DOM AF 26.2.2002 — SAG C-32/00 P

DOMSTOLENS DOM
26. februar 2002 *

I sag C-32/00 P,

Kommissionen for De Europaiske Fallesskaber ved X. Lewis, som befuld-
maegtiget, og med valgt adresse i Luxembourg,

appellant,

angdende appel af dom afsagt den 1. december 1999 af De Europziske
Fellesskabers Ret i Forste Instans (Anden Afdeling) i de forenede sager T-125/96
og T-152/96, Boehringer mod Radet og Kommissionen (Sml. II, s. 3427), hvori
der er nedlagt pdstand om delvis ophzvelse af denne dom,

de andre parter i appelsagen:

Bocehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,

C.H. Boehringer Sohn,

* Processprog: engelsk,
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Ingelheim am Rhein (Tyskland), ved avocats D. Waelbroeck og D. Fosselard, og
med valgt adresse i Luxembourg,

sagsogere i forste instans,

Rédet for Den Europziske Union,

sagsogt i forste instans i sag T-125/96
og intervenient i forste instans i sag T-152/96,

Fédération européenne de la santé animale (Fedesa), Bruxelles (Belgien), ved
avocats A. Vandencasteele og D. Brinckman, og med valgt adresse i Luxembourg,

Stichting Kwaliteitsgarantie Vleeskalverensector (SKV), Haag (Nederlandene),
ved advocaat G. van der Wal og avocat L. Parret, og med valgt adresse i
Luxembourg,

intervenienter i forste instans,

og

Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland,

intervenient i farste instans i sag T-125/96,
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har

DOMSTOLEN

sammensat af prasidenten, G.C. Rodriguez Iglesias, afdelingsformendene
P. Jann, F. Macken og N. Colneric samt dommerne A. La Pergola (refererende
dommer), J.-P. Puissochet, M. Wathelet, R. Schintgen og V. Skouris,

generaladvokat: D. Ruiz-Jarabo Colomer
justitssekretaer: R. Grass,

pé grundlag af den refererende dommers rapport,
og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgorelse den 4. oktober 2001,

afsagt folgende

Dom

Ved appelskrift indleveret til Domstolens Justitskontor den 7. februar 2000 har
Kommissionen for De Europziske Fzllesskaber i medfor af artikel 49 i
EF-statutten for Domstolen iveerksat appel til provelse af dom afsagt den
1. december 1999 af Retten i Forste Instans i de forenede sager T-125/96 og
T-152/96, Boehringer mod Ridet og Kommissionen (Sml. II, s. 3427, herefter
»den appellerede dom«), med pdstand om delvis ophzvelse af denne dom.
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Retsforskrifter

Den 26. juni 1990 vedtog Radet forordning (EQF) nr. 2377/90 om en felles
fremgangsmadde for fastszettelse af maksimalgraenseveerdier for restkoncentratio-
ner af veterineermedicinske praeparater i animalske levnedsmidler (EFT L 224,

s. 1).

I medfer af forordning nr. 2377/90 fastsztter Kommissionen maksimalgraense-
veerdien for restkoncentrationer (herefter »MRL« (maximum residue limit)).
Denne MRL er i forordningens artikel 1, stk. 1, litra b), defineret som den
maksimale koncentration af restindholdet af veterinermedicinske praparater,
»som kan accepteres af Fellesskabet som tilladt ifelge lovgivningen eller
anerkendt som vzrende acceptabel i eller pa levnedsmidler«.

Det bestemmes i forordning nr., 2377/90, at de farmakologisk virksomme stoffer,
der anvendes i veterineermedicinske praeparater, skal opferes pa en af de fire
lister, som er indeholdt i forordningens bilag I-IV, efter at der er foretaget en
vurdering af, om preeparaterne udger en fare for folkesundheden. Bilag I vedrerer
de stoffer, for hvilke der kan fastszttes en MRL, bilag II stoffer, for hvilke det
ikke er nedvendigt at fastszztte nogen MRL, bilag III stoffer, for hvilke der under
visse betingelser kan fastsettes en forelabig MRL, og endelig vedrarer bilag IV de
stoffer, for hvilke der pd grund af disses sundhedsfare ikke kan fastszttes nogen
MRL.
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Artikel 6, stk. 1, i forordning nr. 2377/90 bestemmer:

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

— beregnet til brug i veterinzrmedicinske praeparater til behandling af dyr
bestemt til levnedsmiddelproduktion, og

— Dberegnet til markedsfering i én eller flere medlemsstater, som ikke tidligere
har tilladt brug af det pageldende stof til dyr, hvis ked eller produkter er
bestemt til menneskefede, skal den for markedsferingen ansvarlige person
indgive en ansegning herom til Kommissionen [...] «

Efter udlebet af overgangsperioden i henhold til artikel 14 i forordning
nr. 2377/90 gelder der i princippet et forbud i Fallesskabet mod at indgive
dyr, som anvendes til levnedsmiddelproduktion, veterinerlegemidler, som
irllldeholder farmakologisk virksomme stoffer, der ikke er optaget i bilag I, II
eller IIL
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Ifolge artikel 15 i forordning nr. 2377/90 berorer forordningens bestemmelser
dels ikke anvendelsen af de fellesskabsforskrifter, der forbyder brugen af visse
stoffer med hormonal virkning i forbindelse med husdyrbrug, dels ikke de
foranstaltninger, medlemsstaterne treffer for at forhindre, at veterinzermedicin-
ske preeparater bruges uden tilladelse.

Den 29. april 1996 vedtog Rédet direktiv 96/22/EF om forbud mod anvendelse af
visse stoffer med hormonal og thyreostatisk virkning og af beta-agonister i
husdyrbrug og om ophzvelse af direktiv 81/602/EQF, 88/146/EQDF og
88/299/EQF (EFT L 125, s. 3).

Ifolge sjette betragtning til direktiv 96/22 kan en uhensigtsmaessig anvendelse af
beta-agonister udgere en alvorlig fare for menneskers sundhed, og der ber af
hensyn til forbrugerne udstedes forbud mod opbevaring, indgift i dyr af alle arter
og markedsfering med henblik herp4.

Af denne grund bestemmes det i artikel 2, litra b), i direktiv 96/22, at
medlemsstaterne skal forbyde »markedsforing af beta-agonister med henblik pa
indgift i dyr, hvoraf ked og produkter er bestemt til konsum, til andre formal end
dem, der er omhandlet i artikel 4, nr. 2«.
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11 Artikel 3 i direktiv 96/22 bestemmer:

»Medlemsstaterne forbyder:

a) indgift i husdyr [...] af beta-agonister

b) besiddelse af de i litra a) nzevnte dyr pd en bedrift, medmindre det sker under
officiel kontrol, markedsforing eller slagtning med henblik pd konsum af
husdyr [...] der indeholder ovennaevnte stoffer, eller hvori der er konstateret
sddanne stoffer, medmindre det kan bevises, at dyrene er blevet behandlet i
overensstemmelse med artikel 4 eller 5

d) markedsfering af ked af de i litra b) nevnte dyr

e) forarbejdning af det i litra d) nzevnte kad. «

12 Ifelge artikel 4, stk. 1, nr. 2, i direktiv 96/22 kan medlemsstaterne uanset
direktivets artikel 2 og 3 tillade indgift i visse grupper af kvaeg, hovdyr og
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selskabsdyr i terapeutisk gjemed af godkendte veterinzrleegemidler, som bl.a.
indeholder beta-agonister.

Ifolge artikel 1, stk. 2, litra b), i direktiv 96/22 forstis ved »terapeutisk
behandling« »individuel indgift — i medfer af artikel 4 — i et husdyr af et af de
stoffer, der er tilladt med henblik pa, efter at dyret er blevet undersegt af en
dyrlege, at behandle et frugtbarhedsproblem [...] og, for si vidt angir beta-
agonister, med henblik pd at fremkalde tocolyse hos kzlvende keer samt
behandle luftvejsproblemer og fremkalde tocolyse hos hovdyr, der opdrattes til
andre formal end kedproduktion«.

Den 8. juli 1996 vedtog Kommissionen forordning (EF) nr. 1312/96 om sndring
af bilag III til forordning nr. 2377/90 (EFT L 170, s. 8).

Som felge af den endring, der blev foretaget ved forordning nr. 1312/96,
fastseetter bilag III til forordning nr. 2377/90 midlertidige MRL for en szrlig
beta-agonist, nemlig clenbuterol hydrochlorid (herefter »clenbuterol«), idet
bilaget i rubrikken »andre bestemmelser« dels angiver udlebsdatoen for disse
MRL, som var den 1. juli 2000, dels de for dette stof tilladte terapeutiske
indikationer, som hvad angdr kvag udelukkende omfatter tocolyse i kalvende
keer, og hvad angar hovdyr tocolyse og behandling af luftvejssygdomme.

I s& henseende udtales det i syvende betragtning til forordning nr. 1312/96, at
»direktiv 96/22 [...] forbyder anvendelsen af clenbuterol i alle husdyr med
undtagelse af visse specifikke terapeutiske formal i heste og i keer«.
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Faktiske omstandigheder og retsforhandlinger ved Retten

De faktiske omstendigheder i sagen, som de fremgar af den appellerede doms
premis 3, 4, 36 og 37, er folgende.

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH (herefter »BI Vetmedica«) er et selskab,
som udvikler og markedsferer veterinzerleegemidler. Det er et helejet datter-
selskab af C.H. Boehringer Sohn (herefter »Boehringer«), der er en af de 20
farende farmaceutiske virksomheder i verden. ‘

BI Vetmedica er en af de to farmaceutiske virksomheder i EU, som fremstiller og
markedsforer veterinzrlegemidler, der indeholder en beta-agonist, nemlig
clenbuterol, der anvendes til behandling af luftvejssygdomme hos brugsdyr, dvs.
dyr, som er bestemt til markedsfering, og hvis ked eller andre animalske
produkter er bestemt til konsum. Ifelge de af BI Vetmedica for Retten afgivne
erklzringer solgte dette selskab inden for EU ca. 99% af de veterinzrlegemidler,
der indeholder clenbuterol.

Den 20. juli 1994 indgav BI Vetmedica en anspgning til Kommissionen i henhold
til forordning nr. 2377/90 om fastszttelse af en MRL for clenbuterol i kvaeg og
hovdyr. I sin udtalelse af 3. januar 1996 foreslog Udvalget for Veterinermedi-
cinske Praparater at vedtage en forelebig MRL, der skulle udlebe den 1. juli
2000, saledes at der kunne foretages videnskabelige undersogelser. Det var pa
foranledning af denne ansegning, at Kommissionen vedtog forordning
nr. 1312/96.
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21 Herefter anlagde BI Vetmedica og Boehringer sag ved Retten den 9. august 1996,
der blev registreret som sag T-125/96, hvorunder de bl.a. nedlagde folgende
pastande:

— Artikel 1, 2, 3 og 4 i direktiv 96/22 annulleres, for si vidt som de forbyder
markedsforing af veterinzrleegemidler, der indeholder beta-agonister til
indgift i terapeutisk ejemed til dyr, hvis ked eller andre animalske produkter
er bestemt til konsum.

— Feellesskabet tilpligtes at betale erstatning for den skade, sagsegerne har lidt
som folge af vedtagelsen af den anfegtede retsakt.

22 Den 27. september 1996 anlagde BI Vetmedica og Boehringer en anden sag ved
Retten, der blev registreret som sag T-152/96, hvorunder de bl.a. nedlagde
folgende pastande:

— Det fastslas i medfer af EF-traktatens artikel 184 (nu artikel 241 EF), at
direktiv 96/22 er ulovligt, for s& vidt som det forbyder markedsfering af
veterinzerlegemidler, der indeholder beta-agonister, til indgift i husdyr i
terapeutisk gjemed, og derfor ikke kan begrunde de i forordning nr. 1312/96
fastsatte restriktioner.

— Forordning nr. 1312/96 annulleres, for si vidt som MRL for clenbuterol
alene gelder for visse klart fastlagte terapeutiske formal.
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Ved kendelse af 13. juni 1997 har Retten i sag T-125/96 tilladt dels Fédération
européenne de la santé animale (herefter »Fedesa«) og Det Forenede Kongerige
Storbritannien og Nordirland at intervenere til stette for Bl Vetmedicas og
Boehringers pédstande, dels Stichting Kwaliteitsgarantie Vleeskalverensector
(herefter »SKV«) og Kommissionen at intervenere til stotte for Ridets pistande.
Ved kendelse af samme dato har Retten i sag T-152/96 tilladt dels Fedesa at
intervenere til stotte for BI Vetmedicas og Boehringers pdstande, dels SKV og
Rédet at intervenere til stotte for Kommissionens pastande.

Den appellerede dom

Efter at have underspgt lovligheden af direktiv 96/22 i den appellerede doms
preemis 59-141 ndede Retten i dommens premis 142 frem til, at de fire
anbringender, som BI Vetmedica og Boehringer havde fremfart til godtgerelse af
direktivets ulovlighed, matte forkastes.

Retten konkluderede derfor i den appellerede doms preemis 143, at Radet under
alle omstendigheder métte frifindes i sag T-125/96 for BI Vetmedicas og
Boehringers pastand om delvis annullation af direktiv 96/22, hvorfor det var
uforngdent at tage stilling til den af Radet nedlagte afvisningspastand.

P4 samme made fastslog Retten i den appellerede doms praemis 146 — efter at
have henvist til sin tidligere konstatering af, at direktiv 96/22 ikke tilsidesatte
nogen af de retsregler, som BI Vetmedica og Boehringer havde paberibt sig — at
Rédet under alle omsteendigheder métte frifindes for den af sagsegerne i sag
T-125/96 nedlagte erstatningspdstand, som stettedes pd, at disse regler var
tilsidesat, hvorfor det var ufornedent at tage stilling til Radets afvisningspastand.
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Hvad angdr BI Vetmedicas og Boehringers pastand i sag T-152/96 om
annullation af forordning nr. 1312/96 konkluderede Retten forst i den
appellerede doms premis 173 og 175, at pastanden kunne antages til realitets-
behandling.

Hvad angér realiteten antog Retten derpd i den appellerede doms praemis 176, at
de to anbringender, som BI Vetmedica og Boehringer havde gjort geldende til
stotte for denne pastand, byggede pd samme indsigelse, nemlig at direktiv 96/22
var ulovligt.

Retten anferte dernast i den appellerede doms preemis 180, at da de forskellige
anbringender, som BI Vetmedica og Boehringer havde gjort gaeldende til
godtgerelse af, at direktiv 96/22 var ulovligt, var forkastet, matte den af dem
fremsatte ulovlighedsindsigelse under alle omsteendigheder forkastes, hvorfor det
var uforngdent at tage stilling til Kommissionens og Rdets pastand om afvisning
af denne ulovlighedsindsigelse.

Herefter fastslog Retten i den appellerede doms premis 181, at de to
anbringender, som BI Vetmedica og Boehringer stottede deres annullationssegs-
mél vedrerende forordning nr. 1312/96 p4, sdledes ogsi matte forkastes, for si
vidt som de var stottet pd et anbringende om, at direktiv 96/22 er ulovligt.

Endelig behandlede Retten i den appellerede doms preemis 182-197 det tredje
anbringende, som Fedesa havde gjort geldende i sit interventionsskrift og BI
Vetmedica og Boehringer i deres svar pd Rettens skriftlige spergsmal, nemlig at
Kommissionen havde overskredet sin befejelse efter forordning nr., 2377/90, da
den begrensede gyldigheden af MRL for et veterinermedicinsk praeparat til kun
at omfatte visse specielle terapeutiske formal.
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Retten fremheaevede bl.a. i den appellerede doms praemis 186, at fremgangsmaden
for fastsettelsen af eventuelt forelobige MRL for et farmakologisk virksomt stof
alene beror pd, om restkoncentrationerne af det pagsldende stof inden for den
foresldede greense frembyder en sundhedsfare for forbrugerne. Den fastslog i
dommens pramis 187, at det ikke efter nevnte forordning er en betingelse for at
fa opfert et stof i forordningens bilag I til IIl, at det produkt, der indeholder
stoffet, kan anvendes direkte og markedsferes.

I sd henseende henviste Retten i den appellerede doms praemis 188-191 til sin
dom af 25. juni 1998 i sag T-120/96, Lilly Industries mod Kommissionen (Sml. II,
s. 2571, herefter »Lilly-dommen«), og bemarkede:

»188 Retten har allerede fastsldet i Lilly-dommen, at proceduren for fast-
settelsen af MRL i henhold til forordning nr. 2377/90 udger en
selvsteendig procedure, som er forskellig fra procedurerne for udstedelse
af markedsferingstilladelser i henhold til direktiv 81/851 og forordning
nr. 2309/93 (jf. Lilly-dommen, przzmis 88).

189  Retten har ligeledes fastsldet (i Lilly-dommen, praemis 89), at de to
sidstneevnte retsakter, som vedrerer udstedelsen af henholdsvis nationale
og de for Fallesskabet geldende tilladelser til markedsfering af veteri-
nermedicinske preeparater, udtrykkeligt bestemmer, at markedsferings-
tilladelsen for et produkt skal nzegtes, ndr anvendelsen heraf er forbudt i
henhold til andre fellesskabsbestemmelser (jf. artikel 11, stk. 1, nr. 3, i
direktiv 81/851 og artikel 33, stk. 1, nr. 3, i forordning nr. 2309/93).

190  Derimod indeholder forordning nr. 2377/90 ingen bestemmelse, som giver
Kommissionen befgjelse til at naegte at fastsette MRL pa grund af et
afsetningsforbud (Lilly-dommen, pramis 90).
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191  Retten konkluderede (i Lilly-dommens praemis 92), at det ikke var lovligt,
at Kommissionen havde stottet sin beslutning om afslag pé at fastsatte
MRL for somidobove, som er et gensplejset bovin somatotropin (BST), pa,
at der var foranstaltet et moratorium vedrgrende BST.«

Videre fastslog Retten i den appellerede doms praemis 192, at det tilsvarende ikke
var lovligt, at Kommissionen i forbindelse med proceduren for fastsattelsen af
MRL for clenbuterol i medfer af forordning nr. 2377/90 begrensede gyldigheden
af disse MRL pa grundlag af bestemmelserne i direktiv 96/22.

Retten fremhaevede i den appellerede doms praemis 194, at fremgangsmadden for
fastszttelsen af MRL i forordning nr. 2377/90 er neje begrenset til kun at
omfatte fastsettelse af en terskelvaerdi, under hvilken restkoncentrationen af et
givet produkt pa eller i levnedsmidler ikke frembyder fare for folkesundheden.
Den przciserede i samme preemis, at hvis institutionerne alligevel mener at have
andre grunde til at forbyde markedsferingen af det pigeldende produkt, mé de
handle pa den herfor behorige made, sdsom ved i denne sag at vedtage direktiv
96/22.

Endvidere fastslog Retten folgende i den appellerede doms preemis 196:

»Det ma i gvrigt fastslds, at ingen bestemmelse i forordning nr. 2377/90 giver
Kommissionen befgjelse til at begreense MRL for et veterinzermedicinsk praeparat
i levnedsmidler af animalsk oprindelse til visse terapeutiske formal. En sddan
begraensning kan heller ikke begrundes med de hensyn til beskyttelsen af
folkesundheden, som er baggrunden for forordning nr. 2377/90. Ud fra disse
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hensyn kan der alene fastszttes den tilladte maksimalveerdi for restkoncen-
trationer af farmakologisk virksomme stoffer i levnedsmidler bestemt til konsum,
uanset i hvilket terapeutisk ojemed det pagzldende stof er blevet ordineret. Det er
klart, at en bestemt restkoncentration af et farmakologisk virksomt stof i
levnedsmidler af animalsk oprindelse hverken er mere eller mindre farligt for
sundheden, alt efter om stoffet er blevet indgivet med henblik p4 den ene eller den
anden terapeutiske behandling. Det folger heraf, at MRL for et givet farmako-
logisk virksomt stof ikke kan fastsettes pa grundlag af, hvilke, eventuelt utallige,
egenskaber eller terapeutiske virkninger stoffet har (jf. analogt Domstolens dom
af 29.4.1999, sag C-293/97, Standley m.fl., Sml. I, s. 2603, praemis 34).«

Retten tilfojede i den appellerede doms pramis 197, at forordning nr. 1312/96 i
strid med artikel 15, stk. 2, i forordning nr. 2377/90 bergrer de foranstaltninger,
som medlemsstaterne skal treeffe med henblik pa at forbyde ulovlig anvendelse af
veterineermedicinske praeparater, idet de i forordningen fastsatte begraensninger
af gyldigheden af MRL for clenbuterol gelder, selv sifremt de relevante
bestemmelser i direktiv 96/22 annulleres, ophaeves eller zndres.

Retten konkluderede i den appellerede doms premis 198, at Kommissionen
overskred den ved forordning nr. 2377/96 tillagte befojelse, da den i forordning
nr, 1312/96 begrensede gyldigheden af MRL for clenbuterol til kun at omfatte
visse specielle terapeutiske formal for kvaeg og hovdyr.

Som felge heraf fastslog Retten i den appellerede doms praemis 199, at forordning
nr. 1312/96 matte annulleres, for si vidt som den begransede gyldigheden af
MRL for clenbuterol til kun at omfatte visse specielle terapeutiske formal for
kvaeg og hovdyr.
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P4 grundlag heraf afsagde Retten folgende dom:

»1) Sagerne T-125/96 og T-152/96 forenes med henblik pd domsafsigelsen.

2) Forordning [...] nr. 1312/96 [...] annulleres, for s& vidt som gyldigheden af
MRL for clenbuterol i forordningen er begrenset til kun at omfatte visse
specielle terapeutiske formdl for kvzeg og hovdyr.

3) Ievrigt frifindes Radet for Den Europziske Union og Kommissionen for De
Europziske Fellesskaber.

4) 1 sag T-125/96 berer sagsogerne og Fédération européenne de la santé
animale (Fedesa) deres egne omkostninger og betaler Radets omkostninger i
forbindelse med interventionen. Det Forenede Kongerige, Kommissionen og
Stichting Kwaliteitsgarantie Vleeskalverensector (SKV) bezerer deres egne
omkostninger.

5) 1 sag T-125/96 barer Kommissionen sine egne omkostninger og betaler
halvdelen af sagsegernes og Fédération européenne de la santd animale
(Fedesa)s omkostninger, mens disse selv afholder den anden halvdel. Radet
og Stichting Kwaliteitsgarantie Vleeskalverensector (SKV) bzrer deres egne
omkostninger.«
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Appellen

Kommissionen og SKV har nedlagt felgende pastande i henholdsvis appel- og
svarskriftet:

— Den del af den appellerede dom, hvorved forordning nr. 1312/96 annulleres,
for s4 vidt som den begraenser gyldigheden af MRL for clenbuterol til kun at
omfatte visse terapeutiske formdl for kvaeg og hovdyr, ophaves.

— Kommissionen frifindes for BI Vetmedicas og Boehringers péstand i sag
T-152/96 om annullation af forordning nr. 1312/96.

— BI Vetmedica og Boehringer tilpligtes at aftholde omkostningerne i appelsa-
gen.

— BI Vetmedica og Boehringer tilpligtes at afholde omkostningerne i forbin-
delse med behandlingen af annullationssegsmalet i sag T-152/96 i forste
instans.

BI Vetmedica og Boehringer samt Fedesa har nedlagt folgende pastande:

— Appellen forkastes.
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— Kommissionen tilpligtes at betale appelsagens omkostninger.

— Kommissionen tilpligtes at betale alle de omkostninger, de nzvnte parter har
afholdt i forbindelse med behandlingen af annullationssegsmélet i sag
T-152/96 i ferste instans.

BI Vetmedicas og Boehringers nye anbringende, som stottes pd vediagelsen af
forordning (EF) nr. 2391/2000

Efter afslutningen af den skriftlige forhandling har BI Vetmedica og Boehringer i
medfer af artikel 42, stk. 2, i Domstolens procesreglement fremfort et nyt
anbringende, som stettes pd, at Kommissionens forordning (EF) nr. 2391/2000
om zndring af bilag I, I og III til Radets forordning nr. 2377/90 (EFT L 276, s. 5)
blev vedtaget den 27. oktober 2000.

BI Vetmedica og Boehringer har gjort geldende, at da forordning nr. 2391/2000,
hvorved clenbuterol indszttes i bilag I til forordning nr. 2377/90, ikke leengere
angiver de terapeutiske indikationer, som er tilladt for dette stof, md heraf
udledes, at Kommissionen har besluttet at efterkomme den appellerede dom,
hvorfor dens argumentation i appelskriftet ikke leengere kan tillegges vegt.

For si vidt som det nye anbringende, der er fremfert af BI Vetmedica og
Boehringer, ma betragtes som en indsigelse om, at sagen ikke lngere har retlig
interesse, bemerkes, at vedtagelsen af forordning nr. 2391/2000, som bl.a.
fastsztter endelige MRL for clenbuterol med virkning fra den 27. december
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2000, ikke indebzrer, at den retiige interesse i en afgarelse af spargsmélet om
gyldigheden af forordning nr. 1312/96 er bortfaldet, navnlig af hensyn til
fastleeggelse af sidstnevnte foiordnings retsvirkninger i perioden fra den
7. september 1996 til den 1. juli 2000, hvorunder der i denne forordning var
fastsat midlertidige MRL for clenbuterol.

Anbringendet om, at den appellerede dom er behazftet med en retlig fejl

Kommissionens farste anbringende til stotte for appellen er, at Retten begik en
retlig fejl ved at antage, at Kommissionen overskred sin kompetence, da den
begrensede gyldigheden af de i forordning nr. 1312/96 fastsatte MRL.

Med dette anbringendes forste led anforer Kommissionen, at Rettens fejl bestr i,
at den som udgangspunkt for sin analyse i den appellerede doms praemis 188-190
baserede sig pd betragtningerne i Lilly-dommens praemis 88-90 — der efter
Kommissionens opfattelse er fejlagtige — og at Retten ogsd drog fejlagtige
konklusioner heraf senere i denne appellerede dom. Med samme anbringendes
andet led anferer Kommissionen, at Retten tillige begik en fejl i den appellerede
doms preemis 187 ved at fastsld, at det i henhold til artikel 6, stk. 1, i forordning
nr. 2377/90 ikke er en betingelse for at f3 et stof opfert i forordningens bilag I, II
og Ill, at det produkt, der indeholder stoffet, kan anvendes direkte og
markedsfares.

Kommissionens argumentation i det ferste anbringendes forste led gir navnlig ud
pa, at Retten har begiet en retlig fejl ved at antage i den appellerede doms praemis
190 under henvisning til Lilly-dommens preemis 90, at forordning nr. 2377/90
ikke indeholder nogen bestemmelse, som giver Kommissionen befgjelse til at
negte at fastszette MRL pd grund af et afsetningsforbud.
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Kommissionen anferer herved, at den i forbindelse med proceduren for
fastszttelse af MRL for clenbuterol i medfer af forordning nr. 2377/90
lovligt — i modsetning til det i den appellerede doms preemis 192 anforte —
kunne tage hensyn til alle forbud eller restriktioner vedrerende markedsferingen
af dette stof sdsom de i direktiv 96/22 omhandlede.

I sit svarskrift har SKV angivet, at den navnlig stetter Kommissionens
argumentation om, at Retten foretog en fejlagtig fortolkning af den indbyrdes
forbindelse mellem de forskellige fzllesskabslove pd omradet, og at denne
fortolkning ikke tog hensyn til nedvendigheden af at sikre disses indbyrdes
sammenhzang. Efter SKV’s opfattelse har Retten urigtigt kritiseret Kommissionen
for at have henvist til direktiv 96/22 i forordning nr. 1312/96, hvorved den har
underkendt betydningen af en gennemskuelig og sammenhzngende feellesskabs-
lovgivning.

Hvad dette sporgsmal angar skal der forst foretages en undersogelse af den retlige
betydning af de angivelser vedrerende de terapeutiske indikationer, som er
indeholdt i rubrikken »[a]ndre bestemmelser« i bilag III til forordning nr. 2377/90
som zndret ved forordning nr. 1312/96.

Nir disse angivelser sammenholdes med ordlyden af syvende betragtning til
forordning nr. 1312/96, fremgar det, at disse angivelser alene har til formal at
henlede opmerksomheden p, at der ifelge direktiv 96/22 geelder et forbud mod
anvendelsen af clenbuterol i alle husdyr, bortset fra visse specifikke terapeutiske
formal i hovdyr og keer.

Endvidere skal en gennemforelsesforordning s& vidt muligt fortolkes saledes, at
den bringes i overensstemmelse med bestemmelserne i grundforordningen (jf.
dom af 24.6.1993, sag C-90/92, Dr. Tretter, Sml. I, s. 3569, preemis 11, og af
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10.9.1996, sag C-61/94, Kommissionen mod Tyskland, Sml. I, s. 3989, pramis
52). En gennemgang af forordning nr. 1312/96 p4 grundlag af bestemmelserne i
forordning nr. 2377/90, som udger hjemmelen for den ferstnavnte forordning,
bekreefter, at disse angivelser er rent vejledende og ikke har et selvstendigt
normativt indhold. :

Angivelserne kan nemlig for det forste ikke forstis siledes, at de har til formal
eller folge at udstede et forbud mod markedsforing og anvendelse af clenbute-
rol — bortset fra de terapeutiske indikationer, der er naevnt i disse angivelser —
som er selvsteendige i forhold til forbuddet i direktiv 96/22. I den forbindelse skal
fremheeves, at det fremgar af artikel 15 i forordning nr. 2377/90, at bestemmel-
serne i denne forordning ikke bergrer anvendelsen af fallesskabsforanstaltninger
og nationale foranstaltninger vedrerende brugen af visse forbudte stoffer.

Angivelserne kan for det andet heller ikke forstis siledes, at de har til formal eller
til folge at fastsztte en begraensning for gyldigheden af de MRL, der er fastsat for
clenbuterol inden for rammerne af forordning nr. 2377/90. I den forbindelse skal
understreges, at den eneste begraensning for gyldigheden af en i forordning
nr. 2377/90 omhandlet MRL vedrorer angivelsen af den begrensede varighed af
dennes gyldighed, nir det pigzldende stof er optaget i forordningens bilag IIL

Pa grundlag af denne gennemgang mad det fastslis, som Kommissionen geor
geeldende i sit forste anbringendes ferste led, at det ikke kraevede hjemmel i
forordning nr. 2377/90, at Kommissionen optog angivelser i forordningens
bilag III, som zndret ved forordning nr. 1312/96, vedrerende de for clenbuterol
tilladte terapeutiske indikationer, med det formdl at henvise til de relevante
bestemmelser i direktiv 96/22. Ligesom Kommissionen ikke var forpligtet efter
forordning nr. 2377/90 til at optage disse angivelser i bilaget — der ikke var
nodvendige i juridisk henseende — var der heller ingen bestemmelse i for-
ordningen, som forbed den at gore det.
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Folgelig har Retten i den appellerede doms praemis 192 begéet en retlig fejl ved at
fastsla, at det henset til betragtningerne i dommens premis 190 og 191 var
ulovligt, at Kommissionen begransede gyldigheden af den MRL, som var fastsat
for clenbuterol, pa grundlag af bestemmelserne i direktiv 96/22, dels da
angivelserne vedrerende de for clenbuterol tilladte terapeutiske indikationer
hverken havde til formal eller til folge at begreense gyldigheden af den ved
forordning nr. 1312/96 fastsatte MRL, dels da ingen bestemmelser forbed
Kommissionen ved angivelserne i bilag III til forordning nr. 2377/90, som zndret
ved forordning nr. 1312/96, at erindre om virkningen af bestemmelserne i
direktiv 96/22 for s vidt angir de tilladte terapeutiske anvendelser for
clenbuterol.

Da der folgelig ma gives appellanten medhold i det forste anbringendes forste led,
er det ufornedent at undersoge sivel det andet led som det andet anbringende, der
stottes pd, at de af Retten i den appellerede dom anlagte betragtninger var
selvmodsigende, ufuldsteendige og fejlagtige.

Det folger af det anforte, at punkt 2 og 5 i den appellerede doms konklusion mé
opheaeves.

Appelsagens realitet

Da sagen findes moden til pakendelse i den forstand, hvori dette udtryk anvendes
i artikel 54 i EF-statutten for Domstolen, skal Domstolen selv treffe afgerelse
vedrerende realiteten.

Indledningsvis bemaerkes, at Kommissionen udelukkende anfagter den appelle-
rede dom, i det omfang denne vedrerer sag T-152/96, hvorfor det alene
tilkommer Domstolen under denne sag at treffe afgerelse vedrerende den
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pastand om delvis annullation af forordning nr. 1312/96, som BI Vetmedica og
Boehringer nedlagde ved Retten i sag T-152/96.

BI Vetmedica og Boehringer fremforte tre anbringender til stotte for deres
pastand om annullation af forordning nr. 1312/96.

Med sin appel anfegter Kommissionen udelukkende den del af den appellerede
dom i sag T-152/96, hvori Retten i preemis 182-199 angav de nodvendige grunde
til stotte for sin afgerelse i domskonklusionens punkt 2 om delvis annullation af
forordning nr. 1312/96.

Med sin appel anfegter Kommissionen derfor hverken den del af den appellerede
dom vedrerende sag T-152/96, hvori Retten admitterede den pastand om delvis
annullation af forordning nr. 1312/96, som BI Vetmedica og Boehringer havde
nedlagt, eller den del af den appellerede dom, hvori Retten frifandt sagsegte for
de to ferste anbringender til stotte for annullationspdstanden, som sagsegerne
havde nedlagt. Hverken BI Vetmedica og Bochringer eller Fedesa har anfagtet
denne sidste del af Rettens dom, som de kunne have gjort ved kontraappel i deres
svarskrift under appelsagen.

Det tilkommer derfor alene Domstolen at traffe afgerelse vedrorende anbrin-
gendet om, at Kommissionen i forbindelse med vedtagelsen af forordning
nr. 1312/96 overskred sin befejelse efter forordning nr. 2377/90 ved at begraense
gyldigheden af MRL for clenbuterol til visse specielle terapeutiske indikationer.

Kommissionen ma imidlertid frifindes for dette anbringende, da det var lovligt af
de grunde, som er angivet i nzrverende doms preemis 51-57, at Kommissionen
ved den endring af bilag III i forordning nr. 2377/90, som blev indfert ved
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forordning nr. 1312/96, optog rent vejledende angivelser vedrerende de
terapeutiske indikationer for clenbuterol, som var tilladt ifelge direktiv 96/22.

Af det anforte felger, at Kommissionen ma frifindes for pastanden om
annullation af forordning nr. 1312/96.

Sagens omkostninger

Procesreglementets artikel 122, stk. 1, bestemmer, at sdfremt der gives
appellanten medhold, og Domstolen selv endeligt afger sagen, traffer den
afgorelse om sagens omkostninger.

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 sagens omkostninger, hvis der er nedlagt pastand herom. Da BI
Vetmedica og Boehringer har tabt sagen, ber de tilpligtes, at betale deres egne
samt alle Kommissionens omkostninger sdvel under retsforhandlingerne i sag
T-152/96 som i sagen ved Domstolen.

Ifelge procesreglementets artikel 69, stk. 4, forste afsnit, som ifolge proces-
reglementets artikel 118 finder tilsvarende anvendelse i appelsager, bzrer
medlemsstater og institutioner, der er indtridt i en sag, deres egne omkostninger.
I medfer af denne bestemmelse paleegges Radet at baere de omkostninger, det har
afholdt under retsforhandlingerne for Retten i sag T-152/96.
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Ifelge procesreglementets artikel 69, stk. 4, tredje afsnit, som ifelge proces-
reglementets artikel 118 ligeledes finder tilsvarende anvendelse i appelsager, kan
Domstolen trzffe afgorelse om, at andre intervenienter end medlemsstater og
institutioner skal bzere deres egne omkostninger. I medfer af denne bestemmelse
ber Fedesa og SKV pélegges at bzre de omkostninger, de har afholdt sivel under
retsforhandlingerne for Retten i sag T-152/96 som for Domstolen.

Pé grundlag af disse praemisser

udtaler og bestemmer

DOMSTOLEN

1) Punkt 2 og 5 i konklusionen i dommen, som Retten i Forste Instans afsagde
den 1. december 1999 i de forenede sager T-125/96 og T-152/96, Boehringer
mod Rédet og Kommissionen, ophaves.

2) Kommissionen for De Europziske Fellesskaber frifindes for den af
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH og C.H. Boehringer Sohn nedlagte
pastand om annullation af Kommissionens forordning nr. 1312/96 af 8. juli
1996 om @ndring af bilag III til Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 om en
felles fremgangsmdade for fastszttelse af maksimalgrensevardier for rest-
koncentrationer af veterinzerlegemidler i animalske levnedsmidler.
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3) Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH og C.H. Boehringer bzrer deres
egne omkostninger samt betaler alle de omkostninger, Kommissionen har
afholdt sdvel under retsforhandlingerne ved Retten i sag T-152/96 som under
retsforhandlingerne ved Domstolen.

4) Radet for Den Europziske Union bzrer sine egne omkostninger under
retsforhandlingerne ved Retten i sag T-152/96.

5) Fédération européenne de la santé animale (Fedesa) og Stichting Kwaliteits-
garantie Vleeskalverensector (SKV) barer de omkostninger, de har afholdt
savel under retsforhandlingerne ved Retten i sag T-152/96 som under
retsforhandlingerne ved Domstolen,

Rodriguez Iglesias Jann Macken
Colneric La Pergola Puissochet
Wathelet Schintgen Skouris

Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 26. februar 2002.

R. Grass G.C. Rodriguez Iglesias

Justitssekreteer Prasident
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