CEVA OG PHARMACIA ENTREPRISES MOD KOMMISSIONEN

RETTENS DOM (Anden Afdeling)
26. februar 2003 *

I de forenede sager T-344/00 og T-345/00,

CEVA Santé animale SA, Libourne (Frankrig), ved avocats D. Waelbroeck og
D. Brinckman, og med valgt adresse i Luxembourg,

sagsoger i sag T-344/00,

Pharmacia Entreprises SA, tidligere Pharmacia & Upjohn SA, Luxembourg
(Luxembourg), ved avocats D. Waelbroeck og D. Brinckman, og med valgt
adresse i Luxembourg,

sagseger i sag T-345/00,

* Processprog: engelsk.
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stottet af

Fédération européenne de la santé animale (Fedesa), Bruxelles (Belgien), ved
avocat A. Vandencasteele, og med valgt adresse i Luxembourg,

intervenient i sag T-345/00

mod

Kommissionen for De Europziske Fellesskaber ved T. Christoforou og
M. Shotter, som befuldmagtigede, og med valgt adresse i Luxembourg,

sagsogt,

angdende dels en péstand om, at det i medfer af artikel 232 EF fastslas, at
Kommissionen har undladt at opfylde sine fzllesskabsretlige forpligtelser, idet
den ikke har truffet de nedvendige foranstaltninger med henblik pd at opfere
stoffet progesteron i bilag II til Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 af 26. juni
1990 om en felles fremgangsmade for fastszttelse af maksimalgraensevaerdier for
restkoncentrationer af veterinzerleegemidler i animalske levnedsmidler (EFT
L 224, s. 1), dels en péastand om tilkendelse af erstatning i henhold til
artikel 235 EF og artikel 288, stk. 2, EF,
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har

DE EUROPAISKE FALLESSKABERS RET I FORSTE INSTANS
(Anden Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, R.M. Moura Ramos, og dommerne J. Pirrung
og A.W.H. Meij,

justitssekreteer: fuldmegtig J. Plingers,

pd grundlag af den skriftlige forhandling og efter mundtlig forhandling den
25. september 2002,

afsagt folgende

Dom

Relevante retsregler

Rédets forordning (EQJF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en fzlles fremgangs-
mdde for fastszttelse af maksimalgreenseverdier for restkoncentrationer af
veterinzerlegemidler i animalske levnedsmidler (EFT L 224, s. 1, herefter
»forordningen af 1990«) indeholder bl.a. folgende betragtninger:

»[1] Behandling af dyr bestemt til levnedsmiddelproduktion med veterineer-
legemidler kan resultere i restkoncentrationer i levnedsmidler fremstillet af

behandlede dyr;

[...]
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[3] for at beskytte folkesundheden ber maksimalgransevardierne for restkoncen-
trationer fastseettes i overensstemmelse med almindeligt anerkendte principper
for sikkerhedsvurdering under hensyn til alle andre videnskabelige vurderinger af
de bererte stoffers sikkerhed, som mitte vaere foretaget af internationale
organisationer, iszr Codex Alimentarius, eller nir sddanne stoffer anvendes til
andre formdl, af andre videnskabelige udvalg, der er nedsat i Fellesskabet;

[5] safremt medlemsstaterne fastsztter forskellige maksimalgraenseveerdier for
restkoncentrationer, kan dette hindre den frie udveksling af levnedsmidlerne og af
de veterinzrlegemidler selv;

[6] det er derfor nedvendigt, at der fastlegges en fremgangsmade for fastsettelse
af maksimalgraenseverdier for restkoncentrationer af veterinarlegemidler pa
feellesskabsplan p4 grundlag af én enkelt videnskabelig vurdering af den bedst
mulige kvalitet;

[10] efter en videnskabelig vurdering i Udvalget for Veterinerleegemidler skal
maksimalgreensevaerdierne for restkoncentrationer vedtages ved en hastepro-
cedure, der sikrer et sneevert samarbejde mellem Kommissionen og medlems-
staterne [...]«
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2 Ifelge forordningen af 1990 faststter Kommissionen maksimalgranseveerdien
for restkoncentrationer (herefter »MRL«) i overensstemmelse med den i
forordningen fastlagte fremgangsmdde. I forordningens artikel 1, stk. 1, litra
b), defineres MRL som den maksimale koncentration af restindholdet af
veterinzerlegemidler, som kan accepteres af Fellesskabet som tilladt ifelge
lovgivningen eller anerkendt som varende acceptabel i eller pd levnedsmidler.

3 Forordningen af 1990 foreskriver, at der skal udarbejdes fire bilag, hvori et
farmakologisk virksomt stof beregnet til anvendelse i veterineerlzegemidler til
behandling af »dyr bestemt til levnedsmiddelproduktion« kan opfares:

— bilag I, der er forbeholdt stoffer, for hvilke der efter en vurdering af de risici,
som stoffet udger for menneskers sundhed, kan fastszettes en MRL

— bilag II, der er forbeholdt stoffer, for hvilke det af hensyn til beskyttelsen af
folkesundheden ikke er nedvendigt at fastsette en MRL

— bilag III, der er forbeholdt stoffer, for hvilke det ikke er muligt endeligt at
fastszette en MRL, men for hvilke der uden risiko for menneskers sundhed
kan fastseettes en midlertidig MRL gzldende for en bestemt periode, hvis
lengde afheenger af den tid, det tager at afslutte relevante videnskabelige
undersggelser, idet perioden kun kan forleenges én gang
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— bilag IV, der er forbeholdt stoffer, for hvilke der ikke kan fastszttes en MRL,
eftersom disse stoffer, uanset meangden, frembyder en sundhedsfare for
forbrugerne.

Artikel 7 i forordningen af 1990 fastlegger den fremgangsméade, som geelder for
farmakologisk virksomme stoffer, som er tilladt til brug i veterinzerleegemidler pa
datoen for forordningens ikrafttraeeden.

I henhold til forordningens artikel 7, stk. 2, forste afsnit, offentligger Kommis-
sionen efter hering af Udvalget for Veterinerlegemidler en tidsplan for
undersogelse af disse stoffer tillige med tidsfrister for fremleggelse af de
oplysninger, som er pikravede med henblik p4 fastsattelse af en MRL. Ifolge
stk. 2, andet afsnit, skal de ansvarlige for markedsforingen af de pigeldende
veterineerlaegemidler sikre, at alle relevante oplysninger fremleegges for Kommis-
sionen.

Forordningens artikel 7, stk. 3, bestemmer, at ndr Kommissionen inden 30 dage
har sikret sig, at oplysningerne er fremlagt forskriftsmaessigt, forelaegger den
straks disse for Udvalget for Veterinzrlaegemidler, som afgiver udtalelse inden for
en frist pd 120 dage, der kan forlenges.

I henhold til forordningens artikel 7, stk. 4, udarbejder Kommissionen under
hensyntagen til de bemerkninger, medlemmerne af Udvalget for Veteriner-
legemidler fremsetter, inden hejst 30 dage et udkast til de foranstaltninger, der
skal treeffes.
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Ifolge forordningens artikel 7, stk. 5, meddeles udkastet straks af Kommissionen
til medlemsstaterne og til den ansvarlige for markedsferingen, som har forelagt
oplysninger for Kommissionen. Denne person kan efter anmodning afgive
mundtlige eller skriftlige erkleringer til Udvalget for Veterineerleegemidler.

I henhold til forordningens artikel 7, stk. 6, foreleegger Kommissionen straks
udkastet til foranstaltninger for Udvalget for Tilpasning til den Tekniske
Udvikling af Direktiver om Veterinzrlegemidler, herefter »det staende udvalge,
med henblik pd anvendelse af fremgangsmaden i artikel 8.

I henhold til forordningens artikel 8, stk. 2, afgiver det stdende udvalg en
udtalelse om udkastet til foranstaltninger inden for en frist, som udvalgets
formand kan fastsztte under hensyntagen til det pdgeldende spergsmals
hastende karakter.

Forordningens artikel 8, stk. 3, foreskriver den fremgangsmade, hvorefter
Kommissionen eller i givet fald Radet vedtager de patenkte foranstaltninger
under hensyntagen til den af det stdende udvalg afgivne udtalelse.

I artikel 14 i forordningen af 1990 bestemmes folgende:

»Fra den 1. januar 1997 er behandling af dyr bestemt til levnedsmiddelpro-
duktion med veterinzerlegemidler, der indeholder farmakologisk virksomme
stoffer, som ikke er opfert i bilag I, IT eller III, ikke tilladt i Feellesskabet [...]«
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Ifelge artikel 15, stk. 1, i forordningen af 1990 bererer denne pd ingen méde
anvendelsen af de fzllesskabsforskrifter, der forbyder brugen af visse stoffer med
hormonal virkning i forbindelse med husdyrbrug.

Ved Ridets forordning (EF) nr. 434/97 af 3. marts 1997 om wndring af
forordning 1990 (EFT L 67, s. 1) blev den i artikel 14 i forordningen af 1990
anferte frist udskudt til den 1. januar 2000 for si vidt angar stoffer som det i
neerveerende tvist omhandlede.

Ved Rédets forordning (EF) nr. 1308/99 af 15. juni 1999, der med virkning fra
den 26. juni 1999 @ndrede forordningen af 1990 (EFT L 156, s. 1), blev artikel 6
og 7 i forordningen af 1990 erstattet med felgende bestemmelser:

» Artikel 6

1. For i bilag I, I eller III at fi opfert et farmakologisk virksomt stof, der er
beregnet til brug i veterinerlegemidler til behandling af dyr bestemt til
levnedsmiddelproduktion, skal der indgives en ansggning om fastszttelse af en
[MRL] til Det Europziske Agentur for Lagemiddelvurdering, der er oprettet ved
forordning (EQF) nr. 2309/93 [Ridets forordning af 22.7.1993 om fastleggelse
af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human- og
veterineermedicinske lezegemidler og om oprettelse af Det Europziske Agentur
for Leegemiddelvurdering (EFT L 214, s. 1)], i det folgende benzevnt »[agentu-
ret]«.
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Artikel 7

1. [Udvalget for Veterinzerleegemidler], som er nzevnt i artikel 27 i forordning [...]
nr. 2309/93 [...] har til opgave at formulere [agenturets] udtalelse om klas-
sificering af stoffer, der er opfert i bilag I, II, III eller IV til denne forordning.

3. [Agenturet] serger for, at [udvalgets] udtalelse afgives senest 120 dage efter
modtagelsen af en gyldig ansegning.

Hvis ansegerens oplysninger ikke er tilstraekkelige til, at der kan udarbejdes en
sddan udtalelse, kan [udvalget] anmode ans@geren om at tilvejebringe yderligere
oplysninger inden for en bestemt frist. Fristen pd 120 dage forlenges da, indtil
supplerende oplysninger er tilvejebragt.

4, [Agenturet] sender udtalelsen til ansegeren. Inden 15 dage efter modtagelsen af
udtalelsen kan ansggeren skriftligt underrette [agenturet] om, at han ensker at
gore indsigelse. I si fald fremsender han de detaljerede begrundelser for sin
indsigelse til [agenturet] inden for en frist pd 60 dage regnet fra modtagelsen af
udtalelsen. Inden 60 dage efter modtagelsen af begrundelserne for indsigelsen
undersoger [udvalget], om dets udtalelse bor endres, og dets konklusioner
angdende indsigelsen vedlegges som bilag til den i stk. 5 omhandlede rapport.
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5. [Agenturet] sender [udvalgets] endelige udtalelse til Kommissionen og til
ansggeren inden 30 dage efter dens vedtagelse. Udtalelsen ledsages af en rapport
med en beskrivelse af den vurdering af sikkerheden i forbindelse med stoffet, som
[udvalget] har foretaget, og en redegerelse for begrundelserne for dets kon-
klusioner.

6. Kommissionen udarbejder et udkast til foranstaltninger under hensyntagen til
bestemmelserne i feellesskabsretten og indleder den fremgangsmade, der er fastsat
i artikel 8. Det i artikel 8 omhandlede udvalg tilpasser sin forretningsorden, s der
tages hensyn til de opgaver, det har fiet tildelt ved nzrvarende forordning. «

Sagernes faktiske omstandigheder

Sagsegeren i sag T-344/00, herefter »CEVA« (tidligere SANOFI Santé Nutrition
Animale SA), er en medicinalvirksomhed, som forhandler et veterinzrlaegemiddel
under varemeerket »PRID«. Dette middel indeholder som virksomt stof
progesteron, der er et hormon tilherende gruppen af draegtighedshormoner.

Det af CEVA markedsforte produkt anvendes til zootekniske formal primert i
forbindelse med kvegopdret, hvor det bruges til synkronisering af den estrale
cyklus og til terapeutisk behandling af forstyrrelser, som pavirker frugtbarheden.

Sagsogeren i sag T-345/00, herefter »Pharmacia«, er ligeledes en medicinalvirk-
somhed, som under varemerket » CIDR « forhandler et veterinaerleegemiddel, der
som virksomt stof indeholder progesteron.
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Det af Pharmacia markedsferte produkt anvendes til kontrol af estrus og
ovulation hos keer, beffelkeer, fir og geder. Det kan ligeledes anvendes til
terapeutisk behandling af forstyrrelser, som pavirker disse dyrs frugtbarhed.

Den 14. september 1993 indgav CEVA i overensstemmelse med artikel 7 i
forordningen af 1990 ansegning til Kommissionen om fastseettelse af en MRL for
progesteron til kvaeg og heste.

Ved skrivelse af 18. november 1996 meddelte Det Europeiske Agentur for
Lagemiddelvurdering CEVA, at Udvalget for Veterinerleegemidler pi modet den
22. og 23. oktober 1996 havde anbefalet, at progesteron opfores i bilag I til
forordningen af 1990, og at udvalgets udtalelse ville blive fremsendt til
Kommissionen med henblik pd vedtagelse i det stdende udvalg.

Den 22. april 1997 fremsendte Kommissionen nye videnskabelige oplysninger til
Det Europziske Agentur for Legemiddelvurdering og anmodede Udvalget for
Veterinerlegemidler om pa ny at vurdere risikoen i forbindelse med hormonerne
pstradiol-17-beta og progesteron.

Ved skrivelse af 24. oktober 1997 meddelte Det Europziske Agentur for
Lagemiddelvurdering CEVA, at

»Kommissionen [havde] besluttet at stoppe vedtagelsesproceduren med hensyn til
progesteron pa grund af, at der for nylig [var] fremkommet nye videnskabelige
oplysninger vedrarende gstradiol, som ligeledes [blev] anset for at veere relevante
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for sa vidt angdr progesteron. Derfor er Udvalget for Veterinzrlegemidler blevet
anmodet om at foretage en fornyet behandling af vurderingen under hensyntagen
til disse supplerende oplysninger. De vil modtage underretning om den efter-
felgende udvikling vedrerende fastszttelse af MRL for progesteron«.

Den 15. april 1998 anmodede Kommissionen pa ny Udvalget for Veterinser-
lzegemidler om at revurdere udvalgets tidligere udtalelse under hensyntagen til de
senest foreliggende videnskabelige oplysninger fra et antal forskellige kilder, som
f.eks. Det Internationale Center for Kraftforskning (»CIRC«), der er et radgi-
vende organ under WHO, National Institute of Health i USA, samt i lyset af
resultaterne af flere videnskabelige undersogelser bestilt af Kommissionen.

I maj 1998 modtog Kommissionen underretning om, at JECFA, det videnskabe-
lige udvalg, som rddgiver udvalget Codex Alimentarius omkring tilseetnings-
stoffer til levnedsmidler og forurenende stoffer, ligeledes havde til hensigt at
revurdere de tre naturlige hormoner, heriblandt progesteron, i februar 1999.

Ved skrivelse af 19. november 1998 forespurgte CEVA Kommissionen, hvor
langt den var ndet med proceduren for vedtagelsen af en MRL for progesteron.

Ved skrivelse af 11. januar 1999 besvarede generaldirekteren for Generaldirek-
toratet »Industri« (GD III) virksomhedens henvendelse saledes:

»Mine tjenestegrene er udmerket klar over, at et veterinzerlegemiddel, som
indeholder de stoffer, der er opfert i Det Europziske Agentur for Laegemiddel-
vurderings meddelelse om vurdering af leegemidler i henhold til artikel 1 i Ridets
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forordning nr. 434/97 af 3. marts 1997 (sdkaldt forbudte stoffer), for at forblive
p4 markedet skal opferes i bilag I, II eller IIT til Réadets forordning (EQF)
nr. 2377/90 og offentliggeres i EF-Tidende inden den 1. januar 2000. Derfor vil
progesteron i 1999 blive forelagt for Det Stdende Udvalg for Veterinermedicin-
ske Preeparater til godkendelse.«

Den 26. februar 1999 indrykkede Kommissionen i EF-Tidende en »indkaldelse af
videnskabelig dokumentation til brug ved en risikovurdering af gstradiol-17-beta,
progesteron, testosteron, zeranol, trenbolonacetat og melengestrolacetat, der
anvendes til at fremme dyrs vaekste«.

Omkring april 1999 foreld der meddelelse om den af JECFA foretagne
revurdering.

Den 23. april 1999 anmodede Kommissionen Det Europziske Agentur for
Lagemiddelvurdering om at fremsende »en ajourfering« af den vurdering, som
Kommissionen i 1997 havde anmodet om vedrerende hormonerne estradiol-
17-beta og progesteron »sd hurtigt som muligt, med henblik pd vedtagelsen og
offentliggorelsen af resultaterne af denne vurdering inden den 1. januar 2000«.

Denne anmodning blev den 25. maj 1999 efterfulgt af en ny skrivelse fra
Kommissionen til Det Europaeiske Agentur for Legemiddelvurdering. Skrivelsen
indeholdt udtalelse af 30. april 1999 fra Den Videnskabelige Veterinzerkomité for
Veterinzerhygiejniske Foranstaltninger.

Ved skrivelse af 20. december 1999 meddelte Det Europeziske Agentur for
Lagemiddelvurdering CEVA, at Udvalget for Veterinerleegemidler pd medet den
7.-9. december 1999 havde stadfzstet sin tidligere udtalelse vedrerende opferelse
af progesteron i bilag II til forordningen. Vedlagt skrivelsen fulgte udtalelsen fra
Udvalget for Veterinzerlegemidler samt udvalgets kortfattede rapport.
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Udvalget for Veterinzrlegemidler anferte i sin udtalelse felgende:

»Udvalget har efter en vurdering af ansegningerne i oktober 1996 anbefalet, at
progesteron opferes i bilag II til Radets forordning (EQF) nr. 2377/90. Denne
udtalelse blev imidlertid ikke fulgt af Kommissionen.

I 1997 og 1999 fremlagde Kommissionen nye oplysninger vedrerende steroide
kenshormoner for udvalget og anmodede om, at udvalget pa baggrund af de nye
oplysninger foretog en ny vurdering af det pagzeldende stof.

Efter i vedlagte kortfattede rapport at have undersegt ansegningerne og de
fremlagte nye oplysninger har udvalget stadfwstet sin tidligere udtalelse og
anbefalet, at ovennavnte stof opferes i bilag II til Radets forordning (EQF)
nr. 2377/90 [...J«

I den kortfattede rapport hed det:

»Fra 1997 til 1999 er der fremkommet nye oplysninger for si vidt angir
steroidhormoners genotoksicitet og carcinogenicitet, om end disse ikke omfatter
progesteron (med undtagelse af enkelte oplysninger vedrerende carcinogenicitet).
Disse oplysninger er i 1999 ligeledes blevet undersagt og dreftet af det felles
ekspertudvalg under FAO/WHO vedrarende tilszetningsstoffer til levnedsmidler
(JECFA), af Kommissionens Videnskabelige Veterinaerkomité for Veterinserhygi-
ejniske Foranstaltninger og af Det Internationale Center for Kreaftforskning
(CIRC). Udvalget for Veterinerlegemidler er efter at have vurderet disse
oplysninger, som primert angik estradiol-17-beta, af den opfattelse, at steroid-
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hormoner ikke indeholder genetoksisk aktivitet in vivo, og at disse sammensatte
stoffer kun har cancerogen effekt efter forleenget eksponering ved niveauer, som
er vasentligt hajere end de niveauer, som udleser en fysiologisk (hormonal)
reaktion. Derfor fastholdes de tidligere konklusioner vedrerende genotoksicitet
og carcinogenicitet.

[...]

Under hensyntagen til de kriterier, som udvalget har fastsat med hensyn til
opferelse af stoffer i bilag II til R&dets forordning (EQF) nr. 2377/90, og iser til,
at

— progesteron er af endogen oprindelse; det er en naturlig bestanddel af
levnedsmidler af animalsk oprindelse

— den biologiske disponibilitet af progesteron, som indgives gennem munden,
er mindre end 10%

— det er usandsynligt, at dyrene sendes til slagtning under behandlingen eller
umiddelbart efter dennes afslutning

— niveauerne for mealk, vev og plasma har efter en behandling med
progesteron vist sig at svare til de fysiologiske grenser eller at holde sig
inden for disse,
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er det udvalgets opfattelse, at det ikke er pikreevet at fastsatte en MRL for
progesteron, og udvalget anbefaler, at stoffet opferes i bilag II til Radets
forordning (EQF) nr. 2377/90 [...]«

Den Videnskabelige Veterineerkomité for Veterinaerhygiejniske Foranstaltninger
vedtog den 3. maj 2000 en revurdering af komitéens udtalelse af 30. april 1999.

Den 12. juli 2000 fremsendte sagsegerne gennem deres advokater anbefalede
skrivelser til Kommissionen, hvori de anmodede Kommissionen om at treffe de
nedvendige forholdsregler med henblik p, at progesteron s& hurtigt som muligt
blev opfert i bilag II til forordningen af 1990, og at foretage alle de nedvendige
skridt i den anledning. Sagsegerne gjorde endvidere opmaerksom p3, at de i
henhold til artikel 232 EF agtede at anlegge passivitetssogsmdl, sifremt de
kraevede foranstaltninger ikke var vedtaget inden for en frist pa to maneder, samt
at anleegge erstatningssegsmal.

Den 7. august 2000 besvarede Kommissionen sagsegernes skrivelser siledes:

»Kommissionens formand, Romano Prodi, har anmodet mig om at besvare Deres
skrivelse af 12. juli 2000, som De har fremsendt til ham pa vegne af selskabet
[»CEVA«/»Pharmacia«]. I skrivelsen opfordrer De Kommissionen til at treeffe de
nedvendige forholdsregler med henblik pd, at stoffet progesteron si hurtigt som
muligt opferes i bilag II til forordning (EQF) nr. 2377/90.

Kommissionen har forstdelse for, at enhver forsinkelse vedrarende optagelsen af
progesteron i bilagene til forordning (EQF) nr. 2377/90 vakker bekymring hos
[»CEVA«/»Pharmacia«], og er ligeledes opmaerksom p4 de ekonomiske konse-
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kvenser, som dette kan medfore. Imidlertid m4 det understreges, at ansegningen
om optagelse af progesteron i szerdeleshed og hormoner i almindelighed i bilagene
til forordning (EQF) nr. 2377/90 rejser en rzekke komplicerede videnskabelige
spergsmal i forbindelse med folkesundheden og beskyttelsen af forbrugerne.

Ovennzvnte sag er stadig under behandling i Kommissionens tjenestegrene. Selv
om Kommissionen vil gere alt, hvad den kan, for at sikre, at denne behandling
foregir si hurtigt som muligt, er det desveaerre ikke muligt pd nuverende
tidspunkt at meddele Dem et tidspunkt for, hvornar forordningen vedrerende
progesteron offentliggores i EF-Tidende. «

Efter anlzggelsen af nzrverende sager vedtog Kommissionen den 25. juli 2001 et
forslag til forordning, hvori den foreslog at opfere progesteron i bilag I til
forordningen af 1990. Forslaget blev i overensstemmelse med fremgangsmaden i
artikel 8 i forordningen af 1990 den 1. august 2001 fremsendt til det stdende
udvalg. Det stiende udvalg afgav ikke en positiv udtalelse, og Kommissionen
forelagde derfor den 26. oktober 2001 et forslag for Rddet. P4 medet i Radet
(landbrug) den 21. og 22. januar 2002 blev dette forslag ikke vedtaget.

Retsforhandlinger

Sagsegerne har ved stavninger indleveret til Rettens Justitskontor den
13. november 2000 anlagt nzerverende sager.

Ved kendelse af 23. juli 2001 fik Fédération européenne de la santé animale
(FEDESA) tilladelse til at intervenere til stette for Pharmacias pastande i
forbindelse med passivitetssogsmalet.
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FEDESA indgav den 3. september 2001 skriftligt indleeg i sagen.

Kommissionen fremsatte sine bemaerkninger til indleegget den 24. oktober 2001.

Efter indgivelsen af duplikker indleverede Kommissionen i begge sager den
13. november 2001 dokumenter med titlen »foranstaltninger med henblik pa
sagens tilrettelzeggelse«.

Sagsegerne og FEDESA indgav deres bemzrkninger til Kommissionens doku-
menter den 17. december 2001.

Retten har som led i foranstaltninger med henblik pi sagens tilrettelzeggelse
anmodet parterne om at besvare en raekke skriftlige sporgsmal. Parterne har
efterkommet disse anmodninger.

P4 grundlag af den refererende dommers rapport har Retten (Anden Afdeling)
besluttet at indlede den mundtlige forhandling.

Parterne har i retsmedet den 25. september 2002 afgivet indlzeg i sagen, besvaret

sporgsmdl fra Retten og fremsat bemzrkninger vedrerende en eventuel forening
af sagerne T-344/00 og T-345/00 med henblik pd dommen.
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I henhold til artikel 50 i Rettens procesreglement forenes sagerne med henblik pa
dommen.

Parternes pastande

Sagswegerne har nedlagt felgende pastande:

— Det fastslds i henhold til artikel 232 EF, at Kommissionen har undladt at

opfylde sine fallesskabsretlige forpligtelser, idet den ikke har truffet de
nedvendige foranstaltninger til at optage progesteron i bilag II til forordning
nr. 2377/90 efter, at Udvalget for Veterineermedicinske Preeparater er
fremkommet med en positiv udtalelse, og idet den navnlig har undladt at
udarbejde et forslag til forordning, der optager progesteron i bilag II, og
forelzegge det for Det Stiende Udvalg til godkendelse.

Det pilaegges Fallesskabet, der i denne sag er reprasenteret ved Kommis-
sionen, at erstatte det tab, sagsegerne har lidt som felge af sagsogtes
retsstridige passivitet, med en erstatning pa 258 453 EUR i sag T-344/00 og
med en erstatning pd 271 170 EUR i sag T-345/00 eller med ethvert andet
beleb, der afspejler den skade, sagsegerne har lidt, og som i fornedent
omfang vil blive dokumenteret under denne sag, idet der navnlig skal tages
beherigt hensyn til ethvert fremtidigt tab.

Subsidizert: Det palegges parterne inden for en rimelig frist efter dommens
afsigelse at forelaegge Retten et talmessigt opgjort erstatningsbeleb, som
parterne er enige om, eller, sdfremt parterne ikke kan na til enighed, inden for
den samme frist at fremkomme med indleeg med detaljerede talangivelser til
stotte herfor.
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— Det palegges sagsegte at betale rente med 8% p.a., eller en anden passende
sats efter Rettens sken, af det skyldige beleb, fra datoen for dommens
afsigelse, og indtil betaling af den skyldige hovedstol sker.

— Det pélegges Kommissionen at betale sagens omkostninger.

so FEDESA har stoettet Pharmacias ferste pastand.

s1 Kommissionen har nedlagt folgende pastande:

— Sagerne afvises, subsidizrt frifindes sagsagte.

— Sagswegerne og intervenienten tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Passivitetspastanden

sz Retten har fundet det hensigtsmeessigt — isar henset til, at parternes argumenter
vedrerende passivitetspdstanden ligeledes er relevante i forbindelse med erstat-
ningspastandene — forst at redegore for alle parternes argumenter for si vidt
angér formalitets- og realitetsspergsmalene i forbindelse med passivitetspastan-
den, inden der tages stilling til passivitetspastanden.
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Parternes argumenter

Formaliteten

Kommissionen har indledningsvis bestridt, at passivitetssggsmadlene kan antages
til behandling. Kommissionen har henvist til, at der i henhold til artikel 232 EF
kun kan anlaegges segsmal med pastand om, at det fastslas, at en af Feellesskabets
institutioner har undladt at treeffe afgorelse, hvis »institutionen ikke har taget
stilling inden to maneder efter [opfordringen til at handle]«. I denne sag fremgar
det klart, at skrivelsen af 7. august 2000 er en »stillingtagen« som defineret i
denne artikel, eftersom Kommissionen i denne oplyste om arsagerne til, at den
pageldende sag fortsat var under behandling i tjenestegrenene, og eftersom
Kommissionen i denne przciserede, hvilke videre foranstaltninger vedrerende
sagens behandling, der var nert forestdende, med henblik pd at den kunne
besvare CEVA’s ansegning.

Ifelge sagsogerne oplyses det blot i skrivelsen af 7. august 2000, at sagen fortsat
er under behandling, og denne skrivelse udger ikke en stillingtagen fra Kommis-
sionens side, som fritager den for det ansvar, der folger af, at den har undladt at
handle. Sagsegerne har i den forbindelse henvist til Domstolens dom af 22. marts
1961 i sagen SNUPAT mod Den Heje Myndighed (forenede sager 42/59 og
49/59, Sml. 1954-19685, s. 247, org.ref.: Rec. s. 99) og til Rettens kendelse af
16. juli 1998 i sagen Ca’Pasta mod Kommissionen (sag T-274/97, Sml. II, s. 2925,
preemis 26-28).

Kommissionen har i sine duplikker paberabt sig yderligere argumenter til stotte
for sin pastand om, at passivitetssogsmélene ikke kan fremmes til realitets-
behandling. Kommissionen har gjort geldende, at CEVA’s anseggning om
fastsaettelse af en MRL for progesteron eventuelt kan give den serlige
processuelle rettigheder i forbindelse med den undersegelse, der foretages af
Udvalget for Veterinzrlegemidler, men ikke i forbindelse med de efterfelgende
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etaper af den i forordningen af 1990 foreskrevne procedure. Ifolge Kommissionen
er enhver foranstaltning vedrerende MRL for progesteron en almengyldig retsakt
med lovgivningskarakter, der omfatter en objektivt fastlagt persongruppe, som
ikke udger en lukket kreds, og i forbindelse med en sidan retsakt er sagsegerne
ikke stillet anderledes end enhver anden person, der tilherer denne &bne kreds.
Sagsegerne er sdledes ikke individuelt bergrt af afvisningen af at vedtage en sddan
retsakt.

I sag T-345/00 har Kommissionen endvidere tilfejet, at Pharmacia aldrig har
indgivet ansegning i medfer af forordningen af 1990 med henblik pa fastsettelse
af en MRL for progesteron, og at selskabet ikke har godtgjort, at Kommissionen
var forpligtet til at rette en retsakt til selskabet, som bererte det umiddelbart og
individuelt.

FEDESA har i det vasentlige tilsluttet sig Pharmacias argumenter.

Realiteten

Sagsegerne har fremsat fire anbringender i forbindelse med deres passivitets-
pastand. Det forste anbringende er, at Kommissionen har undladt at opfylde sine
forpligtelser i henhold til forordningen af 1990, det andet anbringende er, at de
almindelige principper om beskyttelse af den berettigede forventning og om god
forvaltningsskik er tilsidesat, det tredje anbringende er, at Kommissionens
passivitet ikke er i overensstemmelse med tilladelsen til at anvende progesteron til
terapeutiske eller zootekniske formal, og at der foreligger magtfordrejning, og
endeligt er det fjerde anbringende, at sagsegernes grundlaeggende ret til at udeve
ekonomisk virksomhed samt proportionalitetsprincippet er tilsidesat.

FEDESA har i det vaesentlige tilsluttet sig de af Pharmacia fremferte anbringender
og argumenter.
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— Farste anbringende: Kommissionen har undladt at opfylde sine forpligtelser i
henhold til forordningen af 1990

Ifolge sagsogerne er Udvalget for Veterinerlegemidler ifslge reglerne i for-
ordningen af 1990 det eneste kompetente udvalg i Fellesskabet, som er
bemyndiget til at fremkomme med en videnskabelig udtalelse i alle sporgsmal
angdende veterinzrlegemidler og iszr til at fremkomme med en videnskabelig
vurdering af sager vedrerende fastleggelse af en MRL. Forordningen angiver
specielt Udvalget for Veterinzrleegemidler som det eneste kompetente organ for
s& vidt angdr formuleringen af videnskabelige udtalelser angéende et produkts

sikkerhed.

Nar Udvalget for Veterinzerlegemidler har fremsat sin videnskabelige udtalelse
vedrerende et stofs klassificering i et af bilagene til forordningen af 1990, er
Fzllesskabets administration desuden forpligtet til at vedtage MRL i henhold til
en hasteprocedure. Denne forpligtelse fremgar af forordningens artikel 7, stk. §
og 6, og er fastsldet af Retten i dom af 25. juni 1998 i sagen Lilly Industries mod
Kommissionen (sag T-120/96, Sml. II, s. 2571, preemis 83) og i dom af 22. april
1999 i sagen Monsanto mod Kommissionen (sag T-112/97, Sml. II, s. 1277) samt
ligeledes i generaladvokat Mischos forslag til afgerelse i forbindelse med
Domstolens dom af 18. november 1999 i sagen Pharos mod Kommissionen (sag
C-151/98 P, Sml. I, s. 8157, pa s. 8159).

Sagsogerne konkluderer, at Kommissionen, uanset de i forordningen af 1990
indeholdte forpligtelser og den af Retten foretagne fortolkning af disse, i denne
sag har undladt at treffe de nedvendige forholdsregler til trods for den af
Udvalget for Veterinzrlegemidler vedtagne positive udtalelse af 1996 og den nye
positive udtalelse af december 1999, som henset til alle de foreliggende
videnskabelige oplysninger bekrzftede, at progesteron opfylder sikkerhedskravet.
Folgelig har Kommissionen dbenbart undladt at handle.
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Kommissionen har for det forste bestridt sagsegernes argument om, at Udvalget
for Veterinarleegemidler i henhold til de gzldende regler er det eneste kompetente
udvalg i Fellesskabet, som har kompetence til at fremkomme med en viden-
skabelig udtalelse i alle spargsmal angdende veterinzerlegemidler, Kommissionen
benzgter ikke, at Udvalget for Veterinzrlaegemidler har en ridgivende funktion,
men understreger, at det pa et omrade inden for fellesskabsretten, som vedrerer
beskyttelsen af folkesundheden, er ulogisk at hevde, at Kommissionen i
forbindelse med sin vurdering af, hvilke foranstaltninger der skal vedtages med
hensyn til risikostyring, er forpligtet til udelukkende af folge udtalelsen fra
Udvalget for Veterinaerleegemidler og at bortse fra videnskabelige oplysninger fra
andre palidelige kilder. Den tidligere udformning af artikel 6, stk. 3 og 5, samt
artikel 7, stk. 4 og 6, og den nuvarende udformning af artikel 7, stk. 6, i
forordningen af 1990 udelukker en sidan indskraenkende fortolkning.

Kommissionen er dernzest af den opfattelse, at den vesentligste fejl i den af
sagsegerne fremforte argumentation er, at udtalelsen fra Udvalget for Veteri-
naermedicin ifelge sagsogerne ikke giver Kommissionen noget sken med hensyn
til valget mellem relevante lovgivningsforanstaltninger, og at den forpligter
Kommissionen til straks at fremsatte et forordningsforslag, i dette tilfeelde med
henblik pa opferelse af det pdgeldende stof i bilag II til forordningen af 1990, og
til at foreleegge dette for det stiende udvalg. Ifelge Kommissionen har denne i
henhold til forordningen et skan svarende til det ansvar, som den har inden for
Fellesskabet med hensyn til risikostyring, hvilket gor det muligt for den under
visse omsteendigheder at fravige udtalelsen fra Udvalget for Veterinzrlagemidler.

For det tredje har Kommissionen henvist til de tidligere neevnte domme i sagerne
Lilly Industries mod Kommissionen og Pharos mod Kommissionen og har i den
forbindelse gjort geldende, at Kommissionens skensbefojelse skal vurderes fra
sag til sag under hensyntagen til, hvor kompliceret og felsom den pagzldende sag
er. Kommissionen har videre anfert, at denne opfattelse bekreftes af en
systematisk fortolkning af de relevante bestemmelser i forordningen af 1990 og
af andre retsakter og forordninger pi dette omride af fellesskabsretten, som
viser, at udtalelsen fra Udvalget for Veterinzerlaegemidler udelukkende er af
radgivende karakter for Kommissionen.
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Kommissionen har for det fjerde anfert, at det kun er muligt at sikre et hajt
niveau med hensyn til beskyttelsen af folkesundheden, sifremt den vurdering,
som foretages af udvalg som Udvalget for Veterinerlegemidler, afvejes af de
kompetente institutioner i lyset af alle de til ridighed veerende videnskabelige
oplysninger, under hensyntagen til den videnskabelige usikkerhed, forbrugernes
bekymringer, etiske eller moralske overvejelser eller andre berettigede faktorer og
til forsigtighedsprincippet. Ifelge Kommissionen har Domstolen og Retten
udtrykkeligt fastsliet denne ret til at afveje i flere sager, som i Domstolens
kendelse af 12. juli 1996 i sagen Det Forenede Kongerige mod Kommissionen
(sag C-180/96 R, Sml. I, s. 3903), i Domstolens dom af 5. maj 1998 i sagen Det
Forenede Kongerige mod Kommissionen (sag C-180/96, Sml. I, s. 2265) og i
Rettens dom af 16. juli 1998 i sagen Bergaderm og Goupil mod Kommissionen
(sag T-199/96, Sml. II, s. 2805).

Kommissionen konkluderer, at sagsegerne ikke har godtgjort, at Kommissionens
handleméde i denne sag er &benbart forkert under hensyntagen til det over-
ordnede mil, som institutionen forfelger, nemlig beskyttelsen af folkesundheden.

— Andet anbringende: tilsideszttelse af de almindelige principper om beskyttelse
af den berettigede forventning og om god forvaltningsskik

Sagsegerne har i den foreliggende sag gjort geldende, at Kommissionen
udmerket var klar over, at en MRL skulle vedtages og offentliggeres i
EF-Tidende inden den 1. januar 2000, eftersom det i artikel 14 i forordningen
af 1990 (som endret ved forordning nr. 434/97) udtrykkeligt er fastsat, at
behandling af dyr bestemt til levnedsmiddelproduktion med veterineerleegemidler,
der indeholder farmakologisk virksomme stoffer, som ikke er opfert i bilag I, I
eller I1I, fra den 1. januar 2000 ikke er tilladt i Feellesskabet, medmindre der er
tale om kliniske forseg. CEVA har henvist til, at generaldirektoren for GD III i
skrivelse af 11. januar 1999 anferte, at »mine tjenestegrene er udmerket klar
over, at et veterinzerlegemiddel indeholdende de stoffer, der er opfert i Det
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Europeiske Agentur for Laegemiddelvurderings meddelelse om vurdering af
leegemidler i henhold til artikel 1 i Ridets forordning nr. 434/97 af 3. marts 1997
(sakaldt forbudete stoffer), for at forblive p4 markedet skal opfares i bilag I, Il eller
III til Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 og offentliggores i EF-Tidende inden
den 1. januar 2000. Derfor vil progesteron i 1999 blive forelagt for Det Stiende
Udvalg for Veterinzermedicinske Praeparater til godkendelse«. Ifalge sagsegerne
kunne disse herefter have en berettiget forventning om, at der inden den 1. januar
2000 ville blive truffet foranstaltninger med henblik pa opfarelse af progesteron i
bilag II til forordningen af 1990, og Kommissionens passivitet er en tilsideszttelse
af ikke blot de forpligtelser, der pahviler den i henhold til forordningen af 1990
og i henhold til Rettens praksis, men ogsd af de almindelige principper om
berettiget forventning og god forvaltningsskik.

Kommissionen har gjort geldende, at det ikke med rimelighed kan forventes, at et
stof opferes i et af bilagene til forordningen af 1990 inden den 1. januar 2000,
sdfremt gyldige og objektive grunde forer til, at Kommissionen fortszetter sin
undersogelse af det pdgeldende stof. Progesteron er i lighed med de ovrige
naturlige hormoner af sarligt kompliceret teknisk og videnskabelig karakter,
hvilket berettigede Kommissionen til i denne sag at udvise forsigtighed.

— Tredje anbringende: Kommissionens passivitet er ikke i overensstemmelse med
tilladelsen til at anvende progesteron til terapeutiske eller zootekniske formél, og
der foreligger magtfordrejning

Sagsegerne har anfert, at anvendelsen af hormoner til terapeutiske eller
zootekniske formdl udtrykkeligt er undtaget fra forbuddet 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
ophevelse af direktiv 81/602/EQF, 88/146/EDF og 88/299/EQF (EFT L 125, s. 3),
og at Kommissionen 1 sit forslag til Europa-Parlamentet og Radets direktiv om
eendring af direktiv 96/22, som blev vedtaget den 24. maj 2000 (KOM(2000) 320
endelig udg.) (EFT C 337 E s. 163), efter en undersogelse af de videnskabelige
konklusioner udtrykkeligt anferer, at anvendelsen af testosteron, progesteron,
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trenbolonacetat, zeranol og melengestrolacetat »i terapeutisk gjemed eller til
zooteknisk behandling fortsat kan tillades pd de strenge betingelser, der er
fastlagt i Radets direktiv 96/22/EF«. Derfor foreligger der en dbenbar, og
uforstielig modsztning mellem p& den ene side Radets direktiv 96/22, som
udtrykkeligt tillader anvendelsen af progesteron til zootekniske og terapeutiske
formal — hvilket bekreftes i Kommissionens forslag af 24. maj 2000 — og pé
den anden side Kommissionens undladelse af at opfere progesteron i bilag II til
forordningen af 1990. Sagsogerne har mindet om, at opferelse af et virksomt stof
i bilag I, I eller II til forordningen af 1990 er en forudsztning for at kunne opna,
eller bevare, tilladelse til at markedsfore leegemidler, der indeholder disse
virksomme stoffer.

Sagsogerne har gjort gzldende, at denne mangel pd gennemsigtighed og
sammenhazng hos Kommissionen i det foreliggende tilfelde viser, at denne ved
sin passivitet i realiteten har gjort sig skyldig i magtfordrejning. Kommissionen
har siledes, til trods for, at Udvalget for Veterinerlegemidler i 1996 afgav en
positiv udtalelse, som pd basis af videnskabelig dokumentation blev bekreftet i
december 1999, undladt at treffe de nedvendige foranstaltninger med henblik pa
at opfere progesteron i bilag II til forordningen af 1990 og har i realiteten
blokeret for vedtagelsen af en MRL for progesteron af alle mulige drsager, som
den selv har fundet relevante. Kommissionen har herved dbenbart udevet sine
befajelser til at forfelge andre formal end beskyttelsen af folkesundheden. I det
omfang Kommissionen forfelger formal, som &benbart intet har at gere med
beskyttelsen af folkesundheden, er Kommissionens undladelse af at handle ikke
kun i strid med tilladelsen til inden for Fellesskabet at anvende progesteron til
terapeutiske eller zootekniske formal og med de initiativer, som Kommissionen
selv for nyligt har taget, og som bekrzfter, at anvendelsen af hormonale stoffer til
nzvnte formal ber fortsette, men udger desuden magtfordrejning.

Ifolge Kommissionen foreligger der ingen modsetning mellem Kommissionens
direktivforslag af 24. maj 2000, hvorefter progesteron fortsat kan tillades til
terapeutisk eller zooteknisk behandling pd de strenge betingelser, der er fastsat i
direktiv 96/22, og Kommissionens holdning i forbindelse med fastsettelse af en
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MRL for progesteron. Kommissionen har anfert, at det endogene produktions-
niveau for progesteron som felge af forskellige faktorer varierer fra dyr til dyr og
at det derfor er yderst vanskeligt at fastsztte en MRL. Denne tekniske
vanskelighed lader ligeledes til at vzere baggrunden for Udvalget for Veterineer-
leegemidlers udtalelser af november 1996 og december 1999, hvori det blev
foresldet at opfere progesteron i bilag II til forordningen af 1990. Nér det foreslas
at klassificere et stof i bilag II, kraeves det, at dette stofs restkoncentrationer i det
spiselige dyrevaev ikke anses for at vare skadelige for menneskers sundhed. Hvis
der omvendt ikke fastszttes en MRL, siledes som Udvalget for Veterinar-
leegemidler foreslar, foretages der ingen kontrol af restkoncentrationerne. Dette
risikerer at edeleegge Kommissionens og Fellesskabets bestraebelser med henblik
pa at beskytte menneskers sundhed, og det er netop dette aspekt, Kommissionens
tjenestegrene koncentrerer deres indsats omkring, iszr efter forslaget af 24. maj
2000 om @ndring af direktiv 96/22.

Ifelge Kommissionen har denne i sine skrivelser til sagsogerne forklaret, at
tjenestegrenene fortsatte med at undersoge spargsmélet vedrerende progesteron
og alle de pvrige hormonale stoffer, for hvilke der er i henhold til forordningen af
1990 er indgivet anspgning med henblik pa at lese de sdledes rejste komplicerede
videnskabelige og tekniske sporgsmal. Pdstanden om, at Kommissionen forfelger
formal, som intet har at gere med den menneskelige sundhed, savner siledes
grundlag.

— Fjerde anbringende: tilsidesttelse af sagsegernes grundleggende ret til at
udove gkonomisk virksomhed og af proportionalitetsprincippet

Ifelge sagsegerne medferer Kommissionens undladelse af at treeffe de nedvendige
foranstaltninger, at virksomhederne fratages de markedsforingstilladelser, som de
har fiet i henhold til de nationale lovgivninger, og ger herved indgreb i selve
kernen i deres ejendomsret og deres grundleggende ret til at udeve skonomisk
virksomhed.
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Kommissionen har ikke p& nogen made godtgjort, at denne indgriben er
berettiget. I ovrigt kan Kommissionen under alle omstendigheder ikke pa
nuverende tidspunkt paberdbe sig grunde, der har sammenhzng med folkesund-
heden, i betragtning af, at Udvalget for Veterinzrleegemidler pd Kommissionens
anmodning har foretaget en fornyet gennemgang af sin vurdering under
hensyntagen til alle foreliggende videnskabelige oplysninger og bekrzftet, at
brugen af progesteron i veterinzrlegemidler er sikker, eftersom restkoncen-
trationerne ikke udger nogen risiko eller fare for menneskers sundhed. Kommis-
sionens manglende handling er siledes dbenbart ikke ngdvendig til beskyttelse af
folkesundheden og er en uforholdsmessig foranstaltning.

Kommissionen anerkender sagsogernes lovlige ret til i at udeve virksomhed og
har i den forbindelse gjort gzldende, at den ikke har handlet retsstridigt eller
foretaget nogen uforholdsmessig handling, som strider mod denne ret. Ifglge
Kommissionen har Domstolen i flere sager fastsldet, at Kommissionen, ndr den
underseger de pigzldende rettigheder, skal tage hensyn til princippet om, at de
krav, der beror pd hensynet til beskyttelsen af den offentlige sundhed, skal
tillegges storre vagt end skonomiske overvejelser. I ovrigt folger det af fast
retspraksis, at den af sagsegerne paberdbte grundleggende rettighed ikke er en
absolut rettighed. Den kan derfor underkastes begraensninger, navnlig inden for
rammerne af en felles markedsordning, forudsat at sidanne begraensninger er i
virkelig overensstemmelse med de formal, som Fellesskabet forfolger i almen-
hedens interesse, og ikke, ndr henses til det forfulgte formadl, indebarer et
uforholdsmeessigt og uacceptabelt indgreb, der kranker selve de séledes
garanterede rettigheders kerne.

— Den indflydelse, som de forhold, der er nzevnt i Kommissionens dokumenter
med titlen »foranstaltninger med henblik pd sagens tilretteleeggelse«, har pd
passivitetssogsmalene

Ifelge sagsegerne kan Kommissionens vedtagelse af et forslag til forordning om
opferelse af progesteron i bilag I til forordningen af 1990 ikke bringe passiviteten
til opher. Sagsegerne har gjort geeldende, at Kommissionen ikke i forslaget har
fulgt udtalelsen fra Udvalget for Veterinerlegemidler — som anbefalede en
opferelse i bilag II til forordningen af 1990, der er forbeholdt stoffer, for hvilke
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der ikke gaelder en MRL — idet der foreslds en opferelse i bilag I til
forordningen, og idet der foreslds nogle vejledende MRL for at gore det muligt
at kontrollere en eventuel ulovlig anvendelse af progesteron. Ifelge sagsegerne er
Kommissionens forseg pi at indfere yderligere kontrolforanstaltninger ved hjzlp
af fremgangsméden for fastsettelse af MRL i strid med forordningen af 1990. 1
den forbindelse citerer sagsogerne den fernzvnte dom i sagen Lilly Industries
mod Kommissionen og Rettens dom af 1. december 1999 i sagen Boehringer mod
Rédet og Kommissionen (forenede sager T-125/96 og T-152/96, Sml. 11, s. 3427).

Rettens bemerkninger

Det ma forst undersoges, om Kommissionens skrivelse af 7. august 2000 i
henhold til artikel 232 EF er en stillingtagen, som har bragt passiviteten til opher.

I den forbindelse m& det konstateres, at det i skrivelsen blot er anfert, at
anspgningen om optagelse af progesteron i szrdeleshed og hormoner i
almindelighed i bilagene til forordningen af 1990 rejser en rakke komplicerede
videnskabelige spergsmal i forbindelse med den offentlige sundhed og beskyttel-
sen af forbrugerne, og at sagen stadig er under behandling i Kommissionens
tjenestegrene.

En skrivelse fra en institution, hvori det tilkendegives, at de rejste spergsmal
fortsat behandles, udger imidlertid ikke en stillingtagen, der afbryder en
passivitet (dommen i sagen SNUPAT mod Den Heje Myndighed, Sml.
1954-1965, s. 247, org.ref.: Rec. s. 143, dom af 22.5.1985, sag 13/83,
Parlamentet mod Radet, Sml. s. 1513, preemis 25, Rettens dom af 15.9.1998,
sag T-95/96, Gestevisién Telecinco mod Kommissionen, Sml. II, s. 3407, preemis
88, og af 7.3.2002, sag T-212/99, Intervet mod Kommissionen, Sml. II, s. 1445,
praeemis 61).
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Kommissionens skrivelse af 7. august 2000 kan sdledes ikke betegnes som
veerende en »stillingtagen« som omhandlet i artikel 232, stk. 2, EF.

Det mé& dernzest underseges, om forslaget til forordning, som blev vedtaget af
Kommissionen den 25. juli 2001 og forelagt for det stdende udvalg den 1. august
2001, er en stillingtagen, der har bragt passiviteten til opher.

I den forbindelse ma det konstateres, at forslaget til forordning afviger fra
CEVA’s ansggning og fra de to udtalelser fra Udvalget for Veterinerleegemidler,
idet det foreslds, at stoffet progesteron opferes i bilag I til forordningen af 1990, i
stedet for i bilag II, og idet der foreslds indferelse af nogle »vejledende« MRL.
Ifolge fast retspraksis sigter artikel 232 EF imidlertid til passivitet gennem
undladelse af at treffe afgorelse eller tage stilling, og ikke til vedtagelsen af en
anden retsakt end den, som de bergrte parter méitte enske eller anse for
nedvendig, og den kendsgerning, at den nzvnte stillingtagen ikke tilfredsstiller
sagsegeren, er uden betydning i denne forbindelse (Domstolens dom af
13.7.1971, sag 8/71, Deutscher Komponistenverband mod Kommissionen, Sml.
1971, s. 705, praemis 2, org.ref.: Rec. s. 705, og af 24.11.1992, forenede sager
C-15/91 og C-108/91, Buckl m.fl. mod Kommissionen, Sml. I, s. 6061, preemis 16
og 17, Domstolens kendelse af 13.12.2000, sag C-44/00 P, Sodima mod
Kommissionen, Sml. I, s. 11231, preemis 83, og Rettens dom af 10.7.1997, sag
T-38/96, Guérin automobiles mod Kommissionen, Sml. II, s. 1223, preemis 24).

I denne sag vedrerer forslaget til forordning sagsegerens ansggninger. Kommis-
sionen har ved den 25. juli 2001 at vedtage forslaget og ved at forelegge det forst
for det stdende udvalg og dernzst for Rédet taget stilling i forhold til
opfordringen til at handle.

Na&r en sidan stillingtagen fremkommer efter anleggelsen af et passivitetssogs-
mal, folger det af fast retspraksis, at denne bringer Kommissionens passivitet til
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opher, og at genstanden for segsmalet bortfalder (Domstolens dom af 18.3.1997,
sag C-282/95 P, Guérin automobiles mod Kommissionen, Sml. I, s. 1503, praemis
31, Rettens dom af 18.9.1992, sag T-28/90, Asia Motor France m.fl. mod
Kommissionen, Sml. II, s. 2285, preemis 34, 35 og 36, og dommen i sagen Intervet
mod Kommissionen, praemis 67).

Det er herefter ufornedent at treffe afgerelse vedrerende passivitetspastanden.

Erstatningspastanden

Parternes argumenter

Sagsegerne har gjort geldende, at Kommissionens passivitet er retsstridig og
ansvarspadragende for Fellesskabet, og de har herved henvist til de i forbindelse
med passivitetspistanden fremferte argumenter. Sagsegerne har anfert, at de
foranstaltninger, som Kommissionen er forpligtet til at treffe for at opfere
progesteron i bilag II til forordningen af 1990, er af rent forvaltningsmaessig
karakter. Selv om det mitte vare reglerne vedrerende ulovlig adfeerd i forbindelse
med lovgivende virksomhed, der fandt anvendelse i det foreliggende tilfaelde, ville
det fortsat vaere dbenbart, at Kommissionens passivitet er uomtvistelig, abenbar
og alvorlig og strider mod de hejere retsregler, som beskytter privatpersoner.

Sagsegerne har anfert, at disse lider og fortsat vil lide et specifikt og
kvantificerbart tab som felge af Kommissionens undladelse af at traffe
foranstaltninger til opferelse af progesteron i bilag II til forordningen af 1990.
Ifelge sagsegerne kan virksomhederne pr. 1. januar 2000 ikke leengere markeds-
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fore deres produkter til behandling af dyr bestemt til levnedsmidler, og flere:
kompetente nationale myndigheder, bl.a. de ostrigske myndigheder, har til-
bagetrukket markedsferingstilladelserne for sagsagernes produkter eller har ikke
forleenget tilladelsernes gyldighedstid. CEVA har ansléet sit tab pa tidspunktet for
indlevering af stzevningen til at udgere 258 453 EUR, og Pharmacia har ansldet
sit tab til 271 170 EUR. Sagsegernes tab kan direkte og udelukkende tilskrives
Kommissionens passivitet. Kommissionens vedtagelse af et forslag til forordning
om opferelse af progesteron i bilag I til forordningen af 1990 har ikke betydet, at
det lidte tab er forsvundet.

I dette tilfzelde er de tre betingelser for, at Feellesskabet kan ifalde ansvar uden for
kontraktforhold (en retsstridig adferd, et indtrddt tab og arsagssammenhaeng
mellem den retsstridige adfzrd og tabet), siledes opfyldt.

Ifelge Kommissionen vedrgrer denne sag et fellesskabsretligt omrade, hvor
Kommissionen har et vist skon med hensyn til de udkast til foranstaltninger, som
den skal foresla i henhold til artikel 7, stk. 6, i forordningen af 1990, og ikke en
rent forvaltningsmeaessig virksomhed, sdledes som péstdet af sagsogerne.

Kommissionen har gjort gzeldende, at dens handlinger udelukkende er begrundet i
dens pligt til at sikre et hejt beskyttelsesniveau hvad angdr den offentlige
sundhed, og at det ikke med de af sagsegerne fremforte argumenter er godtgjort,
at der er sket en dbenbar og grov tilsideszttelse af en hgjere retsregel.

Kommissionen har endvidere gjort geeldende, at sagsegerne ikke har godtgjort, at
de rent faktisk har lidt et tab, og langt mindre et reelt og sikkert tab, eftersom de
bortset fra en henvisning til Jstrig ikke oplyser, hvor og hvorfor salget af deres
produkter er faldet. Kommissionen bestrider ligeledes de af sagsegerne fremlagte
beregninger.
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Endelig har Kommissionen anfert, at sagsegerne heller ikke tilstraekkeligt preaecist
har godtgjort, at der er direkte drsagsforbindelse mellem det paberibte tab og
Kommissionens pastdede overtraedelse af sine forpligtelser i henhold til feelles-
skabsretten, idet sagsegerne ikke i tilstrekkelig omfang har taget hejde for, at de
kompetente nationale myndigheder i medlemsstaterne, sifremt de ensker at
tilbagekalde en geeldende markedsforingstilladelse for sagsegernes produkt, skal
treeffe serskilte afgorelser.

Rettens bemarkninger

Indledende bemzrkninger

I artikel 288, stk. 2, EF bestemmes, at Fellesskabet for s vidt angdr ansvar uden
for kontraktforhold i overensstemmelse med de almindelige retsgrundsatninger,
der er felles for medlemsstaternes retssystemer, skal erstatte skader forvoldt af
dets institutioner eller af dets ansatte under udevelsen af deres hverv.

Ifolge fast retspraksis kan Fellesskabet kun ifalde ansvar uden for kontrakt,
dersom en raekke betingelser er opfyldt, nemlig, at den adfeerd, som feellesskabs-
institutionen haevdes at have udvist, er retsstridig, at der reelt foreligger et tab, og
at der er drsagsforbindelse mellem den retsstridige adfaerd og det tab, der haevdes
at vare lidt (jf. f.eks. Domstolens dom af 17.12.1981, forenede sager
197/80-200/80, 243/80, 245/80 og 247/80, Ludwigshafener Walzmiihle m.fl.
mod Rédet og Kommissionen, Sml. s. 3211, premis 18, og Rettens dom af
13.12.1995, forenede sager T-481/93 og T-484/93, Exporteurs in Levende
Varkens m.fl. mod Kommissionen, Sml. II, s. 2941, praemis 80).
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I forbindelse med den farste betingelse om, at der skal veere udvist en retsstridig
adfzerd, fremgar det af retspraksis, at Fellesskabet, ndr der er tale om generelle
retsakter, kun kan ifalde ansvar, sifremt der foreligger en kreenkelse af en hojere
retsregel til beskyttelse af private. Hvis institutionen har udstedt retsakten under
udgvelsen af en vid skensbefgjelse, kreves det, for at Faellesskabet kan ifalde
erstatningsansvar, desuden, at overtraedelsen er tilstreekkelig kvalificeret, dvs. at
den er dbenbar og grov (Domstolens dom af 2.12.1971, sag 5/71, Zuckerfabrik
Schéppenstedt mod Radet, Sml. 1971, s. 275, preemis 11, org.ref.: Rec. s. 975, af
25.5.1978, forenede sager 83/76 og 94/76, 4/77, 15177 og 40/77, Bayerische
HNL m.fl. mod Ridet og Kommissionen, Smil. s. 1209, premis 6, og af
30.5.1989, sag 20/88, Roquette Fréres mod Kommissionen, Sml. s. 1553, premis
23).

EF-institutionernes undladelse af at vedtage en retsakt skal bedemmes i henhold
til de samme kriterier (Domstolens dom af 8.12.1987, sag 50/86, Grands Moulins
de Paris mod Ridet og Kommissionen, Sml. s. 4833, premis 9).

I den foreliggende sag skal Retten bedemme Kommissionens passivitet i perioden
mellem den 1. januar 2000 og den 25. juli 2001. Sagsegerne har nemlig ikke
pastéet, at de har lidt tab som felge af Kommissionens passivitet forud for den i
artikel 14 i forordningen af 1990 fastsatte slutdato, ligesom det i forbindelse med
vurderingen af passivitetspdstanden blev fastsldet, at Kommissionens passivitet
opharte pr. 25. juli 2001.

— Spergsmalet om, hvorvidt der er udvist retsstridig adferd

Forst bemerkes, at forordningen af 1990, bdde for og efter den i forordning
nr. 1308/99 indeholdte ndring af denne, under hensyntagen til dens sjette og
tiende betragtning samt til artikel 7 og artikel 8 foreskriver en relativ hurtig
procedure til fastsettelse af MRL, og herunder spiller udtalelsen fra Udvalget for
Veterinzerleegemidler en central rolle. Imidlertid har Domstolen i preemis 26 i den
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ovenfor anforte dom i sagen Pharos mod Kommissionen under omstendighe-
derne i den pagzldende sag anerkendt, at Kommissionen har ret til at indhente en
yderligere udtalelse fra Udvalget for Veterinzerleegemidler, nir den er stillet over
for et videnskabeligt og politisk indviklet og felsomt sagskompleks, uanset at
forordningen af 1990 intet siger om dette sporgsmal.

Dernaest ma det fastslds, at sagen vedrerende progesteron er en videnskabelig og
politisk kompliceret sag, hvilket iszr skyldes, at progesteron er et endogent stof,
og at der ikke for gjeblikket findes sikre analysemetoder med henblik ps at
kontrollere misbrug af stoffet. Sagens komplicerede karakter bekrzftes i gvrigt af
den skabne, som overgik det forslag til forordning, som blev vedtaget af
Kommissionen og forelagt for det stiende udvalg og Radet.

Sagens komplicerede karakter berettiger imidlertid ikke Kommissionens pas-
sivitet efter den 1. januar 2000. Nir henses til, at Udvalget for Veteriner-
legemidler — under fuld hensyntagen til de af Kommissionen fremlagte nye
videnskabelige oplysninger — i det hele havde bekrzftet sin forste udtalelse, og i
betragtning af, at Kommissionen selv hele tiden har haft den opfattelse, at
anvendelsen af progesteron fortsat skal vere tilladt hvad angir terapeutiske og
zootekniske behandlinger, har Kommissionen &benlyst og groft tilsidesat
sagsegernes berettigede interesser, som den fuldt ud var vidende om, ved at
undlade at treeffe forholdsregler med henblik pi at sikre anvendelsen til
terapeutiske og zootekniske formil efter den 1. januar 2000, fra hvilken dato
behandling af dyr bestemt til levnedsmiddelproduktion med veterineerleegemidler,
der indeholder farmakologisk virksomme stoffer, som ikke er opfert i bilag I, II
eller TII til forordningen af 1990, ifelge samme forordnings artikel 14 ikke er
tilladt i Fellesskabet. Det skal i den forbindelse yderligere bemerkes, at
anmodningen om fastsattelse af en MRL for det i sagen omhandlede stof
allerede blev fremsat i september 1993.

Selv om de til sagen knyttede videnskabelige og politiske vanskeligheder har
forhindret Kommissionen i hurtigt efter fremkomsten af den anden udtalelse fra
Udvalget for Veterinzerlegemidler at vedtage et udkast til forordning, som stemte
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overens med denne udtalelse fra Udvalget for Veterinerlegemidler, burde
Kommissionen have taget hensyn til sagsegernes interesser, f.eks. ved i henhold til
artikel 4 i forordningen af 1990 at have vedtaget et udkast til foranstaltninger
med fastszttelse af en forelabig MRL eller ved at foranledige, at den i artikel 14 i
forordningen af 1990 anferte frist blev (yderligere) forleenget.

Under disse omstendigheder er Kommissionens passivitet i perioden mellem den
1. januar 2000 og den 25. juli 2001 en 4benlys og alvorlig tilsideswttelse af
princippet om god forvaltningsskik, som i princippet medferer, at Fellesskabet
ifalder ansvar. Som felge heraf er det ikke i den foreliggende sag nedvendigt at
afgore, hvorvidt Kommissionens passivitet er udvist p et administrativt omrade
eller et lovgivningsomrade, eller at faststte den nejagtige rekkevidde af
Kommissionens skensmassige befgjelse med hensyn til fastszttelse af MRL.

— Spergsmalet om tabet og om 4rsagsforbindelse mellem den retsstridige adfeerd
og tabet

Ifolge stzevningerne er det efter den 1. januar 2000 ikke leengere muligt for
sagsogerne at markedsfore deres produkter i Fellesskabets medlemsstater pa
grund af manglende fastsettelse af en MRL for progesteron, og det pa
tidspunktet for indleveringen af steevningen lidte tab er af CEVA opgjort til
258 453 EUR og af Pharmacia til 271 170 EUR.

CEVA har i skriftligt svar pa et af Retten stillet spergsmal oplyst, at retstillingen
for selskabets produkt i Fellesskabet som helhed ikke har veret berort af den af
Kommissionen udviste passivitet, bortset fra, at markedsferingstilladelsen i
@strig blev suspenderet i tiden fra den 26. juli 2000 til den 31. maj 2001, Selv om
det faktisk lidte tab herefter kan veere et andet end det i stzevningen anforte, mé
det anses for tilstreekkeligt godtgjort, at CEVA kan have lidt et tab.
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Pharmacia har i skriftligt svar pd et af Retten stillet spergsmal oplyst, at
retstillingen for selskabets produkt CIDR i Frankrig, Finland, Irland og Det
Forenede Kongerige ikke har vearet berert af den af Kommissionen udviste
passivitet, hvorimod markedsferingstilladelsen i Dstrig blev suspenderet i tiden
fra den 26. juli 2000 til den 18. juli 2001. Endvidere har Pharmacia gjort
geeldende, at proceduren for tilladelse til markedsfering af selskabets produkt
CIDR i Belgien, Tyskland, Italien og Nederlandene er stillet i bero pa grund af
manglende fastszttelse af en MRL for progesteron, ligesom det samme er
tilfeeldet for s vidt angdr proceduren for tilladelse til markedsfering af produktet
»CIDR 1900 Plus« i Frankrig. Selv om tabets starrelse endnu ikke er opgjort,
finder Retten det tilstreekkeligt godtgjort, at Pharmacia kan have lidt et tab.

Kommissionens argument om, at der ikke er drsagsforbindelse mellem tabet og
Kommissionens passivitet, eftersom det pdhviler de kompetente nationale
myndigheder at treffe beslutninger vedrerende markedsferingstilladelser, kan
ikke tiltraedes. Selv om det faktisk er godtgjort, at de nationale myndigheder har
tilbagekaldt eller suspenderet markedsferingstilladelser eller har stillet procedurer
vedrerende markedsferingstilladelser i bero pa grund af manglende fastszttelse af
MRL for progesteron, har de kun overholdt og gennemfert det forbud, der
fremgér af artikel 14 i forordningen af 1990 og af artikel 4, stk. 2, i Radets
direktiv 81/851/EQF af 28. september 1981 om indbyrdes tilnzermelse af
medlemsstaternes lovgivning om veterinzrlegemidler (EFT L 317, s. 1) (nu
artikel 6 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6.11.2001 om
oprettelse af en fellesskabskodeks for veterinzerlegemidler, EFT L 311, s. 1).
Under disse omstendigheder kan tabet tilskrives Kommissionens passivitet. Hvad
angdr de gstrigske myndigheders beslutninger om suspension fremgar det af disse
beslutninger, at de blev truffet p4 grund af manglende fastsettelse af en MRL for
progesteron.

Da der endnu ikke kan treffes afgerelse vedrerende spergsmailet om tabets
storrelse, findes det af processkonomiske hensyn hensigtsmassigt pd sagens
nuvaerende stadium at treeffe afgerelse vedrerende Kommissionens ansvar ved
mellemdom. Spergsmdlet om fastsettelsen af det som folge af Kommissionens
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passivitet i tiden mellem den 1. januar 2000 og den 25. juli 2001 opstdede tab
udszettes til et senere tidspunkt (jf. i denne retning Domstolens dom af 19.5.1992,
forenede sager C-104/89 og C-37/90, Mulder m.fl. mod Radet og Kommissionen,
Sml. I, s. 3061, preemis 37, og Rettens dom af 31.1.2001, sag T-76/94, Jansma
mod Radet og Kommissionen, Sml. II, s. 243, preemis 102).

109 Det folger heraf, at sagsegernes subsidizere pastande kan tiltrades.

Sagsomkostningerne

110 Afgorelsen om sagsomkostningerne udsattes.

P4 grundlag af disse praemisser

udtaler og bestemmer

RETTEN (Anden Afdeling)

for der treeffes endelig afgorelse i sagen:

1) Det er ikke leengere fornedent at treeffe afgorelse vedrerende passivitets-
pastanden.
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2) Kommissionens passivitet i perioden mellem den 1. januar 2000 og den
25. juli 2001 er af en sidan karakter, at Fallesskabet ifalder ansvar.

3) Inden seks maneder efter denne dom giver parterne Retten meddelelse om
storrelsen af den erstatning, som de er enige om, opgjort i tal.

4) Safremt parterne ikke kan n4 til enighed, fremsender de inden for den samme
frist til Retten indlaeg med talangivelser vedrerende det tab, som folger af den
af Kommissionen udviste passivitet i perioden mellem den 1. januar 2000 og
den 25. juli 2001.

5) Afgorelsen om sagens omkostninger udsattes.

Moura Ramos Pirrung Meij
Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 26. februar 2003.

H. Jung R.M. Moura Ramos

Justitssekreter Afdelingsformand

II-270



