KOMMISSIONEN MOD BOEHRINGER

FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
DAMASO RUIZ-JARABO COLOMER

fremsat den 4. oktober 20011

1. Kommissionen for De Europziske Fzl-
lesskaber har nedlagt pastand om delvis
ophzvelse af en dom afsagt af Retten i
Forste Instans2, hvorved Retten annulle-
rede forordning (EF) nr. 1312/96 3 (herefter
»forordning nr. 1312/96«), i det omfang
forordningen ved fastsettelsen af maksi-
malgrenseverdier for restkoncentrationer
af clenbuterol i animalske levnedsmidler
desuden angiver de terapeutiske indikatio-
ner, for hvilke medlemsstaterne kan tillade
indgift af veterinerlzegemidler, som inde-
holder dette stof. Retten fandt, at Kommis-
sionen herved havde overskredet sine befo-
jelser i medfer af forordning (EQF)
nr. 2377/904 (herefter »forordning
nr, 2377/90«).

1 — Originalsprog: spansk.

2 - Dom af 1,12,1999, forencde sager T-125/96 og T-152/96,
Bochringer mod Rddet og Kommissionen, Sml, 11, s, 3427,
Der er ogsd ivarksat appel til provelse af denne dom af
Raidet, om end af andre grunde, JF, mit forslag til afgorelse i

sag C-23/00 P, ogsA fremsat den 4,10,2001,

3 — Kommissionens forordning af 8.7.1996 om rendring af
bilag 1l til Rddets forordning (EQF) nr. 2377/90 om en
falles fremgangsmade for fastswttelse af maksimalgranse-
vardier for restkoncentrationer af veterineerlegemidler i
animalske levnedsmidler (EFT L 170, s. 8).

4 — Rddets forordning af 26.6.1990 om cn falles fremgangs-
mide for fastswettelse af maksimalgraenseverdier for rest-
koncentrationer af veterinermedicinske praeparater i
animalske levnedsmidler (EFT L 224, s. 1),

I — Faktiske omstzndigheder

2. Forordning (EQF) nr. 2309/93 3 (heref-
ter »forordning nr. 2309/93«) fastsztter en
centraliseret procedure for meddelelse af
tilladelse til markedsforing af veterinzer-
legemidler, Ifolge artikel 31, stk. 3, litra b),
er det for veterinzerlegemidler til indgift i
dyr, der er bestemt til levnedsmiddelpro-
duktion, en betingelse for at opni en
markedsforingstilladelse, at den maksimale
greenseveerdi for restkoncentrationer, som
kan accepteres af Fellesskabet i henhold til
forordning nr. 2377/90, er angivet. Ifolge
artikel 34, stk. 2, er nzgtelse af en mar-
kedsforingstilladelse ensbetydende med et
forbud mod markedsfering af det pagel-
dende veterineerleegemiddel i hele Felles-
skabet.

3.1 henhold til artikel 1, stk 1, litra b), i
forordning nr. 2377/90 forstds ved maksi-
malgreensevaerdi for restkoncentrationer
den maksimale koncentration af restind-
holdet af veterinzermedicinske preparater,
som kan accepteres af Fellesskabet som
tilladt ifelge lovgivningen eller anerkendt
som varende acceptabel i eller pa levneds-
midler. Denne graenseveerdi er baseret pa

5 — Radets forordning af 22,7.1993 om fastleggelse af frelles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human-
og veterinermedicinske laegemidler og om oprettelse af et
Eu]rai)p:cisk Agentur for Legemiddelvurdering (EFT L 214,
s. 1)
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den type og den meengde af restkoncen-
trationer, som anses for at vaere toksikolo-
gisk risikofri for menneskers sundhed, som
udtrykt ved den acceptable daglige ind-
tagelse.

I bilag I er anfert de farmakologisk virk-
somme stoffer, for hvilke der kan fastszttes
maksimalgransevaerdier for restkoncentra-
tioner, i bilag II de stoffer, for hvilke det
ikke er nedvendigt at fastsztte nogen
maksimalgreenseverdi, i bilag III de stoffer,
der anvendes i veterinzermedicinske prapa-
rater, og for hvilke der er fastsat forelabige
maksimalgreensevardier, og i bilag IV de
stoffer, for hvilke der ikke kan fastsaettes
maksimalgraensevardier.

4. Den 20. juli 1994 indgav Boehringer
Ingelheim Vetmedica GmbH (herefter »BI
Vetmedica«) en ansegning til Kommissio-
nen i henhold til artikel 7 i forordning
nt. 2377/90 om fastsettelse af en maksi-
malgrenseveardi for restkoncentrationer af
clenbuterol hydrochlorid (en kemisk for-
bindelse, som tilherer gruppen af beta-
agonister) i kveeg og hovdyr. I sin udtalelse
af 3. januar 1996 anbefalede Udvalget for
Veterinermedicinske Preparater, at der
blev fastsat en forelobig maksimalgranse-
veerdi, der skulle udlgbe den 1. juli 2000,
saledes at der kunne foretages videnskabe-
lige undersegelser.

5.1 april 1996 vedtog Radet direktiv
96/22/EF ¢, som i artikel 2, litra b), bestem-

6 — Direktiv af 29.4.1996 om forbud mod anvendelse af visse
stoffer med hormonal og thyreostatlsk virkning og af

beta-agonister i hus hyrbru og om ophavelse af direktiv
81/602/EQF, 88/146/EQF og 88/299/EQDF (EFT L 125, s. 3).
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mer, at medlemsstaterne skal forbyde mar-
kedsfering af beta-agonister med henblik
pa indgift i dyr, der er bestemt til konsum,
Ifelge artikel 4, stk. 1, nr. 2, kan medlems-
staterne tillade indgift af visse veterinzer-
legemidler, som indeholder beta-agonister,
i hornkveeg, hovdyr og selskabsdyr i klart
fastlagte terapeutiske gjemed.

6. BI Vetmedica er s godt som den eneste
farmaceutiske virksomhed i Den Europze-
iske Union, som fremstiller og markeds-
forer veterinerlegemidler, der indeholder
en beta-agonist, clenbuterol, med henblik
pd behandling af luftvejslidelser hos dyr,
som opdrettes med henblik pd salg til
konsum. Selskabet tegner sig for omkring
97% af salget af de veterinzrlegemidler,
der er omfattet af forbuddet mod markeds-
foring og anvendelse af beta-agonister i
direktiv 96/22.

7. Vedtagelsen af dette direktiv betad, at Bl
Vetmedica fra den 1. juli 1997 (hvor
medlemsstaterne senest skulle have gen-
nemfert direktivet i national ret) ikke
leengere kunne markedsfere veterinaerlege-
midler indeholdende clenbuterol til dyr,
hvoraf ked og produkter er bestemt til
konsum, medmindre der var tale om anven-
delse i terapeutisk gjemed som omhandlet i
artikel 4, stk. 1, ar. 2, og kun i de stater,
som tillod en sddan anvendelse.
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8. Den 8. juli 1996 vedtog Kommissionen
forordning nr. 1312/96, hvorved clenbute-
rol hydrochlorid blev medtaget i bilag 11 til
forordning nr. 2377/90. Forordningen fast-
seetter midlertidige maksimalgrensever-
dier for restkoncentrationer og angiver de
terapeutiske indikationer, for hvilke med-
lemsstaterne i overensstemmelse med direk-
tiv 96/22 kan tillade indgift af veterinzer-
legemidler, som indeholder dette stof,
nemlig hvad angdr kveg fremkaldelse af
tocolyse i kzlvende keer, og hvad angar
hovdyr fremkaldelse af tocolyse og behand-
ling af luftvejsproblemer.

9. BI Vetmedica og C.H. Boehringer Sohn
Ltd (herefter »Boehringer«) — sidst-
nevnte ejer Bl Vetmedica 100% og er en
af de 20 forende farmaceutiske virksomhe-
der i verden — anlagde den 27. september
1996 sag ved Retten, hvorunder de rejste en
ulovlighedsindsigelse vedrerende direktiv
96/22, hvormed de gjorde geldende, at
dette direktiv ikke kunne begrunde restrik-
tionerne i forordning nr. 1312/96, som de
pastod annulleret 7,

II — Den af Retten i Forste Instans afsagte
dom

10. I den appellerede doms praemis 173
konkluderede Retten, at segsméilet kunne

7 — Denne sag blev registreret som sag T-152/96, Bochringer
mod Kommissionen,

antages til realitetsbehandling. 1 praemis
180 og 181 anferte Retten, at ulovligheds-
indsigelsen samt de to anbringender, som
sagsogerne stottede deres spgsmal p4, métte
forkastes.

11. Herefter undersagte Retten, om Kom-
missionen havde overskredet sin befojelse
efter forordning nr. 2377/90, da den ud
over at fastsette maksimalgraensevaerdien
for restkoncentrationer af clenbuterol i
kveg og hovdyr ogsd angav de for dette
stof tilladte terapeutiske formdl. Dette
anbringende var blevet fremsat af Fédéra-
tion de la santé animale (herefter »Fedesa«)
i sammenslutningens interventionsindlag
og af de sagsegende virksomheder i deres
svar pa Rettens skriftlige spergsmal.

12. Retten fastslog i dommens praemis 196,
at ingen bestemmelse i forordning
nr. 2377/90 giver Kommissionen befgjelse
til at begreense maksimalgransevardien for
restkoncentrationer af et veterinermedi-
cinsk praeparat i levnedsmidler af animalsk
oprindelse til visse terapeutiske formal.
Retten fandt, at en sddan begrznsning
heller ikke kunne begrundes med de hensyn
til beskyttelsen af folkesundheden, som er
baggrunden for forordning nr. 2377/90, og
pé grundlag af hvilke der alene skal fast-
seettes den tilladte maksimalveerdi for rest-
koncentrationer af et stof i levnedsmidler
bestemt til konsum, uanset i hvilket tera-
peutisk ojemed det pdgzldende stof er
blevet ordineret. Retten tilfejede, at en
bestemt restkoncentration af et farmakolo-
gisk virksomt stof i levnedsmidler af ani-
malsk oprindelse hverken er mere eller
mindre farligt for sundheden, alt efter om
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stoffet er blevet indgivet med henblik pa
den ene eller den anden terapeutiske
behandling, og at maksimalgreenseveerdien
for restkoncentrationer for et stof ikke kan
fastseettes pa grundlag af, hvilke, eventuelt
utallige, egenskaber eller terapeutiske indi-
kationer stoffet har.

13. Retten fastslog, at forordning
nr. 1312/96 maétte annulleres, for si vidt
som den begrensede gyldigheden af mak-
simalgransevardierne for restkoncentratio-
ner for clenbuterol til kun at omfatte visse
specielle terapeutiske indikationer for kvaeg
og hovdyr, idet Kommissionen havde over-
skredet de befgjelser, som forordning
nr. 2377/90 tildeler den.

IIT — Appellen

14. 1 appelskriftet, som blev indleveret til
Domstolen den 7. februar 2000, har Kom-
missionen fremfert to anbringender. Med
det forste gores det gzldende, at Retten
begik en retlig fejl ved at konkludere, at
Kommissionen havde overskredet sin kom-
petence. Det andet anbringende stottes pa,
at de af Retten anlagte betragtninger til
stotte for denne konklusion var selvmodsi-
gende, ufuldsteendige og fejlagtige. Stich-
ting Kwaliteitsgarantie Vleeskalverensector
(herefter »SKV«), som i sagen for Retten
fik tilladelse til at intervenere til statte for
Kommissionens pdstande, har den 18. april
2000 indgivet svarskrift, hvoraf det frem-
gar, at SKV i det hele statter de anbringen-
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der, Kommissionen hat gjort gzldende til
stotte for appellen.

Kommissionen og SKV har foruden pdstan-
den om delvis ophzvelse af Rettens dom
nedlagt pistand om, at Kommissionen
frifindes for BI Vetmedicas og Boehringers
pastand i forste instans i sag T-152/96 om
annullation af forordning nr. 1312/96, og
om, at BI Vetmedica og Boehringer tilplig-
tes at afholde omkostningerne i begge
sager.

15. BI Vetmedica og Boehringer samt Fede-
sa, som i sagen for Retten fik tilladelse til at
intervenere til stotte for sagsegernes
péstande, har indgivet svarskrift den
18. april 2000.

De har nedlagt pastand om, at appellen
forkastes, og om, at Kommissionen tilplig-
tes at betale bdde appelsagens omkostnin-
ger og de omkostninger, de nevnte parter
har afholdt i sagen for Retten.

16. Eftersom ingen af parterne har indgivet
anmodning om tilladelse til at afgive
mundtlige indleeg, har Domstolen i over-
ensstemmelse med procesreglementets
artikel 120 besluttet at treeffe afgerelse
om appellen uden at afholde retsmade.
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A — Kommissionens manglende interesse
i appellen

17. Kommissionen vedtog i oktober 2000
forordning (EF) nr. 2391/20008 (herefter
»forordning nr. 2391/2000«), hvorved
maksimalgransevardierne for restkoncen-
trationer for clenbuterol @ndres, uden at
det angives, for hvilke terapeutiske indika-
tioner medlemsstaterne kan tillade indgift
af veterinzrlegemidler, som indeholder
dette stof,

Efter offentliggerelsen af denne forordning
indgav de appelindsteevnte virksomheder et
dokument til Domstolen i henhold til pro-
cesreglementets artikel 42, stk. 2. De gjorde
heri geldende, at en ny faktisk omstendig-
hed var kommet frem, som sdede tvivl om
Kommissionens interesse i sagen. Virksom-
hederne var af den opfattelse, at Kommis-
sionen ved at vedtage denne forordning har
efterkommet Rettens dom, selv om den
ikke havde pligt til at gare dette pa grund af
appellens opszttende virkning som
omhandlet i artikel 53 i EF-statutten for
Domstolen.

18. Kommissionen blev indremmet en frist
til at fremseette sine bemaerkninger hertil. I
sit svar anforte Kommissionen, at vedtagel-
sen af forordning nr. 2391/2000 ikke har
relevans for den foreliggende sag, og at
denne ikke er blevet uden genstand, idet
Kommissionen med appellen ensker at
opna, at Domstolen tager stilling til spargs-
mélet om dens befjelser efter forordning
nr, 2377/90, hvilket er et principielt sporgs-

8 — Forordning af 27.10.2000 om a 'Lndrmi'\f bilag I Il og Il til
Ridets forordning nr. 2377/90 (EFT L 276, s.

mil, Kommissionen tilfajede, at appel ikke
har opsettende virkning, medmindre der
fremszttes begering herom. Eftersom
Kommissionen ikke har fremsat begering
om midlertidig udszttelse af gennemforel-
sen af den appellerede dom, har den i
henhold til artikel 233 EF plige til at
efterleve denne.

19. Domstolen anmodede Kommissionen
om at redegere nzermere for sine bemeerk-
ninger i lyset af ordlyden af artikel 53,
stk., 2, i EF-statutten for Domstolen, som
bestemmer, at uanset artikel 244 EF har en
afgorelse fra Retten om annullation af en
forordning ferst retsvirkning fra udlebet af
fristen for at iveerksztte appel, eller,
sdfremt appel er iveerksat, fra afvisningen
af appellen,

20. Kommissionen svarede, at artikel
230 EF ikke giver Retten befajelse til at
annullere en forordning, idet dens kompe-
tence er begrenset til en provelse af lovlig-
heden af egentlige beslutninger og beslut-
ninger, som, skent de er udferdiget i form
af en forordning eller en beslutning rettet til
en anden person, dog berorer sagsogeren
umiddelbart og individuelt. Hvis Retten
under sagens behandling konstaterer, at
den anfegtede retsakt er almengyldig, skal
den derfor afvise sagen fra realitetsbehand-
ling. Retten udtalte i den appellerede dom,
at Bl Vetmedica befandt sig i en serlig
situation, hvorved selskabet adskilte sig fra
alle andre erhvervsdrivende i forhold til den
anfegtede foranstaltning, og at BI Vetme-
dica derfor var individuelt bersrt af for-
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anstaltningen. Desuden fandt Retten, at
den anfegtede forordning fandt umiddel-
bart anvendelse p3 de bererte erhvervsdri-
vende, eftersom den ikke krever gennem-
forelse i national ret. Folgelig var BI
Vetmedica i samme situation som adres-
saten for en beslutning,

Kommissionen har anfert, at en fortolkning
efter ordlyden af artikel 53, stk. 2, i
EF-statutten for Domstolen vil fare til den
paradoksale situation, at spergsméilet om
den opsettende virkning af en appel vil
blive vurderet forskelligt, alt efter om den
annullerede retsakt er en beslutning rettet
til den pdgzldende person eller en for-
ordning, der betragtes som en beslutning,
der bergrer ham umiddelbart og individu-
elt. I farstnzevnte tilfzlde vil appellen ikke
have opsezttende virkning, i sidstnzvnte
tilfeelde vil den. Denne forskel stemmer
ikke overens med Rettens antagelse af, at
sagsogerne i begge tilfzlde er i samme
situation. Denne uoverensstemmelse kan
efter Kommissionens opfattelse undgis,
hvis bestemmelsen fortolkes siledes, at
den ikke finder anvendelse, nar Retten har
omkvalificeret den appellerede retsakt som
en beslutning, der bererer klageren umid-
delbart og individuelt. For at komme uden
om de problemer, som fortolkningen af
denne bestemmelse forvolder, ansd Kom-
missionen virksomheden for at vare adres-
sat for en annulleret beslutning og opfyldte
dommen,

Kommissionen har tilfejet, at de i forord-
ning nr. 1312/96 fastsatte maksimalgreen-
seveerdier for restkoncentrationer var mid-
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lertidige, idet de skulle udlebe den 1. juli
2000. Var der ikke blevet fastsat nye
parametre for clenbuterol, ville BI Vetme-
dica have veeret darligere stillet, end hvis de
terapeutiske indikationer var blevet opret-
holdt, idet anvendelsen af stoffet, nanset til
hvilket formal, si ville vere fuldstendig
forbudt.

21. Jeg kan ikke sige mig fri for, at der bade
er noget opfindsomt og originalt over
Kommissionens fortolkning af artikel 53,
stk. 2, i EF-statutten for Domstolen. Jeg
mener dog, at den er ulogisk og ikke stottes
af hverken bestemmelsens ordlyd eller dens
formal, og desuden fratager bestemmelsen
dens virkning, sddan som ogsd de appel-
indsteevnte virksomheder og Fedesa har
pipeget i de skriftlige indleg, de indgav,
efter at Domstolen havde meddelt dem
Kommissionens svar.

22. For det forste kan private i henhold til
artikel 230 EF kun anlegge sag ved Retten
med pdstand om annullation af en for-
ordning, nir der er tale om en foranstalt-
ning, som bererer dem umiddelbart og
individuelt. Medlemsstaterne og institutio-
nerne skal i tilsvarende sager indbringe
segsmalet for Domstolen. Det ville detfor
veere meningslost at bestemme, at appel af
en dom om annullation af en forordning
kun har opszttende virkning, hvis appel-
lanten ikke er umiddelbart og individuelt
berort, idet dette er en utznkelig situation.
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For det andet indebazrer den omstendig-
hed, at Retten fremmer et sagsm4l indgivet
af en privat til pravelse af en forordning til
realitetsbehandling og derefter annullerer
forordningen, ikke nedvendigvis, at den er
blevet til en individuel beslutning. Retten
udtaler saledes ogsa i den appellerede doms
preemis 162, at bestemmelserne i forord-
ning nr. 1312/96 finder anvendelse pi
objektivt bestemte situationer og har rets-
virkninger for abstrakt fastlagte person-
grupper, nemlig de farmaceutiske virksom-
heder, som fremstiller clenbuterol, og dem,
som ordinerer eller anvender stoffet, For-
ordning nr. 1312/96 er sdledes efter sin art
og rekkevidde almengyldig og udger ikke
en beslutning i artikel 249 EF’s forstand.

For det tredje kan man ikke hevde, og jeg
kan heller ikke tro, at Kommissionen i
ramme alvor mener, at artikel 53, stk. 2, i
EF-statutten for Domstolen kun kan anven-
des, ndr Retten i henhold til artikel 241 EF
har fastsldet, at en forordning er uanven-
delig i en konkret sag. De to bestemmelser
er ret si forskellige hvad angdr deres
reekkevidde, idet statutten omhandler
annullation af en forordning, som har
virkning erga omnes, mens artikel 241 EF
om ulovlighedsindsigelsen vedrerer uan-
vendelighed af forordningen inter partes.

23. Der er derfor intet grundlag for at
slutte, at Kommissionen i henhold til
artikel 53 i EF-statutten for Domstolen

skulle vere forpligtet til at opfylde den
appellerede dom, inden Domstolen afsiger
dom.

24, Derimod mener jeg, at Kommissionen
var forpligtet til at handle pd grund af
udlebet af den frist, den havde fastsat for
gyldigheden af den midlertidige maksimal-
greenseveerdi for restkoncentrationer af
clenbuterol i kveg og hovdyr, nemlig den
1. juli 2000. Hvis Kommissionen intet
havde foretaget sig, ville artikel 13 i for-
ordning nr. 2377/90 ud fra en modsat-
ningsslutning have tilladt medlemsstaterne
at forbyde eller hindre markedsfering pa
deres omrade af animalske levnedsmidler,
som indeholder restkoncentrationer af clen-
buterol, idet der hverken i bilag I eller
bilag HI ville veere fastsat nogen maksimal-
greenseveerdi for restkoncentrationer for
dette stof, ligesom det ikke var opfert i
bilag II.

25. P4 baggrund af det anforte mener jeg
ikke, at Kommissionens vedtagelse af for-
ordning nr. 2391/2000 indeberer, at den
ikke leengere har interesse i den appel, den
har ivaerksat.

B — Det forste appelanbringende: den
retlige fejl

26. Kommissionen har anfert, at Retten i
Forste Instans har begdet en retlig fejl i den
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appellerede doms preemis 188-190 2, Retten
fastslog, at proceduren for fastszttelsen af
en maksimalgreenseverdi for restkoncen-
trationer i henhold til forordning
nr. 2377/90 udger en selvstzendig procedu-
re, som er forskellig fra procedurerne for
medlemsstaternes eller Fellesskabets udste-
delse af markedsferingstilladelser, som er
fastsat i henholdsvis direktiv
81/851/EQF 10 (herefter »direktiv 81/851«)
og forordning nr. 2309/93, hvori det
udtrykkeligt bestemmes, at markeds-
feringstilladelsen for et produkt skal nag-
tes, ndr anvendelsen heraf er forbudt i
henhold til andre fellesskabsbestemmelser.
Derimod indeholder forordning nr. 2377/90
ingen bestemmelse, som giver Kommissio-
nen befajelse til at negte at fastsatte en
maksimalgreenseverdi pa grund af et afszt-
ningsforbud.

Kommissionen har anfert, at Retten begik
den samme fejl i en anden dom afsagt nogle
mdneder tidligere!!, som Frankrig har
appelleret; der er endnu ikke afsagt dom i
denne appelsag 12,

Efter Kommissionens opfattelse kan der
ikke sondres s& skarpt mellem dens for-

9 — Retten henviser heri til premis 88-90 i dom af 25.6.1998,
sa% ;—%20/96, Lilly Industries mod Kommissionen, Sml. II,
s .

10 — Rédets direktiv af 28.9.1981 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om veterinermedicinske prae-
parater (EFT L 317, s. 1).

11 — Dom af 22.4.1999, sag T-112/97, Monsanto mod Kom-
mis;i(;)nen, Sml. 10, s. 1277, jf. Lilly-dommens przmis 89
og 90.

12 — Sag C-248/99 P, Frankrig mod Monsanto, hvori Kommis-
sionen er intervenient. Generaladvokat Alber fremsatte
forslag til afgerelse den 29.5.2001, O.a.: dom afsagt den
8.1.2002, Sml. I, s. 1.
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pligtelse til at opfere et stof i bilag III til
forordning nr. 2377/90 og dens ret til at
neegte markedsforingstilladelse i henhold til
forordning nr. 2309/93 eller den tilsva-
rende ret til at gere dette, som direktiv
81/851 indremmer medlemsstaterne. Kom-
missionen har anfert, at de nzvnte bestem-
melser skal fortolkes og anvendes samlet og
under hensyn til bestemmelserne i direktiv
96/22, idet man ellers ville kunne nd frem
til forskellige og modstridende resultater,
hvorved beskyttelsen af folkesundheden,
som er en af Fellesskabets vigtigste opga-
ver, ville kunne bringes i fare. SKV stotter
Kommissionens argumenter.

27. BI Vetmedica og Boehringer har anfert,
at maksimalgraensevaerdier for restkoncen-
trationer, som det fremgar af tredje betragt-
ning til forordning nr. 2377/90, fastseettes
for at beskytte folkesundheden. Retten i
Forste Instans traf derfor en korrekt afge-
relse, da den i den appellerede doms
premis 186 fremhavede, at fremgangs-
mdaden for fastsettelsen af — eventuelt
forelabige — maksimalgransevardier for
restkoncentrationer for et farmakologisk
virksomt stof alene beror pa, om restkon-
centrationerne af det pigzldende stof inden
for den foresliede graense frembyder en
sundhedsfare for forbrugerne.

BI Vetmedica og Boehringer har gjort
geldende, at der med henblik pd at
beskytte folkesundheden skal fastszttes en
maksimalgrenseverdi for restkoncentra-
tioner for et farmakologisk virksomt stof,
selv om der er fastsat begraensninger for
dets anvendelse, fordi fedevarer kan
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stamme fra tredjelande, hvor dyrene er
blevet behandlet med dette stof. Hvis der
ikke er fastsat nogen grenseverdi, eller
hvis en siddan grense kun gelder for
anvendelse til de formdl, som er tilladt
inden for Den Europziske Union, opstir
der et hul pd sundhedsbeskyttelsesomradet,
hvilket viser, at fastsattelsen af maksimal-
grensevardier for restkoncentrationer i
henhold til forordning nr. 2377/90 ikke
bor vere afhengig af muligheden for at
anvende eller markedsfore det pageldende
stof i Den Europziske Union. Fedesa deler
de appelindstaevnte virksomheders opfat-
telse.

28, Jeg er enig i, at den ved forordning
nr. 2377/90 indferte procedure for fast-
settelse af maksimalgrensevardier for
restkoncentrationer af veterinzermedicinske
preparater i animalske levnedsmidler
udger en selvsteendig procedure, som er
forskellig fra procedurerne for udstedelse af
markedsforingstilladelser for veterinzer-
leegemidler i henhold til direktiv 81/851
og forordning nr. 2309/93. Det er tilstraek-
keligt at konstatere, at de helt igennem er
reguleret af forskellige regelseet. Uanset at
det klart forholder sig sddan, mener jeg dog
ikke, at Kommissionen kan fastseette green-
seveerdier i henhold til forordning
nr. 2377/90 uden hensyn til realiteterne
og den videnskabelige og retlige sammen-
heng, som den enkelte sag indgér i.

29. For det forste opstilles der i artikel 6,
stk. 1, i forordning nr. 2377/90 to betin-
gelser for, at et farmakologisk virksomt stof
kan opfores i bilag I, II eller III, nemlig dels
at det er beregnet til brug i veterinzermedi-
cinske preparater til behandling af dyr

bestemt til levnedsmiddelproduktion, dels
at det er beregnet til markedsforing i en
eller flere medlemsstater, som ikke tidligere
har tilladt brug af det pigzldende stof. Jeg
er enig med Kommissionen i, at denne
bestemmelse er til hinder for, at der fast-
seettes en maksimalgrenseverdi for rest-
koncentrationer for et produkt, som det er
forbudt at anvende eller markedsfore.

30. For det andet bestemmer artikel 14 i
forordning nr. 2377/90, at fra den 1. januar
1997 er behandling af dyr bestemt til
levnedsmiddelproduktion med veterinzr-
medicinske praparater, der indeholder far-
makologisk virksomme stoffer, som ikke er
opfert i bilag I, I eller 1L, ikke tilladt i
Fellesskabet, medmindre der er tale om
godkendte kliniske forsgg, som ikke resul-
terer i, at levnedsmidler hidrerende fra
avlsdyr, som deltager i sddanne forseg,
kommer til at indeholde restkoncentratio-
ner, der frembyder en fare for folkesund-

heden.

Hvis Kommissionen blot havde fastsat en
maksimalgreensevaerdi for restkoncentra-
tioner for clenbuterol i forordning
nr, 1312/96 uden at angive de terapeutiske
indikationer, i forbindelse med hvilke stof-
fet kunne indgives i dyr, i overensstemmelse
med direktiv 96/22, ville bestemmelsen
have veeret ufuldsteendig, fordi adressaterne
uden denne oplysning med rette kunne
antage, at det ifolge artikel 14 var tilladt
at anvende clenbuterol til ethvert formal,
forudsat at restkoncentrationerne ikke
overskred den fastsatte greenseveerdi, idet
stoffet var opfert i bilag IIL indtil den 1. juli
2000.
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31. Det er ubestridt, at direktiv 96/22
forbyder anvendelse i Fzllesskabet af clen-
buterol i kvaeg og hovdyr, idet medlems-
staterne dog kan tillade, at midler, som
indeholder dette stof, under visse betingel-
ser anvendes til meget begrensede terapeu-
tiske formal. Artikel 11 fuldsteendiggor
forbrugerbeskyttelsen i Fellesskabet ved
at forbyde indfersel fra tredjelande af dyr
og ked fra dyr, som har fiet indgivet et af
de forbudte stoffer, medmindre bestemmel-
serne og kravene i artikel 4, 5 og 7 er
overholdt. I artikel 4 fastsaettes det, for
hvilke indikationer medlemsstaterne kan
tillade indgift i kveeg og hovdyr af midler,
som indeholder clenbuterol.

Det kan folgelig ikke som pdstiet af de
appelindstevnte virksomheder havdes, at
der opstér et hul p4 sundhedsbeskyttelses-
omrddet, hvis maksimalgrenseverdierne
for restkoncentrationer begraenses til kun
at geelde for de formal, der er tilladt inden
for Den Europeziske Union. Det kan tveerti-
mod havdes, at fastszttelsen af disse
veerdier og den samtidige angivelse af de
terapeutiske indikationer, for hvilke mid-
lerne kan indgives i dyr, garanterer en
sammenhengende og fuldstzendig forbru-
gerbeskyttelse, fordi det herved sikres, at
maksimalgranseverdierne for restkoncen-
trationer ikke er forskellige, alt efter om
kedet er produceret i Fellesskabet eller
stammer fra et tredjeland.

32. Kommissionen har med vedtagelsen af
forordning nr. 1312/96, som fastsetter
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maksimalgrensevardierne for restkoncen-
trationer af clenbuterol i animalske fade-
varer og samtidig angiver, til hvilke tera-
peutiske formdl medlemsstaterne kan til-
lade anvendelse af midler indeholdende
dette stof i overensstemmelse med direktiv
96/22, ikke alene holdt sig inden for sine
befajelser efter forordning nr. 2377/90,
men ogsd sikret en sammenhzngende lov-
givning, som tager sigte pd at beskytte

folkesundheden.

33. Jeg mener derfor, at Retten i Forste
Instans begik en retlig fejl ved i den
appellerede doms premis 192 at antage,
at det ikke var lovligt, at Kommissionen i
forbindelse med proceduren for fastszttel-
sen af en maksimalgrenseveerdi for clen-
buterol i medfer af forordning nr. 2377/90
begransede gyldigheden af denne veerdi pd
grundlag af bestemmelserne i direktiv
96/22. Det forste. appelanbringende kan
derfor tiltraedes.

C — Det andet appelanbringende: mang-
ler ved argumentationen

34. Kommissionen har anfert, at Rettens
argumentation er selvmodsigende, fordi
den tiltreeder Radets synspunkt, sddan
som dette kommer til udtryk i direktiv
96/22, som fuldsteendigt forbyder anven-
delse af clenbuterol i visse terapeutiske
pjemed, men ikke i andre, samtidig med
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at den i dommens prazzmis 196 fastslar, at
der ud fra hensynet til beskyttelsen af
folkesundheden, som er baggrunden for
forordning nr. 2377/90, alene kan fast-
szettes den tilladte maksimalveardi for rest-
koncentrationer af et stof i levnedsmidler
bestemt til konsum, uanset i hvilket tera-
peutisk gjemed det pageldende stof er
blevet ordineret.

35. Jeg mener ikke, at Rettens betragtnin-
ger som anfort af Kommissionen er selv-
modsigende. Jeg er enig med de appelind-
stzevnte virksomheder og Fedesa i, at de
péstdede modsztninger slet ikke er mod-
seetninger, idet Retten blot sondrede mel-
lem terapeutiske anvendelser af clenbuterol
og ulovlig anvendelse af betydelige doser
som vzkstfremmende stof,

36. Kommissionen har herefter anfert, at
Rettens argumentation er ufuldstendig,
fordi den ikke omhandler visse farlige
folgevirkninger for menneskers sundhed,
som kunne opstd, hvis Kommissionen ikke i
forordning nr. 1312/96 kunne angive de
terapeutiske indikationer, for hvilke anven-
delse af clenbuterolholdige produkter kan
tillades. Kommissionen anferer et eksempel
med en medlemsstat A, som ikke anvender
det delvise forbud mod stoffets anvendelse,
og som fortsat tillader, at det indgives i
kalve til behandling af bronkierne. Artikel
13 i forordning nr. 2377/90 indebzrer, at
medlemsstat B ikke kan forhindre, at
kalveked indfert fra medlemsstat A med
en koncentration af stoffet, som ikke over-
skrider de i forordning nr. 1312/96 fast-
satte maksimalgrenseveerdier for restkon-
centrationer, kommer ind i fodevarekaeden.

37. Hverken de appelindsteevnte virksom-
heder eller jeg selv deler Kommissionens
opfattelse pa dette punkt.

Kommissionen tager med dette eksempel
udgangspunkt i forestillingen om en mis-
ligholdende medlemsstat, nemlig den med-
lemsstat, som undlader at anvende bestem-
melserne i direktiv 96/22. Der er imidlertid
i feellesskabsretten fastsat en szrlige meka-
nisme, som anvendes i sidanne situationer,
nemlig traktatbrudssegsmalet i henhold til
artikel 226 EF og artikel 227 EF, hvorimod
Kommissionen ikke har befojelse til at
lovgive i forebyggende sjemed.

38. Kommissionen har endelig anfert, at
det er en fejlagtig argumentation, nar det i
dommens praemis 192 anfares, at det ikke
var lovligt, at Kommissionen begrensede
gyldigheden af maksimalgraenseverdien for
restkoncentrationer for clenbuterol pa
grundlag af bestemmelserne i direktiv
96/22, selv om Kommissionen helt &ben-
bart baserede sig pa forordning nr, 2377/90,

39. Heller ikke her er de appelindstzvnte
virksomheder enige med Kommissionen, og
de anferer, at hvis Kommissionen ikke
baserede sig p& direktiv 96/22, ville den
ikke have henvist til dette direktiv.

40. Jeg er enig med Kommissionen i, at de
betragtninger, Retten anlegger i dommens
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preemis 182-197 umiddelbart for doms-
konklusionen, indeholder flere veasentlige
fejl, som kan medfere, at dommen ber
opheaves.

41. For det forste fremgdr det ikke af
forordning nr. 1312/96, at Kommissionen
vedtog den pd grundlag af direktiv 96/22.
Dette direktiv navnes ganske vist i syvende
betragtning til forordningen, men det bety-
der ikke, at det udger dens hjemmelsgrund-
lag. Det fremgir derimod klart af praeam-
blem, at formalet med forordningen er, at
der i overensstemmelse med forordning
nr. 2377/90 gradvis fastseettes maksimal-
greenseverdier for restkoncentrationer af
alle farmakologisk virksomme stoffer, som
inden for Fezllesskabet anvendes i veteri-
nerlegemidler til behandling af dyr
bestemt til levnedsmiddelproduktion, og
at hensigten er at endre bilag IIT til
forordning nr. 2377/90.

42, For det andet er det fejlagtigt, nar
Retten i preemis 182 og 192 fastsldr, at
Kommissionen med vedtagelsen af forord-
ning nr. 1312/96 har begrenset gyldighe-
den af maksimalgrenseverdierne for rest-
koncentrationer for clenbuterol til kun at
omfatte visse specielle terapeutiske indika-
tioner.

Den eneste begraensning, som er fastsat i
denne forordning, er tidsmassig, idet de
fastsatte greensevardier var midlertidige og
skulle udlobe den 1. juli 2000. Det giver
endvidere ikke mening at hevde, at gyldig-
heden af disse veerdier kun omfattede visse
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terapeutiske formal. Hvis der findes rester
af stoffet i det undersogte veev, er det
dels — ud fra en folkesundhedsmessig
synsvinkel — ligegyldigt, hvorfor dyret er
blevet behandlet med stoffet, dels umuligt
at fastsl3, til hvilket formil det er blevet
anvendt.

Angivelsen af de terapeutiske indikationer i
rubrikken »andre bestemmelser« i bilag II
til forordning nr. 2377/90 er som allerede
nevnt under behandlingen af det forste
appelanbringende berettiget pd grund af
artikel 14 i denne forordning, hvorefter
behandling af dyr bestemt til levnedsmid-
delproduktion med veterinzrmedicinske
praeparater, der indeholder farmakologisk
virksomme stoffer, som ikke er opfert i
bilag I, I eller IIL, er forbudt i Fellesskabet,
medmindre der er tale om de nevnte
titfelde, hvor der er givet beharig tilladelse.

" Hvis Kommissionen ikke havde taget hen-

syn til, at direktiv 96/22 havde forbudt
anvendelsen af clenbuterol, og at medlems-
staterne kun kunne tillade anvendelse af
stoffet i helt konkrete tilfzlde, ville oplys-
ningerne vedrerende stoffet, som ville have
vaeret anfert i bilag 111, have veret ufuld-
stendige og kunne have givet anledning til
misforstielser hos forordningens adres-
sater.

43, For det tredje er det ogsa fejlagtigt, nar
Retten i den appellerede doms premis 187
fastslar, at det i henhold til artikel 6, stk. 1,
i forordning nr, 2377/90 ikke er en betin-
gelse for at 3 et stof opfert i bilag I til I til
forordningen, at det produkt, der indehol-
der stoffet, kan anvendes direkte og mar-
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kedsfores. Dels anvendes ordet »direkte«
ikke i denne bestemmelse, dels skal to
kumulative betingelser vaere opfyldt, for at
et farmakologisk virksomt stof kan opferes
i de navnte bilag, nemlig at stoffet skal
veere beregnet til brug i veterineermedicin-
ske preparater til behandling af dyr
bestemt til levnedsmiddelproduktion samt
beregnet til markedsforing i en eller flere
medlemsstater, som ikke tidligere har til-
lciadt brug af det pageldende stof til disse
yr.

44, Endelig er det ogsd fejlagtigt, nar
Retten i dommens preemis 197 fastsldr, at
forordning nr. 1312/96 i strid med
artikel 15, stk. 2, i forordning nr. 2377/90
berarer de foranstaltninger, som medlems-
staterne skal treeffe med henblik pi at
forbyde ulovlig anvendelse af veterinzerme-
dicinske praparater, idet de i forordningen
fastsatte begrensninger af gyldigheden af
maksimalgrenseverdierne for restkoncen-
trationer for clenbuterol gelder, selv
séfremt de relevante bestemmelser i direk-
tiv 96/22 annulleres, ophzeves eller zndres.

45. Medlemsstaterne treeffer forskellige
typer foranstaltninger for at forhindre
ulovlig anvendelse af veterinerlegemidler,
De kan f.eks. foreskrive, at veterinerlaege-
midler skal udleveres i specialiserede cen-
tre, at de kun ma szlges i enkeltdoser, at de
kun ma indgives af dyrleger, eller at der
skal fores et register over hvert dyr, hver
bedrift eller hvert veterinzerlegemiddel. Jeg
kan ikke se, hvordan forordning
nr. 1312/96 ved at angive de terapeutiske

indikationer, for hvilke medlemsstaterne
kan tillade anvendelse af veterinzrlege-
midler, som indeholder dette stof, og sam-
tidig fastszette maksimalgrensevaerdierne
for restkoncentrationer for clenbuterol
kan have berert de foranstaltninger, som
medlemsstaterne vedtager for at forhindre
ulovlig anvendelse af veterinzrmedicinske
praparater.

Jeg er heller ikke enig i, at forordning
nr. 1312/96 skulle vere sikret mod de
omskiftelser, som kan ramme direktiv
96/22 i form af annullation, ophevelse
eller 2ndring. Tveertimod mener jeg, at for
at sikre sammenhangen pi si vigtigt et
omrdde som beskyttelsen af folkesundhe-
den skal Kommissionen, nir fzllesskabs-
lovgiver zndrer de i ditektiv 96/22 fastsatte
terapeutiske indikationer, for hvilke med-
lemsstaterne kan tillade anvendelse af clen-
buterolholdige praeparater, ogsid =ndre de
terapeutiske indikationer 1 rubrikken
»andre bestemmelser« i det bilag, hvori
stoffet er opfort.

46, P4 baggrund af det anferte mener jeg,
at ogsd Kommissionens andet anbringende
kan tileraedes.

Den af Retten i Forste Instans afsagte dom
ber derfor ophaves, i det omfang den
annullerede forordning nr. 1312/96 med
den begrundelse, at Kommissionen ved at
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begranse gyldigheden af maksimalgrense-
veerdierne for restkoncentrationer for clen-
buterol til kun at omfatte visse specielle
terapeutiske indikationer for kvaeg og hov-
dyr overskred sine befgjelser efter forord-
ning nr. 2377/90.

IV — Annullationssegsmalet

47.1 henhold til artikel 54, stk. 1, andet
punktum, i EF-statutten for Domstolen kan
Domstolen, hvis den ophzver den appelle-
rede afgorelse, selv treffe endelig afgerelse,
hvis sagen er moden til pikendelse. Denne
bestemmelse mi efter min opfattelse finde
anvendelse i sagen her,

48. De to anbringender, som sagsegerne i
forste instans stottede deres annullations-
segsmal pa, blev forkastet i den appellerede
doms przemis 181,

P4 baggrund af det anferte mener jeg, at
Kommissionen m4 frifindes for anbringen-
det om, at den i forbindelse med vedtagel-
sen af forordning nr. 1312/96 overskred sin
befojelse efter forordning nr. 2377/90 —
et anbringende, som Fedesa havde gjort
geldende i sit interventionsindleg, og pa
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grundlag af hvilket Retten annullerede for-
ordning nr. 1312/96.

V — Sagens omkostninger

49. Procesreglementets artikel 122 bestem-
mer, at sifremt der gives appellanten
medhold, og Domstolen selv endeligt afgar
sagen, treffer den afgerelse om sagens
omkostninger,

50. Ifelge procesreglementets artikel 69,
stk. 2, der i medfer af procesreglementets
artikel 118 finder tilsvarende anvendelse i
appelsager, palegges det den tabende part
at betale sagsomkostningerne i begge
instanser, hvis der er nedlagt péstand
herom,

Eftersom appellanten og SKV har fiet
medhold i deres anbringender, og de har
nedlagt pastand om, at de indstzvnte virk-
somheder betaler sagens omkostninger, bar
disse tilpligtes at betale Kommissionens og
SKV’s omkostninger i begge sager, mens
Fedesa bar pilegges at bezre sine egne
omkostninger.
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VI — Forslag til afgerelse

51. Folgelig foresldr jeg Domstolen:

1)

3)

4)

at ophezve den af Retten i Forste Instans afsagte dom af 1. december 1999 i
sagen Boehringer mod Rédet og Kommissionen (forenede sager T-125/96 og
T-152/96), i det omfang Retten herved annullerede Kommissionens for-
ordning (EF) nr. 1312/96 af 8. juli 1996 om =ndring af bilag III til Radets
forordning (EQF) nr. 2377/90 om en fzlles fremgangsmade for fastszttelse af
maksimalgrenseveerdier for restkoncentrationer af veterinerleegemidler i
animalske levnedsmidler med den begrundelse, at Kommissionen ved at
begreense gyldigheden af maksimalgransevardierne for restkoncentrationer
for clenbuterol til kun at omfatte visse specielle terapeutiske indikationer for
kveg og hovdyr overskred sine befojelser efter Rddets forordning (EQF)
nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en fxlles fremgangsmade for fastszettelse af
maksimalgrenseverdier for restkoncentrationer af veterinzermedicinske pree-
parater i animalske levnedsmidler

at frifinde Kommissionen for den af BI Vetmedica og Boehringer nedlagte
péstand om annullation af forordning nr. 1312/96

at tilpligte BI Vetmedica og Boehringer at betale Kommissionens og SKV’s
omkostninger i begge sager

at bestemme, at Fedesa bzrer sine egne omkostninger i begge sager.
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