CEVA OCH PHARMACIA ENTREPRISES MOT KOMMISSIONEN

FORSTAINSTANSRATTENS DOM (andra avdelningen)
den 26 februari 2003 *

I de férenade malen T-344/00 och T-345/00,

CEVA Santé animale SA, Libourne (Frankrike), foretrdtt av advokaterna
D. Waelbroeck och D. Brinckman, med delgivningsadress i Luxemburg,

sokande i mal T-344/00,

Pharmacia Entreprises SA, tidigare Pharmacia & Upjohn SA, Luxemburg
(Luxemburg), foretritt av advokaterna D. Waelbroeck och D. Brinckman, med
delgivningsadress i Luxemburg,

s6kande i mal T-345/00,

* Riittegdngssprak: engelska.
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med stod av

Fédération européenne de la santé animale (Fedesa), Bryssel (Belgien), foretradd
av advokaten A. Vandencasteele, med delgivningsadress i Luxemburg,

intervenient i mal T-345/00

mot

Europeiska gemenskapernas kommission, foretridd av T. Christoforou och
M. Shotter, bdda i egenskap av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

svarande,

angdende en talan dels om faststillelse i enlighet med artikel 232 EG av att
kommissionen har underldtit att uppfylla sina skyldigheter enligt gemenskaps-
ratten genom att underldta att vidta nodvindiga dtgirder for att substansen
progesteron skall féras in i bilaga 2 till rddets forordning (EEG) nr 2377/90 av
den 26 juni 1990 om inrittandet av ett gemenskapsforfarande for att faststilla
grinsvirden fér hogsta tillitna restmingder av veterindrmedicinska likemedel i
livsmedel med animaliskt ursprung (EGT L 224, s. 1; svensk specialutgéva,
omrade 3, volym 33, s. 117), dels om skadestind i enlighet med artiklarna 235
EG och 288 EG andra stycket,
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meddelar

FORSTAINSTANSRATTEN (andra avdelningen)

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

justitiesekreterare: byrddirektoren J. Plingers,

med hinsyn till det skriftliga forfarandet och efter den muntliga férhandlingen
den 25 september 2002,

foljande

Dom

Tillimpliga bestimmelser

Rédets forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om inrdttandet av ett
gemenskapsforfarande for att faststilla gransvirden for hogsta tillditna restming-
der av veterindrmedicinska likemedel i livsmedel med animaliskt ursprung (EGT
L 224, s. 1, svensk specialutgdva, omrade 3, volym 33, s. 117, nedan kallad 1990
ars forordning) innehédller bland annat foljande skil:

*[1] Tillférsel av veterindrmedicinska likemedel till djur som anviinds for
livsmedelsproduktion kan resultera i restkoncentrationer i livsmedel som hirrér
frin behandlade djur.
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[3] For att skydda folkhilsan m3ste griansvirden faststillas i enlighet med allmant
erkinda principer for sidkerhetsvirdering med beaktande av all annan veten-
skaplig virdering av de ifrigavarande substansernas sikerhet som kan ha gjorts
av internationella organisationer, i synnerhet Codex Alimentarius eller, ndr
substanserna anvinds for andra dndamadl; av andra vetenskapliga kommittéer
som upprittats inom gemenskapen.

[5] Om det faststills olika grinsvirden inom medlemsstaterna kan det hindra den
fria rorligheten for livsmedel och veterinirmedicinska likemedel.

[6] Det dr diarfér nodvindigt att faststilla ett foérfarande for att inom
gemenskapen faststilla grinsvirden for restkoncentrationer av veterindrmedi-
cinska likemedel med ledning av en enda vetenskaplig varderlng av hogsta
moijliga kvalitet.

[10} Efter en vetenskaplig virdering av Kommittén for veterindrmedicinska
likemedel miste griansvirden for restkoncentrationer faststillas genom ett snabbt
forfarande som sikerstiller ett nidra samarbete mellan kommissionen och
medlemsstaterna...”
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Med stod av 1990 drs forordning faststdller kommissionen grinsvirden for
hogsta tilldtna restkoncentration (nedan kallad HTR), i enlighet med det
forfarande som féreskrivs i denna férordning. I artikel 1.1 b i niimnda férordning
definieras denna HTR som den hdgsta koncentration av restméingder som ir ett
resultat av att veterindrmedicinska likemedel har anvints, som kan godtas av
gemenskapen i enlighet med dess lagstiftning eller anses vara godtagbar i eller pa
livsmedel.

11990 ars forordning foreskrivs att fyra bilagor till denna skall upprittas, i vilka
en farmakologiskt aktiv substans, som ir avsedd att anvindas i veterinir-
medicinska likemedel f6r att tillféras *livsmedelsproducerande djur”, kan inga,
ndmligen

— bilaga 1, som avser substanser for vilka HTR kan faststillas efter det att det
har gjorts en virdering av de risker som denna substans innebir fér
minniskors hilsa,

— bilaga 2, som avser substanser for vilka det inte dr nédvindigt att faststilla
HTR for att skydda minniskors hilsa,

— bilaga 3, som avser substanser for vilka det inte dr majligt att faststilla en
slutgiltig HTR, men for vilka det, utan att det dventyrar minniskors hilsa,
far faststillas en prelimindr HTR f6r en bestimd period, som ér knuten till
den tid som krivs for att slutfora limpliga vetenskapliga studier, varvid
denna period endast kan forlingas en gdng, och
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— bilaga 4, som avser substanser for vilka ingen HTR kan faststillas, dd dessa
substanser utgor en hilsofara for konsumenten, oavsett kvantitet.

I artikel 7 i 1990 ars forordning faststills vilket forfarande som skall gilla for
farmakologiskt aktiva substanser som dr godkinda for anvdndning i veterinir-
medicinska likemedel vid tiden for ikrafttridandet av denna forordning.

Enligt artikel 7.2 forsta stycket i denna férordning skall kommissionen efter
samrad med kommittén f6r veterinirmedicinska likemedel (nedan kallad KVL)
offentliggora en tidsplan fér handliggningen av frigor rorande dessa substanser
med angivande av fristerna fér att inkomma med de uppgifter som krivs for att
HTR skall kunna faststillas. Enligt andra stycket i den ovannimnda bestdm-
melsen skall de som ansvarar fér utslippandet pd marknaden av de berdrda
veterindrmedicinska likemedlen se till att alla relevanta uppgifter delges
kommissionen.

Enligt artikel 7.3 i denna férordning skall kommissionen, efter att inom 30 dagar
ha forsikrat sig om att de inkomna uppgifterna limnats pa foreskrivet sitt,
genast Overlimna uppgifterna for granskning till KVL, som skall avge sitt
yttrande inom en frist p4 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.
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Enligt artikel 7.5 1 forordningen skall detta utkast av kommissionen genast delges
medlemsstaterna jimte de personer som ansvarar for utslippandet pd marknaden
och som ldmnat in uppgifterna till kommissionen. Dessa personer fir, om de s
onskar, avge muntliga eller skriftliga forklaringar till KVL.

Enligt artikel 7.6 i forordningen skall kommissionen, i syfte att genomféra det
forfarande som faststillts i artikel 8, genast &verlimna &tgdrdsforslaget till
kommittén for anpassning till tekniska framsteg av direktiven fér veterinir-
medicinska likemedel (nedan kallad stindiga kommittén).

Enligt artikel 8.2 i denna férordning skall denna kommitté avge yttrande dver
utkastet till dtgdrder inom en frist som faststills av dess ordférande med
beaktande av hur brddskande drendet Ar.

I artikel 8.3 i férordningen foreskrivs det forfarande genom vilket kommissionen,
eller i forekommande fall ridet, skall besluta att de foreslagna atgirderna skall
vidtas. Hirvid skall stindiga kommitténs yttrande beaktas.

I artikel 14 i 1990 4rs férordning stadgas féljande:

"Fran och med den 1 januari 1997 skall det inom gemenskapen vara férbjudet att
till livsmedelsproducerande djur administrera veterindrmedicinska likemedel
som innehéller farmakologiskt aktiva substanser som inte idr upptagna i bilagorna
1, 2 eller 3...”
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Enligt artikel 15 forsta stycket i 1990 4rs forordning inverkar forordningen i
friga inte i nigot avseende pa tillimpningen av de gemenskapsrittsliga
bestimmelser enligt vilka anvindning inom djurhdllning av vissa substanser
med hormonella verkningar dr forbjuden.

Genom ridets férordning (EG) nr 434/97 av den 3 mars 1997 om éndring av
1990 ars férordning (EGT L 67, s. 1) senarelades den tidsgrins som foreskrivs i
artikel 14 i 1990 4rs forordning till den 1 januari 2000 vad giller sidana
substanser som den som 4r i fraga i férevarande mal.

Genom radets férordning (EG) nr 1308/99 av den 15 juni 1999 om att dndra
1990 4rs foérordning med verkan fran den 26 juni 1999 (EGT L 156, s. 1) ersattes
artiklarna 6 och 7 i 1990 ars forordning med f6ljande:

?Artikel 6

1. For att i bilagorna 1, 2 eller 3 uppta en farmakologiskt aktiv substans som &r
avsedd att anvindas i veterinirmedicinska likemedel for att tillforas livsmedels-
producerande djur, skall en ansékan om faststillande av ett gransvirde f6r hogsta
tilldtna restmingd inlimnas till Europeiska likemedelsmyndigheten som inrittats
genom radets forordning (EEG) nr 2309/93 [av den 22 juli 1993 om gemen-
skapsforfaranden for godkinnande for forsiljning av och tillsyn 6ver humanla-
kemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrattande av en europeisk
likemedelsmyndighet (EGT L 214, s. 1; svensk specialutgdva, omrdde 13, volym
24, s. 158)], nedan kallad [ELM].

IT-238



CEVA OCH PHARMACIA ENTREPRISES MOT KOMMISSIONEN

Artikel 7

1. [KVL] som avses i artikel 27 i férordning... nr 2309/90... skall ansvara fér 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 limnas inom 120 dagar riknat frén den
dag d3 en giltig ans6kan mottogs.

Om den information som limnats av den sékande inte dr tillracklig for att
utarbeta ett sidant yttrande, far [KVL] be den s6kande att limna kompletterande
information inom en bestdmd tid. Tidsfristen for att limna yttrandet skall da
forlingas till dess att de kompletterande upplysningarna har limnats.

4. [ELM] skall skicka yttrandet till den stkande. Inom 15 dagar efter det att
utkastet till yttrande mottagits far den sokande skriftligen till [ELM] anmiila sin
avsikt att overklaga. 1 sd fall skall han, inom 60 dagar riknat frdn det att
yttrandet mottagits, meddela [ELM] de ndrmare skilen for sitt éverklagande.
Inom 60 dagar frin det att skiilen for overklagandet mottagits skall [KVL]
undersdka om dess yttrande bor revideras och skilen till slutsatserna om
overklagandet skall bifogas den rapport som avses i punkt 3.
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5. [ELM] skall skicka [KVL:s] slutliga yttrande till kommissionen och den
sokande inom 30 dagar efter antagandet. Yttrandet skall 4tfoljas av en rapport
dir [KVL] beskriver sin virdering av substansens sikerhet och lagger fram skal
for sina slutsatser.

6. Kommissionen skall utarbeta ett utkast till dtgdrder med beaktande av
bestimmelserna i gemenskapsritten och inleda det férfarande som anges i
artikel 8. Den stindiga kommitté som avses i artikel 8 skall anpassa sin
arbetsordning for att beakta de uppgifter som den tilldelas genom denna
forordning.”

Faktiska omstindigheter i malen

Sokanden i mal T-344/00, nedan kallad CEVA (tidigare SANOFI Santé Nutrition
Animale SA), ir ett likemedelsféretag som salufér ett veterindrmedicinskt
likemedel under mirket PRID. Den aktiva substansen i detta likemedel ar
progesteron, ett hormon som tillhér gruppen gestagena hormoner.

Den produkt som CEVA salufor dr avsedd att i huvudsak anvindas i zootekniskt
syfte inom notkreatursuppfédning, namligen {6r att synkronisera menstruations-
cykeln och for terapeutisk behandling av fruktsamhetsstorningar.

Sokanden i mal T-345/00, nedan kallad Pharmacia, ir likasd ett likemedels-
foretag, som under market CIDR salufor ett veterindrmedicinskt likemedel vars
aktiva substans dr progesteron.
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Den produkt som Pharmacia saluf6r dr avsedd att anvindas for att kontrollera
brunst- och igglossningstidpunkten hos kor, honbufflar, tackor och getter. Den
kan dven anvindas for terapeutisk behandling av fertilitetsbesvir hos dessa djur.

Den 14 september 1993 ingav CEVA i enlighet med artikel 7 i 1990 &rs
forordning en anstkan till kommissionen om att HTR skulle faststillas for
progesteron avsett for notkreatur och histar.

Genom skrivelse av den 18 november 1996 underrittade ELM CEVA om att
KVL vid sitt méte den 22 och den 23 oktober 1996 hade rekommenderat att
progesteron skulle féras in i bilaga 2 till 1990 ars férordning, och att KVL:s
yttrande skulle 6verlimnas till kommissionen for att kunna antas av stindiga
kommittén.

Den 22 april 1997 underrittade kommissionen ELM om nya vetenskapliga rén
och begérde att KVL skulle gbra en ny virdering av den risk som dr férknippad
med hormonerna 6stradiol-17 och progesteron.

Genom skrivelse av den 24 oktober 1997 underrittade ELM CEVA om att
”kommissionen [hade] beslutat att stoppa forfarandet for att fora in progesteron
pd grund av att nya vetenskapliga ron nyligen [hade] framkommit betriffande
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ostradiol vilka dven [ansdgs] vara relevanta for progesteron. Dirfér har KVL
anmodats att gdra en omprdvning av sin virdering och hidrvid beakta dessa
ytterligare uppgifter. Ni kommer att underrittas fortldpande om hindelseutveck-
lingen betriffande faststillandet av HTR for progesteron.”

Den 15 april 1998 anmodade kommissionen dnyo KVL att omprova sitt tidigare
yttrande och hirvid beakta de senaste tillgingliga vetenskapliga uppgifterna fran
ett visst antal killor, exempelvis International Agency for Research on Cancer
(IARC), som ir ett rddgivande organ till WHO, och National Institute of Health i
USA samt resultatet av flera sirskilda utredningar som kommissionen har
bestallt.

Kommissionen informerades i maj 1998 om att JECFA, den vetenskapliga
kommitté som ir ridgivande till Codex Alimentariuskommittén i frigor avseende
livsmedelstillsatser och frimmande dmnen, dven hade for avsikt att omvirdera de
tre naturliga hormonerna, ddribland progesteron, i februari 1999.

Genom skrivelse av den 19 november 1998 frigade CEVA kommissionen vilket
stadium forfarandet fér antagande av HTR for progesteron befann sig pa.

I skrivelse av den 11 januari 1999 svarade generaldirektoren for general-
direktoratet Industri (GD III) féljande:

”Mina tjinstemin kinner mycket vil till att veterindrmedicinska likemedel som
innehdller substanser som anges i ELM:s meddelande om utvirdering av
likemedel i enlighet med artikel 1 i rddets férordning nr 434/97 av den 3 mars
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1997 (s4 kallade férbjudna substanser) skall féras in i bilaga 1, 2 eller 3 till rddets
foérordning (EEG) nr 2377/90 och offentliggoras i Officiella tidningen fore den
1 januari 2000 for att f4 stanna kvar pd marknaden. Dirfér kommer progesteron
under dr 1999 att tas upp for antagande infor stindiga kommittén for
veterindrmedicinska likemedel.”

Den 26 februari 1999 publicerade kommissionen i Officiella tidningen en
?[blegdran om vetenskaplig dokumentation for riskbedémning vid anviindning
av 6stradiol-17, progesteron, testosteron, zeranol, trenbolonacetat och melenge-
strolacetat pd djur i vixtfrimjande syfte”.

Omkring april manad ar 1999 meddelades resultatet av JECFA:s nya bedémning,.

Den 23 april 1999 anmodades ELM att underritta kommissionen om “upp-
dateringen av den virdering” som den hade begirt &r 1997 betriiffande
hormonerna ostradiol-17f och progesteron ”sd snart som mojligt, for att
resultatet av denna bedémning skall kunna antas och offentliggoras foére den
1 januari 20007,

Efter denna skrivelse skickade kommissionen den 25 maj 1999 en annan
skrivelse, som var stilld till ELM och innehdll ett yttrande av den 30 april 1999
fran Vetenskapliga kommittén for veterindra atgirder till skydd for manniskors
hilsa (nedan kallad VKVASMH).

Genom skrivelse av den 20 december 1999 underrittade ELM CEVA om att KVL
vid sitt méte den 7—9 december 1999 hade vidhallit sitt tidigare yttrande rérande
inforande av progesteron i bilaga 2 till férordningen. KVL:s yttrande och dess
sammanfattande rapport bifogades denna skrivelse.
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I sitt yttrande angav KVL f6ljande:

*Efter att ha gjort en bedémning av ansékningarnas innehll rekommenderade
kommittén i oktober 1996 att progesteron skulle foras in i bilaga 2 till rddets
forordning (EEG) nr 2377/90. Europeiska gemenskapernas kommission rittade
sig emellertid inte efter detta yttrande.

Ar 1997 och &r 1999 limnade Europeiska gemenskapernas kommission nya
uppgifter till kommittén ang3ende konshormonerna steroider. Hirvid begirde
kommissionen att en ny virdering av den ifrdgavarande substansen skulle ske mot
bakgrund av de nya uppgifterna.

Efter genomgang av ansokningarna och de nya uppgifter som anges i den
bifogade sammanfattande rapporten har kommittén vidhallit sitt tidigare
yttrande och rekommenderat att den ovanndmnda substansen skall foras in i
bilaga 2 till ridets forordning (EEG) nr 2377/90....”

I den sammanfattande rapporten anges foljande:

*Mellan ar 1997 och &r 1999 blev nya uppgifter tillgingliga betrdffande
steroidhormonernas genotoxicitet och cancerframkallande egenskaper, dven om
dessa uppgifter inte avser progesteron (férutom vissa uppgifter om cancerfram-
kallande egenskaper). Dessa uppgifter har dven gdtts igenom och diskuterats av
Gemensamma expertkommittén FAO/WHO f6r livsmedelstillsatser (JECFA) ér
1999, av Europeiska kommissionens vetenskapliga kommitté for veterinira
atgarder till skydd for minniskors hilsa (VKVASMH) &r 1999 och av
International Agency for Research on Cancer (IARC) dr 1999. Efter att ha gjort
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en virdering av dessa uppgifter, som huvudsakligen avsig ostradiol-17f3, har
KVL funnit att steroidhormonerna inte har ndgon genotoxisk verkan i
organismen och att dessa féreningar endast far en cancerframkallande verkan
efter en lang tids exponering och vid nivder som ir betydligt hogre dn de som
krivs for att utlosa en fysiologisk (hormonell) reaktion. De tidigare slutsatserna
om genotoxicitet och cancerframkallande egenskaper kan f6ljaktligen vidhillas.

Med hinsyn till de kriterier som kommittén har uppstillt for att fora in
substanser i bilaga 2 till rddets forordning (EEG) nr 2377/90, och sérskilt till att

— progesteron dr av endogent ursprung; det ingdr som en naturlig del i
livsmedel av animaliskt ursprung,

— Dbiotillgdngligheten {6r progesteron som intas oralt dr mindre dn 10 procent,

— det dr osannolikt att djur séinds till slakt under behandlingen eller omedelbart
direfter,

— halterna i mjolk, vivnader och plasma efter en progesteronbehandling har
visat sig motsvara de fysiologiska grinserna eller ligga inom dessa grinser,

IT - 245



35

36

37

DOM AV DEN 26.2.2003 — FORENADE MALEN T-344/00 OCH T-345/00

anser kommittén att det inte dr nddvindigt att faststdlla HTR f6r progesteron och
rekommenderar att det fors in i bilaga 2 till radets forordning (EEG)
nr 2377/90...”

VKVASMH gjorde den 3 maj 2000 en omprévning av sitt yttrande av den
30 april 1999.

Den 12 juli 2000 tillstillde sokandena genom sina ombud kommissionen
rekommenderade brev, vari de anmodade kommissionen att vidta nddvindiga
tgirder for att sd snart som mojligt fora in progesteron i bilaga 2 till 1990 érs
férordning och gora vad som krivs for att detta skulle kunna ske. Sokandena
tillkdinnagav vidare sin avsikt att vicka passivitetstalan i enlighet med
artikel 232 EG om de begirda 4tgirderna inte vidtogs inom tvd méinader, samt
sin avsikt att vicka skadestindstalan.

Den 7 augusti 2000 besvarade kommissionen dessa skrivelser enligt f6ljande:

”Romano Prodi, ordférande fér kommissionen, har bett mig att besvara den
skrivelse av den 12 juli som Ni har sint honom for bolaget [CEVA:s/Pharmacias]
rakning. I denna skrivelse har Ni anmodat kommissionen att vidta de atgdrder
som krivs for att si snart som mojligt fora in substansen progesteron i bilaga 2
till férordning (EEG) nr 2377/90.

Vi har forstielse for [CEVA:s/Pharmacias] oro vad giller all forsening med att
fora in progesteron i bilagorna till férordning (EEG) nr 2377/90 samt de foljder
av ekonomisk natur som detta skulle kunna fa. Det bor dock understrykas att
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ansbkan om att fora in progesteron i synnerhet och hormoner i allminhet i
bilagorna till féorordning (EEG) nr 2377/90 vicker komplicerade fragor av
vetenskaplig art vilka har samband med folkhilsan och med konsumentskyddet.

Det ovannimnda drendet behandlas fortfarande inom kommissionen. Vi kommer
visserligen att gora allt vi kan {6r att se till att prévning i drendet sker sd snart
som mojligt, men vi kan tyvirr inte pd detta stadium ange nigon tidpunkt da
forordningen, med progesteron infort, kommer att offentliggoras i Officiella
tidningen.”

Efter att talan i forevarande mdl hade vickts utfirdade kommissionen den
25 juli 2001 ett forslag till forordning, vari det planeras att progesteron skall
klassificeras i bilaga 1 till 1990 &rs forordning. Detta forslag tillstdlldes den
1 augusti 2001 stindiga kommittén, i enlighet med det forfarande som foreskrivs
i artikel 8 1 1990 4rs férordning. Stindiga kommittén tillstyrkte inte forslaget, och
kommissionen limnade den 26 oktober 2001 ett forslag till radet. Vid
jordbruksministerrddets mote den 21 och den 22 januari 2002 antogs inte det
sistnaimnda forslaget.

Forfaranden

Genom ansdkningar som ingavs till forstainstansrittens kansli den
13 november 2000 har s6kandena vickt i forevarande bada mal aktuell talan.

Fédération européenne de la santé animale (FEDESA) beviljades genom beslut av
den 23 juli 2001 att intervenera till st6d fér Pharmacias yrkanden vad géller dess
passivitetstalan.
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FEDESA ingav sin interventionsinlaga den 3 september 2001.

Kommissionen ingav ett yttrande avseende interventionsinlagan den
24 oktober 2001.

Efter att ha ingivit sin duplik ingav kommissionen i bdda maélen den
13 november 2001 handlingar med rubriken ”Atgirder f6r processledning.”

Sokandena och FEDESA ingav yttranden avseende kommissionens handlingar
den 17 december 2001.

Forstainstansritten vidtog dtgirder for processledning genom att be parterna att
besvara skriftliga fragor. Parterna efterkom denna begiran.

P4 grundval av referentens rapport beslutade forstainstansritten (andra avdel-
ningen) att inleda det muntliga férfarandet.

Parterna utvecklade sin talan, svarade pd forstainstansrittens fragor och avgav
yttrande angdende eventuell forening av mal T-344/00 och mal T-345/00 vad
giller domen vid férhandlingen den 25 september 2002.
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I enlighet med artikel 50 i forstainstansrittens rittegdngsregler har maélen
forenats vad giller domen.

Parternas yrkanden

Sokandena har yrkat att forstainstansritten

— i enlighet med artikel 232 EG skall forklara att kommissionen har underldtit

att iaktta sina skyldigheter enligt gemenskapsritten genom att underléta att
vidta nédvindiga &tgdrder for att progesteron skall foras in i bilaga 2 till
1990 érs forordning efter det att KVL tillstyrkt detta, och sdrskilt genom att
underldta att utfirda ett forslag till forordning i vilket progesteron ingér i
bilaga 2 och understilla stindiga kommittén detta forslag for godkidnnande,

skall forplikta gemenskapen, i forevarande fall foretradd av kommissionen,
att ersitta den skada som s6kandena har lidit till féljd av svarandens
rittsstridiga passivitet, och faststilla att skadestindet skall uppgd till
258 453 euro i mdl T-344/00 och till 271 170 euro i mal T-345/00, eller
till annat belopp motsvarande den skada som sékandena har lidit, vilket
belopp dessa i forekommande fall kommer att styrka under férevarande mals
gang, sdrskilt for att framtida skada vederborligen skall beaktas,

i andra hand skall forplikta parterna att inom en rimlig frist frdn den dag
domen meddelas till forstainstansritten inkomma med uppgift om vilka
belopp avseende skadestdnd som enligt 6verenskommelse mellan parterna
skall erldggas, eller, om ingen sddan Gverenskommelse kommer till stdnd,
forplikta parterna att inom samma frist till forstainstansritten inkomma med
sina yrkanden tillsammans med en detaljerad sammanstillning av beloppen,
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— forplikta svaranden att utge ridnta med 8 procent, eller annan limplig
rintesats som forstainstansritten faststiller, pi det utdémda beloppet frin
och med den dag di forstainstansritten meddelar dom till den dag
skadestdndsbeloppet faktiskt betalas,

— forplikta kommissionen att ersitta rittegdngskostnaderna i forevarande mal.

so FEDESA har st6tt Pharmacias forsta yrkande.

st Kommissionen har yrkat att forstainstansritten skall

— avvisa och/eller ogilla talan, eftersom den i bdda fallen saknar grund, samt

— forplikta sokandena och intervenienten att ersitta rittegdngskostnaderna.

Passivitetstalan

s2  Forstainstansritten finner det — sirskilt med hidnsyn till det foérhallandet att
parternas argument betriffande passivitetstalan dven dr relevanta betriffande
skadestdndstalan — limpligt att inledningsvis redovisa alla argument som
parterna har anfort betriffande frigan huruvida passivitetstalan kan tas upp
till sakprévning och huruvida det finns fog for denna talan, innan den meddelar
sitt avgorande angdende passivitetstalan.
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Parternas argument

Upptagande till sakprévning

Kommissionen har i forsta hand bestritt att passivitetstalan kan tas upp till
provning i ndgot av malen. Den har erinrat om att talan om faststillelse av att en
av gemenskapens institutioner har underldtit att vidta atgirder enligt artikel 232
EG endast kan vickas om ”institutionen inom tvd minaden efter [en anmodan att
vidta atgdrder] inte tagit stillning”. 1 forevarande fall dr det uppenbart att
skrivelsen av den 7 augusti 2000 utgor ett ”stillningstagande” i den mening som
avses i den nimnda artikeln, dd kommissionen i skrivelsen i friga angav skilen
till att drendet i frdga fortfarande behandlades av dess tjanstemin och de

ytterligare forfarandedtgirder som den just skulle vidta for att efterkomma
CEVA:s anmodan.

Enligt s6kandena anges i skrivelsen av den 7 augusti 2000 endast att drendet
fortfarande behandlas, och den utgdr inte ett sddant stillningstagande fran
kommissionens sida som innebdr att denna befrias frin den skadestdndsskyldig-
het som f6ljer av dess underlatenhet att vidta Atgirder. De har i detta héinseende
hénvisat till domstolens dom av den 22 mars 1961 i de férenade malen 42/59 och
49/59, SNUPAT mot Héga myndigheten (REG 1961, s. 99; svensk specialutgiva,
volym 1, s. 95) och forstainstansrittens beslut av den 16 juli 1998 i mal
T-274/97, Ca’ Pasta mot kommissionen (REG 1998, s. 11-2925,
punkterna 26—28).

I sina dupliker har kommissionen anfért ytterligare argument till stod for sin
uppfattning att passivitetstalan inte kan tas upp till prévning i nigot av mélen.
Den har gjort géllande att CEVA:s anstkan om att HTR skall faststiillas for
progesteron eventuellt kan ge bolaget i frdga sirskilda forfaranderittsliga
rittigheter under KVL:s provning, men inte under de senare faserna i det
forfarande som foreskrivs 1 1990 ars férordning. Enligt kommissionens mening
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utgdr alla bestimmelser som avser HTR for progesteron allmint tillimplig
lagstiftning som avser en objektivt definierad 6ppen personkategori, och
sokandena befinner sig inte i ndgot annat forhallande till en sddan rittsakt dn
ndgon annan person som ingdr i denna &ppna kategori. Sékandena ar dérfor inte
personligen berérda av vigran att anta en sddan rittsakt.

I m4l T-345/00 har kommissionen vidare tillagt att Pharmacia aldrig har ingivit
ndgon ansdkan i enlighet med 1990 &rs forordning om att HTR skall faststillas
for progesteron, och att bolaget i friga inte har visat att kommissionen var
skyldig att tillstilla den en rittsakt som berdr det direkt och personligen.

FEDESA har i huvudsak anslutit sig till Pharmacias argument.

Argument i sak

Sokandena har dberopat fyra grunder for sina respektive passivitetstalan. Den
forsta grunden avser dsidosittande av kommissionens skyldigheter enligt 1990
ars forordning, den andra grunden avser dsidosittande av de allminna
principerna om skydd fér beriittigade férvintningar och om god forvaltningssed
och den tredje grunden avser att kommissionens passivitet inte dr forenlig med
tillitelsen att anvidnda progesteron i terapeutiskt och zootekniskt syfte samt
maktmissbruk. Den fjirde grunden, slutligen, avser dsidosittande av sbkandenas
grundliggande rittighet att bedriva sin ekonomiska verksamhet och &sidosit-
tande av proportionalitetsprincipen.

FEDESA har i huvudsak anslutit sig till Pharmacias grunder och argument.
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— Den forsta grunden, avseende dsidosittande av kommissionens skyldigheter
enligt 1990 4rs foérordning

Enligt sokandena dr KVL, vad giller bestimmelserna i 1990 ars férordning, den
enda kommitté inom gemenskapen som har befogenhet att limna ett veten-
skapligt yttrande i alla frdgor som avser veterindrmedicinska likemedel och,
ndrmare bestimt, i frigor om vetenskaplig utvirdering i drenden om faststillande
av HTR. I férordningen anges KVL specifikt som det enda organ som ar behorigt
att limna vetenskapliga yttranden angdende en produkts sikerhet.

Dirutéver dr gemenskapens forvaltning, ndr KVL vil har ldmnat sitt veten-
skapliga yttrande angdende klassificeringen av en substans i ndgon av bilagorna
till 1990 &rs férordning, skyldig att faststilla HTR genom ett snabbt foérfarande.
Denna skyldighet foljer av artikel 7.5 och 7.6 i férordningen och har bekriftats
av forstainstansritten i dom av den 25 juni 1998 i mal T-120/96, Lilly Industries
mot kommissionen (REG 1998, s. 1I-2571), punkt 83, och av den 22 april 1999 i
mal T-112/97, Monsanto mot kommissionen (REG 1999, s. 1I-1277), liksom av
generaladvokaten Mischos forslag till avgorande i mal C-151/98 P, Pharos mot
kommissionen (dom av den 18 november 1999, REG 1999, s. I-8157, s I-8159).

Sokandena har dragit slutsatsen att kommissionen, trots dessa skyldigheter som
foljer av 1990 ars forordning och den tolkning av dessa skyldigheter som
forstainstansritten har gjort, har underlatit att vidta nodvindiga dcgirder i
forevarande fall, trots att KVL tillstyrkte ansokan i yttrande dr 1996 och dnyo
tillstyrkte ansokan i yttrande i december 1999, vari det bekriftades att
progesteron, med beaktande av alla tillgiingliga vetenskapliga uppgifter, var
sakert. Det dr foljaktligen uppenbart att kommissionen har underlatit att vidta
atgirder.
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Kommissionen har for det forsta tillbakavisat sokandenas argument att KVL,
enligt gillande tillimpliga bestimmelser, 4r den enda behoriga kommittén inom
gemenskapen som har befogenhet att limna ett vetenskapligt yttrande i alla
fragor avseende veterindrmedicinska likemedel. Kommissionen har inte fornekat
att KVL har en rddgivande roll, men den har understrukit att det pd ett
gemenskapsrittsligt omrdde som syftar till att skydda folkhilsan skulle vara
ologiskt att hivda att kommissionen nir den bedomer den atgird for risk-
hantering som skall vidtas dr skyldig att enbart ritta sig efter KVL:s yttrande och
bortse frin vetenskaplig information frdn alla andra tillforlitliga kéllor. Den dldre
lydelsen av artiklarna 6.3, 6.5, 7.4 och 7.6 samt den nya lydelsen av artikel 7.6 i
1990 4rs forordning innebir att en sddan restriktiv tolkning dr utesluten.

For det andra anser kommissionen att det huvudsakliga felet i sokandenas
resonemang dr att de har hidvdat att KVL:s yttrande inte limnar ndgot utrymme
for skonsmassig bedomning it kommissionen vad giller vilka ldmpliga bestdm-
melser som skall antas och att yttrandet i friga medfor en skyldighet for
kommissionen att utan drojsmdl ligga fram ett forslag till férordning dir, i
forevarande fall, substansen i fraga skall ingd i bilaga 2 till 1990 &rs férordning,
och hinskjuta detta till stindiga kommittén. Kommissionen har, enligt egen
uppfattning, enligt férordningen ett utrymme fér skonsmissig bedomning vid
utévande av de befogenheter som den har inom gemenskapen pa riskhanterings-
omradet, och detta innebir att den under vissa omstindigheter fir avvika frin
KVL:s yttrande. :

For det tredje har kommissionen hinvisat till domarna i de ovannimnda maélen
Lilly Industries mot kommissionen och Pharos mot kommissionen till stod for att
det méste bedémas fran fall till fall hur stort dess utrymme for skonsmissig
bedomning 4r och att detta skall ske med beaktande av hur komplicerat och
kansligt det ifrdgavarande drendet dr. Kommissionen har vidare gjort géllande att
detta bekriftas genom en systematisk tolkning av de relevanta bestimmelserna i
1990 &rs forordning och andra rittsakter och forordningar pd detta gemen-
skapsrittsliga omrdde, vilka visar att KVL:s yttrande 4r av rent radgivande art for
kommissionen.
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Kommissionen har for det fjarde papekat att en forutsittning foér att en hég nivd
pa skyddet av minniskors hilsa skall kunna garanteras dr att de behériga
institutionerna bedomer den virdering som gérs av sidana kommittéer som KVL
mot bakgrund av all tillginglig vetenskaplig information och hirvid beaktar
osidkerheten inom vetenskapen, konsumenternas oro, etiska och moraliska
6verviganden eller andra legitima faktorer samt forsiktighetsprincipen. Enligt
kommissionen har EG-domstolen och forstainstansritten uttryckligen bekriftat
denna ritt till avvigning i flera mal, vilka har utmynnat i domstolens beslut av
den 12 juli 1996 i mil C-180/96 R, Forenade kungariket mot kommissionen
(REG 1996, s. 1-3903), domstolens dom av den 5 maj 1998 i mal C-180/96,
Férenade kungariket mot kommissionen (REG 1998, s. 1-2265), och forsta-
instansréttens dom av den 16 juli 1998 i mal T-199/96, Bergaderm och Goupil
mot kommissionen (REG 1998, s. 11-2805).

Kommissionen har dragit slutsatsen att sdkandena inte har visat att kommis-
sionens agerande i forevarande fall 4r uppenbart oldmpligt med hiinsyn till det
overordnade dndamdl som den har s6kt uppnd, nimligen att skydda folkh:lsan.

— Den andra grunden, avseende asidosittande av de allminna principerna om
g- ’ . .
skydd for berittigade férviantningar och om god férvaltingssed

Sokandena har gjort gillande att kommissionen i férevarande fall mycket vil
visste att HTR madste faststillas och offentliggoras i Officiella tidningen fore den
1 januari 2000, eftersom det i artikel 14 i 1990 irs férordning (i dndrad lydelse
enligt forordning nr 434/97) uttryckligen foreskrivs att det frin och med den
1 januari 2000 inom gemenskapen skall vara forbjudet att till livsmedelspro-
ducerande djur ge veterindirmedicinska likemedel som innehdller farmakologiskt
aktiva substanser som inte ir upptagna i bilagorna 1, 2 eller 3, férutom i fall dir
kliniska forsok genomférs. CEVA har erinrat om att generaldirektéren for GD 11T
i sin skrivelse av den 11 januari 1999 angav att ”[hans] tjinstemin... mycket vil
[kinde] till att veterinirmedicinska likemedel som innehéller substanser som
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anges i ELM:s meddelande om utviirdering av likemedel i enlighet med artikel 1 i
ridets forordning nr 434/97 av den 3 mars 1997 (si kallade forbjudna
substanser) [skulle] féras in i bilaga 1, 2 eller 3 till radets forordning (EEG)
nr 2377/90 och offentliggéras i Officiella tidningen foére den 1 januari 2000 f6r
att f4 stanna kvar pd marknaden. Dirfor [skulle] progesteron under ar 1999... tas
upp for antagande infér standiga kommittén fér veterindrmedicinska likemedel.”
Sokandena anser att de dirmed kunde ha berittigade forvintningar pad att
atgirder skulle vidtas fére den 1 januari 2000 for att fora in progesteron i bilaga 2
till 1990 &rs férordning, och kommissionens passivitet innebér dsidosittande inte
bara av dess skyldigheter enligt 1990 &rs férordning och forstainstansrittens
rittspraxis, utan dven av de allminna principerna om skyddet for berdttigade
forvintningar och om god férvaltningssed.

Kommissionen har anfért att man inte kan ha berittigade férvintningar pa att en
substans skall féras in i nigon av bilagorna till 1990 4rs foérordning fore den
1 januari 2000 om kommissionen har giltiga och sakliga skl for att fortsétta att
granska den ifrdgavarande substansen. Progesteron, liksom de andra naturliga
hormonerna, innebir exceptionella tekniska och vetenskapliga svérigheter, vilket
motiverar kommissionens forsiktiga tillvigagdngssitt i detta drende.

— Den tredje grunden, avseende att kommissionens passivitet dr oférenlig med
tillitelsen att anvinda progesteron i terapeutiskt och zootekniskt syfte, och
maktmissbruk

Sékandena har understrukit att det i radets direktiv 96/22/EG av den 29 april
1996 om férbud mot anvindning av vissa dmnen med hormonell och tyreostatisk
verkan samt av B-agonister vid animalieproduktion och om upphivande av
direktiv 81/602/EEG, 88/146/EEG och 88/299/EEG (EGT L 125, s. 3) uttryck-
ligen anges att det forbud som foreskrivs dir inte omfattar anvindning av
hormoner i terapeutiskt eller zootekniskt syfte. De har dven framhallit att
kommissionen i sitt den 24 maj 2000 utfirdade forslag till Europaparlamentets
och radets direktiv om dndring av direktiv 96/22 (KOM (2000) 320 slutlig)
(EGT 2000, C 337 E, s. 163) uttryckligen har angivit att anvdndning av
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testosteron, progesteron, trenbolonacetat, zeranol och melengesterolacetat ”i
terapeutiskt syfte eller i zooteknisk behandling... dven i fortsdttningen [far] till-
latas pa de strikta villkor som foljer av [ridets] direktiv 96/22/EG” till foljd av
vad som framkommit vid genomgéng av de vetenskapliga ronen. Foljaktligen
finns det ett uppenbart och obegripligt motsatsforhallande mellan 4 ena sidan
radets direktiv 96/22, enligt vilket det uttryckligen #r tillitet att anvinda
progesteron i zootekniskt eller terapeutiskt syfte — vilket ocksd bekriftas av
kommissionens f6rslag av den 24 maj 2000 — och 4 andra sidan kommissionens
underldtenhet att fora in progesteron i bilaga 2 till 1990 &rs forordning.
Sokandena har erinrat om att det dr nodvindigt att en aktiv substans fors in i
bilaga 1, 2 eller 3 till 1990 4rs forordning for att ett tillstdnd att saluféra de
likemedel som innehdller dessa aktiva substanser skall kunna utfirdas eller

bibehallas.

Sokandena har anfort att denna brist pa 6ppenhet och koherens i kommissionens
tillvigagéngssitt i forevarande fall visar att kommissionen genom sin passivitet i
sjilva verket gor sig skyldig till maktmissbruk. Trots att KVL tillstyrkte ansokan i
yttrande av dr 1996 och vidholl detta yttrande i december 1999 pa grundval av
alla avgorande faktorer av vetenskaplig art har kommissionen sdlunda underlitit
att vidta nddvindiga &tgirder for att féra in progesteron i bilaga 2 till 1990 ars
férordning och har i realiteten blockerat méjligheten att anta HTR for
progesteron av alla anledningar som den anser vara giltiga. Nidr kommissionen
har gjort detta har den uppenbart utévat sina befogenheter med andra syften dn
att skydda folkhilsan. D4 kommissionen soker uppnd syften som uppenbart inte
har nagonting att gora med folkhilsoskyddet stir kommissionens underlitenhet
att vidta dtgdrder inte bara i motsatsférhdllande till tillitelsen att inom
gemenskapen anvidnda progesteron i terapeutiskt och zootekniskt syfte samt till
de initiativ som kommissionen sjilv har tagit pa senare tid, dd den har bekriftat
att anvindningen av hormonella substanser i dessa syften skall fortgd, utan den
utgdr dven maktmissbruk.

Enligt kommissionen foreligger inget motsatsforhdllande mellan dess forslag till
direktiv av den 24 maj 2000, vari det anges att progesteron dven fortsdttningsvis
far vara tilldtet om det anviinds i terapeutiskt syfte eller i zooteknisk behandling
pd de strikta villkor som f6ljer av direktiv 96/22 4 ena sidan och dess
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tillvigagangssitt betriffande faststillande av HTR for progesteron 4 andra sidan.
Kommissionen har angivit att den endogena progesteronproduktionsnivan
varierar fran ett djur till ett annat beroende pi ett visst antal faktorer och att
det féljaktligen dr extremt svart att faststilla HTR. Denna tekniska svarighet
forefaller dven ha motiverat de yttranden som KVL utfirdade i november 1996
och i december 1999, vari det foreslogs att progesteron skulle foras in i bilaga 2
till 1990 4rs forordning. Nir det foreslds att en substans skall klassificeras i
bilaga 2 krivs det att restmiingden av denna substans i djurets dtbara vivnad inte
skall anses vara farlig f6r minniskors hilsa. Om tvirtom ingen HTR faststills,

- sisom KVL har féreslagit, kommer ingen kontroll av restmingderna att ske.

Detta skulle innebira en risk fér att kommissionens och gemenskapens
anstringningar att skydda minniskors hilsa undergrivdes, och det 4r just pa
denna aspekt som kommissionens anstillda koncentrerar sina anstringningar,
sarskilt efter forslaget av den 24 maj 2000 om dndring av direktiv 96/22.

Kommissionen har angivit att den i sina skrivelser till sokandena har forklarat att
dess tjanstemin fortsatte att behandla frdgan om progesteron och om alla andra
hormonella substanser, fér vilka en ansékan har gjorts i enlighet med 1990 ars
forordning, for att kunna lésa den invecklade problematik som ddrigenom har
uppkommit ur vetenskaplig och teknisk synpunkt. Det finns sledes inte fog for
att hdvda att kommissionen efterstrivar syften som inte har nigonting att gora
med skyddet av midnniskors hilsa.

— Den fjirde grunden, avseende dsidosittande av sékandenas grundliggande
rittighet att bedriva sin ekonomiska verksamhet och av proportionalitets-
principen

Enligt s6kandena innebidr kommissionens underldtenhet att vidta nodvindiga
dtgirder for att fora in progesteron i bilaga 2 till 1990 ars foérordning att de
frantas de godkinnanden for forsiljning som de har givits enligt nationell
lagstiftning. Detta utgor ett intrdng i sjdlva kdrnan av deras ritt till egendom och
deras grundliaggande rittighet att bedriva ekonomisk verksamhet.
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Kommissionen har inte limnat ndgon motivering till detta intrdng. Ddrutdver
kan kommissionen inte under ndgra omstindigheter dberopa skil som har
samband med folkhilsan nu nir KVL pé dess begiran har gjort en omprévning av
sin vdrdering och hirvid beaktat alla tillgdngliga vetenskapliga uppgifter, och
bekrdftat att det inte utgdér ndgon sikerhetsrisk att anvinda progesteron i
veterindrmedicinska likemedel, eftersom restkoncentrationen inte utgdr nigon
risk eller fara for manniskors halsa. Det dr saledes uppenbart att kommissionens
underldtenhet att vidta atgirder inte 4r nddvindig for att skydda folkhilsan, och
underldtenheten i friga utgér en atgidrd som inte stdr i proportion till sitt syfte.

Kommissionen har vidgatt att skandena har en legitim réttighet att bedriva sina
respektive verksamheter, men anfort att den varken har gjort sig skyldig till ndgot
missbruk eller till ndgon handling som inte stdr i proportion till sitt syfte och som
kan utgora ett intrdng i denna rittighet. Enligt kommissionen har domstolen i
flera mal funnit att kommissionen, nir den provar de ifrdgavarande rittigheterna,
méste beakta principen att de krav som ir knutna till folkhdlsoskyddet maste
tillmitas storre betydelse dn ekonomiska 6verviganden. Det f6ljer dessutom av
fast rittspraxis att den grundliggande rittighet som sékandena har dberopat inte
har ndgot absolut foretride. Denna ritt kan inskrinkas, sirskilt i samband med
en gemensam organisation av marknaden, sdvida dessa inskrinkningar faktiskt
svarar mot dndamdl av allminintresse som gemenskapen har och inte med
hinsyn till sitt &ndamal utgor ett orimligt och oacceptabelt ingripande som utgér
ett intrdng i sjdlva kidrnan av de rittigheter som silunda har garanterats.

— Huruvida de uppgifter som kommissionen har limnat i sina handlingar
rubricerade ”Atgirder for processledning” ir av betydelse for passivitetstalan

Enligt s6kandenas mening kan det forhdllandet att kommissionen har utfirdat ett
forslag till forordning, enligt vilket progesteron skall féras in i bilaga 1 till 1990
ars forordning, inte innebdra att passiviteten avslutas. De har anfort att
kommissionen i detta forslag inte har rittat sig efter KVL:s yttrande — vari
det rekommenderades att progesteron skulle foras in i bilaga 2 till 1990 ars

IT - 259



78

79

80

DOM AV DEN 26,2.2003 — FORENADE MALEN T-344/00 OCH T-345/00

forordning, som avser substanser for vilka ingen HTR skall foreskrivas — nér
den har féreslagit att progesteron skall foras in i bilaga 1 till férordningen och
foreslagit att riktvirden for HTR skall anges for att mojliggora kontroll av
eventuell illegal progesteronanvindning. Enligt sékandena strider kommissionens
forsok att infora ytterligare kontrolldtgirder genom forfarandet for faststillande
av HTR mot 1990 irs forordning. I detta hidnseende har de nimnt domen i det
ovannimnda malet Lilly Industries mot kommissionen och forstainstansrittens
dom av den 1 december 1999 i de forenade malen T-125/96 och T-152/96,
Boehringer mot rddet och kommissionen (REG 1999, s. 11-3427).

Forstainstansrittens bedomning

Det skall for det férsta provas huruvida kommissionens skrivelse av den
7 augusti 2000 utgor ett stillningstagande i den mening som avses i artikel 232
EG, vilket har avslutat passiviteten.

I detta hinseende konstaterar forstainstansritten att det i skrivelsen endast anges
att ansokan om att féra in progesteron i synnerhet och hormoner i allminhet i
bilagorna till 1990 4rs forordning vicker komplicerade frigor av vetenskaplig
art, vilka har samband med folkhilsan och konsumentskyddet och att drendet
fortfarande handliggs inom kommissionen.

En skrivelse frin en institution dir det anges att de uppkomna frigorna
fortfarande utreds utgor emellertid inte ndgot stillningstagande som avslutar en
passivitet (se domen i de ovannimnda malen SNUPAT mot Héga myndigheten,
REG, s. 143, och dom av den 22 maj 1985 i mal 13/83, parlamentet mot ridet,
REG 1985, s. 1513, punkt 25, svensk specialutgdva, volym 8, s. 197, och
forstainstansrittens dom av den 15 september 1998 i mdl T-95/96, Gestevisién
Telecinco mot kommissionen, REG 1998, s. 11-3407, punkt 88, och av den 7 mars
2002 i mal T-212/99, Intervet mot kommissionen, REG 2002, s. 11-1445,
punkt 61).
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Kommissionens skrivelse av den 7 augusti 2000 kan séledes inte kvalificeras som
ett stillningstagande i den mening som avses i artikel 232 andra stycket EG.

For det andra skall det provas huruvida det férslag till férordning som -
kommissionen utfirdade den 25 juli 2001 och hdnskét till stindiga kommittén
den 1 augusti 2001 utgdr ett stillningstagande i den mening som avses i
artikel 232 EG, vilket har avslutat passiviteten.

I detta hinseende konstaterar forstainstansritten att forslaget till f6rordning
avviker frdn CEVA:s ansokan och frdn KVL:s bada yttranden satillvida att det i
forslaget forordas att substansen progesteron skall foras in i bilaga 1 till 1990 érs
forordning, i stillet for i bilaga 2, och sétillvida att *riktlinjer” for HTR forordas.
Enligt fast rittspraxis avser emellertid artikel 232 EG passivitet genom
underldtenhet att fatta beslut eller ta stillning och inte antagande av en annan
rittsakt in den som de berérda skulle ha onskat eller ansett vara nédvindig, och
det forhallandet att sdkanden inte ir tillfreds med ett stdllningstagande saknar
hirvidlag betydelse (domstolens dom av den 13 juli 1971 i mal 8/71, Deutscher
Komponistenverband mot kommissionen, REG 1971, s. 705, punkt 2, svensk
specialutgdva, volym 1, s. §93, av den 24 november 1992 i de forenade mélen
C-15/91 och C-108/91, Buckl m.fl. mot kommissionen, REG 1992, s. 1-6061,
punkterna 16 och 17, domstolens beslut av den 13 december 2000 i mal C-44/00
P, Sodima mot kommissionen, REG 2000, s. I-11231, punkt 83, och férsta-
instansrittens dom av den 10 juli 1997 i mal T-38/96, Guérin automobiles mot
kommissionen, REG 1997, s. 1I-1223, punkt 24).

I forevarande mal avser forslaget till forordning foéremalet for sokandenas
ansokningar. Kommissionen har tagit stillning till anmodan att vidta atgirder
genom att den 25 juli 2001 utfirda detta forslag och genom att hinskjuta det
forst till stindiga kommittén och darefter till radet.

Enligt fast rittspraxis innebir ett sddant stillningstagande, nir det dger rum efter
det att passivitetstalan har vickts, att kommissionens passivitet avslutas och att
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foremélet for denna talan forfaller (domstolens dom av den 18 mars 1997 i
mal C-282/95 P, Guérin automobiles mot kommissionen, REG 1997, s. I-1503,
punkt 31, forstainstansrittens dom av den 18 september 1992 i mal T-28/90,
Asia Motor France m.fl. mot kommissionen, REG 1992, s. [1-2285, punkterna 34,
35 och 36, och domen i det ovannimnda mailet Intervet mot kommissionen,
punkt 67).

Foljaktligen finns det inte lingre nigon anledning att déma vad giller
passivitetstalan.

Skadestandstalan

Parternas argument

Sokandena har gjort gillande att kommissionens underlatenhet att vidta dtgarder
utgor en rittsstridighet som medfor skadestdndsansvar for gemenskapen. De har
hirvid 4beropat de argument som de har framfért inom ramen for sin
passivitetstalan. De har angivit att de dtgdrder som kommissionen &r skyldig
att vidta for att progesteron skall kunna féras in i bilaga 2 till 1990 4rs férordning
avser rent administrativ verksamhet. Aven om det regelverk som den rittsstridiga
lagstiftningsverksamheten omfattas av skulle vara tillimpligt i férevarande fall
forblir det uppenbart att kommissionens passivitet dr tydlig, uppenbar och
allvarlig och att den innebir 6vertridelse av éverordnade rittsregler om skydd
for enskilda.

De har anfért att de fortlépande lider en specifik och kvantifierbar skada till f6ljd
av kommissionens underlatenhet att vidta dtgirder for att féra in progesteron i
bilaga 2 till 1990 4rs férordning. Sokandena har angivit att de frin och med den
1 januari 2000 inte lingre kan saluféra sina produkter for att de skall ges till
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livsmedelsproducerande djur, och flera behoriga nationella myndigheter, bland
annat de dsterrikiska myndigheterna, har dterkallat godkdnnandet for forséljning
av deras produkter eller har inte forlingt giltighetstiden for sddana godkénnan-
den. CEVA har virderat den skada som bolaget har lidit fram till den tidpunkt d&
det ingav ansdkan till férstainstansritten till 258 453 euro och Pharmacia har
virderat sin motsvarande skada till 271 170 euro. Den skada som de har lidit
beror direkt och uteslutande p&d kommissionens passivitet. Att kommissionen har
utfirdat ett férslag till férordning enligt vilket progesteron skall foras in i bilaga 1
till 1990 4rs forordning har inte fatt den skada som har lidits att f6rsvinna.

De tre villkoren fér att gemenskapen skall vara utomobligatoriskt skadestands-
skyldig (ett rittsstridigt agerande, en verklig skada, ett orsakssamband mellan det
rittsstridiga agerandet och skadan) ir siledes enligt stkandenas mening
uppfyllda i forevarande fall.

Enligt kommissionens mening 4r det i forevarande mal friga om ett omrdde av
gemenskapsritten pa vilket den har ett visst utrymme for skonsméssig bedémning
vad giller de utkast till dtgdrder som den skall féresla enligt artikel 7.61 1990 ars
forordning, och inte om ett rent administrativt verksamhetsomrade, vilket
stkandena har hivdat.

Kommissionen har hiavdat att skilet till dess handlingssitt uteslutande ir dess
skyldighet att garantera en hog niva for folkhilsoskyddet och att det inte genom
nigot av sbkandenas argument har kunnat faststillas att en 6verordnad réttsregel
har dsidosatts pd ett uppenbart och allvarligt sitt.

Kommissionen har vidare gjort gillande att sokandena inte har visat att de
faktiskt har lidit nagon skada, och dn mindre ndgon verklig och klar sidan,
eftersom de, forutom en hinvisning till Osterrike, inte anger var och varfor
forsiljningen av deras produkter har minskat. Kommissionen har dven bestritt
sokandenas berikningar.
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Kommissionen har slutligen anfort att sokandena inte heller har lyckats visa
tillrickligt tydligt att det foreligger ett direkt orsakssamband mellan den skada
som de har lidit och kommissionens pastidda &sidosittande av sina skyldigheter
enligt gemenskapsritten, eftersom sokandena inte i tillrickligt hég grad beaktar
att de behoriga nationella myndigheterna i medlemsstaterna méste fatta olika
beslut for att dterkalla ett gillande godkidnnande for forsiljning som avser deras
produkt.

Férstainstansrittens bedémning

Inledande synpunkter

I artikel 288 andra stycket EG stadgas att gemenskapen vad betriffar utom-
obligatoriskt ansvar skall ersitta skada som orsakats av dess institutioner eller av
dess anstillda under tjdnsteutdvning, i enlighet med de allménna principer som ér
gemensamma for medlemsstaternas rattsordningar.

Enligt fast rittspraxis forutsitter gemenskapens utomobligatoriska ansvar att
flera villkor dr uppfyllda, nimligen att det agerande som liggs gemenskaps-
institutionen till last ar rittsstridigt, att det verkligen foreligger en skada och att
det finns ett orsakssamband mellan det rittsstridiga agerandet och den dberopade
skadan (se bland annat domstolens dom av den 17 december 1981 i de férenade
maélen 197/80—200/80, 243/80, 245/80 och 247/80, Ludwigshafener Walzmiihle
m.fl. mot rddet och kommissionen, REG 1981, s. 3211, punkt 18, och
forstainstansrittens dom av den 13 december 1995 i de férenade malen T-481/93
och T-484/93, Exporteurs in Levende Varkens m.fl. mot kommissionen,
REG 1995, s. 11-2941, punkt 80).
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Vad giller det forsta villkoret, som avser att det skall foreligga ett rittstridigt
agerande, har det i rittspraxis angivits att gemenskapen endast kan vara
skadestdndsskyldig pd grund av normativa rittsakter sivida det foreligger en
overtrddelse av en 6verordnad rittsregel om skydd for enskilda. Om institutionen
utnyttjade ett stort utrymme for skonsmissig bedémning nidr den antog
rdttsakten krdvs dven att denna Overtrddelse skall kunna anses vara tillrickligt
klar, det vill siga uppenbar och allvarlig, for att gemenskapen skall kunna bli
skadestdndsansvarig (domstolens dom av den 2 december 1971 i mal 5/71,
Aktien-Zuckerfabrik Schoppenstedt mot rddet, REG 1971, s. 975, punkt 11,
svensk specialutgdva, volym 1, s. 607, av den 25 maj 1978 i de forenade mélen
83/76, 94176, 4/77, 15/77 och 40/77, Bayerische HNL m.fl. mot rddet och
kommissionen, REG 1978, s. 1209, punkt 6, svensk specialutgiva, volym 4,
s. 119, och av den 30 maj 1989 i mdl 20/88, Roquette Fréres mot kommissionen,
REG 1989, s. 1553, punkt 23).

Underlatenheten frin gemenskapens institutioners sida att anta lagstiftning skall
bedémas enligt samma kriterier (domstolens dom av den 8 december 1987 i
mél 50/86, Grands Moulins de Paris mot rddet och kommissionen, REG 1987,
s. 4833, punkt 9).

I forevarande fall skall forstainstansritten prova kommissionens passivitet mellan
den 1 januari 2000 och den 25 juli 2001. S6kandena har nimligen inte hdvdat att
de har lidit skada pa grund av kommissionens passivitet fére den tidsgrins som
anges i artikel 14 i 1990 ars férordning, medan kommissionens passivitet, enligt

den bedémning som foérstainstansritten har gjort i frdga om passivitetstalan,
avslutades den 25 juli 2001.

— Huruvida det féreligger ett rittsstridigt agerande

Forstainstansritten noterar for det férsta att det i sjdtte och tionde skilen och i
artiklarna 7 och 8 i 1990 4rs férordning, savil fore som efter det att férordningen
dndrades genom f6rordning nr 1308/99, foreskrivs ett relativt snabbt forfarande
for faststillande av HTR, i vilket KVL:s yttrande intar en central plats. I domen i
det ovannimnda mélet Pharos mot kommissionen, punkt 26, faststillde
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domstolen emellertid att kommissionen under de i det mélet aktuella omstin-
digheterna har ritt att begira ett andra yttrande frin KVL nér den skall behandla
ett vetenskapligt och politiskt komplicerat och kinsligt drende, oaktat att ingen
sddan méjlighet nimns i 1990 ars forordning.

Forstainstansritten finner for det andra att progesterondrendet forvisso dr ett
vetenskapligt och politiskt komplicerat drende, bland annat eftersom progesteron
ir en endogen substans och eftersom det f6ér nirvarande inte finns nagra
tillférlitliga analysmetoder for att kontrollera huruvida denna substans anvinds
pa ett oberittigat sdtt. Att drendet dr komplicerat bekriftas for dvrigt av hur det
har gatt med forslaget till férordning, vilket utfirdades av kommissionen och
hinskéts till stindiga kommittén och till rddet.

Att drendet 4r komplicerat kan emellertid inte motivera kommissionens passivitet
efter den 1 januari 2000. Med hinsyn till att KVL, nir den helt och hallet
bekriftade sitt férsta yttrande, beaktade de nya vetenskapliga uppgifter som
kommissionen hade limnat till den, och eftersom kommissionen sjilv hela tiden
har ansett att progesteronanvindning dven fortsittningsvis skall tillitas i
terapeutiskt syfte eller i zooteknisk behandling, har kommissionen pa ett
uppenbart och allvarligt sitt dsidosatt sékandenas berittigade intressen, vilka
den var vil medveten om, genom att underléta att vidta dtgirder for att tilldta att
progesteron anvinds i terapeutiskt och zootekniskt syfte efter den 1 januari 2000,
som &r det datum frin och med vilket det enligt artikel 14 i 1990 &rs férordning
ar forbjudet inom gemenskapen att till livsmedelsproducerande djur ge veterinér-
medicinska likemedel som innehéller farmakologiskt aktiva substanser som inte
dr upptagna i bilaga 1, 2 eller 3 till 1990 4rs foérordning. Harvid skall det
dessutom noteras att ansdkan om faststillande av HTR for den ifrdgavarande
substansen gjordes redan i september 1993.

Aven om de vetenskapliga och politiska svarigheterna i #rendet hindrade
kommissionen fran att kort tid efter KVL:s andra yttrande utfirda ett forslag
till férordning som dverensstimde med KVL:s yttrande, borde kommissionen ha
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sett till s6kandenas intressen, exempelvis genom att anta ett utkast till tgidrder
vari en provisorisk HTR faststélldes med stod av artikel 4 i 1990 ars forordning
eller genom att (en andra géng) senareligga den tidsgrins som anges i artikel 14 i
1990 ars foérordning,.

Vid sidant forhéllande utgér kommissionens passivitet mellan den 1 januari 2000
och den 25 juli 2001 ett uppenbart och allvarligt dsidosdttande av principen om
god forvaltningssed, vilket i princip innebir att gemenskapen &r skadestandsan-
svarig. Foljaktligen finns det inte ndgon anledning att i férevarande fall avgora
huruvida kommissionens passivitet avser ett administrativt eller normativt
omrdde eller att faststilla hur stort utrymme f6r skénsmissig bedémning som
kommissionen har vad giller faststillande av HTR.

— Skadan och orsakssambandet mellan det rittsstridiga agerandet och skadan

Enligt ansokningarna kan sékandena efter den 1 januari 2000 inte lingre salufora
sina produkter i gemenskapens medlemsstater, eftersom det inte har faststillts
ndgon HTR for progesteron, och den skada som hade lidits fram till den tidpunkt
dd ansokningarna ingavs virderas till 258 453 euro av CEVA och till
271 170 euro av Pharmacia.

Av CEVA:s skriftliga svar pd en friga fran forstainstansritten framgér att den
rittsliga situationen for dess produkt inte har paverkats inom gemenskapen som
helhet av kommissionens passivitet, forutom vad giller indragningen av
godkénnandet for forsiljning i Osterrike mellan den 26 juli 2000 och den
31 maj 2001. Aven om den skada som CEVA verkligen har lidit dirmed kan vara
av en annan storleksordning dn vad som angivits i ans6kan finner f6rstainstans-
ritten att CEVA i tillrickligt hog grad har visat att bolaget i friga kan ha lidit
skada.
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Av det skriftliga svaret frdn Pharmacia pd en friga frin fOrstainstansritten
framgdr att den rittsliga situationen f6r dess produkt CIDR i Frankrike, Finland,
Irland och Férenade kungariket inte har pdverkats av kommissionens passivitet,
medan godkinnandet for forsiljning drogs in i Osterrike mellan den 26 juli 2000
och den 18 juli 2001. Pharmacia har vidare gjort gillande att forfarandena for
godkinnande for forsiljning av dess produkt CIDR i Belgien, Tyskland, Italien
och Nederlinderna ir vilande pd grund av att ingen HTR har faststillts for
progesteron, liksom forfarandet for godkiannande for forsiljning av produkten
CIDR 1900 Plus i Frankrike. Trots att det dnnu inte har avgjorts till vilket belopp
skadan uppgér finner forstainstansritten att det i tillrickligt hog grad har visats
att Pharmacia har kunnat lida skada.

Kommissionens argument, att det inte foreligger ndgot orsakssamband mellan
skadan och dess passivitet, eftersom det ankommer pa de behoriga nationella
myndigheterna att fatta beslut avseende godkinnande for forsiljning, kan inte
godtas. Det ir visserligen utrett att nationella myndigheter har aterkallat eller
dragit in godkidnnanden for forsiljning eller vilandeférklarat forfaranden for
godkinnande for forsiljning av den anledningen att ingen HTR har faststillts for
progesteron, men. hirvid har de endast iakttagit och tillimpat det f6rbud som
foljer av artikel 14 1 1990 4rs forordning och av artikel 4.2 i radets direktiv
81/851/EEG av den 28 september 1981 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om veterindrmedicinska likemedel (EGT L 317, s. 1; svensk
specialutgdva, omride 13, volym 11, s. 182) (nu artikel 6 i Europaparlamentets
och rddets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel, EGT L 311, s. 1). Vid
sddant forhallande beror skadan pd kommissionens passivitet. Vad giller de
osterrikiska myndigheternas beslut att dra in tillstindet framgar det av dessa
beslut att de fattades av den anledningen att ingen HTR hade faststillts for
progesteron.

Eftersom frigan om vilket belopp skadan uppgér till dnnu inte kan besvaras dr
det av processekonomiska skal lampligt att pa ett forsta stadium i férfarandena
genom mellandom faststilla att gemenskapen dr skadestandsskyldig. Virderingen
av den skada som sokandena har lidit till f6ljd av kommissionens passivitet
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mellan den 1 januari 2000 och den 25 juli 2001 skall prévas pa ett senare stadium
i méilet (se, for ett liknande resonemang, domstolens dom av den 19 maj 1992 i de
forenade malen C-104/89 och C-37/90, Mulder m.fl. mot ridet och kommis-
sionen, REG 1992, s. I-3061, punkt 37, svensk specialutgiva, volym 12, s. I-55,
och forstainstansrittens dom av den 31 januari 2001 i mil T-76/94, Jansma mot
radet och kommissionen, REG 2001, s. 11-243, punkt 102).

Av ovanstdende f6ljer att sokandenas andrahandsyrkanden kan bifallas.

Rittegangskostnader

Beslut om rittegingskostnaderna meddelas senare.

P4 dessa grunder beslutar

FORSTAINSTANSRATTEN (andra avdelningen)

féljande dom:

1) Det finns inte ldngre anledning att déma i friga om passivitctstalan,
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2) Kommissionens passivitet mellan den 1 januari 2000 och den 25 juli 2001 &r
av sadan art att den medfor skadestandsskyldighet f6r gemenskapen.

3) Parterna skall inom sex mdanader frin dagen foér denna dom meddela
forstainstansritten vilka belopp avseende skadestind som enligt Overens-
kommelse skall erldggas.

4) Om ingen 6verenskommelse kommer till stand skall parterna inom samma
frist till forstainstansritten inge sina beloppsmissiga yrkanden avseende den
skada som uppkommit till foljd av kommissionens passivitet mellan den
1 januvari 2000 och den 25 juli 2001.

5) Beslut om rittegingskostnaderna kommer att meddelas senare.

Moura Ramos Pirrung Meij

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 26 februari 2003.

H. Jung R.M. Moura Ramos

Justitiesekreterare Ordférande
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