlemsstaterne og den for markedsferingen ansvarlige. Inden for en yderli-
gere frist pd 60 dage kan den for markedsferingen ansvarlige efter anmodning fa
lejlighed til at afgive mundtlige eller skriftlige erkleringer.

Ifelge artikel 6, stk. 5, forclegger Kommissionen inden en yderligere frist pd 60
dage udkastet til foranstaltninger for Udvalget for Tilpasning til den Tekniske
Udvikling af Dircktiverne vedrerende Veterinzrmedicinske Praparater (herefter
»Reguleringsudvalget«)

Ifolge artikel 8, stk. 2, afgiver Reguleringsudvalget en udtalelse om udkastet til de
foranstaltninger, der skal trzffes. Fristen herfor fastszttes af formanden under hen-
syntagen til det pigzldende spergsmals hastende karakter.

Ifolge artikel 8, stk. 3, vedtager Kommissionen de patenkte foranstaltninger, nir de
er i overensstemmelse med udtalelsen for Reguleringsudvalget. Hvis de pétenkte
foranstaltninger ikke er i overensstemmelse med udvalgets udtalelse, eller hvis der
ikke er afgivet nogen udtalelse, forelegger Kommissionen straks Ridet ct forslag
til de foranstaltninger, der skal traffes. Radet treffer afgerelse med kvalificeret fler-
tal. Har Radet ikke ved udlebet af en frist pa tre maneder, efter at have fiet udka-
stet forelagt, truffet nogen afgerelse, vedtages de foresliede foranstaltninger af
Kommissionen, medmindre Ridet har forkastet disse foranstaltninger med simpelt
flertal.
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Artikel 14 har felgende ordlyd:

»Fra den 1. januar 1997 er behandling af dyr bestemt til levnedsmiddelproduktion
med veterinzrmedicinske preparater, der indeholder farmakologisk virksomme

stoffer, som ikke er opfert i bilag I, II eller 111, ikke tilladt i Fallesskabet, med-
mindre der er tale om kliniske forseg ...«

Réadets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleggelse af felles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human- og veterinzrmedicin-
ske legemidler og om oprettelse af et europeisk agentur for legemiddelvurdering
(EFT L 214, s. 1, herefter »forordning nr. 2309/93«) foreskriver en procedure for
meddelelse af en fellesskabsgodkendelse til markedsfering af veterinermedicinske
przparater.

Det fremgir af denne forordnings artikel 31, stk. 3, litra b), at hvad angér veteri-
nermedicinske praparater til indgift i dyr, der er bestemt til levnedsmiddelpro-
duktion, er en af betingelserne for at udstede markedsferingstilladelse, at det far-
makologisk aktive stof er klassificeret i en af bilagene til forordning nr. 2377/90.

Ridets direktiv 81/851/EQF af 28. september 1981 om indbyrdes tilnzrmelse af
medlemsstaternes lovgivning om veterinzrmedicinske praparater (EFT L 317,s.1,
herefter »direktiv 81/851«) indeholder bla. regler om udstedelse af en national til-
ladelse til markedsfering af veterinermedicinske preparater.

Ifelge dette direktivs artikel 4, stk. 1, som =ndret ved Rédets direktiv 93/40/EQF
af 14. juni 1993 om @ndring af direktiv 81/851 (EFT L 214, s. 31), md intet veteri-
nermedicinsk przparat markedsfores i en medlemsstat, uden at den kompetente
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myndighed i denne medlemsstat har givet tilladelse til markedsfering i henhold til
direktiv 81/851, eller der er givet tilladelse dertil i henhold til forordning
nr. 2309/93.

Ifolge artikel 4, stk. 2, i direktiv 81/851, med senere 2ndringer, md medlemssta-
terne ikke fra den 1. januar 1997 tillade, at levnedsmidler hidrerer fra dyr, der har
veret anvendt til kliniske forseg, medmindre Fallesskabet har fastsat MRL i hen-
hold til forordning nr. 2377/90.

Ifolge artikel 2, stk. 1, i Rédets dircktiv 87/22/E@F af 22. december 1986 om ind-
byrdes tilnzermelse af medlemsstaternes foranstaltninger vedrerende markedsfering
af hgjteknologiske legemidler, iszr legemidler fremstillet ved bioteknologiske
metoder (EFT 1987 L 15, s. 38, herefter »direktiv 87/22«), skal medlemsstaternes
kompetente myndigheder, sa snart de modtager en ansegning om tilladelse til mar-
kedsfering af et hejtcknologisk legemiddel, efter anmodning fra den ansvarlige for
markedsferingen af produktet, alt efter udvalgets kompetence forelagge sagen til
udtalelse enten for Udvalget for Farmaceutiske Specialiteter cller for UVP.

Ved Ridets beslutning 90/218/EQF af 25. april 1990 om indgift af bovin somato-
tropin (BST) (EFT L 116, s. 27, herefter »beslutning 90/218«), som senest @ndret
ved Rédets beslutning 94/936/EF af 20. december 1994 (EFT L 366, s. 19, herefter
»beslutning 94/936«) blev der fastsat et moratorium vedrerende markedsferingen
af gensplejset bovin somatotropin (herefter »BST«), som er et vaksthormon.

Ifelge artikel 1, stk. 1, i beslutning 90/218, som andret ved beslutning 94/936, skal
medlemsstaterne pése, at der indtil den 31. december 1999 ikke pd deres omride
meddeles tilladelse til at markedsfere eller pd nogen mide indgive malkekser BST.
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Ifelge artikel 1, stk. 2, vedrarer beslutningen ikke produktion af BST med henblik
pa eksport af produkter til tredjelande.

Iflge artikel 2, stk. 1, forste afsnit, i beslutning 90/218, med senere 2ndringer, kan
medlemsstaterne uanset artikel 1 foretage begrensede praktiske forseg med anven-
delse af BST for at fremskaffe yderligere videnskabelige data, som vil kunne indga
i Ridets overvejelser, nir det skal treffe endelig afgorelse.

De faktiske omstendigheder i hovedsagen

Sagsegeren har udviklet et veterinzrmedicinsk preparat, som kaldes Optiflex 640
(herefter »Optiflex«), og hvori det farmakologisk aktive stof er somidobove. Pro-
duktet er BST, som indgives malkekaer for at forege mezlkeproduktionen.

Den 28. september 1987 anmodede de kompetente myndigheder i Det Forenede
Kongerige pi sagsegerens opfordring i overensstemmelse med artikel 2, stk. 1, i
dircktiv 87/22 UVP om en udtalelse vedrerende Optiflex. I perioden mellem 1987
og 1991 besvarede sagsogeren en rzkke anmodninger fra UVP om supplerende
oplysninger.

Ved skrivelse af 26. september 1991 meddelte Kommissionen det sagsogende sel-
skab, at det ikke efter ikrafttredelsen af forordning nr. 2377/90 behevede at ind-
give en ny ansegning om opferelse af somidobove i bilag II til forordning
nr. 2377/90 (herefter »bilag 1<), da der allerede i overensstemmelse med direktiv
87/22 var indbragt en sag herom for UVP.
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Den 27. januar 1983 afgav UVP sin udtalelse.

1 denne udtalelse hedder det bl.a.:

»Indgivelse af malkekeer med Optiflex 640 er ikke forbundet med nogen sund-
hedsfare for forbrugere af ked cller malk, som er fremstillet af dyr, der er behand-
let med dette stof, som felge af, at der findes restkoncentrationer af somidobove 1
kadet eller melken, eller at der muligvis findes insulinlignende vakstelementer
heri. Det er uden risiko at godkende anvendelsen af produktet og er ikke nedven-
digt at suspendere markedsforingen af de pagzldende ked- cller malkeprodukter i
en bestemt periode ...

Udvalget finder ikke, at det af hensyn til beskyttelsen af den offentlige sundhed er
nedvendigt at fastsette maksimalgrensevaerdier for restkoncentrationer af somido-
bove, som er det virksomme stof i produktet, og anbefaler derfor, at somidobove
opfores pd den liste over stoffer 1 bilag II, for hvilke der ikke er fastsat nogen
maksimalgrenseverdi ...«

Ved skrivelse af 11. maj 1995 gav Kommissionen under henvisning til UVP’s udta-
lelse sagsegeren meddelelse om, at den havde udferdiget et forordningsforslag om
opferelse af somidobove i bilag II, og at den agtede at forelzgge Reguleringsud-
valget dette forslag i overensstemmelse med artikel 8 i forordning nr. 2377/90.

Et ir efter, at UVP havde afgivet rapport, var somidobove imidlertid endnu ikke
blevet opfert i bilag II. Sagsegeren opfordrede derpd i medfer af EF-traktatens
artikel 175 udtrykkeligt Kommissionen til at »treffe de nedvendige foranstaltnin-
ger til sikring af, at somidobove ... hurtigst muligt opferes pa listen over de stoffer
1 bilag II, for hvilke der ikke er fastsat nogen MRL«.
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Den 22. maj 1996 vedtog Kommissionen beslutning K(96) 1374 endelig udg. (her-

- efter »den anfegtede beslutning«).

Den sidste del af denne beslutning har felgende ordlyd:

Peee

Kommissionen ud fra felgende betragtninger:

ifelge artikel 6 i Radets forordning nr. 2377/90 skal dette stof for at kunne opferes
pa disse lister over et nyt farmakologisk virksomt stof vare beregnet til brug i
veterinzermedicinske praparater og beregnet til markedsfering i én eller flere med-
lemsstater;

den 20. december 1994 har Rédet vedtaget beslutning 94/936 om andring af
beslutning 90/218 om markedsfaring og indgift af bovin somatotropin (BST);

denne beslutning bestemmer folgende i artikel 1: Medlemsstaterne péser, at der
indtil den 31. december 1999 pi deres omride ikke meddeles tilladelse til at mar-
kedsfore eller pi nogen mide indgive malkekeer bovin somatotropin’; beslutnin-
gen indebzrer falgelig, at det er forbudt at markedsfere og indgive bovin somato-
tropin i Fellesskabet, da dette stof kun indgives malkekaer;
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da en af betingelserne for at imedekomme en ansegning om opferelse af det pagzl-
dende stof i bilagene til Ridets forordning nr.2377/90 ikke er opfyldt, finder
Kommissionen, at den foreliggende ansegning ikke kan imedekommes,

har vedtaget folgende beslutning

Artikel 1

Ansggningen om at opfare somidobove (bovin somatotropin) i bilag II til Radets
forordning nr. 2377/90 imedekommes ikke.

Artikel 2

Denne beslutning er rettet til Elanco Animal Health Product Registration, Lilly
Industries Limited, Kingsclere Road, Basingstoke, GB ...«

Retsforhandlinger og parternes pastande

Sagsegeren har ved stzvning indleveret til Rettens Justitskontor den 31. august
1996 anlagt denne sag.

Ved dokument registreret pd Rettens Justitskontor den 24. januar 1997 har Fédé-
ration curopéenne de la santé animale (herefter »Fedesa«) anmodet om at matte
intervenere i sagen til stotte for sagsegerens pastande. Ved kendelse af 28. maj 1997
har formanden for Rettens Tredje Afdeling givet tilladelse til denne intervention.
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P4 grundlag af den refererende dommers rapport har Retten (Tredje Afdeling)
besluttet at indlede den mundtlige forhandling uden forudgiende bevisoptagelse.
Den har dog endvidere besluttet at stille Kommissionen to skriftlige spargsmal,
som denne har besvaret inden for den fastsatte frist.

Sagsegeren har nedlagt felgende péstande:
— Den anfzgtede beslutning annulleres.

— Kommissionen tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Intervenienten, Fedesa, stotter sagsegerens pastande. Fedesa har endvidere nedlagt
pistand om, at Kommissionen tilpligtes at betale omkostningerne i forbindelse
med interventionen.

Kommissionen har nedlagt folgende pastande:
— Principalt afvisning.
— Subsidizert frifindelse.

— Sagsegeren tilpligtes at betale sagens omkostninger.

II- 2584



LILLY INDUSTRIES MOD KOMMISSIONEN

Formaliteten

Parternes argumenter

Kommissionen er af den opfattelse, at sagen ber afvises.

Den anferer herom for det ferste, at den anfagtede beslutning ikke er nogen
anfegtelig foranstaltning.

Efter Kommissionens opfattelse har beslutningen ikke nogen endelig retsvirkning.
Den har nemlig blot »fastfrosset« eller »blokeret« ansegningen om, at somidobove
opfercs i bilag II. Kommissionen har ikke p4 noget tidspunkt haft til hensigt helt
at udelukle, at somidobove i fremtiden opferes i bilag II. Hvis moratorict vedre-
rende markedsferingen af BST ophaves, er sagsegeren ikke pd ny forpligtet til at
anmode om, at somidobove opferes pi denne liste. Det sagsegende selskabs rettig-
heder og forpligtelser er derfor uendrede, og dets retsstilling berares ikke af
beslutningen (jf. Rettens dom af 18.11.1992, sag T-16/91, Rendo m.fl. mod Kom-
missionen, Sml. I, s. 2417, premis 45 {L.).

For det andet er sagsegeren ikke individuelt berert af den anfegtede beslutning i
den forstand, hvori dette udtryk er anvendt i Domstolens dom af 15. juli 1963 i
sagen Plaumann mod Kommissionen (sag 25/62, Sml. 1954-1964. s. 411; org. ref.:
Rec. 5.197, pi s.223). Selskabet cr berert pd samme mide som enhver anden
nuvzrende eller potentiel producent af somidobove, hvilket stof ikke er omfattet af
noget patent.

Kommissionen har videre anfert, at hvis en privat anmoder Kommissionen om at
vedtage en forordning, og Kommissionen afslér dette, ma den negative beslutning
herom i relation til annullationsspergsmalet anses for en generel, almengyldig
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foranstaltning, selv om afslaget kun er rettet til den pageldende person (jf. Dom-
stolens dom af 8.3.1972, sag 42/71, Nordgetreide mod Kommissionen, Sml. 1972,
s. 41; org. ref.: Rec. s. 105, af 17.5.1990, sag C-87/89, Sonito m.fl. mod Kommis-
sionen, Sml. I, s. 1981, og af 24.11.1992, forenede sager C-15/91 og C-108/91,
Buckl m.fl. mod Kommissionen, Sml. 1, s. 6061).

For det tredje kan en negativ foranstaltning efter Kommissionens opfattelse kun
anfxgtes, sifremt den foranstaltning, som EF-institutionen har nzgtet at treffe,
selv er anfegtelig.

Den foranstaltning, som Kommissionen nzegtede at treffe, var imidlertid et forslag
til en forordning om zndring af bilag II, og dette forslag skulle forelegges Regu-
leringsudvalget 1 overensstemmelse med artikel 8, stk. 2, i forordning nr. 2377/90.
Et sidant forslag har imidlertid karakter af en forberedende foranstaltning og kan
derfor ikke anfegtes (jf. Domstolens dom af 11.11.1981, sag 60/81, IBM mod
Kommissionen, Sml. s. 2639, pramis 9-12).

Desuden skal en afgerelse om at opfere somidobove i bilag II i sagens natur traffes
ved en forordning udstedt af Kommissionen eller Radet (jf. artikel 8, stk. 3, i for-
ordning nr. 2377/90) og altsd ved en generel foranstaltning. Sagsegeren har imid-
lertid ingen mulighed for at anlegge sag til provelse af en sidan foranstaltning, da
selskabet ikke er umiddelbart og individuelt bergrt heraf.

For det fjerde har sagsogeren endelig ikke efter Kommissionens opfattelse nogen
retlig interesse.

Kommissionen anferer herom navnlig, at undladelsen af at opfere somidobove i
bilag II ikke forhindrer sagsogeren i at foretage kliniske forseg. Kommissionen er
ikke forpligtet til at forelegge Reguleringsudvalget et forslag til en forordning
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alene med det formil at gore det muligt at markedsfore levnedsmidler, som er
fremstillet af dyr, der har gennemgdet sidanne forseg.

Desuden har det sagsegende selskab ikke nogen retlig interesse alene som falge af,
at det gnsker at fi opfert somidobove pa listen i bilag II for hurtigst muligt at fa
meddelt en tilladelse til markedsfering af Optiflex, s snart moratoriet vedrerende
BST er ophzvet. Af hensyn til den offentlige sundhed mé det nemlig foretrakkes,
at beslutningen om MRL trzffes pi et tidspunkt, der ligger tzt pi datoen for ved-
tagelsen af beslutningen om meddelelse af en markedsforingstilladelse.

Sagsegeren har med stotte fra intervenienten bestridt Kommissionens formalitets-
indsigelser.

Rettens bemeerkninger

For at kunne vurdere, om sagen kan fremmes til realitetsbchandling, ma det forst
undersoges, om den anfagtede beslutning er en foranstaltning, der kan geres til
genstand for et segsmal i henhold til traktatens artikel 173 og dernast i bekraf-
tende fald undersoges, om det sagsogende sclskab har segsmalsinteresse efter
denne traktatbestemmelse, og om det har en retlig interesse.

Hvorvidt den anfagtede beslutning kan gores til genstand for et segsmal i henhold
til traktatens artikel 173

Ifolge fast retspraksis foreligger der retsakter cller beslutninger, der kan gores til
genstand for et annullationssegsmal i medfor af traktatens artikel 173, nar foran-
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staltningerne har retligt bindende virkninger, som kan bersre sagssgerens interes-

. ser gennem en vasentlig endring af hans retsstilling (jf. f.eks. Rettens dom af

22.10.1996, sag T-154/94, CSF og CSME mod Kommissionen, Sml. II, s. 1377,
premis 37).

I den foreliggende sag har sagsegeren i henhold til artikel 6 i forordning
nr, 2377/90 indgivet en ansegning om, at somidobove opferes i bilag II.

Kommissionen vedtog den anfegtede beslutning, efter at sagsegeren i medfer af
traktatens artikel 175 havde opfordret den til at handle.

Ved den anfzgtede beslutnings artikel 1 afslis ansegningen om at opfere somido-
bove (bovin somatotropin) i bilag IL

I det omfang, den anfzgtede beslutning indeholder et afslag pa sagsegerens anseg-
ning, udger beslutningen altsi den sidste etape i den procedure, som sagsogeren
iverksatte 1 henhold til forordning nr. 2377/90.

Kommissionen kan ganske vist tenkes at tage sin beslutning op til fornyet over-
vejelse, sifremt moratoriet vedrerende BST ophzves, men indtil da udger beslut-
ningen Kommissionens endelige stillingtagen.

Folgelig har den anfagtede beslutning bindende retsvirkninger, som kan berere det
sagsogende selskabs interesser, og medforer en vasentlig #ndring af dets retsstil-

ling.
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Beslutningen kan derfor gores til genstand for et annullationsssgsmal.

Hvorvidt sagsegeren har ssgsmalsinteresse

Ifelge traktatens artikel 173, stk. 4, kan enhver fysisk eller juridisk person indgive
et annullationssegsmil vedrarende beslutninger, der retter sig til ham, og vedre-
rende beslutninger, som, skent de er udferdiget i form af en forordning eller en
beslutning rettet til en anden person, dog bergrer ham umiddelbart og individuelt.

Den anfzgtede beslutning er rettet til sagsegeren. Endvidere udger beslutningen
afslutningen pa en procedure, som sagsegeren sclv har ivarksat i medfer af forord-
ning nr. 2377/90.

I ovrigt adskiller omstendighederne i den foreliggende sag sig fra de domme, som
Kommissionen har paberibt sig (se ovennzvnte preemis 40). I den foreliggende sag
har Kommissionen nemlig ingen skensmassig befgjelse til at bestemme, om der
ber traffes afgorelse vedrerende den ansegning, sagsegeren indgav i henhold til
artikel 6, stk. 1, i forordning nr. 2377/90. Kommissionen har nemlig enckompe-
tence til at behandle de ansegninger, der er indgivet i henhold til denne artikel,
hvorfor den var forpligtet til at traffe afgerclse vedrerende sagsegerens ansggning.

Falgclig har sagsegeren segsmalsinteresse.

Dette resultat @ndres ikke af Kommissionens argument om, at sagen mi afvises
under hensyn til, at sagsegeren ikke ville vare berettiget til at indgive et annul-
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lationssegsmil i medfer af traktatens artikel 173 vedrerende den positive foran-
staltning, som kunne vzre truffet i stedet for den omtvistede beslutning i form af et
forordningsforslag fra Kommissionen i medfer af artikel 8, stk. 2, i forordning
nr. 2377/90 eller i form af en endelig forordning fra Kommissionen eller Radet i
medfer af samme forordnings artikel 8, stk. 3 (se ovennevnte premis 41, 42 og 43).

Kommissionen henviser i den forbindelse til retspraksis, hvorefter en afgerelse fra
Kommissionen, der har karakter af et afslag, skal bedemmes efter arten af den hen-
vendelse, den er svar pi. Navnlig er et afslag en retsakt, som kan geres til genstand
for et annullationssegsmal i henhold til traktatens artikel 173, nir den foranstalt-
ning, som institutionen nxgter at trzffe, kunne have veret anfegtet i henhold til
denne bestemmelse (jf. Rettens dom af 22.10.1996, sag T-330/94, Salt Union mod
Kommissionen, Sml. 1I, s. 1475, premis 32, og ovennavnte retspraksis).

Denne retspraksis kan imidlertid ikke anvendes, ndr Kommissionen, som det er
tilfzldet i denne sag, treffer sin afgorelse under en procedure, som er pracist fast-
lagt 1 en fellesskabsforordning, og hvorunder Kommissionen er forpligtet til at
treffe afgarelse vedrarende en ansegning, som en privat har indgivet i medfer af
denne forordning,

Kommissionens argument méd derfor forkastes.

Hvorvidt sagsegeren har retlig interesse

Som sagspgeren med rette har gjort geldende, er det ganske vist principielt tilladt
i medfor af artikel 2, stk. 1, i beslutning 90/218 at foretage kliniske forseg med
anvendelse af BST, men ifolge artikel 4, stk. 2, i direktiv 81/851 mi medlemssta-
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terne ikke desto mindre ikke lengere fra den 1. januar 1997 tillade, at levnedsmid-
ler hidrarer fra dyr, der har varet anvendt til kliniske forseg, medmindre Falles-
skabet har fastsat MRL i henhold til forordning nr. 2377/90.

Folgelig ma der ikke, si lenge der ikke er fastsat nogen MRL for somidobove,
anvendes levnedsmidler (mzlk, ked), som hidrerer fra dyr, hvorpi sagsegerens
produkt har veret anvendt som led i kliniske forseg, til menneskelig ernzring,
hvilket kan skade sagssgerens interesser.

Sagsegeren har endviderc interesse i, at somidobove opferes i bilag II for hurtigst
muligt at kunne opni en markedsferingstilladelse for sit produke i tilfalde af, at
moratoriet vedrerende BST ophaves.

Folgelig har sagsegeren en segsmalsinteresse med det formil at fi den anfagtede
beslutning annulleret.

Sagen ma herefter antages til realitetsbehandling.

Realiteten

Sagsegeren har fremfort seks anbringender til stotte for sine pistande. Det forste
er, at forordning nr. 2377/90 er tilsidesat, det andet, at retssikkerhedsprincippet og
princippet om beskyttelse af den berettigede forventning er tilsidesat, det tredje, at
proportionalitctsprincippet er tilsidesat, det fjerde, at der er begdet magtfordrej-
ning, det femte, at artikel 2, stk. 1, i beslutning 90/218 er tilsidesat, og det sjette, at
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der foreligger en tilsideszttelse af slutakten vedrerende resultatet af de multilate-
rale handelsforhandlinger i forbindelse med Uruguay-runden.

Anbringendet om tilsideszttelsen af forordning nr. 2377/90

Parternes argumenter

Sagsegeren gor gzldende, at hvis UVP afgiver en udtalelse, hvori den anbefaler, at
et stof opferes i bilag II, er Kommissionen, sifremt den rider over alle de nedven-
dige oplysninger, ifelge artikel 6, stk. 5, og artikel 8, stk. 2, i forordning nr. 2377/90
forpligtet til at forelzgge Reguleringsudvalget et udkast til de foranstaltninger, der
skal treeffes. Da Kommissionen i denne sag forsemte at forelegge Reguleringsud-
valget et sidant udkast, tilsidesatte den forordning nr. 2377/90.

Sagsegeren anforer, at Kommissionen ved den anfzgtede beslutning afslog selska-
bets ansegning med den begrundelse, at det efter artikel 6 i forordning nr. 2377/90
kun er muligt at medtage de stoffer i forordningens bilag, som »kan« markedsferes
og indgives inden for Fallesskabet. Ifolge sagsegeren bestemmer denne artikel
imidlertid alene, at den for markedsferingen ansvarlige person, som ensker, at stof-
fer, som er »beregnet til« brug i veterinzrmedicinske preparater og til markedsfe-
ring, opfares i bilag I, II eller III, skal indgive en ansegning herom til Kommis-
sionen, hvori de oplysninger, der er navnt i forordningen, skal vare indeholdt.
Ifelge sagsogeren har somidobove altid varet »beregnet til« brug og markedsfering
i den i artikel 6 omhandlede forstand, selv om dette ikke for tiden er muligt pd
grund af det forelabige moratorium vedrerende produktet.

Ifelge sagsegeren har den fortolkning, som Kommissionen har anlagt af artikel 6 i
forordning nr. 2377/90, ikke stotte i forordningens formal, som er at »beskytte fol-
kesundheden« (jf. tredje betragtning). Kommissionen kan ikke nagte at fastsztte
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MRL af andre grunde end hensynet til den offentlige sundhed. Den anfegtede
beslutning er imidlertid ikke begrundet i hensynet til den offentlige sundhed, men
alene begrundet med, at der var foranstaltet et moratorium vedrsrende BST, som
blev indfert af andre grunde end hensynet til beskyttelse af den offentlige sundhed.

Den anfzgtede beslutning er ifelge sagsogeren resultatet af en sammenblanding af
de gzldende begreber for fastszttelse af MRL og udstedelse af en markedsferings-
tilladelse og beror endvidere pa en fejlagtig fortolkning af moratoriet vedrerende
BST. Den omstzndighed, at moratoriet indebarer et midlertidigt forbud mod at
markedsfere det omhandlede produkt, ber ikke tillegges nogen betydning ved
behandlingen af en ansegning om opferelse af dette produkt i et bilag til forord-
ning nr. 2377/90. Denne forordning ger nemlig ikke fastszttelsen af en MRL
betinget af, at det pigzldende stof umiddelbart kan markedsferes i Fellesskabet.

Intervenienten anferer, at moratoriet vedrerende BST ganske vist ma anses for en
lex specialis, men at dette kun vedrerer markedsforingen af BST. Navnlig indebae-
rer dette moratorium ikke nogen fravigelse af den generelle procedure, som ifelge
forordning nr. 2377/90 gzlder for fastsxttelsen af en MRL, og en sidan fravigelse
er ikke nedvendig for at sikre det mal, der forfelges med moratoriet.

Kommissionen bestrider at have sammenblandet de gzldende begreber for fastsat-
telse af MRL og for udstedelse af en markedsferingstilladelse. Den haevder, at den
aldrig har kraevet, at ct produkt, for hvilket der enskes fastsat en MRL, umiddel-
bart skal kunne markedsfares. Den erkender, at der ikke gzlder de samme betin-
gelser for fastszttelsen af en MRL og for udstedelsen af en markedsferingstilla-
delse. Kommissionen mener dog, at der ubestrideligt er en forbindelse mellem de
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to begreber. Sagsageren anmodede nemlig om, at somidobove blev opfert pé listen
i bilag 1T som led i sin ansegning om en markedsferingstilladelse for Optiflex,
hvori det farmakologisk virksomme stof er somidobove.

I den foreliggende sag blev beslutningen om ikke at udstede en markedsferingstil-
ladelse undtagelsesvis truffet forud for afgerelsen om MRL, som ellers er den for-
ste etape i proceduren for udstedelse af en EF-markedsforingstilladelse.

Ifelge Kommissionen har BST’s situation pi fallesskabsplan karakter af en undta-
gelsessituation. Der gzlder et forbud sivel mod at markedsfore som mod at ind-
give produktet. Folgelig er enhver umiddelbar anvendelse af produktet forbudt.
Hvor det ellers under normale omstzndigheder er muligt at opnd en markedsfo-
ringstilladelse, om end det er forbundet med en vis usikkerhed, er det i den forelig-
gende sag cfter Fllesskabets regler forbudt s3 vel at markedsfere som at indgive
stoffet.

Under disse forhold er de nedvendige betingelser i artikel 6, stk. 1, i forordning
nr. 2377/90 ikke opfyldt, hvorefter det pigzldende stof dels skal vare beregnet til
brug i veterinzrmedicinske preparater til behandling af dyr bestemt til levneds-
middelproduktion, dels beregnet til markedsfering.

Hvis man fulgte den fortolkning, som sagsegeren har anlagt af artikel 6, stk. 1,
andet led, ville denne bestemmelse efter Kommissionens opfattelse miste sit ind-

hold.
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Endelig anfarer Kommissionen, at opferelsen af somidobove i bilag II kan fortol-
kes som en tilladelse til at anvende stoffet i Fzllesskabet. Selv om en sagkyndig
ikke ville anlegge en sidan fortolkning, ville en medtagelse af produktet i bilaget
skabe en uklar situation. I betragtning af den formentlig negative reaktion, som
forbrugerne vil have over for en godkendelse af BST (s tillige Domstolens dom af
13.11.1990, sag C-331/88, Fedesa m.fl., Sml. I, 5. 4023, premis 9) — og sd lenge
sagsegeren ikke har nogen direkte interesse deri — vil fastszttelsen af en MRL for
somidobove efter Kommissionens opfattelse skabe en unedig uvished inden for
denne sektor.

Rettens bemarkninger

Kommissionens skensbefejclse ved behandlingen af de ansegninger om fastszttelse
af MRL, som indgives i medfer af forordning nr. 2377/90, er begrenset. Bortset fra
de tilfzelde, hvor der foreligger en rekke szrlige omstzndigheder (jf. Rettens dom
af 17.2.1998, sag T-105/96, Pharos mod Kommissionen, Sml. II, s. 285, premis 69
og 70), skal institutionen strikte felge den procedure, som er foreskrevet i denne
forordning.

Navnlig i de tilfzlde, hvor UVP, med kendskab til alle relevante oplysninger
herom, har afgivet en positiv udtalelse vedrerende en ansegning om opferelse af et
stof i bilag 11, som er indgivet i medfer af artikel 6, stk. 1, i forordning nr. 2377/90,
er Kommissionen forpligtet til at forelegge et forordningsforslag, hvorved dette
stof opferes i nzevnte bilag, og i overensstemmelse med samme artikels stk. 4 og 5
forpligtet til at forelegge dette til godkendelse for Reguleringsudvalget.

I stedet for at udarbejde et forordningsforslag, hvorved somidobove opferes i bilag
I1, og at forclegge dette for Reguleringsudvalget, afslog Kommissionen i denne sag
sagsogerens ansegning med den begrundelse, at det var forbudt at markedsferce
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somidobove pi grund af det midlertidige moratorium vedrerende BST, hvorfor
betingelserne 1 artikel 6, stk. 1, i forordning nr. 2377/90 ikke efter Kommissionens
opfattelse var opfyldt.

Herom bemzrkes, at en ansggning, som indgives i henhold til denne bestemmelse,
skal vedrere et nyt farmakologisk aktivt stof, som dels er beregnet til brug i vete-
rinzermedicinske praparater til behandling af dyr bestemt til levnedsmiddelpro-
duktion (artikel 6, stk. 1, forste led), dels beregnet til markedsfering i en eller flere
medlemsstater, som ikke tidligere har tilladt brug af det pigzldende stof til dyr,
hvis ked eller produkter er bestemt til menneskefede (artikel 6, stk. 1, andet led).

Som sagsegeren med rette har gjort geldende, er det ikke efter artikel 6, stk. 1, i
forordning nr. 2377/90 nogen betingelse for at opfere et stof i denne forordnings
bilag, at produktet, som indeholder dette stof, umiddelbart kan anvendes og brin-
ges p& markedet.

I et tilfxlde som det foreliggende, hvor det er forbudt at afsztte et produkt pa
grund af et moratorium, som pr. definition er midlertidigt, mé en erhvervsdriven-
des ansggning om, at et farmakologisk virksomt stof opferes i et af bilagene til
forordning nr. 2377/90, anses for navnlig at opfylde betingelsen i forordningens
artikel 6, stk. 1, andet led, nir det er klart, som det i dette tilfzlde fremgér af sagens
akter, at den pigzldende erhvervsdrivende agter at afsztte produktet, sifremt det
midlertidige moratorium ophaves.
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Hvad szrlig angir henvisningen i den anfagtede beslutning til det afsztningsfor-
bud, som blev indfert som felge af moratoriet vedrerende BST, bemarkes i gvrigt,
som Kommissionen selv har erkendt, at proceduren for fastszttelsen af en MRL i
henhold til forordning nr. 2377/90 udger en selvstzndig procedure, som er forskel-
lig fra procedurerne for udstedelse af markedsferingstilladelser i1 henhold til direk-
tiv 81/851 og forordning nr. 2309/93.

De to sidstnzvnte retsakter, som vedrerer udstedelsen af henholdsvis nationale og
de for Fallesskabet gzldende tilladelser til markedsforing af veterinermedicinske
prazparater, bestemmer udtrykkeligt, at markedsferingstilladelsen for et produkt
skal nzgtes, nir anvendelsen heraf er forbudt i henhold til andre fallesskabsbe-
stemmelser (jf. artikel 11, stk. 1, nr. 3, i direktiv 81/851 og artikel 33, stk. 1, nr. 3, 1
forordning nr. 2309/93). De indcholder derfor hjemmel til at nzgte en markedsfe-
ringstilladelse, ndr der, som i denne sag, er etableret et moratorium.

Derimod indeholder forordning nr. 2377/90 om fastsettelse af MRL for veterinaer-
medicinske preparater i animalske levnedsmidler ingen bestemmelse, som giver
Kommissionen befgjelse til at negte at fastsette en MRL pd grund af ct afset-

ningsforbud.

I si henscende skal det fremhaves, at formélet med forordning nr. 2377/90 er at
beskytte den offentlige sundhed (jf. ncd]c betragtning til forordningen), mens det
fremgar af sagens akter, at moratorict vedrerende BST blev indfert af socio-
skonomiske grunde.

Folgelig var det ikke lovligt, at Kommissionen stettede den anfagtede beslutnin
olgelig g ; g g
p4, at der var foranstaltet et moratorium vedrerende BST.
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Hvad angir Kommissionens frygt for, at opferelsen af somidobove i bilag II ville
skabe en uklar situation for forbrugerne, behever alene bemzrkes, at Kommissio-
nen ved passende meddelelse blot kunne underrette offentligheden om, at det fort-
sat var forbudt at markedsfere et produkt som Optiflex, si lenge der var foran-
staltet et moratorium vedrerende BST, uanset at somidobove var opfert i bilag IL

Det fremgér af samtlige de anferte betragtninger, at den anfxgtede beslutning mi
annulleres, uden at det er nedvendigt at behandlede de evrige anbringender, som
sagsogeren har paberdbt sig.

Sagens omkostninger

Ifolge procesreglementets artikel 87, stk.2, pilegges den tabende part at betale
sagens omkostninger, hvis der er nedlagt pastand herom.

Da Kommissionen har tabt sagen, pilegges den i overensstemmelse med sagsoge-
rens og intervenientens pastande at betale sagens omkostninger, herunder dem, der
er aftholdt af intervenienten.
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P4 grundlag af disse premisser

udtaler og bestemmer

RETTEN (Tredje Afdeling)

1) Kommissionens beslutning af 22. maj 1996 om at afsla ansegningen om, at
somidobove (bovin somatotropin) opferes i bilag II til Radets forordning
(EDF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en fzlles fremgangsmade for fastsaet-
telse af maksimalgraenseverdier for restkoncentrationer af veterinzrmedi-
cinske praparater i animalske levnedsmidler, annulleres.

2) Kommissionen betaler sagens omkostninger, herunder dem, der er atholdt af
intervenienten.
Tiili Briét Porocki

Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 25. juni 1998.

H. Jung V. Tiili

Justitssekretzer Afdelingsformand
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