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I — Indledning

1. Med den foreliggende appel har Den
Franske Republik — der i forste instans
indtrddte i sagen til stotte for Kommis-
sionen, der var sagsogt i sagen — nedlagt
pastand om, at dom afsagt den 22. april
1999 af Retten i Forste Instans i sag
T-112/97 (Monsanto mod Kommissionen,
Sml 11, s. 1277, herefter »Monsanto-dom-
men«), ophaves. Retten har i denne dom
annulleret Kommissionens beslutning om
afslag pa en ansegning, der var indgivet af
sagsogeren i hovedsagen om opferelse af
sometribove — dette er bovin somatotro-
pin (et vazksthormon) til fremme af meelke-
produktionen — i bilag II til Radets for-
ordning (EQF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990
om en falles fremgangsmdde for fastseet-
telse af maksimalgranseverdier for rest-
koncentrationer af veterinazrmedicinske
praeparater i animalske levnedsmidler (EFT
L 224, s. 1) (jf. punkt 8 nedenfor), hvori der
opferes de stoffer, for hvilke det af sund-
hedsmeessige drsager ikke er nedvendigt at
fastszette maksimalgranseveardier for rest-
koncentrationer af veterinzrmedicinske
preparater i animalske levnedsmidler.
Ansegningen var blevet afsliet af Kommis-
sionen, fordi Radet i mellemtiden havde
indfert et moratorium for markedsferingen
af bovin somatotropin.

2. Med appellen har Den Franske Republik
pa den ene side gjort geeldende, at proces-
suelle regler er blevet tilsidesat, navnlig
bl.a. afslaget pd at forene denne sag med
sag T-120/96 (dom af 25.6.1998, Lilly
Industries mod Kommissionen, Sml. II,

s. 2571, herefter »Lilly-dommenc), den
manglende indhentning af oplysninger samt
afslaget pd en fristforleengelse. P4 den
anden side har Den Franske Republik gjort
gzldende, at Retten med urette har begrun-
det sin dom med, at Monsanto-sagen skal
afgores pa nojagtig samme méde som Lilly-
sagen.

3. Kommissionen har som anden part i
sagen gjort geldende, at Retten har baseret
sin dom pa urigtige retlige omstendighe-
der. T henhold til forordning nr. 2377/90
var Monsanto overhovedet ikke befojet til
at indgive en ansegning om opferelse af
sometribove i et af bilagene til denne
forordning. Desuden giver denne forord-
ning Kommissionen et vidt sken, hvorfor
den kunne afvise ansegningen.

II — De relevante retsregler

A — De relevante retsregler i forbindelse
med Konumissionens omivistede beshiining

4, Indledningsvis bemzeerkes det, at der skal
sondres mellem markedsforingen af et pro-
duke (i Monsantos oprindelige ansegning i
forbindelse med produktet somatech) og
opforelse (i den foreliggende sag forst efter
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ansggningens indgivelse) af et farmakolo-
gisk virksomt stof, der anvendes i veteri-
nzermedicinske praparater (i dette tilfeelde
somatotropin; ifelge Monsantos ansegning,
som efter aftale med Kommissionen blev
henholdsvis omformuleret og udvidet), i et
af bilagene til forordning nr. 2377/90,
hvori maksimalgrensevaerdierne for rest-
koncentrationer fastszttes.

1) Markedsfering af et produkt

a) Radets direktiv 81/851/EQF af
28. september 1981 om indbyrdes tilneer-
melse af medlemsstaternes lovgivning om
veterinzermedicinske preeparater 2

5.1 denne sag er folgende bestemmelser
relevante:

»Artikel 4

1. Intet veterinzerleegemiddel m& markeds-
fores i en medlemsstat, uden at den kom-

2 —FEFT L 317, s. 1, der anvendes i denne sag, som senest
endret ved Radets direktiv 93/40/EQF af [4.6.1993 om
endring af direktiv 81/851/EQF og 81/852/EQF om ind-
byrdes tilnzermelse af medlemsstaternes fovgivning om
veterinerlagemidler (EFT L 214, s. 31).

I-8

petente myndighed i denne medlemsstat har
givet tilladelse til markedsfering i henhold
til dette direktiv, eller der er givet tilladelse
dertil i henhold til Radets forordning (EQF)
nr, 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleg-
gelse af fzllesskabsprocedurer for godken-
delse og overvigning af human- og veteri-
nermedicinske legemidler og om opret-
telse af et europzeisk agentur for legemid-
delvurdering.

2. En medlemsstat m3 ikke tillade mar-
kedsfering af et veterinzermedicinsk prae-
parat, som er beregnet til behandling af
dyr, hvis ked eller produkter er bestemt til
menneskefode, medmindre

a) et stof eller stoffer, der kan vere
farmakologisk virksomme, og som er
indeholdt i det veterinzermedicinske
preparat, var tilladt til brug i andre
veterinzermedicinske praeparater i den
pageldende medlemsstat pa ikrafitree-
delsesdatoen for Rédets forordning
(EQF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990
om en felles fremgangsmade for fast-
settelse af maksimalgreenser for rest-
koncentrationer af veterinzrmedicin-
ske praparater i levnedsmidler af ani-
malsk oprindelse
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b) det eller de pageldende stoffer, der kan
veere farmakologisk virksomme, er
opfort i bilag I, II eller III til oven-
nzvnte forordning,

Fra [den] 1. januar 1997 tillader medlems-
staterne ikke, at levnedsmidler hidrerer fra
dyr, der har veret anvendt til kliniske
forseg, medmindre Fallesskabet har fastsat
maksimale grensevardier for restkoncen-
trationer i henhold til Radets forordning
(EQF) nr. 2377/90, og der er fastsat en
passende ventetid for at sikre, at denne
maksimumsgraense ikke overskrides i de
pagzldende levnedsmidler.

3.0g4 [...]

Artikel §

For at opnd den i artikel 4 omhandlede
tilladelse til markedsforing indgiver den for
markedsforingen ansvarlige en ansegning
til de kompetente myndigheder i medlems-
staten.

Ansegningen skal ledsages af folgende
oplysninger og dokumentation:

1)-13) [...]

14) for preeparater, der indeholder nye
leegemiddelstoffer, der ikke er nevnt i
bilag I, II eller III til forordning (EQF)
nr. 2377/90, en kopi af de dokumenter,
der er forelagt Kommissionen i over-
ensstemmelse med bilag V til nzvnte
forordning,

Artikel 6-10 [...]

Artikel 11

Tilladelse i henhold til artikel 4 naegtes,
hvis det efter kontrol af de i artikel 5§
anferte oplysninger og dokumenter viser
sig, at

1. 0g 2. [...]
1-9
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3. det veterineermedicinske praeparat pre-
senteres til en anvendelse, som er for-
budt i henhold til andre fellesskabs-
bestemmelser. Indtil der foreligger fzl-
lesskabsregler, kan de kompetente
myndigheder imidlertid naegte tilladelse
til anvendelse af et veterinzermedicinsk
praparat, hvis dette skride er nedven-
digt for at sikre beskyttelse af den
offentlige sundhed, forbrugerne eller

dyrs sundhed.

b) Rédets forordning (EQF) nr. 2309/93 af
22, juli 1993 om fastleggelse af felles-
skabsprocedurer for godkendelse og over-
vagning af human- og veterinzzrmedicinske
lzzgemidler og om oprettelse af et europe-
isk agentur for legemiddelvurdering 3

6. Ogsd denne forordning indeholder en
bestemmelse, som svarer til undtagelses-
bestemmelsen i artikel 11, nr. 3, i direktiv
81/851:

» Artikel 33

Med forbehold af andre bestemmelser i
fellesskabsretten nazegtes den i artikel 3

3 —EFTL214,s 1.

[-10

omhandlede tilladelse, hvis det efter kon-
trol af de i henhold til artikel 28 indgivne
oplysninger eller dokumenter viser sig:

1. og 2. [...]

3. at veterinzerlaegemidlet udbydes til salg
til en anvendelse, som er forbudt i
henhold til andre fezllesskabsbestem-
melser.

2) Forordning nr. 2377/904

7. Forordning nr. 2377/90 faststter frem-
gangsmaden for opfoerelse af et stof i
bilagene om maksimalgrensevardier for
restkoncentrationer.

4 — Efterfolgende @ndringer finder ikke anvendelse i den
foreliggende sag.
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8. Selv om denne sag kun vedrerer bilag I,
vil jeg kort redegere for forskellene mellem
de forskellige bilag med henblik pd en
bedre forstdelse heraf.

— 1 bilag I er opfart de stoffer, for hvilke
der efter en vurdering af de risici, som
stofferne frembyder for den menneske-
lige sundhed, er fastsat en maksimal-
grenseverdi for restkoncentrationer
{forordningens artikel 2).

— I bilag II opferes de stoffer, for hvilke
der ikke gezlder en maksimalgraense-
verdi for restkoncentrationer
(artikel 3 — jf. punkt 9 nedenfor).

— I bilag 1T opferes de stoffer, for hvilke
det (endnu) ikke er muligt endeligt at
fastseette en maksimalgraenseverdi for
restkoncentrationer, men for hvilke der
i en bestemt periode kan fastszettes en
forelobig grensevardi for restkoncen-
trationer, uden at den menneskelige
sundhed bringes i fare (forordningens
artikel 4).

— 1 bilag IV opferes de stoffer, for hvilke
der ikke kan fastsettes en maksimal-
granseverdi for restkoncentrationer,
da disse stoffer, uanset maengden,
frembyder en sundhedsfare for forbru-

gerne, hvorfor det ogsd er forbudt at
behandle dyr bestemt til levnedsmid-
delproduktion med disse stoffer (for-
ordningens artikel 5).

9. Hvad angar det omtvistede bilag II fast-
saetter forordningens artikel 3 folgende:

»Hvis det efter en vurdering af et farma-
kologisk virksomt stof, der anvendes i
veterinzermedicinske preparater, viser sig,
at det af hensyn til beskyttelsen af folke-
sundheden ikke er nedvendigt at fastsztte
en maksimalgraenseverdi for restkoncen-
trationer, skal stoffet opferes pa listen i
bilag II. Bilag II vedtages efter fremgangs-
méden i artikel 8. [...]«

10. 1 henhold til artikel 8 skal Kommis-
sionen inden afgorelsen om opforelse af et
veterineermedicinsk praeparat indbringe
sagen for »Udvalget for Tilpasning til den
Tekniske Udvikling af Direktiverne ved-
rorende Veterinermedicinske Preeparater«,
Dette udvalg bestr af en formand, som er
udpeget af Kommissionen, og af reprasen-
tanter for medlemsstaterne.

11. Inden sagen indbringes for det nevnte
udvalg, skal ansegningen om opforelse af et
virksomt stof i et bilag imidlertid i henhold
til artikel 6 i forordning nr. 2377/90 vur-

[-11
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deres af et videnskabeligt udvalg — »Ud-
valget for Veterinermedicinske Prapara-
ter«, som er nedsat ved artikel 16 i direktiv
81/851. Dette udvalg bestdr i henhold til
artikel 52 i forordning nr. 2309/93 af
videnskabsmand, som uafhengigt afgiver
en videnskabelig udralelse om ansegningen.

12. Artikel 6 i forordning nr. 2377/90 har
folgende ordlyd:

»1, For i bilag I, II eller IIT at f4 opfert et
nyt farmakologisk virksomt stof, der er

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

08

— beregnet til markedsforing [min frem-
hevelse] i en eller flere medlemsstater,
som ikke tidligere har tilladt brug af
det pagzldende stof til dyr, hvis ked
eller produkter er bestemt til menne-
skefode,

skal den for markedsferingen ansvarlige
person indgive en ansegning herom til
Kommissionen. Ansegningen skal inde-

I-12

holde .de oplysninger, der er omhandlet i
bilag V, og vare i overensstemmelse med
principperne i direkeiv 81/852/EQF.

2. Nar Kommissionen inden 30 dage har
sikret sig, at ansogningen er forskriftsmees-
sigt indgivet, forelzgger den straks ansog-
ningen for Udvalget for Veterinermedicin-
ske Praeparater, som er nedsat ved artikel 16
i direktiv 81/851/EQF. Udvalget udpeger et
af sine medlemmer til at fungere som
rapporter og foretage en indledende vurde-
ring af ansegningen.

3. Inden 120 dage efter at ansegningen er
forelagt Udvalget for Veterinzermedicinske
Preparater, og under hensyntagen til
bemerkningerne fra udvalgets medlemmer,
udarbejder Kommissionen et udkast til de
foranstaltninger, der skal treeffes. Hvis de
oplysninger, som den for markedsforingen
ansvarlige har givet, ikke er tilstraekkelige
til, at et sidant udkast kan udarbejdes,
anmodes denne om at tilvejebringe yder-
ligere oplysninger til foreleggelse for
udvalget. Rapporteren skal ajourfore rap-
porten for at tage hensyn til de yderligere
oplysninger, der er modtaget.

4, Inden 90 dage efter foreleeggelsen af de
yderligere oplysninger, der er nsevnt i stk. 3,
udarbejder Kommissionen et udkast til
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foranstaltninger, som straks meddeles med-
lemsstaterne og den for markedsferingen
ansvarlige. Inden for en yderligere frist pa
60 dage kan den for markedsforingen
ansvarlige efter anmodning fa lejlighed til
at afgive mundtlige eller skriftlige erkle-
ringer til Udvalget for Veterineermedicinske
Preparater. Kommissionen kan efter
anmodning fra ansegeren forlenge denne
frist.

5. Kommissionen foreleegger inden en yder-
ligere frist pd 60 dage udkastet til foran-
staltninger for Udvalget for Tilpasning til
den Tekniske Udvikling af Direktiverne
vedrorende Veterinzermedicinske Preepara-
ter, der er nedsat i henhold til artikel 2b i
direktiv 81/852/EQF, med henblik pa
anvendelse af fremgangsméden i artikel 8.«

13. I mellemtiden — dvs. efter afsigelsen
af Retten i Forste Instans’ dom — er denne
bestemmelse blevet 2ndret ved forordning
(EF) nr. 1308/1999 3. Den nye affattelse af
forordning nr. 2377/90 indeholder ikke
lzengere krav om en ansegning om fast-
settelse af en maksimalgransevardi for
restkoncentrationer af et farmakologisk
virksomt stof, der er beregnet til brug i
veterinermedicinske praparater til
behandling af dyr bestemt til levnedsmid-
delproduktion.

5 — Ridets forordning af 15.6.1999 om xndring af forordning
(EOF) nr, 2377/90 (EFT L 156, s. 1),

3) Moratoriet vedrerende somatotropin

14, Med Réidets beslutning 90/218/EQF¢
blev der for markedsforingen af rekombi-
neret bovin somatotropin (herefter ogsd
»BST«) indfert et moratorium for i forste
omgang et ar. Det blev derpd forleenget
flere gange for forskellige perioder og
senest med fem 4r indtil den 31. december
1999.

15. T henhold til artikel 1, stk. 1, i beslut-
ning 90/218 som zndret ved beslutning
94/936 piser medlemsstaterne, at der indtil
den 31. december 1999 pa deres omrade
ikke meddeles tilladelse til at markedsfore
eller pd nogen mdade indgive malkekoer
bovin somatotropin.

16. Med Rédets beslutning 1999/879/EF af
17. december 1999 — vedtaget efter dom-
men af 22. april 1999 — om markeds-
foring og indgift af bovin somatotropin
(BST) og om opheavelse af beslutning
90/218/EQF7 blev moratoriet erstattet
med et permanent forbud mod BST, som
har vaeret geldende fra den 1. januar 2000.
Det fremgar af betragtningerne, at formélet

6 — Beslutning af 25.4.1990 om indgift af bovin somatotropin
(BST) (EFT L 116, 5. 27), forlenget flere gange, scnest ved
Rﬁld9c)ts bestutning 94/936/EF af 20.12,1994 (EFT L 366,
s, 19).

7—EFTL331,s 71
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med denne beslutning er at beskytte dyrs
velfeerd. Betragtningerne baserer sig navn-
lig p& en rapport fra Den Videnskabelige
Komité for Dyrs Sundhed og Trivsel af
10. marts 1999, hvori de forskellige risici
for malkekpernes sundhed, der er forbun-
det med anvendelsen af BST, er anfort.

B — Procesreglementet for Retten i Forste
Instans

17. De relevante bestemmelser i Rettens
procesreglement har nedenstdende indhold.

18. Artikel 49:

»Retten kan pd ethvert tidspunkt under
retsforhandlingerne efter at have hart gene-
raladvokaten trzffe bestemmelse om for-
anstaltninger med henblik pd sagens til-
retteleggelse eller bevisoptagelse, jf.
artikel 64 og 65, eller om at genoptage
eller uddybe tidligere bevisoptagelse.«

19. Artikel 50:

»Efter at have hert parterne og generalad-
vokaten kan retsformanden til enhver tid

1-14

med henblik pa den skriftlige eller mundt-
lige forhandling eller den dom, hvorved de
pagzldende sagers behandling afsluttes,
treeffe bestemmelse om forening af flere
sager, der angir samme genstand og har
forbindelse med hinanden. Retsformanden
kan ophaeve denne forening. Retsforman-
den kan henvise disse spergsmdl til Ret-
ten.«

20. Artikel 64:

»§ 1

Foranstaltninger med henblik pd sagens
tilretteleeggelse tilsigter at tilvejebringe de
bedst mulige betingelser for sagens fremme,
retsforhandlingernes forlab og bileggelse
af tvister. [...]

§2

Foranstaltninger med henblik pd sagens
tilrettelseggelse har navnlig til formal:

a) [.]
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b) at afklare de punkter, pd hvilke par-
terne bor uddybe deres argumentation,
eller pa hvilke der er behov for bevis-
optagelse

c)ogd)l...]

§3

Foranstaltninger med henblik pa sagens
tilrettelazggelse kan bl.a. bestd i:

a) at stille sporgsmal til parterne

b) at opfordre parterne til at udtale sig
skriftligt eller mundtligt om visse
aspekter af tvisten

c) at anmode parterne eller tredjemeend
om oplysninger

d) oge) [...]

§4

Hver part kan pé et hvilker som helst trin i
sagen forsld foranstaltninger med henblik
pé sagens tilretteleggelse eller andringer

heri. [...]

§5 L]«

21. Artikel 103, stk. 1:

»Frister fastsat i medfor af dette reglement
kan forlenges af den myndighed, der har
fastsat dem.«

III — Sagens faktiske omstendigheder

22, Appelindstzevate Monsanto Company
(herefter »Monsanto«) — selskabet har i
mellemtiden faet navnet Pharmacia Corpo-
ration — har opfundet og udviklet et vete-
rinermedicinsk praparat kaldet »soma-
tech«. Det farmakologisk virksomme stof
i dette produkt er »sometribove«, et BST,
der er bestemt til at indgives malkekeer for
at fremme maelkeproduktionen {Monsanto-
dommens pramis 16).

[-15
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23, Allerede i 1987 indgav appelindsteevnte
i flere medlemsstater — bl.a. i Frankrig og
Det Forenede Kongerige — i henhold til
artikel 4 i direktiv 81/851 (jf. punkt 5
ovenfor) en ansegning om tilladelse til
markedsforing af dette veterineermedicin-
ske praparat 8,

24. Med hensyn til de sagens ovrige fakti-
ske omstzndigheder — i kronologisk raek-
kefolge — har Retten fastsliet folgende i
dommens preemis 18-27:

»18 I 1987 henvendte Den Franske Repu-
bliks kompetente myndigheder sig pa
anmodning af Monsanto Europe og i
henhold til artikel 2, stk, 1, i direktiv
87/22 til UVP for at opnd en udtalelse
om sometribove.

19 Efter at forordning nr. 2377/90 var
trddt 1 kraft, underrettede Kommissio-

8 — Definitionen af et veterinzermedicinsk preeparat i henhold til
artikel 1, stk, 2, forste led, i direktiv 81/851 sammenholdt
med artikel 1, nr. 2, i Radets direktiv 65/65/EQF af
26.1.1965 om tilnzermelse af lovgivning om medicinske
specialiteter {(EFT 1965-1966, s. 17), senest zndret ved
Radets direktiv 93/39/EQF af 14.6.1993 om @ndring af
direktiv 65/65/EQF, 75/318/EQF og 75/319/EQF om lage-
midler (EFT L 214, s. 22), omfatter »ethvert stof [...], der er
bestemt til at anvendes i [...] dyrs legemer med henblik pa at
stille en medicinsk diagnose ‘eller at genoprette, forbedre
eller pavirke legemsfunktioner hos [...] dyr«. Denne defini-
tion omfatter tydeligvis ogsd »foregelse« af en legems-
funktion. Definitionen er siledes ikke begrenset til
praparater til behandling af sygdomme eller til forbedrin
af legemsfunktioner, hvilket den ikke-indviede legman
kunne antage, sifremt direktivernes titel blev tolket efter
deres ordlyd pa grundlag af det krav om klarhed og
utvetydighed, som ellers altid stilles i politik.
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nen Monsanto Europe om, at det ikke
var nedvendigt, at selskabet indgav en
ny anspgning for at opnd opferelse af
sometribove i bilag II til forordning
nr. 2377/90 (herefter »bilag I1«), da der
allerede var forelagt en sag i henhold til
direktiv 87/22 for UVP.

20 Den 27. januar 1993 afgav UVP sin
udtalelse.

21 I denne udtalelse hedder det bl.a.:

»[...] Udvalget finder, at beskyttelsen af
den offentlige sundhed ikke kraever
fastseettelse af maksimalgrenseveerdier
for restkoncentrationer for sometri-
bove, produktets vicksomme stof, og
anbefaler som folge heraf, at sometri-
bove opferes pa listen over stoffer, for
hvilke der ikke geelder MRL, i bilag II

[.]«

22 Ved skrivelse af 20. april 1995 under-
rettede Det Forenede Kongeriges Vete-
rinary Medicines Directorate Mon-
santo Europe om, at Kommissionen
havde udarbejdet et udkast til forord-
ning, hvor sometribove var opfert i
bilag II. Dette udkast skulle s& fore-
leegges Direktivudvalget i henhold til
artikel 6, stk. 5, og artikel 8 i for-
ordning nr. 2377/90.
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Den 17. oktober 1995 blev sagsageren
imidlertid under et mode med Kommis-
sionens tjenestemand underrettet om,
at Kommissionen havde »trukket dette
udkast tilbage fra dagsordenen« pa
grund af moratoriet for BST.

Under disse omstzndigheder opfor-
drede en af sagsogerens advokater ved
skrivelse af 6. november 1996 udtryk-
keligt Kommissionen til at handle, jf.
EF-traktatens artikel 175, nemlig »at
treffe de nedvendige foranstaltninger
for uden yderligere forsinkelse at over-
sende sagen til Direktivudvalget i hen-
hold til forordning nr. 2377/90«.

Efter denne opfordring til at handle
udstedte Kommissionen den 14. januar
1997 beslutning C(97) 148 endelig
udg. (herefter »den anfegtede beslut-
ning«).

Fjerde, femte, sjette og syvende betragt-
ning til og konklusionen i denne beslut-
ning bestemmer folgende:

»Artikel 6 i forordning nr. 2377/90
bestemmer, at for at et nyt farmakolo-
gisk virksomt stof kan opferes pa en af
forordningens lister, skal det vere
beregnet til brug i veterinzermedicinske
preeparater og til markedsforing i en
eller flere medlemsstater.

Den 20. december 1994 udstedte Ridet
beslutning 94/936 om endring af
beslutning 90/218/EQF [af 25.4.1990]

om indgift af bovin somatotropin
(BST).

Beslutningens artikel 1 bestemmer fol-
gende: "Medlemsstaterne pdser, at der
indtil den 31, december 1999 pa deres
omréde ikke meddeles tilladelse til at
markedsfore eller pad nogen médde ind-
give malkekeer bovin somatotropin®,
og folgelig at bovin somatotropin hver-
ken m& markedsfores eller indgives i
Fellesskabet, for det indgives kun [...]
malkekeer,

Da en af de betingelser, der skal
opfyldes for at ansege om opferelse i
bilagene til forordning nr. 2377/90,
ikke er opfyld, og da der ikke er nogen
interesse i en sidan opforelse, finder
Kommissionen, at den ikke skal efter-
komme den ansegning, der er indgivet
den 6. november 1996, dog uden at
foregribe en fornyet vurdering af situa-
tionen, hvis omstzendighederne zndrer
sig.

[-17
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Artikel 1

Ansegningen om opferelse af sometribove
(bovin somatotropin) i bilag II til forord-
ning nr. 2377/90 [...] afslis.

Artikel 2

Denne beslutning er rettet til selskabet
Monsanto, avenue de Tervuren 270-272,
1040 Bruxelles, Belgien. «

27 Den 23. januar 1997 blev den anfzeg-
tede beslutning meddelt Monsanto
Europe i Bruxelles.«

25. Monsanto anlagde derpd den 14. april
1997 sag ved Retten i Ferste Instans. med
pastand om annullation af denne beslut-
ning. I denne sag var Den Franske Republik
indtrddt i sagen til stotte for Kommissio-
nen.

I-18

IV — Retsforhandlingerne for Retten i
Forste Instans

26. Ved skrivelse af 17. februar 1998
anmodede Monsanto sammen med Lilly
Industries Ltd (herefter »Lilly«) — sagso-
geren i sag T-120/96 — om, at de to sager
blev forenet, Der var stor lighed mellem de
faktiske omstendigheder i begge sager.
Sagsogeren Lilly havde ogsd anlagt sag til
provelse af Kommissionens afslag pa at
opfore et BST med det farmakologisk virk-
somme stof somidobove i bilag II til for-
ordning nr. 2377/90. Formanden for Ret-
tens Tredje Afdeling besluttede imidlertid
ikke at forene de to sager.

27. Den 25. juni 1998 afsagde Retten dom
i Lilly-sagen?. Retten annullerede Kommis-
sionens afslag.

28. Den 26. juni 1998 sendte Retten en
engelsk version af dommen i Lilly-sagen til
den franske regerings reprzesentant ved Den
Franske Republiks ambassade i Luxem-
bourg. I felgeskrivelsen anferte Rettens
justitssekreteer folgende:

»The Court considers that the factual and
legal context of that case is very similar to

9 — Den i punkt 1 nzvate dom.



FRANKRIG MOD MONSANTO OG KOMMISSIONEN

the one in which you are party [...] You are
therefore invited to present any observa-
tions you may have on the consequences of
that judgment for the present Case
T-112/97.

The Court of First Instance would greatly
appreciate a prompt response to this letter,
at the latest by Friday 10 July 1998.«

29. Tilsvarende meddelelser blev fremsendt
til appelindstzevnte og Kommissionen. Ved
skrivelse af 3. juli 1998 anerkendte Kom-
missionen, at der var stor lighed mellem de
to sager, men at det i Monsanto-sagen til
forskel fra Lilly -sagen var omtvistet, om
sagen kunne antages til realitetsbehand-
ling 19, Ved skrivelse af 6. juli 1998 rede-
gjorde Monsanto udferligt for, hvorfor
Monsanto-sagen skulle afgores pa nejagtig
samme made som Lilly-sagen.

30. Ved skrivelse af 8. juli 1998 anmodede
en repraesentant for Den Franske Republik
fra det franske udenrigsministerium i Paris
om, at fristen til at fremsztte bemark-
ninger blev forlenget indtil midten af
september. Som begrundelse herfor blev

10 — Denne tvist beroede pd, at kun Monsanto Europe havde
deltaget i den administrative procedure til fastseettelse af en
gransevaerdi for BST, mens sagen var blever anlagt af
modersclskabet Monsanto. Retten fastslog, at ogsd Mon-
santo umiddelbart og individuelt blev berort af den
anfaegtede beslutning og dermed havde sogsmdlskompe-
tence.

det anfert, at lederen af den juridiske
tjeneste p grund af internationale forhand-
linger var i udlandet, og der var behov for
tid til en tveerministeriel koordinering med
henblik pa at analysere dommen, nir den
franske version forela.

31. Ved skrivelse af 15. juli 1998 frem-
sendte Retten Kommissionens og sagsoge-
rens indleeg til den franske regering. I denne
skrivelse meddelte Rettens justitssekretaer,
at formanden for Tredje Afdeling havde
bestuttet at afsld anmodningen om en
forleengelse af fristen,

32. Den 16. december 1998 afholdt Retten
en mundtlig forhandling, hvor procesdel-
tagerne ifolge Retten afgav mundtlige ind-
leeg og besvarede sporgsmal fra Retten.

V — Retten i Forste Instans’ dom

A — Konklusioner i Monsanto-sagen

33. Ved dom af 22, april 1999 annullerede
Retten Kommissionens beslutning. Dom-

I1-19
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men var bl.a. baseret pd folgende praemis-

ser:

»Parternes argumenter

61

62

I sin skrivelse af 6. juli 1998 [...] har
sagsogeren anfert, at denne sag pé
grund af ligheden med den sag, der
har givet anledning til Lilly-dommen,
bor f4 samme udfald, dvs. at den
anfzegtede beslutning bor annulleres.

I sin skrivelse af 3. juli 1998 [...] har
Kommissionen anerkendt, at der er stor
lighed mellem den faktiske og retlige
sammenhzng i de to sager (»very
similar«). Safremt Retten métte finde,
at nazrvzrende sag kan antages til
realitetsbehandling, har Kommissionen
anerkendt, at den anfegtede beslutning
ber annulleres af de samme grunde,
som har fert til, at Retten har annul-
leret den anfegtede beslutning i Lilly-
dommen.

Rettens bemeerkninger

63

Der er enighed mellem parterne om, at
den anfagtede beslutning mé annulle-
res af de samme grunde som dem, der
har fort til, at Retten har annulleret den
anfegtede beslutning i Lilly-dommen.

I-20

64 Da Retten ikke har konstateret nogen
faktisk eller retlig omstendighed, der
giver grundlag for at nd tl et andet
resultat, skal den henvise til premis-
serne i Lilly-dommen og felgelig annul-
lere den anfegtede beslutning. «

B — Dommen i Lilly-sagen

34.1 den nzvnte dom anferte Retten i
preemis §2-94:

»82 Kommissionens skonsbefsjelse ved
behandlingen af de ansegninger om
fastszttelse af MRL, som indgives i
medfer af forordning nr. 2377/90, er
begrznset. Bortset fra de tilfzlde,
hvor der foreligger en reekke sarlige
omstendigheder (jf. Rettens dom af
17.2.1998, sag T-105/96, Pharos mod
Kommissionen, Sml, II, s. 285, preemis
69 og 70), skal institutionen strikte
folge den procedure, som er foreskre-
vet i denne forordning,.

83 Navnlig i de tilfzlde, hvor UVP, med
kendskab til alle relevante oplysninger
herom, har afgivet en positiv udtalelse
vedrarende en ansegning om opferelse
af et stof i bilag 1, som er indgivet i
medfer af artikel 6, stk. 1, i forordning
nr. 2377/90, er Kommissionen forplig-
tet til at foreleegge et forordningsfor-
slag, hvorved dette stof opferes i
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nevnte bilag, og i overensstemmelse
med samme artikels stk. 4 og 5 for-
pligtet til at forelzegge dette til godken-
delse for [Direktiv]udvalget.

I stedet for at udarbejde et forordnings-
forslag, hvorved somidobove opferes i
bilag 1I, og at forelegge dette for
[Direktivludvalget, afslog Kommissio-
nen i denne sag sagsogerens ansogning
med den begrundelse, at det var for-
budt at markedsfore somidobove pa
grund af det midlertidige moratorium
vedrerende BST, hvorfor betingelserne
i artikel 6, stk. 1, i forordning
nr. 2377/90 ikke efter Kommissionens
opfattelse var opfyldt.

Herom bemerkes, at en ansegning,
som indgives i henhold til denne
bestemmelse, skal vedrore et nyt far-
makologisk aktivt stof, som dels er
beregnet til brug i veterinzermedicinske
preparater til behandling af dyr
bestemet til levnedsmiddelproduktion
(artikel 6, stk. 1, forste led), dels
beregnet til markedsfering i en eller
flere medlemsstater, som ikke tidligere
har tilladt brug af det pgzldende stof
til dyr, hvis ked eller produkter er
bestemt til menneskefode (artikel 6,
stk. 1, andet led).

Som sagsogeren med rette har gjort
geeldende, er det ikke efter artikel 6,

87

88

stk. 1, i forordning nr. 2377/90 nogen
betingelse for at opfere et stof i denne
forordnings bilag, at produktet, som
indeholder dette stof, umiddelbart kan
anvendes og bringes pd markedet.

I et tilfelde som det foreliggende, hvor
det er forbudt af afsette et produke pa
grund af et moratorium, som pr. defi-
nition er midlertidigt, md en erhvervs-
drivendes ansegning om, at et farma-
kologisk virksomt stof opferes i et af
bilagene til forordning nr. 2377/90,
anses for navnlig at opfylde betingelsen
i forordningens artikel 6, stk. 1, andet
led, ndr det er klart, som det i dette
tilfzelde fremgar af sagens akter, at den
pigzldende erhvervsdrivende agter at
afsette produktet, sdfremt det midler-
tidige moratorium ophaves.

Hvad saerlig angar henvisningen i den
anfegtede beslutning til det afsaetnings-
forbud, som blev indfert som folge af
moratoriet vedrorende BST, bemarkes
i ovrigt, som Kommissionen selv har
erkendt, at proceduren for fastseettel-
sen af MRL i henhold til forordning
nr. 2377/90 udger en selvsteendig pro-
cedure, som er forskellig fra procedu-
rerne for udstedelse af markedsforings-
tilladelser i henhold til direktiv 81/851
og forordning nr. 2309/93.

I-21



89

90

91

FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT ALBER — SAG C-248/99 P

De to sidstnaevnte retsakter, som ved-
rorer udstedelsen af henholdsvis natio-
nale og de for Fellesskabet geeldende
tilladelser til markedsfaring af veteri-
nzrmedicinske praparater, bestemmer
udtrykkeligt, at markedsforingstilladel-
sen for et produkt skal neegtes, nar
anvendelsen heraf er forbudt i henhold
til andre fzllesskabsbestemmelser (jf.
artikel 11, stk. 1, nr. 3, i direktiv
81/851 og artikel 33, stk. 1, nr. 3, i
forordning nr. 2309/93). De indeholder
derfor hjemmel til at nzgte en mar-
kedsforingstilladelse, nar der, som i
denne sag, er etableret et moratorium.

Derimod indeholder forordning
nr. 2377/90 om fastszttelse af MRL
for veterinermedicinske preparater i
animalske levnedsmidler ingen bestem-
melse, som giver Kommissionen befe-
jelse til at nzegte at fastseette en MRL
pé grund af et afsetningsforbud.

I si henseende skal det fremhzves, at
formélet med forordning nr. 2377/90
er at beskytte den offentlige sundhed
(jf. tredje betragtning til forordningen),
mens det fremgdr af sagens akter, at
moratoriet vedrorende BST blev ind-
fart af socio-ekonomiske grunde.

Folgelig var det ikke lovligt, at Kom-
missionen stottede den anfegtede

I-22
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beslutning p4, at der var foranstaltet et
moratorium vedrerende BST.

Hvad angar Kommissionens frygt for,
at opferelsen af somidobove i bilag II
ville skabe en uklar situation for for-
brugerne, [er det tilstraekkeligt at
bemeerke,] at Kommissionen ved pas-
sende meddelelse blot kunne underrette
offentligheden om, at det fortsat var
forbudt at markedsfare et produkt som
Optiflex, si lenge der var foranstaltet
et moratorium vedrorende BST, uanset
at somidobove var opfert i bilag II.

Det fremgar af samtlige de anforte
betragtninger, at den anfzgtede beslut-
ning mi annulleres, uden at det er
nedvendigt at behandle de ovrige
anbringender, som sagsogeren har
paberabt sig. «

C — Udfaldet af Monsanto-sagen

35.

Retten afsagde derfor dom i Monsanto-

sagen med folgende konklusion:

»1) Kommissionens beslutning C(97) 148

endelig udg. af 14. januar 1997 om
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afslag pa den ansegning, der er indgivet
af Monsanto Europe SA/NV om opfo-
relse af somidobove i bilag II til Radets
forordning (EQF) nr. 2377/90 af
26. juni 1990 om en felles fremgangs-
méide for fastszettelse af maksimal-
grensevaerdier for restkoncentrationer
af veterinermedicinske preeparater i
animalske levnedsmidler, annulleres.

2) og 3) [...]«

VI — Kommissionens hidtidige opfyldelse
af dommene i Lilly-sagen og Monsanto-
sagen

36. Dommen i Lilly-sagen er ikke blevet
appelleret.

37. Den 22. december 1999 foreslog Kom-
missionen, at BST blev opfort i bilag II til
forordning nr. 2377/90.

38. Den 2. februar 2000 fandt der en
afstemning sted i det kompetente Udvalg
for Tilpasning til den Tekniske Udvikling af
Direktiverne vedrerende Veterinzrmedi-

cinske Preeparater (Direktivudvalget), hvor
10 medlemsstater (73 stemmer) stemte
imod forslaget, 4 medlemsstater (13 stem-
mer) stemte for og 1 medlemsstatr (4
stemmer) atholdt sig fra at stemme.

VII — Appellen for Domstolen

39. Ved appelskrift af 25. juni 1999, der
blev indleveret til Domstolens Justitskontor
den 2. juli 1999, har Den Franske Republik
iveerksat appel af dommen af 22, april
1999. Den har gjort geldende, at dommen
er behaftet med rettergangsfejl, og at
Retten har tilsidesat feellesskabsretten. Jeg
vil gennemgd Den Franske Republiks argu-
mentation — sivel som de andre parters
argumentation — nzrmere som led i min
stillingtagen.

40. Den Franske Republik har nedlagt
folgende pastande:

a) Domskonklusionens punkt 1 i dom
afsagt den 22. april 1999 af De Euro-
pziske Fellesskabers Ret i Forste
Instans i sag T-112/97 ophaves.

b) Der gives Kommissionen medhold i
dens pdstand i fersteinstansen om fri-

I-23
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findelse, og Monsanto tilpligtes at
betale sagens omkostninger.

41. Kommissionen har i sit svarskrift
anfort, at Retten i Forste Instans’ dom i
Lilly-sagen har tilsidesat fallesskabsretten,
da Retten fejlagtigt ndede til den konklu-
sion, at Kommissionen er bundet af udta-
lelsen fra Udvalget for Veterinzrmedicin-
ske Preeparater, og ikke tog i betragining,
at fastszettelsen af en maksimalgraenseverdi
for restkoncentrationer forudsaetter, at det
pigeeldende virksomme stof ma markeds-
fores. Da dommen i Monsanto-sagen er
baseret pad disse konklusioner, har den
ligeledes tilsidesat fellesskabsretten.

42. Kommissionen har derfor nedlagt fol-
gende pdstande:

— Rettens dom af 22. april 1999 i sag
T-112/97 ophzves i sin helhed.

— Indsteevnte tilpligtes at betale sagens
omkostninger.

43, Monsanto har gjort geldende, at Den
Franske Republiks formelle anbringender
ikke kan laegges til grund for appellen, og at

I-24

appelgrundene mod Lilly-dommen ma afvi-
ses, subsidizrt forkastes.

44, Monsanto har derfor nedlagt folgende
péstande:

— Den Franske Republiks appel afvises,
subsidizert, appellen forkastes.

— Den Franske Republik tilpligtes at
betale sagens omkostninger.

VIII — Retlig vurdering

A — Formelle anbringender

4S. Den Franske Republik har gjort gel-
dende, at Retten

— afslog Monsantos og Lillys anmodning
om at forene Lilly-sagen og Monsanto-
sagen
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— til forskel fra Lilly-sagen ikke indhen-
tede oplysninger

— afslog Den Franske Republiks anmod-
ning om en forlengelse af fristen til at
fremsztte bemerkninger til sporgs-
malet om sammenligneligheden mellem
Lilly-sagen og Monsanto-sagen, og

— fastslog, at alle parter i Monsanto-
sagen, dvs, ogsd Den Franske Republik
og Kommissionen, havde erkendt, at
den omtvistede beslutning skulle annul-
leres af samme grunde som dem, der
forte til, at Retten annullerede den
anfzgtede beslutning i Lilly-sagen.

1) Afslaget pd at forene Lilly-sagen og
Monsanto-sagen

46. Den franske regering har gjort gzelden-
de, at Retten i afsnittet om proceduren i
dommen ikke navnte sin afgorelse om ikke
at forene Lilly-sagen og Monsanto-sa-
gen — trods en anmodning herom fra
sagsogerne i begge disse sager. Den franske
regering har anfort, at den ikke blev hort i
forbindelse med denne procesledende afgo-
relse.

47. 1 henhold til artikel 51 i EF-statutten
for Domstolen kan appel kun stettes pé

rettergangsfejl, som kranker appellantens
interesser. Det er ikke klart, hvordan den
omstzndighed, at Retten i sin dom ikke
nzevner afslaget pd at forene de to sager,
kan kraenke Den Franske Republiks inter-
esser.

48. Det bemerkes endvidere, at det i hen-
hold til artikel 50 i procesreglementet for
Retten i Forste Instans kun er nedvendigt at
hore parterne, ndr to sager skal forenes.
Denne begraensning af heringen er beretti-
get, da det kun er foreningen af to sager,
der kan padvirke parternes retsstilling. En
selvstzendig behandling af en sag er deri-
mod i overensstemmelse med parternes
procestetlige stilling, da de kun har rettig-
heder og pligter i den sag, som de deltager i.

49, Under alle omstendigheder har ingen
af parterne i henhold til procesreglementets
artikel 50 krav pd at fA forenet sager,
hvorfor det ogsd i denne henseende er
udelukket, at franske interesser er blevet
krzenket.

50. Dette anbringende er folgelig ubegrun-
det.

I-2§
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2) Manglende indhentning af oplysninger

51. Den franske regering har desuden gjort
geeldende, at Retten indledte den mundtlige
forhandling uden at treffe foranstaltninger
med henblik pa sagens tilrettelzeggelse. Den
har fremfert, at det kun var i Lilly-sagen, at
Retten stillede Kommissionen (to) sporgs-
mal.

52. Heller ikke i denne forbindelse er det
klart, hvordan denne fremgangsmide kan
have krznket Den Franske Republiks inter-
esser. Hvis Den Franske Republik havde
haft et serligt behov for oplysninger, kunne
den som led i proceduren — senest under
den mundtlige forhandling — selv have
stillet sporgsmal eller anmodet Retten om
at stille Kommissionen de pdgzldende
sporgsmil. Dette anbringende er folgelig
abenbart ubegrundet.

3) Afslaget pd anmodningen om en forlzn-
gelse af fristen

Parternes argumenter

53. Den Franske Republik har taget
udgangspunkt i, at den forlengelse af
fristen, der var anmodet om, ville have
muliggjort en hensigtsmessig undersogelse
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af dommen i Lilly-sagen, men ikke ville
have forsinket proceduren pd grund af
retsferien. Kommissionen og Monsanto
behandlede kun meget kortfattet spergs-
malet om sammenligneligheden mellem de
to sager.

54. Monsanto har anfert, at alle parter var
underlagt fristen, og at det kun var den
franske regering, som ikke overholdt den.
Den Franske Republik havde lejlighed til at
gore sine synspunkter geeldende under den
mundtlige forhandling. 1 evrigt havde den
franske regering som intervenient ikke
mulighed for at fremfore andre pastande
end dem, Kommissionen som part i sagen
allerede havde fremfort. Alene af denne
grund skulle Retten have set bort fra den
franske regerings argumenter.

Stillingtagen

55. For si vidt som Monsanto er af den
opfattelse, at Den Franske Republik ikke
havde ret til at fremfere argumenter ved-
rerende sporgsmilet om sammenlignelig-
heden mellem Lilly-sagen og Monsanto-
sagen, da Kommissionen har erkendt denne
sammenlignelighed, overser Monsanto son-
dringen mellem argumenter og péstande.
Monsantos opfattelse er formentlig baseret
pa artikel 37, stk. 3, i EF-statutten for
Domstolen, hvorefter intervenienter kun
kan understatte pistandene fra de parter,
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som de intervenerer til stotte for. Kommis-
sionen havde ikke frafaldet sin pdstand om
frifindelse. Derimod er den omsteendighed,
at parterne har afstiet fra at fremfore visse
argumenter, ikke til hinder for, at inter-
venienten selv kan fremfore disse argumen-
ter 11, Det skal derfor undersoges, om
afslaget pd anmodningen om at forlenge
fristen var en rettergangsfejl, som har
kraenket Den Franske Republiks interesser.

56. 1 princippet tilkommer det ikke Dom-
stolen at undersoge, om Rettens foranstalt-
ninger med henblik pd sagens tilretteleeg-
gelse er hensigtsmessige 2. Ved anvendel-
sen af de skensmeassige bestemmelser i
procesreglementet kan Domstolen imidler-
tid heller ikke se bort fra Abenbare fejl, hvis
de er til skade for parter i sagen. Selv om
lovgivers udovelse af sken ikke kan
begrunde &benbare urigtige sken!3, skal
domstolenes anvendelse af processuelle
regler ogsd holde sig inden for disse graen-
ser.

57.1 henhold til artikel 103, stk. 1, i
Rettens procesveglement kan de frister,
som Retten har fastsat, forleenges. Heraf
folger, at Retten ikke i alle tilfzlde skal

forleenge disse frister, men har en skons-
frihed. I henhold til artikel 64, stk. 1, forste

11 — Dom af 30.4.1996, sag C-58/94, Nederlandene mod
Ridet, Smk I, s. 2169, preemis 20 ff.

12 — Jf. Domstolens kendelse af 27.2.1991, sag C-126/90 P,
6ocos Viciano mod Kommissionen, Sml. I, 5. 781, pramis

13 —Jf. med hensyn hertil lov%i\'crs udovelse af skon ved
retsfastsactielsen dom af 29.10.1980, sag 138/79, Roquette
Fréres, Sml s. 3333, praemis 25, og af 25.6.1997, sag
C-285/94, Ttalien mod Kommissionen, Sml. I, s. 3519,
pramis 39.

punktum, i Rettens procesreglement tilsig-
ter foranstaltninger med henblik pa sagens
tilretteleeggelse at tilvejebringe de bedst
mulige betingelser for sagens fremme, rets-
forhandlingernes forleb og bilzeggelse af
tvister. Denne malsztning gelder pa
samme mdide for afgorelser om forlengelse
af frister, Fremskyndelsen af sagsbehand-
lingen er absolut et vigtigt aspekt i denne
forbindelse.

58. Ved udovelsen af dette skon skal der
dog ogsd tages hensyn til princippet om
retten til kontradiktion. Parterne og inter-
venienterne skal have lejlighed til at frem-
saette bemaerkninger til de afgerende punk-
ter i sagen.

59. Hvis der under sagen afsiges dom i en
anden sag, som intervenienten ikke har
deltaget i, men som efter Rettens opfattelse
kan danne prajudikat for afgerelsen af hele
sagen, skal parterne have mulighed for at
fremseette bemeerkninger. Retten har derfor
ogsd anmodet parterne om at fremsaette
bemeaerkninger.

60. Det er i princippet lige s& berettiget, at
der fastseettes en frist for parternes frem-
seettelse af bemaerkninger, for at sagen ikke
forlaenges urimeligt. Retten kunne imidlet-
tid have varet forpligtet til at forlenge
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denne frist efter anmodning fra Den Fran-
ske Republik. Der er endnu ikke fastsat
kriterier for udsvelsen af skon ved afgorel-
sen af anmodninger om forlengelse af
frister. Dog kan retspraksis vedrerende
force majeure i henhold til artikel 42 i
EF-statutten for Domstolen* anvendes
analogt.

61. T henhold til denne retspraksis med-
forer den begrundelse, der er anfert i
anmodningen om en forleengelse af fristen,
imidlertid ikke i sig selv, at Retten er
forpligtet til at efterkomme anmodningen.
Hvis lederen af den juridiske tjeneste ikke
var til stede, og det ikke var muligt at
gennemfgre en tvarministeriel koordine-
ring inden for den fastsatte frist, padhvilede
det principielt Den Franske Republik at
treeffe tilstraekkelige forholdsregler for at
kunne lose problemer af denne artls.
Heller ikke det forhold, at der ikke foreld
en fransk version af dommen i Lilly-sagen,
synes at have varet en uoverstigelig hin-
dring for at kunne fremsztte bemzrknin-
ger 16, nir det tages i betragtning, at pro-
cessproget i den foreliggende sag ligeledes
er engelsk.

62. 1 den foreliggende sag var der imidler-
tid fastsat en meget kort frist — svaret

14 — Artikel 42, stk. 2, i EF-statutten for Domstolen fastsetter:
»Qverskridelse af fristerne bevirker intet retstab, ndr den
pagzldende part godtgoer, at der foreligger omsteendighe-
der, som ikke kunne forudses, eller force majeure.«

15 — Jf. dom af 30.5.1984, sag 224/83, Ferriera Vittoria mod
Kommissionen, Sml. s, 2349, praemis 14. Den omstendig-
hed, at anmodningen om en forfengelse af fristen blev
bearbejdet af to repraesentanter for Den Franske Republik i
Monsanto-sagen, viser, at det i det mindste havde varet
muligt at fremszette korte bemerkninger.

16 — Jf. dom af 4,2.1987, sag 276/85, Cladakis mod Kommis-
sionen, Sml. s. 495, praemis 12.
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skulle modtages inden den 10. juli 1998 (jf.
punkt 28 ovenfor). Ifelge Den Franske
Republik blev de franske myndigheder
forste underrettet herom pr. fax af 30. juni
1998. Ngdvendigheden af at foretage en
detaljeret gennemgang af dommen i Lilly-
sagen er desuden under alle omstaendighe-
der en rimelig grund til at forlenge denne
frist, som det udtrykkeligt er fastsat i
procesreglementets artikel 103, stk. 1. Pa
baggrund af den umiddelbart forestdende
retsferie i henhold til procesreglementets
artikel 34, stk. 1, ville denne forleengelse
endvidere ikke have forsinket sagsbehand-
lingen. Tvertimod viser sagens videre for-
leb med en mundtlig forhandling den
16. december 1998, at der var tilstraekkelig
tid til at indromme Den Franske Republik
en forlengelse af fristen. Der var derfor
ingen fornuftig grund til at afsld anmod-
ningen om en forlengelse af fristen.

63. Der er derfor begdet en rettergangsfejl.
I henhold til artikel 51 i EF-statutten for
Domstolen kan en sddan rettergangsfejl
imidlertid kun fore til, at en dom ophzves,
hvis den har veret til skade for den part,
som har gjort den gaeldende i appelsagen.
Vedrerer rettergangsfejlen partens fremseet-
telse af bemaerkninger til et bestemt for-
hold, kan den under ingen omstendigheder
have veret til skade for en part, hvis den
pigeldende pi et senere tidspunkt endnu
en gang har haft mulighed for at fremsztte
sine bemerkninger.

64. En sidan mulighed havde Den Franske
Republik under den mundtlige forhandling
den 16. december 1998. Ifalge den selv
gjorde den ogsi brug denne mulighed.
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.

65. Afslaget pd at forlenge fristen kunne
derfor ikke vere til skade for Den Franske
Republik. Den Franske Republiks anbrin-
gende ma derfor forkastes,

4) Fremstillingen af parternes argumenter i
Rettens dom

Parternes argumenter

66. Den Franske Republik har endvidere
gjort geeldende, at selv om Rettens dom
giver en korrekt fremstilling af Kommis-
sionens og Den Franske Republiks
pastande om frifindelse, indeholder den i
det mindste med hensyn til Kommissionen
en ukorrekt gengivelse af dennes argumen-
ter, idet det heevdes, at Kommissionen har
anerkendt, at sogsmalet var velbegrundet
pa grund af sammenligneligheden med sag
T-120/96.

67. Monsanto har medgivet, at Den Fran-
ske Republik under den mundtlige for-
handling fremferte argumenter imod, at
Lilly-sagen og Monsanto-sagen var sam-
menlignelige, men anser disse argumenter
for at vare uden betydning for sagens
afgorelse og finder derfor, at dette anbrin-
gende savner grundlag.

Stillingtagen

68. Med denne pastand har Den Franske
Republik gjort geldende, at Retten ikke har
taget hensyn til dens (og Kommissionens)
argumenter om, at Monsanto-sagen og
Lilly-sagen ikke er sammenlignelige. Ogsé
i denne henseende kan der efter Den
Franske Republiks opfattelse veere tale om
en tilsideszettelse af princippet om retten til
kontradiktion. Ifelge dette princip skal
parterne ikke blot have mulighed for at
fremsztte bemaerkninger, men Retten skal
ogsd tage disse bemerkninger til efterret-
ning og tage stilling til dem, sdfremt de kan
vaere af betydning for sagens afgorelse.

69. Med hensyn til Kommissionens argu-
menter vil jeg bemerke, at Rettens kon-
stateringer herom allerede var indeholdt i
retsmederapporten, og at Kommissio-
nen — som det fremgdr af retsmedepro-
tokollatet — accepterede disse uden indsi-
gelse.

70. Med hensyn til Den Franske Republiks
argumenter fremgdr det ikke, hvilke argu-
menter der blev fremfort under den mundt-
lige forhandling. Det er derfor ikke muligt
at bedemme, om og i hvilken form Retten
skulle have taget hensyn til disse argumen-
ter, Det kan imidlertid antages, at Den
Franske Republiks argumenter vedrerende
dette punkt er indeholdt i dens argumenter
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i den foreliggende sag. Som jeg vil pavise i
det folgende, har spergsmalet om, hvorvidt
Lilly-sagen og Monsanto-sagen er sammen-
lignelige, ingen betydning for sagens afgo-
relse. Derfor var Retten heller ikke for-
pligtet til at tage hensyn hertil.

B — Tilsidescerttelse af faellesskabsretten

71. Som led i dette anbringende har Den
Franske Republik gjort geeldende, at Retten
skulle have afgjort Monsanto-sagen ander-
ledes end Lilly-sagen, og har med henblik
herpd redegjort for forskellene mellem de
to sager.

72. Kommissionen har derimod direkte
anfxegtet Rettens argumentation i Lilly-
dommen. P4 den ene side tog Retten ikke
hensyn til sammenhangen mellem forord-
ning nr. 2377/90 og andre veterinzermedi-
cinske bestemmelser, navnlig moratoriet
vedrorende anvendelsen af BST, da den
fastslog, at Monsanto havde ret tl at
indgive en ansegning om fastszttelse af en
maksimalgrenseverdi for restkoncentra-
tioner. P4 den anden side begrensede
Retten i alt for hej grad Kommissionens
skonsbefojelse som led i denne procedure
samt de aspekter, der skal tages hensyn til i
den henseende.
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1) Den Franske Republiks anbringende —
sammenligneligheden mellem Monsanto-
sagen og Lilly-sagen

Parternes argumenter

73. Den Franske Republik har anfert en
reekke indicier for at vise, at Monsanto-
sagen og Lilly-sagen ikke er sammenligne-
lige:

— Retten forenede ikke de to sager.

— Retten besluttede at indlede den
mundtlige forhandling uden en for-
udgiende bevisoptagelse, selv om den
i Lilly-sagen besluttede at stille Kom-
missionen to skriftlige spergsmal.

— Monsanto havde heller ikke altid vaeret
overbevist om, at de to sager var
sammenlignelige: 1 anmodningen om,
at Monsanto-sagen og Lilly-sagen blev
forenet, blev der talt om »stor lighed«
mellem de to sager, mens Monsanto i
sine bemerkninger til Lilly-dommen
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talte om szrdeles stor lighed. Alligevel
anforte Monsanto ogsd pd dette tids-
punkt, at anbringenderne i begge sager
kun i princippet var de samme {»gene-
rally the same«).

74. Andre argumenter, som Den Franske
Republik har fremfort med hensyn til, at de
to sager ikke er sammenlignelige, retter sig
indholdsmzssigt mod dommen i Lilly-sa-
gen. Disse behandles i det folgende 17,

75. Monsanto har understreget, at beslut-
ningen om forening af to sager og fast-
seettelsen af procesledende foranstaltnin-
ger — f.eks. 1 form af sporgsmdl — er
overladt til Rettens sken. Det var derfor
ikke nedvendigt at gentage de sporgsmal,
der var blevet stillet i Lilly-sagen, da Retten
efter besvarelsen heraf rddede over de
nedvendige oplysninger og ogsd kunne
udnytte disse oplysninger i Monsanto-sa-
gen.

Stillingtagen

76. Da dommen i Lilly-sagen kun er umid-
delbart retligt bindende for parterne i den

17 — Jf. punkt 92 og 121 ff. nedenfor.

pagzldende sag, kan betragtninger ved-
rorende sammenligneligheden mellem de
to sager ikke have direkte betydning for
sagens afgorelse. De kan kun levere argu-
menter med hensyn til, om de faktiske
omstzndigheder i den foreliggende sag skal
henferes under de samme bestemmelser
som de faktiske omstandigheder i Lilly-
sagen, henholdsvis om disse bestemmelser
skal fortolkes pad samme méde.

77. De nzevnte indicier kan ikke bidrage til
at lose dette sporgsmédl. Hvorvidt Retten
eller Monsanto i en eller anden fase af
sagen i storre eller mindre grad var over-
bevist om, at de to sager var sammenligne-
lige, er uden betydning for vurderingen af
de faktiske omstendigheder eller fortolk-
ningen af de bestemmelser, der er af
betydning for sagens afgerelse.

78. Snarere end at veere udtryk for forskelle
mellem de to sager kan disse indicier i
pvrigt ogsa tolkes som resultatet af Rettens
eller Monsantos betragtninger med hensyn
til, hvad der er hensigtsmeessigt, og kan i
den henseende heller ikke anfaegtes 18,

79. Da betragtninger med hensyn til sam-
menligneligheden mellem de to sager ikke

18 — Med hcns;'n til sporgsmal til parterne, jf. ogsd forslag til
afgorelse fra generaladvokat van Gerven af 10.11,1992 i
sagen Moritz mod Kommissionen {dom af 17.12.1998, sag
C-68/91 P, Sml. I, s. 6849, punkt 6).
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har nogen afgerende betydning for sagens
udfald, kan en eventuel manglende hensyn-
tagen til Den Franske Republiks argumen-
ter i forbindelse med dette sporgsmal heller
ikke fare til, at dommen ophzeves.

2) Kommissionens anbringender — undet-
sogelsen af Lilly-sagen

80. Kommissionen har gjort indsigelser,
som direkte angdr Rettens argumentation
i Lilly-dommen. Efter Monsantos opfattelse
mi disse argumenter afvises, subsidieert
forkastes.

a) Formaliteten

Parternes argumenter

81. Efter Monsantos opfattelse er denne
indsigelse en appel af dommen i Lilly-
sagen, som ikke kan antages til realitets-
behandling. Desuden har Kommissionen
selv opgivet sin interesse i at appellere, da
den bebudede, at den ville opfare BST i
bilag IL
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82. Den Franske Republik har anfert, at
beslutningen om at opfere BST i bilag II
endnu ikke er truffet.

83. Kommissionen har gjort geeldende, at
den med forslaget om at opfere BST i
bilag II til forordning nr. 2377/90 blot har
opfyldt dommen i Monsanto-sagen og i
Lilly-sagen, Ifolge Kommissionen forenkler
pressemeddelelsen de faktiske omsteendig-
heder; det fremgar imidlertid af betragtnin-
gerne til forslaget, at Kommissionen fortsat
neerer betzenkeligheder. Desuden er forsla-
get endnu ikke vedtaget. I Udvalget for
Tilpasning til den Tekniske Udvikling af
Direktiverne vedrerende Veterinermedi-
cinske Preeparater stemte et overvejende
flertal af medlemsstaterne imidlertid imod
forslaget. Endelig er det udelukkende de
faktiske omstzndigheder pa tidspunktet for
appellens iverksettelse, der er afgerende
for, om den kan antages til realitetsbehand-
ling. Desuden kan Domstolen som led i en
appel kun afgere retssporgsmal.

Stillingtagen

84, Indledningsvis bemarkes, at dommen i
Lilly-sagen kun far retskraft for parterne i
den pigzeldende sag. Derimod skal preemis-
serne i dommen i Lilly-sagen undersoges i
den foreliggende sag, for si vidt som de
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danner grundlag for Rettens dom i Mon-
santo-sagen og er blevet gjort til genstand
for appellen.

85. Hvad angir Kommissionens forslag om
at opfere BST i bilag II til forordning
nr. 2377/90 kunne dette medfore, at den
foreliggende sag er blevet uden genstand. I
henhold til procesreglementets artikel 92,
stk. 2, kan Retten til enhver tid af egen drift
fastsla, at sagen er blevet uden genstand.

86. En parts sogsmalsinteresse bortfalder
ganske vist, hvis modparten i mellemtiden
har anerkendt den paberdbte retsstilling 12,
men hvis modparten — indtil der forelig-
ger en endelig beslutning — kun forelebigt
folger en beslutning, der endnu ikke er
retskraftig, er dette ikke tilstreekkeligt til at
udgere en sidan anerkendelse 29,

87. Heraf folger, at den foreliggende sag
endnu ikke er afgjort.

88. Ved en isoleret betragtning af de
pastande, som Den Franske Republik har

19 — Dom af 12.12.1967, sag 15/67, Bauer mod Kommissionen,
Sml, 1965-1968, s. 419, org.ref.: Rec. s. 511, pds. 563 ff,

20 — Dom af 19.9.1985, forenede sager 172/83 og 226/83,
Hoogovens Groep mod Kommissionen, Sml.s. 2831,
praemis 18 ff,

fremfort, kan man imidlertid af andre
grunde tvivle pd, om der kan rejses indsi-
gelser mod argumentationen i Rettens dom
i Lilly-sagen. Det fremgér af fast retsprak-
sis, at et appelskrift i henhold til proces-
reglementets artikel 112, stk. 1, litra c),
»preecist skal angive de anfeegrede punkter i
den afgorelse, der pdstds ophzvet, samt de
retlige anbringender, som denne pastand
specielt stottes pad« 21, Den Franske Repu-
blik har ikke anfegtet en bestemt del af
Lilly-dommen, men udtrykkeligt afvist
enhver undersogelse af denne dom. Hvis
Kommissionen kun métte stotte de anbrin-
gender, som Den Franske Republik har
fremfert, ville dens indsigelser mod Lilly-
dommen muligvis kunne afvises.

89. 1 den foreliggende sag er Kommissionen
imidlertid ikke blot intervenient, men pa
grund af sin deltagelse i sagen en »anden
part i appelsagen«. Domstolen har endog
fastslder med hensyn til intervenienter i
retssager, at de i et svarskrift selvsceendige
kan fremfore anbringender om ethvert
retssporgsmdl, som den appellerede dom
er baseret pd22. Hvis dette gelder for
intervenienter i forbindelse med sagens
behandling for Retten, ma det i serlig grad
gelde for den part, der er sagsegt i sagen.

21— Dom af 29.5.1997, sag C-153/96 P, Dec Rijk mod
Kommissionen, Sml. I, s. 2901, praemis 15, med yderligere
henvisninger.

22 — Dom af 11.2,1999, sag C-390/95 P, Antillean Rice Mills
m.fl. mod Kommissionen, Sml. 1, s, 769, prazmis 22.

1-33



FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT ALBER — SAG C-248/99 P

b) Monsantos ret til at indgive en ansog-
ning

90. Parterne er uenige om sammenhzngen
mellem fastszettelsen af en maksimalgreen-
seveaerdi for restkoncentrationer og tilladel-
sen til at markedsfare et virksomt stof
(herefter »markedsferingstilladelse«).
Udgangspunktet er artikel 6, stk. 1, forste
punktum, i forordning nr. 2377/90. Mak-
simalgrensevardier for restkoncentratio-
ner af nye virksomme stoffer fastsettes
efter ansegning fra »den for markedsfarin-
gen ansvarlige person«, ndr stoffet er
»beregnet til brug i veterinzermedicinske
preparater til behandling af dyr bestemt til
levnedsmiddelproduktion, og beregnet til
markedsfering i en eller flere medlems-
stater, som ikke tidligere har tilladt brug af
det pagzldende stof til dyr, hvis ked eller
produkter er bestemt til menneskefade

[...]«.

Parternes argumenter

91. Efter Kommissionens opfattelse udger
bestemmelserne om fastseettelsen af en
maksimalgrensevaerdi for restkoncentra-
tioner i henhold til forordning nr. 2377/90
og om markedsforingstilladelsen i henhold
til direktiv 81/851 og forordning
nr. 2309/93 et sammenhzengende system.
Begge aspekter forudsztter en videnskabe-
lig vurdering og har til formal at beskytte
den offentlige sundhed. Et tidsinterval
mellem fastszttelsen af maksimalgraense-
vaerdier og udstedelsen af markedsforings-
tilladelsen kan krazve en dobbelt viden-
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skabelig undersogelse. Fastsattelsen af en
maksimalgraensevaerdi for restkoncentra-
tioner skal endvidere bidrage til vedtagel-
sen af en beslutning om markedsforings-
tilladelsen og ikke foretages uafhangigt
heraf. Derfor er det efter Kommissionens
opfattelse i videnskabelig og retlig hen-
seende mere kohzrent at anvende begge
retsakter pd en sammenhzngende médde. En
markedsforingstilladelse kan imidlertid
ikke udstedes, hvis den er forbudt i henhold
til szerlige bestemmelser — sdsom morato-
riet. Derfor er betingelserne i artikel 6,
stk. 1, ferste punktum, i forordning
nr. 2377/90 heller ikke opfyldt, hvis det
pd grund af bestemmelser, sisom en
bestemmelse som moratoriet, er retligt
umuligt at markedsfare praeparatet.

92. Efter den franske regerings opfattelse
skal forordning nr. 2377/90 anvendes i
forbindelse med bestemmelserne ved-
rorende veterinzermedicinske praparater
som helhed betragtet. I den forbindelse
skal der navnlig tages passende hensyn til
forsigtighedsprincippet, hvilket Domstolen
har anerkendt?23.

93. Monsanto har gjort geldende, at Fel-
lesskabet fortsat har ret til at forbyde
markedsferingen af stoffer af hensyn til
den offentlige sundhed. Moratorier er det
bedste eksempel herpa. Under alle omstaen-

23 — Den Franske Republik paberaber sig domme af 5.5.1998,
sag C-157/96, National Farmers’ Union m.fl,, Sml. I,
s. 2211, og sag C-180/96, Det Forenede Kongerige mod
Kommissionen, Sml. I, s. 2263, samt Rettens dom af
16.7.1998, sag T-199/96, Bergaderm og Goupil mod
Kommissionen, Sml. II, s. 2803,
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digheder skal der sondres mellem fastszt-
telsen af maksimalgrenseverdier for rest-
koncentrationer og indferelsen af et mora-
torium, hvilket Kommissionen har erkendt
i sin pressemeddelelse og Retten under-
stregede i sagen Boehringer mod Rédet og
Kommissionen 24,

94, P4 Domstolens anmodning har pat-
terne fremsat bemzerkninger til, om fast-
seettelsen af en maksimalgrenseverdi for
restkoncentrationer er af betydning for
importen af melk eller mejeriproduketer.

95. Kommissionen har anfert, at der ikke
er nogen kontrol med hensyn til restkon-
centrationer af BST i melk eller mejeri-
produkter, og at fastszttelsen af maksimal-
greensevardier for restkoncentrationer det-
for ikke har nogen betydning for importen
af disse produkter.

96. Den Franske Republik har udferligt
redegjort for fxllesskabsrettens bestemmel-
ser vedrorende retningslinjer og underse-
gelser med hensyn til meelk og mejeripro-
dukter fra tredjelande. Under henvisning til
den eksport af BST, der er tilladt i henhold
til Radets beslutning 1999/879/EF, er Den
Franske Republik ndet til den konklusion,
at fastszttelsen af en maksimalgransevardi
for restkoncentrationer er uden betydning
for importen, da der i den foreliggende sag

24 — Dom af 1,12.1999, forencde sager T-125/96 og T-152/96,
Sml. 11, s, 3427, praemis 194,

er tale om en ansegning om opferelse i
bilag II til forordning nr. 2377/90, som
bestemmelserne vedrorende import af
melk og mejeriprodukter ikke henviser til.

97. Monsanto frygter, at enkelte medlems-
stater kunne vere fristet til at treffe
ensidige beskyttelsesforanstaltninger, hvis
BST ikke opferes i bilag Il til forordning
nr. 2377/90. Dette vil begreense de frie
varebevaegelser og medfore en tilsideset-
telse af »WTO-aftalen om anvendelsen af
sundheds- og plantesundhedsforanstaltnin-
ger« 23,

Stillingtagen

98. Retten fastslog i dommen i Lilly-sagen
pa den ene side, at hensigten at afsztte et
virksomt stof er tilstraekkelig til at have ret
til at indgive en ansegning i henhold til
artikel 6, stk. 1, ferste punktum, i for-
otdning nr. 2377/90, og pa den anden side,
at fastseettelsen af maksimalgraenseveerdier
for restkoncentrationer er fuldsteendig uaf-
hzengig af fremgangsmaden for udstedelsen
af markedsferingstilladelsen. Kun frem-
gangsmdderne for udstedelse af markeds-
foringstilladelsen bestemmer, at tilladelsen
skal nagtes pd grund af bestemmelser som
moratoriet 26,

25 — Aftale offentliggjort i EFT 1994 L 336, s. 40.
26 — Praemis 87 ff.
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99. Retten har i sagen Boehringer mod
Ridet og Kommissionen suppleret sin
argumentation vedrerende forholdet mel-
lem forordning nr. 2377/90 og bestemmel-
serne vedrerende markedsfaringstilladelsen
med en henvisning til artikel 15 i for-
ordning nr. 2377/90, som bestemmer:
Denne forordning »bererer pd ingen made
anvendelsen af de fallesskabsforskrifter,
der forbyder brugen af visse stoffer med
hormonal virkning i forbindelse med hus-
dyrbrug [...] [ellet] de foranstaltninger,
medlemsstaterne traeffer for at forhindre,
at veterinermedicinske praeparater bruges
uden tilladelse«. Dermed er det sikret, at de
to fremgangsmader er indbyrdes uafhengi-

ge.

100. Domstolen har gentagne gange fast-
sldet, at lovligheden af en anfegtet retsake
skal bedemmes efter de faktiske og retlige
omstandigheder pd det tidspunkt, da rets-
akten blev udstedt??. Ved vurderingen af
Monsantos ret til at indgive en ansegning
pa tidspunktet for Kommissionens beslut-
ning kan der derfor hverken tages hensyn til
beslutningen om det tidsubestemte forbud
mod BST eller zndringen af forordning
nr. 2377/90 ved forordning nr. 1308/99 —
som begge forst blev vedtaget efter Rettens
dom. Det skal imidlertid underseges, om de
forelobige, tidsbestemte moratorier, som
Rédet indferte inden Kommissionens
beslutning, udelukker retten til at indgive
en anspgning.

27 — Dom af 7.2.1979, forenede sager 15/76 og 16/76, Frankrig
mod Kommissionen, Sml. s. 321, pramis 7, og af
5.7.1984, sag 114/83, Société d’initiatives et de coopéra-
tion agricoles og Société interprofessionnelle des produc-
teurs et expéditeurs de fruits, légumes, bulbes et fleurs
d'Ille-et-Vilaine mod Kommissionen, Sml. s. 2589, pramis
22, Rettens dom af 28.3.2000, sag T-251/97, T. Port mod
Kommissionen, Sml. II, s. 1775, premis 38.
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i) Fortolkningen af artikel 6, stk. 1, forste
punktum, i forordning nr. 2377/90

101. Det fremgar af artikel 6, stk. 1, forste
punktum, i forordning nr. 2377/90, at der
er en snaver sammenhang mellem mai-
kedsfaringen af et virksomt stof og fast-
settelsen af maksimalgrenseverdier for
restkoncentrationer. Det er kun de for
markedsferingen ansvarlige personer, der
har ret til at indgive en ansegning, hvorfor
der uden en markedsfering principielt ikke
foreligger en sidan ret. Desuden bestemmer
artikel 6, stk. 1, forste punktum, andet led,
at det virksomme stof skal vere »beregnet
til markedsforing« inden for Fellesskabet.

102. I henhold til direktiv 81/851 og for-
ordning nr. 2309/93 m4 veterineermedicin-
ske praparater imidlertid kun markeds-
fores pa grundlag af en tilladelse. Man kan
derfor naeppe forestille sig, at et virksomt
stof er beregnet til markedsforing, nar der
ikke kan udstedes en markedsforingstil-
ladelse. Moratorierne vedrerende BST
medforte netop, at en sidan markeds-
foringstilladelse blev nagtet.

103. For at der foreligger en sddan
begreensning af retten til at indgive en
anspgning i henhold til forordning
nr. 2377/90 og af muligheden for at opna
en markedsforingstilladelse, taler ikke kun
ordlyden af artikel 6, stk. 1, forste punk-
tum, i forordning nr. 2377/90, men ogsa
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den omstendighed, at fastszttelsen af en
maksimalgreensevaerdi for restkoncentra-
tioner er en betingelse for, ar der kan
udstedes en markedsforingstilladelse.

104, Derimod er den konklusion, som
Retten har draget i dommen i sagen Boeh-
ringer mod Ridet og Kommissionen med
hensyn til artikel 15 i forordning
nr. 2377/90, ikke uomgengelig. Bestem-
melsen angiver kun, at forordningen ikke
bergrer visse foranstaltninger, som traffes
af Fellesskabet og medlemsstaterne, men
ikke, at disse foranstaltninger ikke berorer
anvendelsen af forordningen.

105. Forarbejderne til artikel 6, stk. 1,
forste punktum, i forordning nr. 2377/90
taler ogsa snarere for, at det ikke er muligt
at indgive en ansogning, ndr der ikke kan
udstedes en markedsferingstilladelse for det
virksomme stof. Den tilsvarende artikel 7,
stk. 1, i Kommissionens forslag bestemte
kun, at den for markedsforingen ansvarlige
person skal indgive en ansogning om fast-
saettelse af en greenseverdi28, Hverken
Parlamentet eller Det @konomiske og
Sociale Udvalg behandlede dette punkt i
forslaget. De offentliggjorte zndringer af
Kommissionens forslag siger heller ikke
noget herom 2%, Farst under den afsluttende
behandling blev der indfejet den yderligere
betingelse for indgivelse af ansogninger, at
det virksomme stof skal veere beregnet til
markedsforing i en eller flere medlems-
stater. Denne begreensning af retten til at

28 — EFT 1989 C 61,s. 5 og 7.
29 —EFT 1990 C 131, s. 14,

indgive en ansegning blev altsd bevidst
indfojet.

106. Kun mélsztningerne med forordning
nr. 2377/90 synes at tale imod en sidan
begrensning af retten til at indgive en
ansegning. Det fremgar af betragtningerne,
at fastsettelsen af greenseveerdier har il
formal at fremme folkesundheden, mar-
kedsforingen af levnedsmidler af animalsk
oprindelse og den graenseoverskridende
samhandel med disse levnedsmidler. Ingen
af disse malszetninger kraver nodvendigvis,
at et sddant virksomt stof markedsfores i
Fzllesskabet. Lignende restkoncentrationer
kan ogsd findes i importerede levnedsmid-
ler. Med henblik pd at sikre en ensartet
sundhedsbeskyttelse i det indre marked
forekommer det derfor konsekvent, at ogsa
de, der snsker at markedsfore veterineer-
medicinske preeparater i de lande, hvorfra
der indferes levnedsmidler til Fellesskabet,
far ret til at indgive en ansegning.

107. Det fremgar imidlertid af den allerede
nzvnte artikel 15 i forordning nr. 2377/90,
at den i denne sag ansegte opforelse af
virksomme stoffer 1 bilag II til forordning
nr. 2377/90 under alle omstendigheder
kun giver en begranset retssikkerhed, da
forordningen ikke fuldsteendig udelukker
foranstaltninger, der treffes af medlems-
staterne.

108. Denne vurdering bekreftes, hvis man
ser nzermere pa de relevante bestemmelser
vedrerende markedsforingen af importeret
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mzlk og importerede mejeriprodukter. I
henhold til direktiv 92/46/EQF 30 skal der
principielt gzlde samme grenseverdier for
importeret mazlk som for melk, der er
produceret i Fellesskabet 31, Dette direktiv
henviser flere gange til greenseveerdierne i
bilag T og III til forordning nr. 2377/90.
Desuden krzever direktiv 96/23/EF32, at
bilag IV til forordning nr. 2377/90 over-
holdes. Derimod henvises der ikke til
bilag I til forordning nr. 2377/90, hvilket
ogsd er nerliggende, da dette bilag netop
ikke fastszetter graenseverdier,

109. Der foreligger derfor ingen ret til at
indgive en ansegning i henhold til artikel 6,
stk. 1, forste punktum, i forordning
nt, 2377/90, hvis det af retlige grunde ikke
er muligt at markedsfere det pagzldende
virksomme stof i Fellesskabet.

ii) Moratoriet

110. Fortolkningen af artikel 6, stk. 1,
forste punktum, i forordning nr. 2377/90

30 — Radets direktiv af 16.6.1992 om sundhedsbestemmelser
for ﬁ{roduktion og afsztning af rd mzlk, varmebehandlet
melk og melkebaserede produkter (EFT L 268, s. 1).

31 — Jf, tillige dom af 21.9.1999, sag C-106/97, DADI og
Douane-Agenten, Sml. I, s, 5983, premis 30 ff.

32 — Radets direktiv af 29.4.1996 om de kontrolforanstaltnin-
ger, der skal iverksattes for visse stoffer og restkoncen-
trationer heraf i levende dyr og produkter heraf og om
ophevelse af divektiv 85/358/EUF og 86/469/EQF og
beslutning 89/187/EQF og 91/664EAF (EFT L 125, 5. 10).
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bekreeftes, navnlig med hensyn ril virk-
somme stoffer pd grundlag af BST, af
baggrunden for moratorierne.

111. De forste udgaver af moratoriet havde
ganske vist endnu ikke til formal at afskaffe
retten til at indgive en ansogning i henhold
til forordning nr. 2377/90. Artikel 1 i
beslutning 90/218 fastsatte et forbud mod
markedsforing og indgift af BST, som
skulle geelde »uanset den videnskabelige
og tekniske underspgelse af ansegninger i
henhold til Fzllesskabets retsforskrifter«.

112. Denne formulering blev imidlertid
opgivet med Rdidets beslutning af
10. februar 199233, Siden da er der ikke
leengere blevet henvist til en fortlebende
undersogelse af ansegninger. Denne
endrede udgave forer i sig selv nedven-
digvis til den konklusion, at lovgiver afviste
en yderligere undersogelse af ansegninger
vedrarende BST.

113. Beslutning 94/936 34 har serlig vegt.
Med denne beslutning blev moratoriet for-
lzenget med over fem ar, mens alle tidligere
beslutninger kun havde fastsat en forlen-
gelse pd nogle f4 maneder eller maksimalt
to ar. Mens man derfor i begyndelsen af

33 — Beslutning 92/98/EQF om =zndring af beslutning 90/218
(EFT L 39, s. 41).

34 — Nevnt i fodnote 6.
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moratorierne kunne antage, at de kun ville
forirsage en midlertidig hindring for udste-
delsen af markedsforingstilladelser, kunne
man efter de gentagne forlengelser og
navnlig den seneste forlengelse i 1994 ikke
lzengere forvente, at der snart ville blive
udstedt en markedsforingstilladelse.

iii) Tidsbesparelsen

114, Det eneste tilbagevaerende argument
for, at der skal kunne fastsazttes maksimal-
gransevardier for restkoncentrationer,
uden at det er muligt at opnd en markeds-
foringstilladelse, er den mulige tidsbespa-
relse i forbindelse med udstedelsen en
markedsforingstilladelse efter udlobet af
moratoriet, Da fastsattelsen af en maksi-
malgransevardi for restkoncentrationer er
en forudszetning for en markedsforingstil-
ladelse, vil udstedelsen af en siddan mar-
kedsferingstilladelse formentlig blive frem-
skyndet, hvis der allerede er fastsat en
maksimalgraenseveerdi for restkoncentra-
tioner. Begge fremgangsmader er imidlertid
i praksis indbyrdes forbundne, idet fast-
seettelsen af en maksimalgraenseverdi for
restkoncentrationer kun udger et skride i
fremgangsméden for udstedelse af en mar-
kedsferingstilladelse. Selv hvis der allerede
var fastsat en maksimalgreensevardi for
restkoncentrationer, mi det antages, at
man ved undersogelsen af, om der kan
udstedes en markedsforingstilladelse, igen
vil undersoge den fastsatte veerdi pd grund-
lag af de seneste videnskabelige resultater.
Den mulige tidsbesparelse i forbindelse
med udstedelsen af en markedsforingstil-
ladelse som folge af, at der allerede er
fastsat en maksimalgraenseveerdi for rest-
koncentrationer, er derfor ubetydelig.

iv) Konklusion

115. Kommissionen havde derfor ret til at
afvise Monsantos ansegning pé grund af, at
selskabet ikke havde ret til at indgive en
ansogning. I den henseende har Retten
anvendt fellesskabsretten fejlagtigt. Ret-
tens dom mé derfor ophaves.

¢) Sporgsmalet, om Kommissionen var
bundet af udtalelsen fra Udvalget for Vete-
rineermedicinske Praeparater

116. Det er kun subsidizert, at jeg her
anstiller betragtninger over sporgsmalet,
om Kommissionen var bundet af udtalelsen
fra Udvalget for Veterinzermedicinske Pree-
parater. Disse vil kun veere relevante, hvis
man i modsatning til den her foresldede
losning skulle nd til den konklusion, at
Monsanto havde ret til at indgive en
ansegning.

Parternes argumenter

117. Kommissionen har anfert, at Retten
har fastsldet, at Kommissionen var strengt
bundet af udtalelsen fra Udvalget for Vete-
rinzermedicinske Praeparater, selv om Kom-
missionen i henhold til artikel 6, stk. 3, i
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forordning nr, 2377/90 kun skal udarbejde
et udkast til de foranstaltninger, der skal
traeffes, under hensyntagen til bemeerknin-
gerne fra udvalgets medlemmer. Indholdet
af de pigzldende foranstaltninger er ikke
nermere fastsat 1 forordningen, og ifolge
dets almindelige betydning kan begrebet
»hensyntagen« ikke sidestilles med en for-
pligtelse til at folge et bestemt synspunkt.
Derudover giver bestemmelsen entydigt
Kommissionen mulighed for at udeve et
skon, hvis der foreligger divergerende
bemerkninger fra udvalgets medlemmer.

118. Artikel 6, stk. 3, i forordning
nr. 2377/90 fastsetter kun, at Kommis-
sionen skal udarbejde et udkast, men ikke,
hvilket indhold dette skal have. Den frem-
gangsmide, der skal folges i henhold til
denne forordning, er kun fastsat precist
med hensyn til tidsfristerne, men ikke med
hensyn til den beslutning, som Kommis-
sionen skal treaffe.

119. Denne fortolkning er efter Kommis-
sionens opfattelse i overensstemmelse med
den holdning, som fellesskabsretten prin-
cipielt indtager over for videnskabelige
udvalg, nemlig at de kun er rddgivende
organer. En lignende praksis folges pa
internationalt plan og i andre stater.

120. Det politiske ansvar, som Fellesska-
bet og medlemsstaterne har for at sikre et
hajt sundhedsbeskyttelsesniveau, krever,
at videnskabelige udtalelser afvejes sam-
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men med andre faktorer, sdsom den viden-
skabelige usikkerhed, forbrugernes betzn-
keligheder, etiske overvejelser og forsigtig-
hedsprincippet. Dette har Domstolen aner-
kendt 33,

121. Den Franske Republik har fremfort,
at beslutning 1999/8793¢ blev vedtaget
med henblik p4 at beskytte den offentlige
sundhed og menneskers og dyrs sundhed. I
Parlamentets betenkning vedrerende
denne foranstaltning understreges udtryk-
keligt sundheds- og forbrugerbeskyttelsen.

122. Det fremgar af dommen i sagen Pha-
ros mod Kommissionen 37, at Kommissio-
nen har et vist spillerum i forbindelse med
forslag som led i udvalgsprocedurer.

123. Monsanto har understreget, at ordly-
den af artikel 6, stk. 3-5, i forordning
nr. 2377/90 entydigt kraver, at Kommis-
sionen, ndr den har modtaget udtalelsen fra
Udvalget for Veterinermedicinske Preepa-
rater, skal udarbejde udkast og forelegge
dem for Udvalget for Tilpasning til den

35 — Kommissionen henviser til kendelse af 12.7.1996, sag
C-180/96 R, Det Forenede Kongerige mod Kommissionen,
Sml. I, s. 3903, og National Farmers’ Union m.fl.-dommen
samt dommen i sagen Det Forenede Kongerige mod
Kommissionen (nzvat i fodnote 23).

36 — Neavnt i fodnote 7.
37 — Dom af 18.11.1999, sag C-151/98 P, Sml. I, 5. 8157.
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Tekniske Udvikling af Direktiverne ved-
rorende Veterinermedicinske Prapara-
ter 38, Desuden skal fremgangsmaden i
henhold til forordning nr. 2377/90 fere til
fastszettelse af greenseverdier pd grundlag
af »én enkelt videnskabelig vurdering af
den bedst mulige kvalitet« 3%,

124, Monsanto er af den opfattelse, at der
siledes kun skal tages hensyn til viden-
skabelige betragtninger, og at Kommissio-
nen derfor ikke havde mulighed for at
fravige udtalelsen fra det videnskabelige
udvalg pa grundlag af andre betragtninger.

125. Monsanto har navnlig henvist til for-
slaget til afgorelse fra generaladvokat Mis-
cho i sagen Pharos mod Kommissionen 49,
som udtrykkeligt stotter Rettens konstate-
ringer i Lilly-sagen.

126. Det er forst i den anden fase af
tilladelsesproceduren i henhold til forord-
ning nr. 2377/90 — efter en eventuel nega-
tiv udralelse fra »Udvalget for Tilpasning til
den Tekniske Udvikling af Direktiverne

38 — Monsanto henholder sig tit den engelske version, hvori det
hedder: »the Commission shall prepare« og »the Commis-
sion shall submit«.

39 — Den danske version af sjette betragtning, som modsvarer
den franske version; den tyske version har folgende ordlyd:
»Daher muss cin \’crfni\rcn fir die gemeinschaftliche
Festsetzung von Héchstmengen fiir Tierarzneimittelriick-
stinde geschaffen werden, das einheitlich die bestmégliche
Unbedenklichkeitspriifung beinhaltet.«

40 — Forslag til afgorelse af 20.5.1999 i sagen nzevnt i fodnote
37, punke 69.

vedrerende Veterinzermedicinske Preepara-
ter« — at Kommissionen i henhold til
dommen i sagen Pharos mod Kommissio-
nen*! fir overladt et vist spillerum.

127. Desuden bekrzftede Retten i dommen
i sagen Boehringer mod Rédet og Kommis-
sionen4? ifslge Monsanto udtrykkeligt
dommen i Lilly-sagen og fastslog, at insti-
tutionerne ikke kan gennemfore et forbud
mod markedsforingen af visse stoffer pa
baggrund af, at de har nagtet at fastsztte
grenseverdier i henhold til forordning
nr, 2377/90.

128. De ovrige retsakter, som Kommissio-
nen har nzvnt, vil ikke vaere i strid hermed,
da disse tvaertimod ligeledes foreskriver
regulerede procedurer, som Kommissio-
nens skonsbefojelse er baseret pé,

129. Derimod er det ensidige afslag pd en
ansogning i strid med forordning
nr. 2377/90.

130. Desuden forseger Kommissionen fejl-
agtigt at give indtryk af, at BST kan skade

41 — Navat i fodnote 37, praemis 31 ff.
42 — Neavnt i fodnote 24,
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den menneskelige sundhed, selv om Udval-
get for Veterinzrmedicinske Preparater i
juli 1999 igen fastslog sikkerheden ved BST
for mennesker, og Kommissionen i en
pressemeddelelse af 8. december 1999 selv
erkendte, at BST ikke frembyder en sund-
hedsfare for forbrugerne.

Stillingtagen

131. Det skal underseges, om Kommissio-
nen efter modtagelsen af udtalelsen fra
Udvalget for Veterinermedicinske Praepa-
rater fortsat selv har en skonsfrihed, som
gor det muligt for den at fravige udvalgets
udtalelse. Hvis det er tilfzldet, skal det
ogsd undersages, hvilke grunde Kommis-
sionen kan basere en sddan beslutning pa.

132. Artikel 6 i forordning nr. 2377/90 i
den — for den foreliggende sag relevan-
te — affattelse, der var geldende indtil
1999, fastsatte en snzever tidsramme for
proceduren for opferelse af et nyt farma-
kologisk virksomt stof i bilag I, Il eller IIT til
denne forordning 43, Kommissionen skulle
inden 30 dage efter en kun formel under-
sogelse af ansogningen forelegge den for
Udvalget for Veterinzrmedicinske Preepa-
rater og inden 120 dage derefter forelegge

43 — Jf. punkt 12 ovenfor. Forordning nr. 2377/90 som =ndret
ved forordning nr. 1308/1999 indeholder ikke lengere de
frister, som var bindende for Kommissionen.

I-42

dette udvalg udkastet til foranstaltninger
eller indhente yderligere oplysninger og
derpa inden en yderligere frist pd 90 dage
forelegge det pdgeldende udkast. Ansoge-
ren havde en yderligere frist pd 60 dage til
at afgive erkleringer direkte til udvalget,
hvorefter Kommissionen pd sin side inden
en yderligere frist pd 60 dage skulle fore-
lzegge et udkast for Udvalget for Tilpasning
til den Tekniske Udvikling af Direktiverne
vedrorende Veterinzrmedicinske Prapara-
ter 44,

133. 1 modsztning til denne precise fast-
sxttelse af tidsrammen, som dog allerede er
blevet lempet af Retten i dommen i sagen
Pharos mod Kommissionen med hensyn til
den fase, hvor sagen skal forelegges for
Udvalget for Tilpasning til den Tekniske
Udvikling af Direktiverne vedrorende Vete-
rinermedicinske Praparater3, indeholdt
artikel 6 og 8 i forordning nr. 2377/90 1
den for den foreliggende sag relevante
affattelse nzppe narmere oplysninger om
indholdet af de foresldede foranstaltninger.
Kun artikel 6, stk. 3, forste punktum,
fastsatte, at udkastet skulle udarbejdes
»under hensyntagen til bemezrkningerne
fra udvalgets medlemmer« 46, Formulerin-
gen »hensyntagen« kan nappe anses for at

44 — Den hidtil uaendrede artikel 8, stk. 2, andet punktum, i
forordning nr. 2377/90 giver dette andet udvalg — er
organ bestdende af eksperter, der er udpeget af medlems-
staterne og underlagt disses instrukser — frihed til selv at
fastsxtte den frist, inden for hvilken en udtalelse skal
afgives. Alt efter udfaldet af udtalelsen skal Kommissionen
herefter vedtage den pageldende foranstaltning eller over-
lade sagen til Ridet, som ligeledes har tre maneder ril
traffe en afgorelse, inden Kommissionen pa sin side kan
vedtage foranstaliningen.

45 — Navnt i fodnote 37, jf. navnlig praemis 18 ff. og 31 ff.

46 — Efter @ndringerne ved forordning nr. 1308/1999 udarbej-
der Kommissionen i henhold til artikel 7, stk, 6, nu udkast
til foranstaltninger under hensyntagen til bestemmelserne i
fallesskabsretten.
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tillegge udvalgets udtalelse bindende virk-
ning. Denne formulering indebeaerer dog, at
Kommissionen ikke blot kan se bort fra en
sddan udtalelse, men skal begrunde fravi-
gelser heraf.

134. Det forhold, at Kommissionen — om
end pé denne lempelige mdde — er bundet
af udtalelsen fra det videnskabelige udvalg
fremgdr ogsd af principielle betragtninger
vedrerende Kommissionens og det viden-
skabelige udvalgs demokratiske legitima-
tion, Mens Kommissionens udavelse af
offentlig myndighed er legitimeret i hen-
hold til EF-traktatens artikel 155 (nu
artikel 211 EF) og gennem den politiske
kontrol, der udoves af Europa-Parlamentet,
kan medlemmerne af Udvalget for Veteri-
nzrmedicinske Praparater kun paberdbe
sig en faglig legitimation. Denne er ikke i
sig selv tilstrakkelig til at berettige udovel-
sen af offentlig myndighed.

135. Heraf folger imidlertid ikke, at Kom-
missionen har et vidt sken i forbindelse
med sit udkast til foranstaltninger i henhold
til artikel 6, stk. 4 og 5, i forordning
nt. 2377/90. Det kan udledes af betragt-
ningerne til forordningen, hvilke grunde
Kommissionen kan basere sin beslutning
pd, og hvilken fremgangsmdde den skal
folge i den henseende. Det hedder i tredje
betragtning, at »for at beskytte folkesund-
heden bor maksimalgransevardierne for
restkoncentrationer fastsattes i overens-
stemmelse med almindeligt anerkendte
principper for sikkerhedsvurdering«. I hen-
hold til sjette betragtning er det »nedven-
digt, at der fastleegges en fremgangsmade
for fastsettelse af maksimalgrensevzerdier

for restkoncentrationer af veterinzrmedi-
cinske praparater pd fellesskabsplan pa
grundlag af én enkelt videnskabelig vurde-
ring af den bedst mulige kvalitet«.

136. Malet med fastszttelsen af maksimal-
greenseverdier er derfor udelukkende at
beskytte folkesundheden. Som felge heraf
kan Kommissionen, ndr den vedtager en
beslutning, som afviger fra udralelsen fra
Udvalget for Veterinzzrmedicinske Preepa-
rater, ikke basere denne pd vilkarlige mal,
men kun pd beskyttelsen af folkesundhe-
den,

137, For at kunne fastsld Kommissionens
skonsfrihed skal der desuden tages hensyn
til, at betragtningerne ogsd konkretiserer
den metode, hvormed man kan finde det
niveau, der skal fastszettes. Der skal fore-
tages en sikkerhedsvurdering i overens-
stemmelse med almindeligt anerkendte
principper, men den skal ogsa vaere ensartet
og af den bedst mulige kvalitet, Kommis-
sionen kan derfor ikke vilkarligt fravige den
sikkerhedsvurdering, som Udvalget for
Veterinermedicinske Praparater har fore-
taget, men skal principielt fremsztte even-
tuelle tvivl som led i denne fremgangsmade,
sdledes at udvalget pa sin side kan tage
hensyn til disse i sin udtalelse., Kun hvis
udvalget ikke modbeviser Kommissionens
tvivl med hensyn til beskyttelsen af folke-
sundheden, men alligevel nir til et andet
resultat, kan Kommissionen fravige udval-
gets udealelse,
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138.1 den foreliggende sag fremgédr det
ikke, at Kommissionen har fremsat sine
tvivl over for Udvalget for Veterinermedi-
cinske Preparater, og det fremgar heller
ikke af begrundelsen til den omtvistede
beslutning, at Kommissionens beslutning
var baseret pd hensyn til beskyttelsen af
folkesundheden, som udvalget ikke i til-
straekkelig grad havde taget hensyn til.

139. Kommissionens beslutning er derfor i
det mindste behzftet med en begrundelses-
mangel, men eventuelt ogsé med en alvorlig
procedurefejl, som begge vil kunne begrun-
de, at den annulleres.

140. Skulle Domstolen derfor i modszt-
ning til den opfattelse, der er gjort gel-
dende her, n til den konklusion, at Mon-
santo havde ret til at indgive en ansegning i
forbindelse med fremgangsméden i henhold
til artikel 6 i forordning nr. 2377/90, kan
der ikke rejses tvivl om Rettens dom i den
foreliggende sag.

C— Appellen

141. Ifolge den her forfegtede losning ma
Rettens dom imidlertid opheeves.
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142. Det er ikke nodvendigt at hjemvise
sagen til Retten. Ingen af de anbringender,
som Monsanto fremferte under sagen ved
forsteinstansen, kan tages til folge, hvis —
som det er min opfattelse — Monsanto
ikke havde ret til at indgive en ansegning
om fastszttelse af en maksimalgraenseveerdi
for restkoncentrationer. Det folger heraf, at
Kommissionen ma frifindes.

IX — Ombkostninger

143. 1 henhold til artikel 122 i procesreg-
lementet for Domstolen traffer denne
afgorelse om sagens omkostninger, safremt
der gives appellanten medhold, og Dom-
stolen selv afgar sagen.

144.1 henhold procesreglementets
artikel 69, stk. 2, der i medfor af
artikel 118 finder anvendelse i appelsager,
palzgges det den tabende part at betale
sagens omkostninger — som omfatter
sagen i forste instans og appelsagen —
hvis der er nedlagt pastand herom. Kom-
missionen og Den Franske Republik har
nedlagt pastand om tilkendelse af omkost-
ninger. Monsanto md derfor — som
tabende part — foruden selskabets egne
omkostninger pdlegges alle Kommissio-
nens omkostninger og Den Franske Repu-
bliks omkostninger som appellant i neerve-
rende sag.
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145.1 henhold til procesreglementets omkostninger. Den Franske Republik
artikel 69, stk. 4, forste punktum, bzrer bzrer derfor sine egne omkostninger i
de medlemsstater og institutioner, der er sagen ved Retten i Forste Instans.

indtrdde i en sag, imidlertid deres egne

X — Forslag til afgoerelse

146. P4 baggrund af ovenstiende foresldr jeg, at der traeffes folgende afgorelse:

»1) Dommen afsagt den 22. april 1999 af De Europziske Fellesskabers Ret i
Forste Instans i sag T-112/97, Monsanto mod Kommissionen, ophzves.

2) 1sag T-112/97 frifindes sagsogte.

3) Monsanto Company bzerer sine egne omkostninger og betaler Kommis-
sionens omkostninger i den foreliggende sag og i sagen ved Retten samt Den
Franske Republiks omkostninger som appellant i nervaerende sag.

4) Den Franske Republik beerer sine egne omkostninger i sagen ved Retten i
Forste Instans. «
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