INTERVET INTERNATIONAL MOD KOMMISSIONEN

RETTENS DOM (Anden Afdeling)
7. marts 2002 *

I sag T-212/99,

Intervet International BV, tidligere Hoechst Roussel Vet GmbH, Boxmeer
(Nederlandene), ved advokaterne D. Waelbroek og D. Brinckman, og med valgt
adresse i Luxembourg,

sagsoger,

mod

Kommissionen for De Europziske Fellesskaber ved T. Christoforou, H. Stevlbak
og F. Ruggeri-Laderchi, som befuldmeagtigede, og med valgt adresse i Luxem-
bourg,

sagsoegt,

angdende en principal pdstand om annullation af Kommissionens pdstdede
afgerelse af 16. juli 1999, der forkaster sagsegerens anspgning om at opfere
stoffet »altrenogest« i bilag III til Radets forordning (EQJF) nr. 2377/90 af 26. juni
1990 om en fzlles fremgangsmade for fastsettelse af maksimalgrenseverdier for
restkoncentrationer af veterinzrlegemidler i animalske levnedsmidler (EFT

* Processprog: engelsk.
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L 224, s. 1), og en subsidizer pastand om, at det fastslds, at Kommissionen har
udvist passivitet, idet den retsstridigt har undladt at udarbejde et forslag til
foranstaltninger med henblik pd denne opferelse og at indlede den i forord-
ningens artikel 8 fastsatte procedure,

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: H. Jung,

pd grundlag af den skriftlige forhandling og efter mundtlig forhandling den
6. november 2001,

afsagt folgende

Dom

Den retlige ramme

Rédets forordning (E@F) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en felles fremgangs-
mide for fastswttelse af maksimalgreenseveerdier for restkoncentrationer af
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veterinerlegemidler i animalske levnedsmidler (EFT L 224, s. 1, herefter
»1990-forordningen«) indeholder bl.a. felgende betragtninger:

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

behandlede dyr.

[3] For at beskytte folkesundheden ber maksimalgrenseveerdierne for restkon-
centrationer fastszttes i overensstemmelse med almindeligt anerkendte principper
for sikkerhedsvurdering under hensyn til alle andre videnskabelige vurderinger af
de bererte stoffers sikkerhed, som mdtte vare foretaget af internationale
organisationer, iseer Codex Alimentarius, eller ndr sddanne stoffer anvendes til
andre formal, af andre videnskabelige udvalg, der er nedsat i Fellesskabet.

[5] Sifremt medlemsstaterne fastsetter forskellige maksimalgrenseverdier for
restkoncentrationer, kan dette hindre den frie udveksling af levnedsmidlerne og af
veterinzrlegemidlerne selv.
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[6] Det er derfor nadvendigt, at der fastlegges en fremgangsmade for fastsattelse
af maksimalgraensevardier for restkoncentrationer af veterinzerlegemidler pa
fellesskabsplan pd grundlag af én enkelt videnskabelig vurdering af den bedst
mulige kvalitet.

[10] Efter en videnskabelig vurdering i Udvalget for Veterinzrlegemidler skal
maksimalgrensevaerdierne for restkoncentrationer vedtages ved en hastepro-
cedure, der sikrer et snzvert samarbejde mellem Kommissionen og medlems-
staterne [...]«

Kommissionen fastszetter i medfer af 1990-forordningen maksimalgraenseveer-
dien for restkoncentrationer (herefter »MRL« (maximum residue limit)). For-
ordningens artikel 1, stk. 1, litra b), definerer denne MRL som den maksimale
koncentration af restindholdet af et veterinerlegemiddel, som Fellesskabet kan
acceptere som tilladt ifelge lovgivningen eller anerkendt som vaerende acceptabel
»1 eller pa levnedsmidler«.

Det fastsattes i 1990-forordningen, at der skal udarbejdes fire bilag, i hvilke et
farmakologisk virksomt stof, som er beregnet til brug i veterinzrleegemidler til
behandling af »dyr bestemt til levnedsmiddelproduktion«, kan opferes:

— bilag I, som vedrarer de stoffer, for hvilke der kan fastsettes en MRL efter en
vurdering af den sundhedsfare, som det pagzldende stof udger for mennesker
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— bilag 11, som vedrerer stoffer, for hvilke der ikke er fastsat nogen MRL

— bilag IIl, som vedrerer stoffer, for hvilke det ikke er muligt endeligt at
fastseette en MRL, men for hvilke der, uden at det er forbundet med nogen
sundhedsfare for mennesker, kan fastsattes en forelobig MRL for en bestemt
periode afhengig af den tid, som er nedvendig for at afslutte igangverende
videnskabelige undersggelser, 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.

1990-forordningens artikel 7 definerer den procedure, der gzlder for farmako-
logisk virksomme stoffer, som er tilladt til brug i veterineerleegemidler pa datoen
for denne forordnings ikrafttreeden.

Det bestemmes i denne forordnings artikel 7, stk. 2, forste afsnit, at Kommis-
sionen efter hering af Udvalget for Veterinzrlegemidler (herefter »CVMP«)
offentligger en tidsplan for undersogelse af disse stoffer tillige med tidsfrister for
fremlaeggelse af de oplysninger, der kraeves med henblik pé at fastsette en MRL.
Ifolge bestemmelsens andet afsnit skal de personer, der er ansvarlige for
markedsferingen af de pigzldende veterinerlegemidler, sikre, at alle relevante
oplysninger fremlegges for Kommissionen.
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1990-forordningens artikel 7, stk. 3, bestemmer, at ndr Kommissionen inden 30
dage har sikret sig, at oplysningerne er fremlagt forskriftsmeessigt, foreleegger den
straks oplysningerne for CVMP, som afgiver udtalelse inden for en frist pd 120
dage, der kan forleenges.

I henhold til 1990-forordningens artikel 7, stk. 4, udarbejder Kommissionen
under hensyntagen til de bemarkninger, medlemmerne af CVMP fremseetter, et
udkast til de foranstaltninger, der skal treffes, inden hejst 30 dage.

Ifolge 1990-forordningens artikel 7, stk. 5, meddeler Kommissionen straks dette
udkast til medlemsstaterne og til den for markedsferingen ansvarlige, som har
forelagt oplysninger for Kommissionen. Denne person kan efter anmodning
afgive mundtlige eller skriftlige erkleringer til CVMP.

1990-forordningens artikel 7, stk. 6, bestemmer, at Kommissionen straks
foreleegger udkastet til foranstaltninger for Udvalget for Tilpasning til den
Tekniske Udvikling af Direktiver om Veterinzerlegemidler (herefter »Regule-
ringsudvalget«) med henblik p3 anvendelse af den i artikel 8 fastsatte procedure.

Ifolge forordningens artikel 8, stk. 2, afgiver Reguleringsudvalget en udtalelse om
udkastet til de foranstaltninger, der skal treeffes. Fristen herfor fastswttes af
formanden under hensyntagen til det pdgzldende spergsmals hastende karakter.

1990-forordningens artikel 8, stk. 3, fastlegger den fremgangsmade, hvorved
Kommissionen eller i givet fald Radet vedtager de pataenkte foranstaltninger, idet
der tages hensyn til Reguleringsudvalgets udtalelse.
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1990-forordningens artikel 14 bestemmer:

»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, II eller III, ikke tilladt i Feellesskabet [...]«

Ifalge 1990-forordningens artikel 15, stk. 1, bererer forordningen pa ingen made
anvendelsen af de fzllesskabsforskrifter, der forbyder brugen af visse stoffer med
hormonal virkning i forbindelse med husdyrbrug.

Rédets forordning (EF) nr. 434/97 af 3. marts 1997 om endring af forordning
(EQF) nr. 2377/90 (EFT L 67, s. 1) udsatte den i 1990-forordningens artikel 14
fastsatte frist for sd vidt angdr stoffer som det, der omhandles i den foreliggende
sag, til den 1. januar 2000.

Ved Radets forordning (EF) nr. 1308/1999 af 15. juni 1999 om endring af
forordning nr. 2377/90 (EFT L 156, s. 1) blev 1990-forordningens artikel 6 og 7
med virkning fra den 26. juni 1999 erstattet med folgende:

»Artikel 6

1. For i bilag I, Il eller III at fi opfert et farmakologisk virksomt stof, der er
beregnet til brug i veterinzerleegemidler til behandling af dyr bestemt til
levnedsmiddelproduktion, skal der indgives en ansggning om fastszttelse af en
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maksimalgrensevardi for restkoncentrationer til Det Europeiske Agentur for
Lzgemiddelvurdering, der er oprettet ved [Radets] forordning (EQF) nr. 2309/93
[af 22. juli 1993 om fastleeggelse af fallesskabsprocedurer for godkendelse og
overvigning af human- og veterinerleegemidler og om oprettelse af et Europzeisk
Agentur for Legemiddelvurdering (EFT L 214, s. 1], i det folgende beneevnt
»Leegemiddelagenturet« [eller »agenturet«].

Artikel 7

1. [CVMP], som er nzevnt i artikel 27 i forordning [...} nr. 2309/93, har til opgave
at formulere [Laegemiddelagenturets] udtalelse om klassificering af stoffer, der er
opfert i bilag I, IL, III eller IV til denne forordning.

3. Agenturet sarger for, at [CVMP’s] udtalelse afgives senest 120 dage efter
modtagelsen af en gyldig ansegning.

Hvis ansegerens oplysninger ikke er tilstreekkelige til, at der kan udarbejdes en
sddan udtalelse, kan [CVMP] anmode ansegeren om at tilvejebringe yderligere
oplysninger inden for en bestemt frist. Fristen pd 120 dage forleenges da, indtil
supplerende oplysninger er tilvejebragt.
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4. Agenturet sender udtalelsen til ansggeren. Inden 15 dage efter modtagelsen af
udtalelsen kan ansggeren skriftligt underrette agenturet om, at han ensker at gore
indsigelse. I s& fald fremsender han de detaljerede begrundelser for sin indsigelse
til agenturet inden for en frist pi 60 dage regnet fra modtagelsen af udtalelsen.
Inden 60 dage efter modtagelsen af begrundelserne for indsigelsen undersgger
[CVMP], om dets udtalelse ber =ndres, og dets konklusioner angdende
indsigelsen vedlzgges som bilag til den i stk. § omhandlede rapport.

5. Agenturet sender [CVMP’s] endelige udtalelse til Kommissionen og til
anspgeren inden 30 dage efter dens vedtagelse. Udtalelsen ledsages af en rapport
med en beskrivelse af den vurdering af sikkerheden i forbindelse med stoffet, som
[CVMP] har foretaget, og en redegerelse for begrundelserne for dets konklusio-
ner.

6. Kommissionen udarbejder et udkast til foranstaltninger under hensyntagen til
bestemmelserne i fzllesskabsretten og indleder den fremgangsmade, der er fastsat
i artikel 8. Det i artikel 8 omhandlede [CVMP] tilpasser sin forretningsorden, si
der tages hensyn til de opgaver, det har faet tildelt ved naerverende forordning, «

De faktiske omstendigheder, der ligger til grund for tvisten

Selskabet Roussel Uclaf SA, i hvis rettigheder den oprindelige sagsoger, Hoechts
Roussel Vet GmbH, er indtrddt, har udviklet et farmaceutisk produkt, der er
kendt under navnet »altrenogest«. Ifelge en skrivelse til Rettens Justitskontor af
19. april 2001 fra den oprindelige sagsegers advokater er samtlige Hoechst
Roussel Vet GmbH’s aktiviteter blevet overtaget af selskabet Intervet Inter-
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national BV, der herefter er sagseger i den foreliggende sag (disse tre selskaber
betegnes herefter som »sagsegeren«). Altrenogest er et derivat (kemisk forbundet
stof) af progesteron, som tilherer den gruppe af kenshormoner, der kaldes
gestagener. Stoffet anvendes med zootekniske formdl til synkronisering af
brunsten hos pattedyr, navnlig i svineopdrzt, med henblik p3 at sikre, at alle
soer fir seglosning samtidigt, siledes at pattegrisene fodes, vokser og forlader
svinestaldene samtidigt.

Sagsegeren fremstiller leegemidlet »Regumate procin«, der indeholder altreno-
gest. Dette leegemiddel blev ferst godkendt i Frankrig (i 1984), dernast i
Tyskland, Nederlandene, Belgien og i Det Forenede Kongerige og senest i Spanien
(1 1993).

Ved skrivelser af 10. februar 1993 meddelte sagsegeren Kommissionen og de
nationale medlemmer af CVMP de oplysninger, der krzves med henblik pa
fastszttelsen af en MRL for altrenogest.

Ved skrivelse af 2. marts 1993 oplyste Kommissionen sagsegeren om, at
selskabets ansggning var blevet valideret, og den periode pd 120 dage, der var til
radighed for CVMP’s vurdering af altrenogest, var begyndt at lebe den 23. februar
1993.

Ved telefaxer af 30. august 1993 og 7. september 1993 forhorte sagsegeren sig
hos Kommissionen om, hvorledes det forholdt sig med vurderingen af altrenogest.
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Ved skrivelse af 9. september 1993 oplyste Kommissionen sagsggeren om, at
CVMP havde afsluttet sin indledende vurdering af altrenogest. Kommissionen
sendte ogsd nogle supplerende spergsmal til sagsegeren, som CVMP gnskede at
modtage et svar pd, idet det blev preciseret, at fristen var suspenderet, indtil
sagsogeren havde besvaret disse spergsmal. :

Svarene pd de nmvnte spergsmil blev af sagsogeren fremsendt til CVMP
henholdsvis den 26. august 1994 for si vidt angar svin og den 27. marts 1995 for
sd vidt angir heste.

Ved skrivelse af 28. januar 1997 oplyste Legemiddelagenturet sagsegeren om, at
CVMP havde afgivet sin udtalelse om altrenogest. Ifelge denne udtalelse
anbefalede CVMP vedtagelse af en forelebig MRL for altrenogest, dvs. stoffets
opfarelse i 1990-forordningens bilag III, idet der skulle fastsattes en MRL pd 3
mikrogram/kilo, med udlebsdato den 1. januar 1999. Endvidere indeholdt
CVMP’s udtalelse nogle sporgsmal, der anmodede sagsegeren om inden den
1. april 1998 at fremlegge visse manglende oplysninger og data.

Ved skrivelse af 22. april 1997 gjorde Kommissionen Lagemiddelagenturet
opmerksom pi, at institutionen havde modtaget forskellige rapporter om
beta-oestradiol og dets toksicitet for mennesker. Ifglge Kommissionen sé det ud
til, at visse resultater i disse rapporter ogsd kunne geelde for progesteron. I lyset af
disse nye videnskabelige oplysninger anmodede Kommissionen agenturet om at
foretage en ny vurdering af disse to stoffer. For s& vidt angdr nermere bestemt
progesteron, der endnu ikke er blevet klassificeret i et af 1990-forordningens
bilag, men for hvilket stof der findes en vurderingsrapport, anferte Kommis-
sionen, at den enskede, at denne rapport og dens konklusioner blev vurderet pa
ny og om nedvendigt sndret.
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Ved skrivelse af 19. februar 1998 oplyste agenturet sagsegeren om, at den nye
vurdering af altrenogest i lyset af de nye videnskabelige oplysninger var kommet
langt, og at konklusionerne kunne ventes i lobet af tre maneder. Laegemiddel-
agenturet oplyste endvidere, at den tidsfrist (den 1.4.1998), der tidligere var
blevet fastsat for besvarelsen af listen af spergsmal, var blevet suspenderet.

Ved skrivelse af 15. april 1998 gjorde Kommissionen Lzgemiddelagenturet
opmearksom pa visse senere, navnlig videnskabelige, udviklinger. Kommissionen
oplyste sdledes, at der fandtes en rapport udarbejdet af WTO inden for rammerne
af »hormonsagen«. P4 det videnskabelige plan oplyste Kommissionen for det
forste, at De Forenede Staters regering havde indledt en undersogelse af kreft
forarsaget af gstrogen, for det andet, at det internationale kreftforskningscenter,
der har hjemsted i Lyon (Frankrig), havde pibegyndt en fornyet vurdering af
nogle athandlinger om hormoner, for det tredje, at Kommissionen havde besluttet
at finansiere uafheengige forskeres underspgelser af anvendelsen af hormoner,
herunder beta-oestradiol og progesteron som vakstfremmere, for det fjerde, at De
Forenede Staters National Institute of Health havde organiseret et symposium om
kreftfremkaldende virkninger af estrogen. Under disse omstendigheder fandt
Kommissionen, at det ville vaere rigtigt, at CVMP suspenderede den fornyede
undersogelse af beta-oestradiol og progesteron, som agenturet havde indledt efter
Kommissionens skrivelse af 22. april 1997, sdledes at alle de nye videnskabelige
oplysninger ville vere til ridighed, og CVMP kunne tage hensyn hertil.

Ved skrivelse af 12. august 1998 forherte sagsogeren sig hos Laegemiddel-
agenturet om, hvordan det forholdt sig med fastszttelsen af en forelobig MRL for
altrenogest. Sagsegeren lagde vaegt pa den usikre situation, selskabet befandt sig i,
og anmodede Legemiddelagenturet om at afklare stillingen.

Ved skrivelse af 3. februar 1999 erindrede sagsogeren Kommissionen om, at
CVMP havde anbefalet at opfere altrenogest i 1990-forordningens bilag III.
Sagsegeren bemerkede, at selskabet siden denne dato havde afventet godken-
delsen af denne MRL og dens offentliggerelse i De Europewiske Fallesskabers
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Tidende. Sagsogeren understregede, at selskabet, hvis denne situation blev
forlzenget, ikke ville veere i stand til at markedsfore sine produkter, der indeholder
altrenogest, efter den 1. januar 2000, hvilket er en retsvirkning af artikel 14 i
1990-forordningen, som @ndret. Endelig anforte sagsggeren, at omsztningen
med altrenogest var pa ca. 7 mio. EUR, og at enhver yderligere forsinkelse i
proceduren for fastszttelse af MRL for altrenogest kunne indvirke pé selskabets
interesser.

Den 23. april 1999 anmodede Kommissionen Legemiddelagenturet om hurtigst
muligt at ajourfere vurderingen af beta-oestradiol, progesteron og altrenogest
med henblik pd at godkende og offentliggere resultaterne af denne vurdering
inden den 1. januar 2000.

Ved skrivelse af 25. maj 1999 oversendte Kommissionen en udtalelse af 30. april
1999 fra Den Videnskabelige Komité for Veterinzrforanstaltninger med henblik
pa Folkesundheden (en intern komité i Kommissionen, herefter » VKVF«) om den
potentielle sundhedsfare for mennesker, der er forbundet med hormonrester i
oksekod og kedprodukter. VKVF’s udtalelse indeholder en analyse af risikoen for
seks hormoner, herunder progesteron, ndr de gives til dyr som vaekstfremmere.
Ifolge udtalelsen er det muligt, at de seks hormoner har endokrine, genetiske,
immunologiske, neurobiologiske, immunotoxiske, genotoxiske og kreftfremkal-
dende virkninger. Kommissionen fremhazvede i denne skrivelse, at CVMP skulle
tage hensyn til resultaterne i denne udtalelse i den vurdering af de kenshormoner,
der var i gang inden for forordningens rammer.

Den 26. maj 1999 fremsendte sagsegeren gennem sin advokat en anbefalet
skrivelse til Kommissionen, hvori selskabet opfordrede Kommissionen til at
treeffe de nedvendige foranstaltninger med henblik pd at sikre, at altrenogest
hurtigst muligt opferes i forordningens bilag III, og til at iveerksette alle de
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nedvendige skridt med henblik herpi. Sagsegeren gjorde det klart, at selskabet
havde til hensigt at anlzegge et passivitetssegsmal i henhold til artikel 232 EF, hvis
de begzerede foranstaltninger ikke blev vedtaget.

Ved skrivelse af 16. juli 1999 besvarede Kommissionen sagsegeren pd felgende
maéde:

»Som De maiske er bekendt med, er oversendelsen af udkastet til beslutning
vedrgrende opferelsen af hormonet altrenogest i bilagene til Ridets forordning
(EQF) nr. 2377/90 blevet udsat som falge af de betenkeligheder, der er opstiet
inden for Kommissionen, for si vidt angdr dette stofs virkninger for folkesund-
heden. Disse bekymringer skyldtes de nye videnskabelige oplysninger, der kom
frem under arbejdet i »Den Videnskabelige Komité for Veterinzrforanstaltninger
med henblik p& Folkesundheden« [VKVF] og udtrykt i komitéens udtalelse om
»vurderingen af den potentielle fare for menneskers sundhed, der er forbundet
med hormonrester i okseked og kadprodukter«. Efter grundigt at have undersegt
de nye oplysninger, der nu rddes over, fandt Kommissionen, at den var forpligtet
til den 23. april 1999 at anmode CVMP om en fornyet vurdering af
»altrenogest«, der tager hensyn til de nye videnskabelige oplysninger.

Selv om denne fornyede fremsendelse til CVMP ikke udtrykkeligt er foreskrevet i
forordning (EQF) nr. 2377/90, har Retten for nyligt i dommene i sag T-105/96
(Pharos mod Kommissionen) og sag T-120/96 (Lilly mod Kommissionen),
bekrzftet, at Kommissionen — under visse sarlige omstendigheder — ma have
ret til at anmode om en ny udtalelse fra CVMP, »ndr den er stillet over for et
videnskabeligt og politisk meget indviklet og felsomt forhold«. I den foreliggende
sag forpligter nye videnskabelige oplysninger vedrerende den potentielle fare for
menneskers sundhed, der folger af hormonrester i okseked og kedprodukter, og
som ikke fandtes under CVMP’s farste vurdering af altrenogest (1993-1997),
Kommissionen til p4 ny at fremsende sagskomplekset til CVMP med henblik pa
at sikre hovedformalet med forordning (EQF) nr. 2377/90, dvs. beskyttelsen af
folkesundheden.
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Nir CVMP’s nye udtalelse vedrerende »altrenogest« bliver kendt, vil Kommis-
sionen straks ferdiggere de nedvendige formaliteter, der er fastsat i forord-
ningens artikel 6 og 8.

Af de ovenfor anferte grunde kan jeg ikke tilslutte mig Deres opfattelse om, at
Kommissionen har undladt at handle, og jeg anmoder Dem om at betragte denne
skrivelse som Kommissionens stillingtagen i den betydning, der er givet udtryk for
i artikel 232 i traktaten om oprettelsen af Det Europziske Fellesskab. «

Retsforhandlinger

Det er under disse omstendigheder, at sagsegeren ved stzevning indleveret til
Rettens Justitskontor den 22. september 1999 har anlagt den foreliggende sag.

Sagsegeren har givet afkald pa at afgive replik.

Retten har truffet foranstaltninger med henblik pd sagens tilrettelzeggelse, idet
parterne er blevet opfordret til at besvare en reekke skriftlige spergsmal. Parterne
har efterkommet disse anmodninger.

P4 grundlag af den refererende dommers rapport har Retten (Anden Afdeling)
besluttet at indlede den mundtlige forhandling.
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I et dokument af 17. oktober 2001 til Retten (som justitssekretzeren har fremsendt
til sagsegeren) har Kommissionen oplyst Retten om en nyere udvikling i relation
til fastszettelsen af en MRL for altrenogest.

Parterne har afgivet mundtlige indlzeg og besvaret Rettens spargsmal i retsmedet
den 6. november 2001.

Parternes pastande

Sagsegeren har nedlagt felgende pastande:

— Principalt: Kommissionens afgerelse, der er indeholdt i dens skrivelse af
16. juli 1999, hvorved den meddelte sagsegeren sit afslag pd at trzeffe de
nodvendige foranstaltninger med henblik pa at opfere altrenogest i 1990-for-
ordningens bilag III, annulleres.

— Subsidizert: Det fastslis i henhold til artikel 232 EF, at Kommissionen har
tilsidesat sine forpligtelser efter fllesskabsretten, nzermere bestemt fordi den
efter modtagelse af den endelige udtalelse fra CVMP undlod at udarbejde
udkast til foranstaltninger, hvormed altrenogest kunne opferes i 1990-for-

Il - 1462



40

41

INTERVET INTERNATIONAL MOD KOMMISSIONEN

ordningens bilag I1I, ligesom den undlod at iveerksette den fremgangsmade,
der er fastsat i den nzevnte forordnings artikel 8.

— Kommissionen tilpligtes at betale omkostningerne i den foreliggende sag.

Kommissionen har nedlagt felgende pastande:

— Frifindelse.

— Sagspgeren tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Annullationspastanden

Parternes argumenter

Kommissionen har bestridt, at annullationspdstanden kan antages til realitets-
behandling. Ifelge Kommissionen udger skrivelsen af 16. juli 1999 ikke en
afgorelse, der kan gores til genstand for et annullationssegsmél som omhandlet i
artikel 230 EF. Kommissionen har under henvisning til Rettens dom af
22. oktober 1996 i sagen CSF og CSME mod Kommissionen (sag T-154/94,
Sml. II, s. 1377, praemis 37) gjort geeldende, at skrivelsen af 16. juli 1999 kun
opregnede grundene til, at der var opstdet forsinkelse med klassificeringen af
altrenogest i et af 1990-forordningens bilag og praciserede, at Kommissionen
straks, ndr CVMP’s nye udtalelse blev kendst, ville afslutte de i 1990-forordningen
fastsatte formaliteter. Derfor blev sagsegerens retstilling ikke zndret ved denne
skrivelse, der blot oplyste om sagens stade. Det geelder navnlig, at denne skrivelse
ikke udger en afgerelse om at klassificere altrenogest i et af 1990-forordningens
bilag, men alene er en stillingtagen som omhandlet i artikel 232 EF.
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Sagsegeren har pastdet, at selskabets sag skal antages til realitetsbehandling.
Selskabet har understreget, at i henhold til artikel 230 EF kan juridiske personer
anlzegge et annullationssegsmal til prevelse af Kommissionens beslutninger, der
er rettet til dem. Eftersom skrivelsen af 16. april 1999 var rettet til sagsegerens
advokat, felger det heraf, at selskabet er berettiget til at f den provet ved Retten.

Rettens bemaerkninger

Ifolge fast retspraksis foreligger der retsakter eller beslutninger, der kan gares til
genstand for et annullationssegsmil, ndr foranstaltningerne har bindende rets-
virkninger, som kan berere sagsogerens interesser gennem en vasentlig endring
af hans retstilling (Domstolens dom af 11.11.1981, sag 60/81, IBM mod
Kommissionen, Sml. s. 2639, preemis 9, og Rettens dom af 22.10.1996 i sagen
CSF og CSME mod Kommissionen, preemis 37, og af 22.3.2000, forenede sager
T-125/97 og T-127/97, Coca-Cola mod Kommissionen, Sml. II, s. 1733, preemis
77).

Som Kommissionen med rette har bemerket, opregner skrivelsen af 16. juli 1999
kun grundene til, at der var opstiet forsinkelse med klassificeringen af altrenogest
i et af 1990-forordningens bilag, og preciserede, at Kommissionen straks, nir
CVMP’s nye udtalelse blev kendt, ville afslutte de i forordningen fastsatte
formaliteter. Skrivelsen af 16. juli 1999 indeholder ingen beslutning om at
klassificere altrenogest i et af forordningens bilag. Derimod folger det klart af
denne skrivelse, at Kommissionen afventer CVMP’s anden udtalelse, inden den
traeffer en sddan beslutning. Derfor zndres sagsogernes retstilling ikke med denne
skrivelse, der ngjes med at oplyse sagsegeren om sagens stade.

Under disse omstzndigheder udger skrivelsen af 16. april 1999 ikke en
beslutning, der kan geres til genstand for et annullationssegsmal som omhandlet
i artikel 230 EF.
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Annullationspastanden skal derfor afvises.

Pastanden om passivitet

Parternes argumenter

Sagsegeren har gjort geldende, at Kommissionen efter modtagelsen af CVMP’s
endelige udtalelse den 28. januar 1997 undlod at udarbejde et udkast til
foranstaltninger og ikke ivaerksatte fremgangsmdden i 1990-forordningens
artikel 8 med henblik pa retsaktens vedtagelse. Selv efter at vaere blevet anmodet
om at handle, ivaerksatte Kommissionen ikke de relevante skridt med henblik pa
at afslutte denne ulovlige passivitet. Ifolge sagsegeren skulle Kommissionen have
handlet straks efter CVMP’s positive udtalelse. Den var under alle omstendig-
heder forpligtet til at pase, at der blev truffet en beslutning om at opfere det
omhandlede stof i bilag IIl inden den 1. januar 2000, idet produktet ville blive
udelukket fra markedet, hvis en sddan beslutning ikke blev truffet.

Sagspgeren har i sine svar pd Rettens skriftlige speorgsmal preciseret, at
Kommissionen bl.a. i henhold til 1990-forordningens artikel 7 og 8 var forpligtet
til, efter at have modtaget CVMP’s positive udtalelse af 28. januar 1997, at
udarbejde et udkast til forordning, der opferte altrenogest i denne forordnings
bilag III, og fremsende det til vedtagelse i Reguleringsudvalget. Kommissionen
har, idet den undlod hurtigt at udarbejde et sidant udkast, tilsidesat de
forpligtelser, der p&hviler den i henhold til disse bestemmelser i forordningen og i
henhold til princippet om god forvaltningsskik.
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Sagsegeren har med hensyn til sin segsmalsinteresse i sine svar pa Rettens
skriftlige spergsmil gjort geeldende, at Kommissionen under alle omstandigheder
var forpligtet til, da tidsfristen, som var fastsat til den 1. januar 2000, nermede
sig, at treeffe de nedvendige foranstaltninger med henblik p3 at sikre sagsegerens
rettigheder, og der var ikke noget der afholdt Kommissionen fra at fastsette
udlsbet af MRL’en til en dato efter den 1. januar 1999.

Kommissionen har gjort gzeldende, at et segsmal, hvor der er nedlagt pastand om,
at det fastslds, at en fallesskabsinstitution har undladt at treffe afgarelse, i
medfer af artikel 232 EF kun kan anlaegges, hvis institutionen ikke har taget
stilling inden to maneder efter opfordringen til at handle. I den foreliggende sag er
det klart, at den omtvistede skrivelse udger en »stillingtagen« i den naevnte
bestemmelses forstand, idet Kommissionen deri klart anforte, hvilke foranstalt-
ninger den havde truffet i relation til fastszttelsen af en MRL for altrenogest, og
de formaliteter, den fortsat skulle afslutte i relation hertil.

Hertil kommer, at det, pd det tidspunkt, hvor sagsegeren formelt anmodede
Kommissionen om at handle, nemlig den 26. maj 1999, ville have vaeret »absurd«
at imedekomme selskabets opfordring pa grundlag af CVMP’s 1997-udtalelse,
idet det kun kunne felge heraf, at fastszttelsen af en forelabig MRL kun ville
have en begranset »gyldighed« til den 1. januar 1999. Derfor havde sagsogeren
ikke en egentlig interesse 1 at anlzegge et passivitetssegsmal. Ifolge Kommissionen
er det faktisk snarere i sagsegerens interesse, at CVMP’s 1997-udtalelse bliver
endret med henblik pi eventuelt at forlenge anbefalingen om at klassificere
altrenogest i 1990-forordningens bilag III.

Endvidere har Kommissionen i det vasentligste gjort geldende, at dens eneste
interesse under fremgangsmaden for fastszettelse af en MRL for altrenogest var at
beskytte folkesundheden, at den videnskabelige usikkerhed om, hvorvidt der var
en risiko for folkesundheden begrundede, at den havde forsinket sin afgerelse,
indtil den var fuldsteendig informeret, og at den under alle omstendigheder ikke
er forpligtet til at falge CVMP’s udtalelse, der kun har en rddgivende karakter.
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Rettens bemerkninger

Det skal farst underseges, om sagsegeren har en segsmélsinteresse, ndr henses til,
at CVMP’s udtalelse af 28. januar 1997 kun sigtede mod opfarelse af altrenogest i
1990-forordningens bilag III indtil den 1. januar 1999.

Det skal i den forbindelse forst bemzaerkes, at sagsegeren i sin opfordringsskrivelse
af 26. maj 1999 erindrede Kommissionen om, at i henhold til 1990-forordningens
artikel 14 (som sndret ved forordning nr. 437/97) er behandling af dyr bestemt
til levnedsmiddelproduktion med veterinzrlegemidler, der indeholder farmako-
logisk virksomme stoffer, som ikke er opfert i bilag I, II eller I, ikke tilladt i
Fellesskabet fra den 1. januar 2000. Kommissionen blev i lyset af denne dato
opfordret til at treffe de nedvendige foranstaltninger for, at stoffet altrenogest
blev opfert pd 1990-forordningens bilag IIl. Opfordringen sigtede sledes klart
mod en opfarelse af altrenogest i bilag III for perioden efter den 1. januar 2000.

Herefter bemarkes, at den forelgbige periode for opferelsen, der oprindeligt blev
foresldet af CVMP i dens udtalelse af 28. januar 1997, allerede var udlebet i 1999
som falge af Kommissionens passivitet.

Endelig bemarkes, at 1990-forordningens bestemmelser ikke er til hinder for, at
Kommissionen, i givet fald efter at have rddfert sig med CVMP herom,
udarbejder et udkast til foranstaltninger vedrerende opferelsen af et aktivt stof i
et af forordningens bilag for en periode, der raekker ud over den af CVMP
foresldede periode.
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Under disse omsteendigheder kan der ikke gives Kommissionen medhold i dens
argument om, at sagsegeren ikke har en segsmaélsinteresse, idet selskabets
pastand ikke ville have kunnet fore til fastsettelse af en MRL for en periode, der
rakte ud over den af CVMP foresldede frist.

For det andet skal spergsmalet om, hvorvidt Kommissionens skrivelse af 16. april
1999 udger en »stillingtagen« som omhandlet i artikel 232 EF, undersoges.

Det folger af artikel 232, stk. 2, EF, at et passivitetssogsmal ikke kan antages til
realitetsbehandling i den situation, hvor institutionen, efter at vaere blevet
opfordret til at handle, tager stilling til denne opfordring.

Skrivelsen af 16. juli 1999 opregnede kun grundene til, at der var opstdet
forsinkelse med klassificeringen af altrenogest i et af 1990-forordningens bilag og
preaciserede, at Kommissionen straks, nir CVMP’s nye udtalelse blev kendt, ville
afslutte de i forordningen fastsatte formaliteter.

En skrivelse fra en institution, hvori det tilkendegives, at de rejste spergsmal
fortsat behandles, udger ikke en stillingtagen, der afbryder en passivitet
(Domstolens dom af 22.3.1961, forenede sager 42/59 og 49/59, SNUPAT mod
Den Hoje Myndighed, Sml. 1954-1964, s. 247, org.ref.: Sml. s. 99, og af
22.5.1985, sag 13/83, Parlamentet mod Rédet, Sml. s. 1513, preemis 25, samt
Rettens dom af 15.9.1998, sag T-95/96, Gestevision Telecinco mod Kommis-
sionen, Sml. II, s. 3407, preemis 88).

- I1- 1468



62

63

64

65

66

INTERVET INTERNATIONAL MOD KOMMISSIONEN

Kommissionens skrivelse af 16. juli 1999 kan saledes ikke kvalificeres som en
»stillingtagen« som omhandlet i artikel 232, andet afsnit, EF.

Det folger af de ovenfor anferte betragtninger, at passivitetspistanden kan
antages til realitetsbehandling.

Som svar pa Rettens sporgsmadl har parterne imidlertid oplyst, at CVMP afgav sin
anden udtalelse den 8. december 1999, og at CVMP i denne udtalelse foreslog at
opfere altrenogest i 1990-forordningens bilag III indtil den 1. januar 2002.

Kommissionen oplyste i dokument af 17. oktober 2001, at den den 25. juli 2001
havde vedtaget et udkast til forordning om opferelse af altrenogest i 1990-for-
ordningens bilag IIl indtil den 1. januar 2003, at den havde fremsendt dette
udkast til Reguleringsudvalget den 1. august 2001, at dette havde afgivet en
negativ udtalelse pa sit mode den 12. september 2001, og at den snart fremsender
sit forslag til Radet i overensstemmelse med den i 1990-forordningens artikel 8
fastsatte fremgangsmide. Under retsmedet preciserede Kommissionen, at den
faktisk havde fremsendt sit forslag til Radet den 26. oktober 2001. Sagsegeren
har ikke bestridt rigtigheden af disse oplysninger.

Det folger af disse omstzndigheder, der er indtrddt efter anleggelsen af
passivitetssggsmdlet, at Kommissionen ved at vedtage et udkast til forordning
og ferst fremsende det til Reguleringsudvaltet og herefter til Rédet, har taget
stilling til opfordringen til at handle.
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Det folger af fast retspraksis, at nir en sddan stillingtagen indtreeder efter
anleggelsen af et passivitetssogsmal, bringer det Kommissionens passivitet til
opher, og genstanden for dette sogsmal bortfalder (jf. i denne retning Domstolens
dom af 18.3.1997, sag C-282/95 P, Guérin automobiles mod Kommissionen,
Sml. I, s. 1503, preemis 31, og Rettens dom af 18.9.1992, sag T-28/90, Asia
Motor France m.fl. mod Kommissionen, Sml. II, s. 2285, premis 34, 35 og 36).

Det folger heraf, at der ikke laengere er grund til at tage stilling til passivitets-
péstanden.

Sagens omkostninger

I henhold til procesreglementets artikel 87, stk. 2, pileegges den tabende part at
betale sagens omkostninger, hvis der er nedlagt pastand herom. Ifelge samme
bestemmelses stk. 6 er Retten frit stillet i sin afgerelse om sagens omkostninger,
nir det er ufornedent at treeffe afgerelse om sagens genstand.

Da sagsegeren pa den ene side har tabt sagen vedrerende annullationspdstanden,
og Kommissionen forst tog stilling den 1. august 2001, m4 en korrekt vurdering
af sagens omstaendigheder fore til, at Kommissionen tilpligtes at baere sine egne
omkostninger og betale halvdelen af sagsegerens omkostninger.
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P4 grundlag af disse preemisser

udtaler og bestemmer

RETTEN (Anden Afdeling)

1) Annullationspastanden afvises.

2) Det er uforngdent at trzffe afgorelse vedrerende passivitetspastanden.

3) Kommissionen for De Europziske Fezllesskaber barer sine egne omkost-
ninger og betaler halvdelen af sagsegerens omkostninger.

Moura Ramos Pirrung Meij

Afsagt i offentligt retsmade i Luxembourg den 7. marts 2002.

H. Jung R.M. Moura Ramos

Justitssekreter Afdelingsformand
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