INTERVET INTERNATIONAL MOT KOMMISSIONEN

FORSTAINSTANSRATTENS DOM (andra avdelningen)
den 7 mars 2002 *

I mal T-212/99,

Intervet International BV, tidigare Hoechst Roussel Vet GmbH, Boxmeer
(Nederlianderna), foretrdtt av advokaterna D. Waelbroeck och D. Brinckman,
med delgivningsadress i Luxemburg,

sokande,

mot

Europeiska gemenskapernas kommission, foretridd av T. Christoforou,
H. Stovlbaek och F. Ruggeri-Laderchi, samtliga i egenskap av ombud, med
delgivningsadress i Luxemburg,

svarande,

angdende en talan om i forsta hand ogiltigforklaring av ett beslut som
kommissionen sidgs ha fattat att avsld sokandens ansokan om att substansen
altrenogest skall foras in i bilaga 3 till radets férordning (EEG) nr 2377/90 av den
26 juni 1990 om inridttandet av ett gemenskapsforfarande for att faststilla
griansvirden for hogsta tillitna restmingder av veterinirmedicinska likemedel i

* Rittegingssprik: engelska.
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livsmedel med animaliskt ursprung (EGT L 224, s. 1; svensk specialutgava,
omrade 3, volym 33, s. 117) och i andra hand faststillelse av att kommissionen
rattsstridigt har avstdtt fran att uppritta ett utkast till de atgirder som skall

vidtas for att detta inforande skall kunna ske och fran att inleda det forfarande
som foreskrivs i artikel 8 i denna forordning,

meddelar

FORSTAINSTANSRATTEN (andra avdelningen)

sammansatt av ordféranden R.M. Moura Ramos samt domarna J. Pirrung och
A W.H. Meij,

justitiesekreterare: H. Jung,

med hinsyn till det skriftliga forfarandet och efter forhandlingen den
6 november 2001,

foljande

Dom

Tillampliga bestammelser

Radets forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om inrdttandet av ett
gemenskapsférfarande for att faststilla gransvirden for hogsta tillitna restméng-
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der av veterindrmedicinska lakemedel i livsmedel med animaliskt ursprung (EGT
L 224, s. 1, svensk specialutgiva, omrade 3, volym 33, s. 117, nedan kallad 1990
ars forordning) innehéller bland annat féljande skail:

”(1) Tillforsel av veterinirmedicinska likemedel till djur som anvinds for
livsmedelsproduktion kan resultera i restkoncentrationer i livsmedel som hirror

fran behandlade djur.

(3) For att skydda folkhilsan méste gransvirden faststallas i enlighet med allmint
erkdnda principer for sikerhetsvirdering med beaktande av all annan veten-
skaplig virdering av de ifrdgavarande substansernas sikerhet som kan ha gjorts
av internationella organisationer, i synnerhet Codex Alimentarius eller, nir
substanserna anvinds f6r andra dndamadl, av andra vetenskapliga kommittéer
som upprittats inom gemenskapen.

(5) Om det faststalls olika gransvarden inom medlemsstaterna kan det hindra den
fria rorligheten for livsmedel och veterinirmedicinska lakemedel.
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(6) Det ar dirfér noédvindigt att faststilla ett forfarande for att inom
gemenskapen faststilla grinsvirden for restkoncentrationer av veterinarmedi-
cinska likemedel med ledning av en enda vetenskaplig virdering av hogsta
mojliga kvalitet.

(10) Efter en vetenskaplig virdering av Kommittén for veterinirmedicinska
likemedel maste griansvirden for restkoncentrationer faststillas genom ett snabbt
forfarande som sikerstiller ett nira samarbete mellan kommissionen och
medlemsstaterna...”

Med stod av 1990 ars forordning faststiller kommissionen gransvirden for
hogsta tillitna restkoncentration (nedan kallad HTR). I artikel 1.1 b i nimnda
forordning definieras denna HTR som den hégsta koncentration av restméangder
som ir ett resultat av att veterinirmedicinska likemedel har anvints, som kan
godtas av gemenskapen i enlighet med dess lagstiftning eller anses vara godtagbar
”i eller pa livsmedel”.

I 1990 ars forordning foreskrivs att fyra bilagor till denna skall upprittas, i vilka
en farmakologiskt aktiv substans, som dr avsedd att anvindas i veterinir-
medicinska likemedel for att tillféras “livsmedelsproducerande djur”, kan inga,
namligen

— bilaga 1, som avser substanser for vilka HTR kan faststillas efter det att det
har gjorts en virdering av de risker som denna substans innebdr for
manniskors hilsa,
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— bilaga 2, som avser substanser for vilka ingen HTR giller,

— bilaga 3, som avser substanser for vilka det inte ir mojligt att faststilla en
slutgiltig HTR, men for vilka det, utan att det dventyrar méinniskors hilsa,
far faststillas ett preliminart HTR fér en bestimd period, som ir knuten till
den tid som kridvs for att slutféra lampliga vetenskapliga studier, varvid
denna period endast kan forlingas en géng, och

— bilaga 4, som avser substanser for vilka ingen HTR kan faststillas, di dessa
substanser utgér en hilsofara f6r konsumenten, oavsett kvantitet.

I artikel 7 1 1990 ars forordning faststills vilket férfarande som skall gilla for
farmakologiskt aktiva substanser som dr godkidnda fér anvindning i veterinir-
medicinska likemedel vid tiden for ikrafttridandet av denna férordning.

Enligt artikel 7.2 forsta stycket i forordningen skall kommissionen efter samrad
med kommittén for veterinirmedicinska lakemedel (nedan kallad KVL) offent-
liggbra en tidsplan for handlaggningen av frigor rérande dessa substanser med
angivande av fristerna for att inkomma med de uppgifter som krivs fér att HTR
skall kunna faststillas. Enligt andra stycket i den ovannimnda bestimmelsen
skall de som ansvarar for utslippandet pd marknaden av de berérda veterinir-
medicinska likemedlen se till att alla relevanta uppgifter delges kommissionen.
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Enligt artikel 7.3 i férordningen skall kommissionen, efter att inom 30 dagar ha
forsikrat sig om att de inkomna uppgifterna lamnats pa foreskrivet sitt, genast
overlimna uppgifterna for granskning till KVL, som skall avge sitt yttrande inom
en frist pA 120 dagar, som fir férnyas.

Enligt artikel 7.4 i férordningen skall kommissionen, med beaktande av de
kommentarer som limnats av medlemmarna i KVL, inom hogst 30 dagar
utarbeta ett utkast till de dtgirder som bor vidtas.

Enligt artikel 7.5 i férordningen skall detta utkast av kommissionen genast delges
medlemsstaterna jimte de personer som ansvarar for utslippandet p4 marknaden
och som lamnat in uppgifterna till kommissionen. Dessa personer far, om de sa
onskar, avge muntliga eller skriftliga forklaringar till KVL.

Enligt artikel 7.6 i férordningen skall kommissionen, i syfte att genomfora det
forfarande som faststillts i artikel 8, genast Overlimna &tgdrdsforslaget till
kommittén for anpassning till tekniska framsteg av direktiven for veterindr-
medicinska likemedel (nedan kallad regleringskommittén).

Enligt artikel 8.2 i férordningen skall denna kommitté avge yttrande Over
utkastet till dtgdrder inom en frist som faststills av ordféranden med beaktande
av hur bridskande drendet ar.

Enligt artikel 8.3 i férordningen skall kommissionen eller i férekommande fall
radet besluta att de foreslagna dtgirderna skall vidtas. Harvid skall reglerings-
kommitténs yttrande beaktas.
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I artikel 14 i 1990 4rs forordning stadgas foljande:

”Fran och med den 1 januari 1997 skall det inom gemenskapen vara forbjudet att
till livsmedelsproducerande djur administrera veterindrmedicinska likemedel
som innehiller farmakologiskt aktiva substanser som inte dr upptagna i bilagorna
1, 2 eller 3...”

Enligt artikel 15 forsta stycket i 1990 ars forordning inverkar férordningen i
friga inte i ndgot avseende pd tillimpningen av de gemenskapsrittsliga
bestimmelser enligt vilka anvindning inom djurhéllning av vissa substanser
med hormonella verkningar dr f6rbjuden.

Genom radets forordning (EG) nr 434/97 av den 3 mars 1997 om édndring av
1990 &rs forordning (EGT L 67, s. 1) senarelades den tidsgrins som foreskrivs i
artikel 14 i férordningen till den 1 januari 2000 vad giller substanser sdsom den
som dr i friga i forevarande mal.

Genom ridets forordning (EG) nr 1308/99 av den 15 juni 1999 om att dndra
1990 4rs férordning med verkan fran den 26 juni 1999 (EGT L 156, s. 1) ersattes
artiklarna 6 och 7 1 1990 ars forordning med féljande:

” Artikel 6

1. For att i bilagorna 1, 2 eller 3 uppta en farmakologiskt aktiv substans som ar
avsedd att anvindas i veterinirmedicinska likemedel for att tillforas livsmedels-
producerande djur, skall en ansékan om faststillande av ett gransvirde for hogsta
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tillitna restmingd inlamnas till Europeiska lakemedelsmyndigheten som inrattats
genom ridets forordning (EEG) nr 2309/93 [av den 22 juli 1993 om gemen-
skapsforfaranden for godkinnande f6r forsdljning av och tillsyn 6ver humanla-
kemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk
likemedelsmyndighet (EGT L 214, s. 1; svensk specialutgdva, omride 13, volym
24, s. 158)], nedan kallad [ELM].

Artikel 7

1. [KVL] som avses i artikel 27 i férordning... nr 2309/93... skall ansvara for att
formulera [ELM:s] yttrande angdende klassificering av de substanser som aterges
i bilagorna 1, 2, 3 eller 4 i denna férordning.

3. [ELM] skall se till att [KVL:s] yttrande Iimnas inom 120 dagar raknat frin den
dag di en giltig ansokan mottogs.

Om den information som limnats av den sokande inte ir tillricklig for att
utarbeta ett sidant yttrande, fir [KVL] be den sékande att limna kompletterande
information inom en bestimd tid. Tidsfristen fér att lamna yttrandet skall da
forlingas till dess att de kompletterande upplysningarna har lamnats.
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4. [ELM] skall skicka yttrandet till den sokande. Inom 15 dagar efter det att
utkastet till yttrande mottagits far den s6kande skriftligen till [ELM] anmala sin
avsikt att 6verklaga. I si fall skall han, inom 60 dagar riknat frin det att
yttrandet mottagits, meddela [ELM] de ndarmare skilen for sitt 6verklagande.
Inom 60 dagar frdn det att skidlen for 6verklagandet mottagits skall [KVL]
undersbka om dess yttrande bor revideras och skilen till slutsatserna om
overklagandet skall bifogas den rapport som avses i punkt 5.

5. [ELM] skall skicka [KVL:s] slutliga yttrande till kommissionen och den
sokande inom 30 dagar efter antagandet. Yttrandet skall atfoljas av en rapport
dar [KVL] beskriver sin virdering av substansens sikerhet och ligger fram skil
for sina slutsatser.

6. Kommissionen skall utarbeta ett utkast till dtgirder med beaktande av
bestimmelserna i gemenskapsritten och inleda det forfarande som anges i
artikel 8. [KVL] som avses i artikel 8 skall anpassa sin arbetsordning for att
beakta de uppgifter som den tilldelas genom denna foérordning.”

Faktiska omstandigheter i malet

Roussel Uclaf S.A., i vars stille den ursprungliga sokanden, Hoechst Roussel Vet
GmbH har tritt, har utvecklat en likemedelsprodukt vid namn altrenogest.
Enligt en skrivelse av den 19 april 2001 frin den ursprungliga sokandens ombud
till forstainstansriattens kansli har all verksamhet i Hoechst Roussel Vet GmbH
overlatits till bolaget Intervet International B.V., vilket f6ljaktligen skall anses
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vara sokande i forevarande mal (dessa tre bolag kallas nedan sokanden).
Altrenogest ir ett derivat (en nirliggande kemisk substans) till progesteron, som
tillhor kénshormongruppen gestagener. Det anvinds for djuravelsindamal i syfte
att synkronisera menstruationscykeln hos diggdjur, framfor allt vid svinupp-
fodning, for att sikerstilla att alla suggor har idgglossning samtidigt, si att
griskultingarna kan fédas, vixa upp och lamna svinstian samtidigt.

17 Sokanden tillverkar likemedlet Regumate porcin, vilket innehdller altrenogest.
Likemedlet godkindes forst i Frankrike (dr 1984) och darefter i Tyskland,
Nederlidnderna, Belgien, Forenade kungariket och, senare, i Spanien (dr 1993).

18 Genom skrivelser av den 10 februari 1993 limnade sokanden till kommissionen
och till medlemsstaternas representanter i KVL de uppgifter som kravdes for att
HTR skulle kunna faststillas for altrenogest.

19 Genom skrivelse av den 2 mars 1993 informerade kommissionen sdkanden om
att dennes ansokningshandlingar var giltiga och att den foreskrivna 120-da-
garsfristen for KVL:s beddmning av altrenogest hade borjat 16pa den 23 februari

1993.

20  Genom telefax av den 30 augusti 1993 och av den 7 september 1993 frigade
sokanden kommissionen pa vilket stadium bedémningen av altrenogest befann

sig.
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Genom skrivelse av den 9 september 1993 upplyste kommissionen s6kanden om
att KVL hade avslutat sin inledande bedomning av altrenogest. Dessutom
tillstaillde kommissionen sokanden ndgra ytterligare fragor som KVL 6nskade fa
ett svar pd och pdpekade att tidsfristerna hade forlingts fram till dess att
sokanden skulle lamna ett svar pa dessa fragor.

Sokanden tillstillde KVL svaren pa de namnda fradgorna den 26 augusti 1994, vad
giller svin, och den 27 mars 1995, vad giller hastar.

Genom skrivelse av den 28 januari 1997 upplyste ELM s6kanden om att KVL
hade utfardat yttrande angdende altrenogest. I yttrandet tillstyrkte KVL att en
prelimindr HTR skulle antas for altrenogest, det vill sdga att lakemedlet i friga
skulle foras in i bilaga 3 till 1990 ars férordning med en HTR pé 3 mikrogram per
kilo fram till den 1 januari 1999. KVL:s yttrande innehéll dessutom nagra fragor
genom vilka s6kanden ombads att fore den 1 april 1998 inkomma med vissa
upplysningar och uppgifter som saknades.

Kommissionen informerade genom skrivelse av den 22 april 1997 ELM om att
den hade erhallit olika rapporter angdende betaostradiol och dess toxicitet for
minniskan. Enligt kommissionen forefoll vissa resultat i dessa rapporter dven
vara tillimpliga p& progesteron. Mot bakgrund av dessa nya vetenskapliga ron
bad kommissionen ELM att gora en ny bedomning av dessa bidda dmnen. Vad
narmare bestamt giller progesteron, som dnnu inte hade klassificerats i ndgon av
bilagorna till 1990 &rs forordning, men for vilket en bedomningsrapport
foreligger, angav kommissionen att den 6nskade att det gjordes en omprovning
av denna bedomningsrapport och av de slutsatser som redovisas i denna, och att
dessa i forekommande fall skulle @ndras.
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ELM upplyste genom skrivelse av den 19 februari 1998 sokanden om att
omprdvningen av altrenogest mot bakgrund av de nya vetenskapliga rénen hade
framskridit betydligt och att resultatet av omprévningen forvintades inom tre
manaders tid. ELM angav dven att den tidigare faststillda tidsfristen for att
besvara listan med frigor, som lopte till den 1 april 1998, hade flyttats fram.

Kommissionen informerade genom skrivelse av den 15 april 1998 ELM om vissa
nya omstindigheter, sirskilt pd det vetenskapliga planet. Sdlunda pipekade den
att WTO hade upprittat en rapport betriffande "hormonaffiren.” Betriffande
den vetenskapliga delen pipekade kommissionen for det forsta att Forenta
staternas regering hade inlett en undersékning angdende cancer som fororsakats
av ostrogener, for det andra att den internationella cancerforskningsmyndigheten
i Lyon (Frankrike) hade inlett en omprovning av ndgra monografier om
hormoner, for det tredje att kommissionen hade beslutat att finansiera
utomstdende vetenskapsmins undersokningar om anvindning av hormoner,
inklusive betadstradiol och progesteron, sisom tillvixtfrimjande medel och for
det fjirde att National Institute of Health (nationella hilsoinstitutet) i Forenta
staterna hade organiserat en konferens om Ostrogenernas cancerframkallande
verkningar. Under dessa omstdndigheter fann kommissionen att det skulle vara
limpligt att KVL skot upp den omprévning av betaostradiol och progesteron som
ELM hade inlett efter kommissionens skrivelse av den 22 april 1997, s att
samtliga nya vetenskapliga ron skulle kunna vara tillgangliga och KVL skulle
kunna beakta dem.

Genom skrivelse av den 12 augusti 1998 frigade sokanden ELM hur langt
faststillandet av en preliminir HTR for altrenogest hade fortskridit. S6kanden
understrok den ovissa situation som den befann sig i och bad ELM att klargéra
liget.

Genom skrivelse av den 3 februari 1999 erinrade s6kanden kommissionen om att
KVL den 28 januari 1997 hade tillstyrkt att altrenogest skulle foras in i bilaga 3
till 1990 ars foérordning. Sokanden pipekade att den sedan den ovannidmnda
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tidpunkten hade vintat p4 att denna HTR skulle godkinnas och offentliggéras i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning. Sokanden understrok att den, om
denna situation bestod, med hinsyn till artikel 14 i 1990 érs forordning i andrad
lydelse inte skulle kunna saluféra sina altrenogesthaltiga produkter efter den
1 januari 2000. Slutligen angav stkanden att dess omsittning for altrenogest dr
ungefir 7 000 000 euro, och att varje ytterligare forsening i forfarandet for
faststillande av HTR for altrenogest skulle kunna inverka pa dess intressen.

Kommissionen bad den 23 april 1999 ELM att utan drojsmal pabérja
aktualiseringen av beddmningen av betatstradiol, progesteron och altrenogest,
s& att resultaten av denna bedomning skulle kunna faststillas och offentliggoras
fore den 1 januari 2000.

Genom skrivelse av den 25 maj 1999 tillstillde kommissionen ELM ett yttrande
av den 30 april 1999 frin Vetenskapliga kommittén for veterindra atgirder till
skydd fér manniskors hilsa (en intern kommitté hos kommissionen, nedan kallad
VKVAMH) avseende de potentiella riskerna for minniskors hilsa med rest-
mingder av hormoner i nétkétt och kéttprodukter. VKVAMH:s yttrande
innehaller en analys avseende riskerna med sex hormoner, diribland progesteron,
nir de ges djur som tillvixtfrimjande medel. Enligt yttrandet kunde man rikna
med endokrina, genetiska, immunologiska, neurobiologiska, immunotoxiska,
genotoxiska och cancerframkallande verkningar hos de sex hormonerna. I
skrivelsen understrok kommissionen att KVL méste beakta de resultat som
redovisas i detta yttrande vid den pdgdende bedémningen av samtliga kons-
hormoner inom ramen fér 1990 ars férordning.

Den 26 maj 1999 tillstillde sokanden genom sin advokat kommissionen ett
rekommenderat brev, i vilket sokanden anmodade kommissionen att vidta de
atgirder som var nodvindiga for att substansen altrenogest snarast skulle kunna
foras in 1 bilaga 3 till 1990 ars forordning och att vidta alla atgiarder som var
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nodvindiga for detta. Sokanden tillkdnnagav i skrivelsen sin avsikt att viacka
passivitetstalan i enlighet med artikel 232 EG savida de begirda atgirderna inte
vidtogs.

Genom skrivelse av den 16 juli 1999 tillstdllde kommissionen s6kanden féljande
svar:

”Som ni kanske redan vet har 6verlimnandet av forslaget till beslut om att f6ra in
hormonet altrenogest i bilagorna till ridets forordning (EEG) nr 2377/90
uppskjutits p& grund av att det inom kommissionen har uppstétt oro betraffande
denna substans verkningar pa folkhilsan. Denna oro beror pd nya vetenskapliga
roén som framkommit under Vetenskapliga kommittén for veterindra dtgirder till
skydd fér manniskors hilsas [VKVAMH] utarbetande av sitt yttrande avseende
’bedémningen av de potentiella riskerna for manniskors hdlsa med restmingder
av hormoner i nétkott och kottprodukter’. Efter att noggrant ha granskat de nya
tillgangliga uppgifterna gjorde kommissionen bedémningen att den var skyldig
att, den 23 april 1999, begira att KVL skulle géra en omprovning av altrenogest,
varvid de nya vetenskapliga ronen skulle beaktas.

Aven om detta andra hinskjutande till KVL inte uttryckligen foreskrivs i
forordning (EEG) nr 2377/90 har forstainstansriatten nyligen i dom i mal
T-105/96, Pharos mot kommissionen, och i mal T-120/96, Lilly mot kommis-
sionen, bekriftat att kommissionen — under vissa specifika omstiandigheter —
maste tillerkdnnas ritt att begira ett nytt yttrande av KVL ’d3 [den] har att
behandla ett ur vetenskaplig och politisk synvinkel mycket komplicerat och
kansligt drende’. I forevarande fall var kommissionen pa grund av nya veten-
skapliga rén avseende de potentiella riskerna for manniskors hilsa med
restmingder av hormoner i noétkétt och kottprodukter, vilka ron inte forelag
vid KVL:s forsta bedomning av altrenogest (1993—1997), tvungen att pa nytt
hinskjuta drendet till KVL, for att sikerstilla det visentliga syftet med
forordning (EEG) nr 2377/90, nimligen att skydda folkhilsan.
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Sa snart KVL har utfirdat ett nytt yttrande om altrenogest kommer kommis-
sionen att utan drojsmal vidta de nodvindiga atgarder som foreskrivs i
artiklarna 6 och 8 i férordningen.

Av ovan angivna anledningar kan jag inte dela er uppfattning att kommissionen
har avstdtt frdn att vidta atgirder. Denna skrivelse skall anses vara ett
stillningstagande frdn kommissionens sida i den mening som avses i artikel 232
i Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen.”

Forfarande

Det dr under dessa omstandigheter som sokanden, genom ansékan som inkom till
forstainstansrittens kansli den 22 september 1999, har vickt talan i foérevarande
mal.

Sokanden har avstatt frén att inge replik.

Forstainstansratten har vidtagit processledande atgirder genom att anmoda
parterna att besvara skriftliga frdgor. Parterna har efterkommit denna anmodan.

P4 grundval av referentens rapport har forstainstansritten (andra avdelningen)
beslutat att inleda det muntliga forfarandet.
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I en till forstainstansritten stilld handling daterad den 17 oktober 2001 (som
genom justitiesekreterarens forsorg har tillstallts sékanden) har kommissionen
underrittat forstainstansritten om viss senare utveckling betriffande faststil-
lande av HTR for altrenogest.

Vid férhandling den 6 november 2001 har parterna utvecklat sin talan och
besvarat forstainstansrittens fragor.

Parternas yrkanden

Sokanden har yrkat att forstainstansratten

— i forsta hand skall ogiltigforklara det beslut som kommissionen har meddelat
i sin skrivelse av den 16 juli 1999, genom vilken kommissionen upplyst
sokanden om att den inte hade for avsikt att vidta nodvindiga atgirder for
att fora in altrenogest i bilaga 3 till 1990 ars forordning,

— iandra hand i enlighet med artikel 232 EG skall faststilla att kommissionen
har underltit att uppfylla sina skyldigheter enligt gemenskapsritten och
nirmare bestamt att den har underlatit att, efter att ha erhallit KVL:s slutliga
yttrande, utarbeta ett utkast till dtgirder for att fora in altrenogest i bilaga 3
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till 1990 ars f6érordning och att inleda det forfarande som féreskrivs i artikel 8
i den nimnda forordningen, samt

— forplikta kommissionen att ersitta rittegdngskostnaderna.

Kommissionen har yrkat att forstainstansratten skall

— ogilla talan, och

— forplikta svaranden att ersatta rittegdngskostnaderna.

Yrkandena om ogiltigforklaring

Parternas argument

Kommissionen anser att yrkandet om ogiltigforklaring skall avvisas. Enligt
kommissionen utgor dess skrivelse av den 16 juli 1999 inte ndgot beslut som kan
utgora foremdl for talan om ogiltigférklaring i den mening som avses i
artikel 230 EG. Kommissionen har hinvisat till forstainstansrittens dom av
den 22 oktober 1996 i mal T-154/94, CSF och CSME mot kommissionen
(REG 1996, s. 11-1377, punkt 37) och anfort att den i skrivelsen av den 16 juli
1999 endast angav orsakerna till férseningen med klassificeringen av altrenogest i
en av bilagorna till 1990 ars forordning och uppgav att den skulle vidta de
forfarandedtgirder som foreskrivs i denna férordning s& fort KVL utfirdat sitt
nya yttrande. Foljaktligen forandrades inte sokandens rittsliga situation av denna
skrivelse, genom vilken denne endast underrittades om drendets giang. Denna
skrivelse utgjorde inte ndgot som helst beslut betriffande klassificeringen av
altrenogest i ndgon av bilagorna till 1990 irs forordning, utan endast ett
stallningstagande i den mening som avses i artikel 232 EG.
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42 Sokanden har yrkat att talan skall tas upp till sakprovning. Den har understrukit
att juridiska personer enligt artikel 230 EG far vicka talan om ogiltigforklaring
av beslut av kommissionen som ir riktade till dem. Eftersom skrivelsen av den
16 juli 1999 har tillstallts sokandens ombud kan sokanden vicka talan mot
skrivelsen i forstainstansritten.

Forstainstansrittens bedomning

43 Enligt fast rattspraxis utgor dtgarder som har tvingande rittsverkningar som kan
paverka sokandens intressen genom att visentligt forandra dennes riresliga
situation ratrsakter eller beslut som kan bli féremal for en talan om ogiltig-
forklaring (se domstolens dom av den 11 november 1981 i mal 60/81, IBM mot
kommissionen, REG 1981, s. 2639, punkt 9, svensk specialutgdva, volym 6,
s. 225, forstainstansrittens dom i det ovannimnda malet CSF och CSME mot
kommissionen, punkt 37, och av den 22 mars 2000 i de forenade malen T-125/97
och T-127/97, Coca-Cola mot kommissionen, REG 2000, s. II-1733, punkt 77).

4+ Sasom kommissionen med ritta har papekat innebir skrivelsen av den 16 juli 1999
endast att upplysningar limnas om orsakerna till férseningen med klassifice-
ringen av altrenogest i en av bilagorna till 1990 ars férordning och om att
kommissionen kommer att vidta de férfarandedtgirder som foreskrivs i denna
forordning sa fort KVL utfirdat ett nytt yttrande. Skrivelsen av den 16 juli 1999
innehaller inte nigot beslut betriffande klassificeringen av altrenogest i nigon av
bilagorna till férordningen. Tvirtom framgir det klart av denna skrivelse att
kommissionen avvaktar till dess att KVL utfirdar ett andra yttrande innan den
fattar ett sidant beslut. Foljaktligen forandras sokandens rittsliga situation inte
genom denna skrivelse, genom vilken denne endast underrittas om drendets gang.

Vid sidant férhillande utgér skrivelsen av den 16 juli 1999 inte nagot beslut som
kan vara foremal for talan om ogiltigforklaring i den mening som avses i

artikel 230 EG.
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Av detta foljer att yrkandet om ogiltigforklaring skall avvisas.

Passivitetstalan

Parternas argument

S6kanden har gjort gallande att kommissionen efter att ha erhdllit KVL:s slutliga
yttrande av den 28 januari 1997 inte har utarbetat ndgot utkast till tgirder och
inte har inlett forfarandet enligt artikel 8 1 1990 4rs forordning for att anta denna
handling. Inte heller efter att ha anmodats agera har kommissionen vidtagit
limpliga dtgdrder for att avsluta denna rattsstridiga passivitet. Enligt sokandens
mening var kommissionen skyldig att utan drojsmal vidta dtgarder efter att ha
erhéllit KVL:s positiva yttrande. Kommissionen var i vart fall skyldig att se till att
ett beslut om att fora in den ifrdgavarande substansen i bilaga 3 fattades fore den
1 januari 2000, di sékandens produkt skulle komma att utestingas frin
marknaden om inget sddant beslut fattades.

Sokanden har i sitt svar pd forstainstansrattens skriftliga frigor angivit att
kommissionen enligt bland annat artiklarna 7 och 8 i 1990 irs forordning, efter
att ha erhallit KVL:s positiva yttrande av den 28 januari 1997, var skyldig att
fardigstilla ett forslag till forordning i vilket altrenogest skulle skrivas in i bilaga 3
till forordningen och 6verlimna detta forslag till regleringskommittén for
antagande. Kommissionen har underlatit att uppfylla sina skyldigheter enligt
dessa bestimmelser i 1990 ars férordning och enligt principen om god férvalt-
ningssed genom att underldta att snabbt anta ett sidant forslag.
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49 Sokanden har betriffande sitt berittigade intresse att fa saken provad i svaret pd
forstainstansrittens skriftliga fragor anfort att kommissionen i vart fall var
skyldig att nir tidsgrinsen den 1 januari 2000 nirmade sig i god tid vidta
atgarder for att bevara sina rattigheter och att ingenting hindrade kommissionen
fran att faststilla utgidngen av giltighetstiden for HTR till en tidpunkt efter den
1 januar 1999.

so  Kommissionen har gjort gillande att talan om faststillelse av att nagon av
gemenskapens institutioner har underlatit att vidta atgirder enligt artikel 232 EG
endast kan vickas om institutionen tv4 manader efter anmodan att vidta dtgarder
inte har tagit stillning till anmodan. I férevarande mal 4r det uppenbart att den
ifrigasatta skrivelsen utgor ett stillningstagande i den mening som avses i den
niamnda artikeln, eftersom kommissionen i skrivelsen i fraga tydligt har redovisat
de atgirder som den har vidtagit vad giller faststillelse av HTR for altrenogest
och de forfarandedtgirder som den ddrutover skulle vidta i detta avseende.

si Den 26 maj 1999, di sokanden formellt anmodade kommissionen att vidta
atgirder, skulle det dessutom ha varit ”absurt” att bifalla s6kandens ansdkan pa
grundval av KVL:s yttrande av ar 1997, eftersom det enda mojliga resultatet av
detta hade blivit att en preliminir HTR hade faststillts som endast skulle “ha
gillt” till den 1 januari 1999. Sokanden hade féljaktligen inte nagot verkligt
berittigat intresse av att vicka passivitetstalan. Enligt kommissionen skulle det
till och med snarare ligga i sokandens intresse att KVL:s yttrande av ar 1997
dndrades sa att rekommendationen att fora in altrenogest i bilaga 3 till 1990 érs
forordning eventuellt kunde forlangas.

Kommissionen har fér 6vrigt i huvudsak gjort gillande att dess dtgdrder under
forfarandet for faststillande av HTR for altrenogest endast syftar till att skydda
folkhilsan, att den pa grund av den vetenskapliga ovisshet som rdder angdende
huruvida det foreligger risker for folkhilsan har haft fog att skjuta upp sitt beslut
till dess att den har inhamtat samtliga upplysningar och att den i vart fall inte ar
skyldig att fatta beslut i enlighet med KVL:s yttrande, vilket enbart ar av
raddgivande karaktar.
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Forstainstansrittens bedomning

Det skall forst provas huruvida sokanden har ett berattigat intresse av att f3 saken
prévad, med hansyn till att KVL:s yttrande av den 28 januari 1997 endast avsig
inforande av altrenogest i bilaga 3 till 1990 &rs forordning fram till den
1 januari 1999.

Forstainstansratten noterar i detta hinseende inledningsvis att sékanden i sin
anmodan av den 26 maj 1999 pdminde kommissionen om att det enligt artikel 14
i1 1990 ars forordning (i dndrad lydelse enligt férordning (EEG) nr 434/97) frdn
och med den 1 januari 2000 ar forbjudet inom gemenskapen att till livsmedels-
producerande djur administrera veterinirmedicinska likemedel som innehéller
farmakologiskt aktiva substanser som inte ar upptagna i bilagorna 1, 2 eller 3.
Med hinsyn till denna tidsgrans anmodades kommissionen att vidta nodviandiga
atgirder for att fora in substansen altrenogest i bilaga 3 till 1990 ars forordning.
Anmodan syftade siledes klart till att altrenogest skulle féras in i bilaga 3 for
perioden efter den 1 januari 2000.

Det bor vidare papekas att perioden for det prelimindra inférandet, som KVL
inledningsvis foreslog i sitt yttrande av den 28 januari 1997, 4r 1999 redan hade
16pt ut, pad grund av kommissionens passivitet.

Forstainstansritten noterar slutligen att bestimmelserna i 1990 ars férordning
inte utgdr nigot hinder for att kommissionen, i forekommande fall efter att ha
hort KVL i frigan, utarbetar ett forslag till dtgarder for att fora in en aktiv
substans i en av bilagorna till forordningen for en period som gir utover den
period som KVL har foreslagit.
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s7. Vid sddant forhdllande kan férstainstansritten inte godta kommissionens
argument att sokanden inte har nigot berittigat intresse av att & saken provad,
pa grund av att sokandens anmodan inte skulle ha kunnat leda till att HTR
faststilldes for en period som gick utéver den tidsgrians som KVL hade foreslagit.

ss  Darefter skall det provas huruvida kommissionens skrivelse av den 16 juli 1999
utgjorde ett stillningstagande i den mening som avses i artikel 232 EG.

s9  Det foljer av artikel 232 andra stycket EG att passivitetstalan inte kan tas upp till
provning om den berdrda institutionen, efter att ha anmodats att vidta atgérder,
har tagit stallning till denna anmodan.

60 I skrivelsen av den 16 juli 1999 redovisas endast orsakerna till forseningen med
klassificeringen av altrenogest i en av bilagorna till 1990 ars forordning. I
skrivelsen i frdga anges att kommissionen kommer att vidta de forfarande-
atgirder som foreskrivs i denna férordning sd fort KVL har utfirdat ett nytt
yttrande.

En skrivelse frin en institution dir det anges att de uppkomna frigorna
fortfarande utreds, utgor emellertid inte ndgot stidllningstagande som avslutar en
passivitet (se domstolens domar av den 22 mars 1961 i de férenade malen 42/59
och 49/59, SNUPAT mot Héga myndigheten, REG 1961, s. 99, punkt 143, och
av den 22 maj 1985 i mal 13/83, parlamentet mot rddet, REG 198§, s. 1513,
punkt 25, svensk specialutgdva, volym 8, s. 197, och forstainstansrittens dom av
den 15 september 1998 i mal T-95/96, Gestevision Telecinco mot kommissionen,
REG 1998, s. II-3407, punkt 88).
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Kommissionens skrivelse av den 16 juli 1999 kan didrmed inte anses utgéra ett
stallningstagande i den mening som avses i artikel 232 andra stycket EG.

Av ovanstdende foljer att passivitetstalan kan tas upp till préovning.

Parterna har dock i svar pa forstainstansrattens skriftliga frigor uppgivit att KVL
har utfirdat sitt andra yttrande den 8 december 1999 och att KVL i detta
yttrande har foreslagit att altrenogest skall inga i bilaga 3 till 1990 4rs forordning
fram till den 1 januari 2002.

Kommissionen har i sin handling av den 17 oktober 2001 angivit att den den
25 juli 2001 har antagit ett forslag till férordning om att altrenogest skall ingd i
bilaga 3 till 1990 ars forordning fram till den 1 januari 2003, att den har
overlimnat detta forslag till regleringskommittén den 1 augusti 2001, att denna
kommitté i ett vid sammantride den 12 september 2001 utfirdat yttrande har
avstyrkt forslaget och att kommissionen snart kommer att 6verlimna sitt forslag
till ridet i enlighet med det i artikel 8 i 1990 &rs forordning foreskrivna
forfarandet. Vid forhandlingen har kommissionen angivit att den faktiskt har
overlamnat sitt forslag till rddet den 26 oktober 2001. Sokanden har inte bestritt
dessa uppgifter.

Det foljer av ovanstiende omstindigheter, vilka har intraffat efter det att
passivitetstalan vicktes, att kommissionen genom att anta ett forslag till
forordning och overlimna detta forst till regleringskommittén och sedan till
radet har tagit stillning till anmodan att vidta atgarder.
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67 Enligt fast rittspraxis innebir ett sddant stallningstagande nar det sker efter det
att passivitetstalan har vickes att kommissionens passivitet avslutas och att
foremalet for denna talan forfaller (se, for ett liknande resonemang, domstolens
dom av den 18 mars 1997 i mil C-282/95 P, Guérin automobiles mot
kommissionen, REG 1997, s. 1-1503, punkt 31, och forstainstansrittens dom
av den 18 september 1992 i mil T-28/90, Asia Motor France m.fl. mot
kommissionen, REG 1992, s. [1-2285, punkterna 34, 35 och 36).

¢s Foljaktligen finns det inte lingre ndgon anledning att déma i sak angdende
passivitetstalan.

Rittegangskostnader

6o Enligt artikel 87.2 i rittegdngsreglerna skall tappande part forpliktas att ersitta
riattegingskostnaderna, om detta har yrkats. Enlige artikel 87.6 i rittegdngs-
reglerna skall forstainstansritten, i mal dér det inte finns anledning att déma i
saken, besluta om kostnader enligt vad den finner skaligt.

70 Eftersom & ena sidan sokandens talan om ogiltigforklaring har avvisats och &
andra sidan kommissionens stillningstagande inte skedde f6érrdan den 1 augusti
2001 finner forstainstansritten att det utgor en rattvis beddmning av omstin-
digheterna i malet att férplikta kommissionen att bira sin egen rittegangskostnad
samt hilften av sokandens rattegéngskostnad.

Il - 1470



INTERVET INTERNATIONAL MOT KOMMISSIONEN

P4 dessa grunder beslutar

FORSTAINSTANSRATTEN (andra avdelningen)

foljande dom:

1) Talan om ogiltigférklaring avvisas.

2) Det finns inte lingre anledning att doma i sak angaende passivitetstalan.

3) Kommissionen skall bara sin egen rittegangskostnad samt hilften av
sokandens rattegangskostnad.

Moura Ramos Pirrung Meij

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 7 mars 2002.

H. Jung R. M. Moura Ramos

Justitiesekreterare Ordforande
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