PHAROS / KOMMISSION

SCHLUSSANTRAGE DES GENERALANWALTS
JEAN MISCHO

vom 20. Mai 1999 *

1. Die Pharos SA (im folgenden: Pharos)
begehrt mit einem Rechtsmittel die Aufhe-
bung des Urteils des Gerichts erster Instanz
vom 17. Februar 1998 in der Rechtssache
Pharos/Kommission ! (im folgenden: ange-
fochtenes Urteil), soweit mit diesem der
Antrag von Pharos zuriickgewiesen wurde,
die Kommission nach Artikel 178 EG-Ver-
trag (jetzt Artikel 235 EG) und 215 Ab-
satz 2 EG-Vertrag (jetzt Artikel 288 EG)
zut Zahlung von Schadensersatz und Zin-
sen zu verurteilen. Nach Auffassung von
Pharos hat die Kommission rechtswidrig
nicht das Verfahren fortgesetzt, durch das
das von der Rechtsmittelfiihrerin herge-
stellte Somatosalm in das Verzeichnis der
Stoffe, fiir die keine Hochstmengen fiir
Riickstinde gelten, nach Anhang II der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates
vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines
Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festset-
zung von Héchstmengen fiir Tierarznei-
mittelriickstinde in Nahrungsmitteln tieri-
schen Ursprungs? aufgenommen werden
sollte.

Rechtlicher Rahmen 3

2. In Anwendung dieser Verordnung legt
die Kommission die Héchstmenge von

* Originalsprache: Franzgsisch.

1 — Rechtssache T-105/96 (Slg. 1998, 11-285).

2 — ABIL. L 224, 8. 1.

3 — So wie vom Gericht im angefochtenen Urteil dargestellt.

Riickstinden fest. Artikel 1 Absatz 1
Buchstabe b dieser Verordnung definiert
diese Hochstmenge als die Héchstkonzen-
tration von Riickstinden aus der Verwen-
dung von Tierarzneimitteln, bei der die
Gemeinschaft akzeptieren kann, daf sie
legal zugelassen wird oder die als eine ,,in
oder auf einem Nahrungsmittel“ annehm-
bare Konzentration anerkannt wird.

3. Die Verordnung Nr. 2377/90 sieht die
Schaffung von vier Anhidngen vor, in die ein
pharmakologisch wirksamer Stoff aufge-
nommen werden kann, der in Tierarznei-
mitteln verwendet werden soll, die fiir die
Verabreichung an ,,zur Nahrungsmitteler-
zeugung genutzte Tiere® bestimmt sind:

— In Anhang I sind die Stoffe aufzufiih-
ren, fiir die nach einer Beurteilung ihrer
Risiken fiir die menschliche Gesundheit
eine Hochstmenge von Riickstinden
festgelegt werden kann.

— In Anhang II sind die Stoffe aufzufiih-
ren, fiir die keine Héchstmenge von
Riickstinden gilt.

— In Anhang III sind die Stoffe aufzu-
fishren, fiir die die endgiiltige Festle-
gung einer Hochstmenge von Riick-

I-8159



SCHLUSSANTRAGE VON HERRN MISCHO — RECHTSSACHE C-151/98 P

stinden nicht moglich ist, fiir die je-
doch fiir einen bestimmten Zeitraum
ohne Gefihrdung der menschlichen
Gesundheit eine vorldufige Hochst-
menge von Riickstinden festgelegt
werden kann; der genannte Zeitraum
richtet sich danach, wieviel Zeit fiir die
Durchfithrung der geeigneten wissen-
schaftlichen Untersuchungen erforder-
lich ist, und kann nur einmal verlingert
werden.

— In Anhang IV sind die Stoffe aufzu-
fithren, fiir die keine Héchstmenge von
Riickstinden festgelegt werden kann,
da diese Stoffe ohne Riicksicht auf ihre
Konzentration eine Gefahr fiir die Ge-
sundheit des Verbrauchers darstellen.

4. Nach Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung
Nr. 2377/90 muf der fiir die Vermarktung
eines neuen pharmakologisch wirksamen
Stoffes Verantwortliche, der die Aufnahme
dieses Stoffes in Anhang I, II oder III be-
gehrt, bei der Kommission einen entspre-
chenden Antrag stellen, der bestimmte An-
gaben und Einzelheiten enthalten muf3.

5. Nach Artikel 6 Absatz 2 leitet die
Kommission den Antrag nach der innerhalb
von 30 Tagen vorzunehmenden Formal-
priifung unverziiglich zur sachlichen Prii-
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fung an den Ausschuf fiir Tierarzneimittel
weiter.

6. Artikel 6 Absatz 3 bestimmt:

,Die Kommission erstellt innerhalb von
120 Tagen nach der Weiterleitung des An-
trags an den Ausschuff fir Tierarzneimittel
und unter Beriicksichtigung der Stellung-
nahmen der Mitglieder des Ausschusses ei-
nen Entwurf der zu ergreifenden Mafinah-
men. Reichen die von dem fiir die Ver-
marktung Verantwortlichen ubermittelten
Angaben zur Ausarbeitung eines solchen
Entwurfs nicht aus, so wird der Antrag-
steller aufgefordert, zusitzliche Angaben
zwecks Priifung durch den Ausschufd bei-
zubringen ...“

7. Nach Artikel 6 Absatz 5 legt die Kom-
mission den Entwurf der Maffnahmen in-
nerhalb einer weiteren Frist von 60 Tagen
dem Ausschuff fiir die Anpassung der
Richtlinien iiber Tierarzneimittel an den
technischen  Fortschritt  (Regelungsaus-
schull) vor.

8. Nach Artikel 8 Absatz 2 nimmt der Re-
gelungsausschufl binnen einer Frist Stel-
lung, die sein Vorsitzender entsprechend
der Dringlichkeit der Angelegenheit fest-
setzen kann. Die Stellungnahme kommt mit
qualifizierter Mehrheit zustande, wobei die
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Stimmen der Mitgliedstaaten nach Arti-
kel 148 Absatz 2 des Vertrages gewogen
werden.

9. Artikel 8 Absatz 3 lautet:

»a) Die Kommission erldffit die geplanten
Mafnahmen, wenn sie der Stellung-
nahme des [Regelungs-]Ausschusses
_entsprechen.

b) Entsprechen die geplanten Mafnah-
men der Stellungnahme des Ausschus-
ses nicht oder ist keine Stellungnahme
ergangen, so schligt die Kommission
dem Rat unverziiglich die zu treffenden
Mafinahmen vor. Der Rat beschliefit
mit qualifizierter Mehrheit.

¢) Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von
drei Monaten nach seiner Befassung
keinen Beschluf§ gefafit, so werden die
vorgeschlagenen Mafinahmen von der
Kommission erlassen, es sei denn, daf§
sich der Rat mit einfacher Mehrheit

gegen diese Maflnahmen ausgespro-
chen hat.“

Sachverhalt des Ausgangsverfahrens *

10. Pharos ist eine auf Biotechnologie spe-
zialisierte Gesellschaft. Sie ist insbesondere
auf dem pharmazeutischen Sektor titig.

11. Thre pharmazeutische Forschungstitig-
keit fithrte 1994 zur Entwicklung eines
Tierarzneimittels namens ,,Smoltine®, das
bei Lachsen den Wechsel aus dem SiifS-
wasser ins Salzwasser erleichtern soll. Der
pharmakologisch  wirksame Stoff von
Smoltine ist Somatosalm, der zur Gattung
der Somatotropine gehort.

12. Am 17. Oktober 1994 reichte Pharos
einen Antrag auf Aufnahme von Somato-

salm in Anhang I der Verordnung Nr.
2377/90 ein.

13. Nach Formalpriifung des Antrags lei-
tete die Kommission diesen gemif Arti-
kel 6 Absatz 2 der Verordnung Nr. 2377/90

4 — So wie vom Gericht im angefochtenen Urteil dargestellt.
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zur sachlichen Priifung an den Ausschuff
fiir Tierarzneimittel weiter.

14. Mit Schreiben vom 13. April 1995
teilte sie Pharos mit, dafl der Ausschufd fiir
Tierarzneimittel ihr empfohlen habe, So-
matosalm in Anhang I aufzunehmen. Au-
Berdem werde dem Regelungsausschuff ge-
mifl Artikel 8 der Verordnung Nr. 2377/90
ein auf dem Vorschlag des Ausschusses fiir
Tierarzneimittel beruhender Entwurf der zu
treffenden Mafinahme {ibersandt.

15. Mit Schreiben vom 31. August 1995
teilte sie der Kligerin mit, daff sie dem
Regelungsausschuf§ den Entwurf einer Ver-
ordnung vorgelegt habe, nach dem Soma-
tosalm in Anhang Il aufgenommen werde;
in der Sitzung dieses Ausschusses habe sie
jedoch Somatosalm in diesem Entwurf
wieder gestrichen.

16. Am 16. Oktober 1995 unterbreitete sie
dem Regelungsausschuff einen neuen Ver-
ordnungsentwurf, wonach Somatosalm in
Anhang II aufgenommen werden sollte.
Den in diesem Entwurf vorgeschlagenen
Maflnahmen stimmte der Regelungsaus-
schuf jedoch nicht mit qualifizierter
Mehrheit zu.

17. Vier Mitgliedstaaten lehnten niamlich
die vorgeschlagenen Mafinahmen ab, da sie
der Auffassung waren, dafl die mit der
Entscheidung 90/218/EWG des Rates vom
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25. April 1990 iiber das Inverkehrbringen
und die Verabreichung von Rindersomato-
tropin’, zuletzt geindert durch die Ent-
scheidung 94/936/EG des Rates vom
20. Dezember 1994 ¢, getroffene Stillhalte-
vereinbarung beziiglich Rindersomatotro-
pin mittelbar in Frage gestellt wiirde, wenn
Somatosalm, das ebenfalls ein Somatotro-
pin sei, in einen der Anhinge der Verord-
nung Nr. 2377/90 eingereiht wiirde. Im
iibrigen enthielten sich bei der fraglichen
Abstimmung sechs Mitgliedstaaten der
Stimme.

18. Mit Einschreiben vom 6. Mirz 1996
forderte die Kligerin die Kommission aus-
driicklich auf, titig zu werden, und ,,im
Einklang mit Artikél 175 des Vertrages die
notwendigen Maffnahmen zu treffen, damit
das Verfahren zur Aufnahme von Somato-
salm in Anhang II unverziiglich fortgesetzt
wird“.

19. Mit Schreiben vom 23. April 1996 un-
terrichtete die Kommission den Ausschuf3
fiir Tierarzneimittel {iber ihre Entschei-
dung, die Einreihung von Somatosalm in
Anhang II bis zum Vorliegen weiterer wis-
senschaftlicher Erkenntnisse auszusetzen.
Sie legte dar, Somatosalm sei im Rege-
lungsausschuf$ auf Widerstand gestofSen, da
dieser Stoff als Wachstumsférderungsmittel
eingesetzt werden konnte. Sie habe den
Ausschuff fiir Tierarzneimittel daher um
eine zusitzliche Stellungnahme zu der Fra-

5 — ABL. L 116, §. 27.
6 — ABL. L 366, S. 19.
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ge ersucht, ob eine miflbrduchliche Ver-
wendung dieses Erzeugnisses moglich sei.

20. Mit Schreiben vom 14. Mai 1996 teilte
die Kommission der Kligerin mit, daf§ sie
beschlossen habe, vor einer Fortsetzung des
Verfahrens zur Einreihung von Somatosalm
in einen der Anhinge der Verordnung Nr.
2377/90 diese zusitzliche Stellungnahme
des Ausschusses fiir Tiearzneimittel einzu-
holen.

21. Mit Schreiben vom 27. Juni 1996 ant-
wortete der Ausschufl fiir Tierarzneimittel
auf das Ersuchen um eine zusitzliche Stel-
lungnahme, er sei aufgrund einer spezifi-
schen Untersuchung zu dem Ergebnis ge-
langt, daf} die Gefahr einer betriigerischen
Verwendung von Somatosalm als Wachs-
tumsforderungsmittel als inexistent ange-
sehen werden kénne.

22. Auf diese Antwort hin iibermittelte die
Kommission dem Rat am 235. September
1996 einen neuen Vorschlag fiir eine Ver-
ordnung, mit der Somatosalm in den An-
hang II aufgenommen werden solite.

23. Der Rat entschied iiber diesen Vor-
schlag nicht innerhalb der in Artikel 8 Ab-
satz 3 Buchstabe ¢ der Verordnung Nr.
2377/90 vorgesehenen Dreimonatsfrist.

24, Daraufhin erhob Pharos am 8. Juli
1996 Klage zum einen nach Artikel 175
EG-Vertrag (jetzt Artikel 232 EG) auvf

Feststellung, daff die Kommission rechts-
widrig nicht das Verfahren fortgesetzt hat,
durch das das von ihr hergestellte Somato-
salm in das Verzeichnis der Stoffe, fiir die
keine Hochstmengen von Riickstinden
gelten, nach Anhang II aufgenommen wer-
den sollte, und zum anderen nach Arti-
kel 178 und 215 Absatz 2 EG-Vertrag auf
Verurteilung der Kommission zum Ersatz
des ihr durch diese Unterlassung entstan-
denen Schadens.

Das angefochtene Urteil

25. Mit dem angefochtenen Urteil hat das
Gericht den Antrag auf Feststellung einer
Untitigkeit fiir erledigt erklirt, da insoweit
der Rechtsstreit gegenstandslos geworden
sei, weil die Kommission dem Rat am
25. September 1996 einen Verordnungs-
vorschlag zur Aufnahme von Somatosalm
in Anhang II iibermittelt habe. Das
Rechtsmittel bezieht sich nicht auf diesen
Teil des angefochtenen Urteils.

26. Betreffend den Schadensersatzantrag
hat das Gericht zum einen entschieden, daf}
die Kommission weder den Grundsatz der
Rechtssicherheit noch den Grundsatz des
Vertrauensschutzes verletzt habe. Die
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mafSgeblichen Abschnitte der Begriindung
des angefochtenen Urteils sind die folgen-
den:

,63Der Grundsatz der Rechtssicherheit

64

65

66

soll u. a. gewihrleisten, daff die unter
das Gemeinschaftsrecht fallenden Tat-
bestinde und Rechtsbeziehungen vor-
hersehbar sind ...

Jeder einzelne, bei dem ein Gemein-
schaftsorgan begriindete Erwartungen
geweckt hat, kann sich auf den
Grundsatz des Vertrauensschutzes be-
rufen... Dagegen kann niemand einen
Verstof! gegen den Grundsatz des Ver-
trauensschutzes geltend machen, wenn
die Verwaltung keine bestimmten Zu-
sicherungen gemacht hat ...

Im vorliegenden Fall ist festzustellen,
dafd Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe b der
Verordnung Nr. 2377/90 nicht genau
festlegt, innerhalb welcher Frist die
Kommission dem Rat die zu treffenden
Mafsnahmen vorschlagen mufl. Viel-
mehr gebietet der Gemeinschaftsge-
setzgeber der Kommission mit der
Verwendung des Ausdrucks ,unver-
ziiglich® zwar ein ziigiges Handeln, lift
ihr jedoch einen gewissen Spielraum.

Daher ist der anwendbaren Regelung
nicht zu entnehmen, daff die Frist, in-
nerhalb deren die Kommission handeln
mufite, genau vorhersehbar gewesen
wire und daff der Kligerin in bezug auf
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67

68

69

70

diese Frist bestimmte Zusicherungen
gemacht worden wiren.

Im iibrigen hat die Kommission zwar
elf Monate gebraucht, bis sie dem Rat
am 25. September 1996 einen Vor-
schlag iiber die zu treffenden Maf3-
nahmen vorgelegt hat; richtig ist je-
doch auch, daff sie am 23. April 1996
den Ausschuff fiir Tierarzneimittel um
eine zusitzliche Stellungnahme ersucht
hat.

Da sich einige Mitgliedstaaten der
Aufnahme von Somatosalm in Anhang
II widersetzt hatten, da sie befiirchte-
ten, dafl dieser Stoff als Wachstums-
forderungsmittel verwendet werden
konnte, kann der Kommission kein
Vorwurf daraus gemacht werden, daf§
sie die Angelegenheit eine bestimmte
Zeit lang iiberpriift und anschliefend
den Ausschuf fiir Tierarzneimittel um
eine zusitzliche Stellungnahme ersucht
hat.

Der Kommission ist nidmlich bei der
Befassung mit einer wissenschaftlich
und politisch sehr komplexen und de-
likaten Angelegenheit das Recht, eine
solche Stellungnahme einzuholen, auch
dann zuzugestehen, wenn die Verord-
nung Nr. 2377/90 zu diesem Punkt
schweigt.

Im ibrigen war es der Kommission,
wie sie zu Recht ausgefiihrt hat, auf-
grund der eingeholten zusidtzlichen
Stellungnahme moglich, jeden Zweifel
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iiber die Frage auszuriumen, ob So-
matosalm als Wachstumsforderungs-
mittel verwendet werden kénnte. Da-
mit hat sie die Arbeiten des Rates er-
heblich erleichtert, der sich nach
Kenntnisnahme von der zusitzlichen
Stellungnahme des Ausschusses fiir
Tierarzneimittel der Einreihung von
Somatosalm in Anhang II nicht wider-
setzt hat.

71 Letztlich hat die Kommission durch die
Anforderung einer zusitzlichen Stel-
lungnahme am 23. April 1996, ge-
rechnet ab dem 16. Oktober 19935, an
dem der Regelungsausschuff eine den
von ihr geplanten Mafinahmen nicht
entsprechende Stellungnahme abgab,
nur sechs Monate lang keine Entschei-
dung getroffen.

72 Unter diesen Umstinden hat die Kom-
mission weder gegen den Grundsatz
der Rechtssicherheit noch gegen den
Grundsatz des Vertrauensschutzes, und
zwar erst recht nicht in qualifizierter
Art und Weise, verstofSen.

27. Ferner hat das Gericht betreffend den
Vorwurf eines Verstoffes gegen den
Grundsatz der ordnungsgemiflen Verwal-
tung entschieden, daff die Kommission bei
der Bearbeitung des Falles weder ihre Be-

griindungs- noch ihre Sorgfaltspflicht ver-
letzt habe.

Das Rechtsmittel

28. Pharos macht geltend, dafl die Ent-
scheidung des Gerichts iiber den Scha-
densersatzantrag rechtsfehlerhaft und das
Urteil insoweit aufzuheben sei. Sie stiitzt ihr
Rechtsmittel im wesentlichen auf zwei
Griinde, mit denen sie eine fehlerhafte
Auslegung von Artikel 8 Absatz 3 Buch-
stabe b der Verordnung Nr. 2377/90, wo-
nach die Kommission dem Rat ,unverziig-
lich® die zu treffenden Mafinahmen vor-
schligt, bzw. der Verordnung insgesamt
geltend macht, da diese die Kommission
nicht ermichtige, eine zusitzliche Stel-
lungnahme des Ausschusses fiir Tierarznei-
mittel (ATM) einzuholen.

Zum Vorwurf der feblerhaften Auslegung
von Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe b der
Verordnung Nr. 2377/90

— Vorbringen der Beteiligten

29. Pharos behauptet, der in der franzosi-
schen Fassung gebrauchte Ausdruck ,sans
tarder® bedeute ,,sans délai“, was durch die
verschiedenen sprachlichen Fassungen der
Verordnung Nr. 2377/90 bestitigt werde.

I-8165
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" Die englische Fassung verwende den Aus-
druck ,,without delay*, die niederlindische
Fassung den Ausdruck ,onverwijld* und
die deutsche Fassung ,unverziiglich®. Der
Verordnungsgeber habe damit zum Aus-
druck gebracht, daf die Kommission fiir
die Vorlage eines Vorschlags iiber keinerlei
zeitlichen Spielraum verfiige.

30. Diese Auslegung werde im iibrigen
auch durch den Sinn und Zweck der Ver-
ordnung Nr. 2377/90 gestiitzt, die darauf
gerichtet sei, ein ziigiges Verfahren zur
Festsetzung von Hochstmengen von Riick-
stinden von Tierarzneimitteln in Nah-
rungsmitteln tierischen Ursprungs festzule-
gen und zu gewihrleisten. Fiir neue phar-
makologisch wirksame Substanzen sehe
Artikel 6 eine bestimmte Frist zwischen 30
und 120 Tagen fiir jeden Verfahrensschritt
bei der Festsetzung der Héchstmengen von
Riickstinden vor.

31. Das Recht des Entdeckers eines neuen
Stoffes auf kurze Fristen ergebe sich im
Gegenschluff aus der grofferen Flexibilitit,
die Artikel 7 fir die Festsetzung von
Hochstmengen von Rickstinden bei Stof-
fen vorsehe, die am Tag des Inkrafttretens
der Verordnung Nr. 2377/90 zur Verwen-
dung zugelassen gewesen seien. Nach dieser
Bestimmung verdffentliche die Kommission
einen Zeitplan fiir die Priifung dieser Stoffe,
und der Zeitraum fiir die Priifung durch
den Ausschuf fiir Tierarzneimittel (ATM)
werde auf die — verlingerbare — Frist von
120 Tagen festgesetzt.

32. Pharos ist daher der Auffassung, sie
habe in Ubereinstimmung mit dem Grund-
satz des Vertrauensschutzes zu Recht davon
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ausgehen diirfen, daf die Kommission das
vorgesehene Verfahren korrekt durchfiih-
ren werde, indem sie dem Rat ,unverziig-
lich“ einen Vorschlag fiir die zu treffenden
Mafinahmen unterbreitete. Die Entschei-
dung des Gerichts, der Ausdruck ,unver-
ziiglich“ erlaube es der Kommission, dem
Rat erst nach elf Monaten einen Vorschlag
zu iibermitteln, sei rechtsfehlerhaft.

33. Hilfsweise trigt die Rechtsmittelfiihre-
rin vor, selbst wenn der Kommission ein
gewisser Spielraum zuzugestehen sei, sei
doch festzustellen, daf$ der Ausdruck ,un-
verziiglich® zumindest auf eine kurze Frist
hinweise und daff eine Zeitspanne von elf
Monaten offensichtlich dariiber hinausge-
he. Soweit in dem angefochtenen Urteil
festgestellt werde, daff die Kommission die
Verpflichtung, rasch zu handeln, dadurch
erfiillt habe, daff sie sechs Monate lang
untitig geblieben sei und die ihr obliegende
Handlung erst nach elf Monaten vorge-
nommen habe, fehle es an einer rechtlichen
Begriindung oder sei das Urteil zumindest
rechtlich unzureichend begriindet.

34. Die Streithelferin von Pharos, die Fé-
dération européenne de la santé animale
(im folgenden: Fedesa), macht geltend, daf§
zwar von den beiden Verfahrensabschnitten
bei der Festsetzung der Hochstmengen von
Riickstinden die wissenschaftliche Priifung
durchaus einige Zeit in Anspruch nehmen
diirfe, doch gelte dies nicht fiir den Ab-
schnitt der eigentlichen Festlegung der
Hoéchstmengen von Riickstinden. Dies er-
gebe sich aus der zehnten Begriindungser-
wigung der Verordnung Nr. 2377/90, wo-
nach ,[d]ie Héchstmengen fiir Riickstin-
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de... nach Vornahme der Unbedenklich-
keitspriifung durch den Ausschuf fiir Tier-
arzneimittel in einem Schnellverfahren
festzulegen® seien.

35. Die Kommission macht geltend, das
Gericht habe zu Recht festgestellt, dafl der
Ausdruck ,unverziglich® die Frist, inner-
halb deren sie handeln miisse, nicht genau
festlege, sie aber dazu verpflichte, in einer
verniinftigen Zeitspanne zu handeln. Nach
ihrer Auffassung hitte der Verordnungsge-
ber, wenn er der Kommission keinerlei Frist
fiir die Befassung des Rates hitte einriu-
men wollen, den Ausdruck ,sofort”
(,aussitot*) verwendet, so wie er es bei den
Verwaltungsausschiissen getan habe?,

36. Zu dem auf Artikel 7 der Verordnung
Nr. 2377/90 gestiitzten Argument der
Rechtsmittelfiihrerin erinnert die Kommis-
sion daran, daf§ diese Bestimmung nicht
darauf abziele, die Rechte der Wirtschafts-
teilnehmer zu wahren oder eine Regelung
iiber die vorliufige Zulassung zu treffen.
Artikel 7 fiihre ndmlich ein Artikel 6 —
neue Substanzen — entsprechendes Ver-
fahren fiir bereits zugelassene Stoffe ein.
Nachdem der Verordnungsgeber eine Ver-
pflichtung zur Festsetzung einer gemein-
schaftlichen Héchstmenge von Riickstin-
den fiir jeden Stoff eingefiihrt habe, konne
er nicht verlangen, daf8 diese Verpflichtung
von allen bereits zugelassenen Arzneimit-
teln erfiillt werde, ohne einen Zeitplan fiir
die notwendigen Arbeiten aufzustellen und
ohne eine Ubergangsfrist festzulegen 8. Der

7 — Vgl. den Beschluf 87/373/EWG des Rates vom 13. Juli
1987 zur Festlegung der Modalititen fiir die Ausiibung der
der Kommission iibertragenen Durchfithrungsbefugnisse
(ABL L 197, S. 33).

8 — Vgl. Artikel 14 der Verordnung Nr. 2377/90.

Zeitplan, auf den Artikel 7 Absatz 2 der
Verordnung Nr. 2377/90 verweise, sehe
demnach eine auf mehrere Jahre verteilte
Priifung der Hunderten von Stoffen vor, die
am 1. Januar 1992 zugelassen waren.

37. Im iibrigen sei die Zeitspanne von sechs
Monaten, die zwischen der Stellungnahme
des Regelungsauschusses und dem Ersu-
chen an den Ausschufd fiir Tierarzneimittel
um eine zusitzliche Stellungnahme verstri-
chen sei, nicht unangemessen, wenn man
beriicksichtige, dafl auch die Kommission
den Fall erneut habe priifen miissen,

~— Wirdigung der Begriindetheit des

Rechtsmittels

38. Ich bin der Auffassung, daff im Rahmen
des ersten Rechtsmittelgrundes ausschlief3-
lich zu dem Zeitraum von sechs Monaten
Stellung zu nehmen ist, wihrend dessen die
Kommission nach eigener Aussage die An-
gelegenheit erneut gepriift hat, also die
Zeitspanne zwischen dem 16. Oktober
1995, an dem der Regelungsausschufs keine
den vorgeschlagenen Mafinahmen entspre-
chende Stellungnahme abgegeben hat, und
dem 23. April 1996, an dem die Kommis-
sion entschieden hat, eine zusitzliche Stel-
lungnahme einzuholen (im folgenden:
Sechsmonatszeitraum). Die Rechtmifigkeit
dieses Ersuchens ist nidmlich Gegenstand
des zweiten Rechtsmittelgrundes, so dafs
die weitere, durch das Ersuchen veranlafste
Verlingerung des Verfahrens (im folgen-
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den: Fiinfmonatszeitraum) nur gepriift
werden kann, nachdem die Zulissigkeit des
Ersuchens um weitere Stellungnahme selbst
festgestellt worden ist.

39. Im Hinblick auf die Vereinbarkeit des
Sechsmonatszeitraums mit den Bestim-
mungen des Artikels 8 Absatz 3 Buchstabe
b der Verordnung Nr. 2377/90 scheint mir
zunichst unstreitig zu sein, daff, wie das
Gericht véllig richtig entschieden hat, die
Verwendung des Ausdrucks “unverziiglich”
nicht so verstanden werden darf, als lege er
die Frist, innerhalb deren die Kommission
dem Rat einen Vorschlag iiber die zu tref-
fenden MafSnahmen vorlegen mufi, genau®
fest. Man kann darin nicht den Wunsch des
Verordnungsgebers der Gemeinschaft er-
kennen, dafl die Kommission dem Rat so-
fort, das heiflt unmittelbar nach der Fest-
stellung, dafl eine zustimmende Stellung-
nahme des Regelungsausschusses nicht
vorliegt, einen Vorschlag iiber die zu tref-
fenden Mafnahmen ibermitteln mu£.
Wenn dies, wie Pharos behauptet, die Ab-
sicht des Verordnungsgebers gewesen wire,
so hitte er meiner Auffassung nach — in
der franzosischen Sprachfassung — die
Ausdriicke ,immédiatement® oder, wie die
Kommission vorschligt, “aussitdot” ver-
wendet. Da sich eine solche Absicht nicht
feststellen [4f3t, ist daraus zu schlieffen, dafd
die Verwendung des Ausdrucks ,sans tar-
der in der franzosischen Sprachfassung,
wie das Gericht richtig entschieden hat,
dem Willen des Verordnungsgebers ent-
spricht, der Kommission einen gewissen
Spielraum zu lassen, ihr dabei aber rasches
Handeln vorzuschreiben.

40. Hinzu kommt, auch wenn dies nicht
das entscheidende Argument ist, daff der

9 — Hervorhebung vom Verfasser.
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Wortlaut der betreffenden Bestimmung so
ausgelegt werden kann, daff er der Kom-
mission erlaubt, dem Rat einen Vorschlag
zu machen, der nicht notwendigerweise
derselbe ist, den sie dem Regelungsaus-
schuff unterbreitet hat. In Artikel 8 Ab-
satz 3 Buchstabe b heifst es: ,,Entsprechen
die geplanten Mafinahmen der Stellung-
nahme des Ausschusses nicht oder ist keine
Stellungnahme ergangen, so schligt die
Kommission dem Rat unverziiglich die zu
treffenden Maflnahmen vor® (in der fran-
zésischen Sprachfassung ,la Commission
soumet... une 19 proposition...“). Gewifs hat
die Kommission in der Sitzung erklirt, daf3
sie sich grundsitzlich verpflichtet fiihle,
dem Rat einen Vorschlag desselben Inhalts
wie den vorzulegen, den sie dem Rege-
lungsausschufl unterbreitet hatte; dies
diirfte sicherlich auch der Regelfall sein.

41. Aber in dem Ausnahmefall, in dem die
Kommission in Anbetracht der Beratungen
im Regelungsausschuff zu dem Schluf§ ge-
langt, dafy die Aufnahme des Produktes in
die Liste der Stoffe, fiir die keine Héchst-
mengen von Riickstinden gelten (Anhang
1), mit grofler Wahrscheinlichkeit im Rat
abgelehnt wiirde, wihrend die Aufnahme
desselben Produktes in die Liste der Stoffe,
fir die die endgiiltige Festlegung einer
Hochstmenge von  Riickstinden nicht
méglich ist (Anhang III), Aussicht auf Zu-
stimmung hitte, wiirde der Wortlaut ihr
nicht verbieten, dem Rat einen dahin ge-
henden Vorschlag zu unterbreiten.

42. Man darf namlich nicht vergessen, dafs
das ,Regelungsausschuf$verfahren” eine
Ubertragung von Kompetenzen vom Rat

10 — Hervorhebung vom Verfasser.
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auf die Kommission darstelit und daf§ der
Rat seine Rechtsetzungsbefugnis in vollem
Umfang zuriickerhilt, wenn ihm ein Vor-
schlag vorgelegt wird.

43. Daher kénnte der Rat, selbstverstind-
lich unter Beachtung des Einstimmigkeits-
erfordernisses nach Artikel 189a EG-Ver-
trag (jetzt Artikel 250 EG), sogar Mafs-
nahmen erlassen, die sich von den von der
Kommission vorgeschlagenen unterschei-
den. Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe ¢ der
Verordnung Nr. 2377/90 bestimmt:

»Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von
drei Monaten keinen Beschluff gefaft [in
der franzosischen Sprachfassung ,Si... le
Conseil n’a pas arrété de' mesures...], so
werden die vorgeschlagenen Mafinahmen
von der Kommission erlassen, es sei denn,
daf sich der Rat mit einfacher Mehrheit
gegen diese Mafinahmen ausgesprochen
hat.“

44, Der Kommission ist das Recht zuzuge-
stehen, alle diese Moglichkeiten zu beden-
ken.

45. Wenn die Kommission also zwar rasch
handeln muf$, dabei aber iiber einen Spiel-
raum verfiigt, so dringt sich der vom Ge-
richt 12 vollzogene gedankliche Zwischen-

11 — Hervorhebung vom Verfasser.
12 — Randnr. 66 des angefochtenen Urteils.

schritt geradezu auf, daf} ,,der anwendba-
ren Regelung nicht zu entnehmen [ist], dafl
die Frist, innerhalb deren die Kommission
handeln mufite, genau vorhersehbar gewe-
sen wire und daf der Kligerin in bezug auf
diese Frist bestimmte 13 Zusicherungen ge-
macht worden wiren®.

46. Uberdies muf§ der Spielraum oder die
Bedenkzeit, iiber die die Kommission ver-
fiigt, auch nach Mafigabe der Komplexitit
der fraglichen Angelegenheit bestimmt
werden, insbesondere, wie im vorliegenden
Fall, unter Beriicksichtigung der Griinde fiir
das Fehlen einer zustimmenden Stellung-
nahme.

47. Daher hat das Gericht zu Recht fest-
gestellt, dafl der Kommission kein Vorwurf
daraus gemacht werden kénne, daf sie die
Angelegenheit wihrend einer bestimmten
Zeit erneut gepriift habe, da bestimmte
Mitgliedstaaten sich der Aufnahme von
Somatosalm in Anhang II widersetzten,
weil sie fiirchteten, daf$ dieser Stoff auch als
Wachstumsférderungsmittel verwendet
werden und daf seine Aufnahme in Anhang
II mittelbar das Moratorium fiir Rinderso-
matotropin in Frage stellen konnte.

48. Man darf namlich nicht vergessen, daf§
zu dem Zeitpunkt, als sich die Kommission
diese Bedenkzeit genommen hat, das Ge-
richt noch nicht das Urteil in der Rechts-

13 — Hervorhebung im angefochtenen Urteil.
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sachie Lilly Industries/Kommission 14 erlas-
sent hatte, woriach das Verfahren zur Fest-
sétzutlg einer Hochstmerige von Riickstdn-
den  entsprechend der  Verordnung
Nr. 2377/90 ein eigenstindiges Verfahren
darstellt, das sich von den Verfahren zur
Erlangung einer Genehmigung zum Inver-
kehrbringen nach anderen Bestimmungen
des Gemeinschaftsrechts unterscheidet, und
wonach diese Regelung keine Bestimmung
enthilt, die es der Kommission erlaubte, ein
Verbot des Inverkehirbringens zu beriick-
sichtigen, um die Festsetzung von Héchst-
mengen von Riickstinden zu versagen.

49. Schlieflich hat uns Pharos keinerlei
Beweis dafiir vorgelegt, daf8 die Zeitspanne
von sechs Monaten fiir die erneute Priifung
der Angelegenheit im Hinblick auf ihre
Komplexitit unverhiltnismafig war.

50. Unter diesen Voraussetzungen hat das
Gericht zu Recht entschieden, daff keine,
und schon gar keine qualifizierte, Verlet-
zung der Grundsitze der Rechtssicherheit
und des Vertrauensschutzes durch die
Kommission vorliegt. Aus den vorstehend
dargelegten Ausfithrungens folgt auch,
daff der Hilfsvortrag, der auf einen Be-
griindungsmarigel des angefochtenen Ut
teils gestiitzt ist; ebenfalls zuriickzuweisen
Ist.

51. Der erste Rechtsmittelgrund ist daher
als unbegriindet zuriickzuweisen.

14 — Urteil vom 2:5. Juni 1998 in der Rechtssache T-120/96 (Slg.
1998, MI-2571).

15 — Vgl. vorsteherid, Nrn. 46 und 47.
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Zum Vorwurf der fehlerbaften Auslegung
der Verordnung Nr. 2377/90 insgesamt, da
diese die Kommission nicht ermdchtige,
eine zusitzliche Stellungnabme des Aus-
schusses fiir Tierarzneimittel einzubolen

— Vorbringen der Beteiligten

52. Die Rechtsmittelfiihrerin beschreibt das
in den Artikeln 6 und 8 der Verordnung Nr.
2377/90 vorgesehene Verfahren und erliu-
tert, daff eine ablehnende Stellungnahme
des Regelungsausschusses oder das Fehlen
einer Stellungnahme am Ende des Verfah-
rens zu einer Verlagerung der Kompetenz
zugunsten des Rates fiihre. In diesen Fillen
kénne die Kommiission keine andere Ent-
scheidung treffen als die, dem Rat den
Entwurf vorzulegen. Dieser verfiige dann
iiber eine Frist von drei Monaten, um die
erforderlichen Mafinahmen mit qualifizier-
ter Mehrheit zu erlassen. Tue er dies nicht,
so erlange die Kommission ihre Kompetenz
zum Erlaf} der vorgeschlagenen MafSnah-
men zuriick, es sei denn, daf sich der Rat
mit einfacher Mehrheit gegen diese Maf-
nahmen ausgesprochen hitte.

53. Dieses Verfahren sei klar, geriau und an
keine Bedingungen gekniipft, es erfasse
abschlieflerid alle Fallgestaltungen und er-
offne der Kommission keinerlei Moglich-
keit, anders als in der durch die Verordnung
Nr. 2377/90 vorgeschriebenen Weise zu
handeln.

54, Nach Auffassunig der Rechtsmittelfiih-
rerin ist der vom Gericht beriicksichtigte
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Umstand, daff, die zusitzliche Stellung-
nahme die Arbeiten des Rates erleichtert
habe 16, in dieser Hinsicht nicht erheblich.
Die Bewertung der Tatsachen durch das
Gericht sei jedenfalls offensichtlich fehler-
haft. In dem angefochtenen” Urteil werde
anerkannt, dafl der Rat nicht iiber den
Vorschlag der Kommission entschieden
habe. Dieses Fehlen einer Entscheidung
schlieBe das Fehlen einer zustimmenden
oder ablehnenden Ratsmehrheit ein; diese
Situation entspreche genau derjenigen auf
der Ebene der nationalen Experten im Re-
gelungsausschufl, bevor die zusitzliche
Stellungnahme des Ausschusses fiir Tier-
arzneimittel angefordert oder gar bekannt
gewesen sei. Die zusitzliche Stellungnahme
habe daher keinerlei Auswirkung auf die
Haltung der Mitgliedstaaten gehabt.

55. Die Fedesa hebt hervor, daff das Ge-
richt sich fiir seine Ansicht, daff die Kom-
mission zur Einholung einer zusitzlichen
Stellungnahme ermichtigt gewesen sei, auf
das Moratorium fiir Rindersomatotropin
stiitze. Das Gericht habe nun aber selbst in
Randnummer 90 des Urteils Lilly Indu-
stries/Kommission eingerdumt, daff die
Kommission verpflichtet sei, einen Vor-
schlag fiir eine Verordnung zur Aufnahme
eines Stoffes in den entsprechenden Anhang
zu erarbeiten und ihn dem Regelungsaus-
schuff zur Zustimmung vorzulegen, wenn
der Ausschuff fiir Tierarzneimittel nach ei-
ner Priifung aller erforderlichen Informa-
tionen die Einreihung dieses Stoffes in An-
hang II befiirwortet habe.

56. Einziges Ziel der Verordnung Nr
2377/90 sei der Schutz der Volksgesund-
heit, der ausschliefSlich durch eine wissen-
schaftliche Bewertung der Sache gewihr-

16 — Vgl. Randnr. 70 des angefochtenen Urteils, Nr. 26.

leistet werde. Politische oder sozio-6kono-
mische Griinde diirften nicht beriicksichtigt
werderr 17, Soweit das angefochtene Urteil
der Kommission die Méglichkeit eroffne,
derartige Erwigungen anzustellen, billige
es ihr ein nahezu unbeschrinktes Ermessen
zu, wodurch die fiir die europiische Indu-
strie fiir Tiergesundheit notwendige Ver-
ldBlichkeit in Frage gestellt werde. Wenn
die Verordnung von der Kommission nicht
streng befolgt werde, gehe den Unterneh-
men die Rechtssicherheit verloren, die
durch die Verordnung gerade geschaffen
werden solle.

57. Die Kommission macht geltend, sie
habe sich zu einer erneuten Befassung des
Ausschusses fiir Tierarzneimittel entschlos-
sen, um jede Unsicherheit in bezug auf ei-
nen méglichen Verstoff gegen Artikel 15
der Verordnung Nr: 2377/90 in Verbindung
mit dem Moratorium fiir Rindersomato-
tropin zu beseitigen und dadurch die Ar-
beiten des Rates zu erleichtern, so daff
weitgehend sichergestellt gewesen sei, daf§
der Verordnungsvorschlag nicht mit einfa-
cher Mehrheit zuriickgewiesen werde.

58. Insoweit weist sie darauf hin, daf§ vier
Mitgliedstaaten sich im Regelungsausschufd
wegen des Moratoriums fiir Rindersoma-
totropin gegen die Aufnahme von Somato-
salm in einen der Anhinge der Verordnung
Nr. 2377/90 gewandt hitten. Daher habe
eine Zustimmung mit qualifizierter Mehr-
heit nicht erreicht werden kénnen. Uberdies
hitten sich sechs Mitgliedstaaten der
Stimme enthalten, ohne anscheinend ihre
Haltung anders zu begriinden als mit dem
Wunsch, ihren Verhandlungsspielraum fiir
die Beratungen im Rat zu wahren. Die zu-

17 — Vgl. Randnr. 91 des Urteils Lilly Industries/Kommission.
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sdtzliche Stellungnahme des Ausschusses
fiir Tierarzneimittel habe verhindert, dafd
sich die Staaten, die sich im Regelungsaus-
schuff enthalten hitten, im Rat gegen den
Vorschlag der Kommission ausgesprochen
und so mit einfacher Mehrheit die Annah-
me des Vorschlags blockiert hitten.

59.In diesem Zusammenhang fiihre die
Kommission aus, daf der Gerichtshof im
Urteil Moskof 18 entschieden habe, daf§ die
Kommission trotz einer zustimmenden
Stellungnahme des betreffenden Ausschus-
ses den Erlaf$ der von ihr vorgeschlagenen
Verordnung sechs Monate lang habe hin-
auszogern dirfen. Selbst wenn diese
Rechtssache keinen Regelungsausschuf3,
sondern einen Verwaltungsausschufl be-
troffen habe, konnten die Grundsitze auf
die vorliegende Rechtssache iibertragen
werden.

60. Zum Vorbringen der Fedesa stellt die
Kommission schlieflich klar, daf8 nicht sie,
sondern einige Mitgliedstaaten auf das Ri-
siko hingewiesen hitten, daff Somatosalm
als Wachstumsférderungsmittel eingesetzt
werden konnte. Da aufgrund dieser Situa-
tion die Gefahr einer Blockierung der An-
nahme des betreffenden Vorschlags be-
standen habe, sei es notwendig geworden,
den Ausschuf$ fiir Tierarzneimittel um eine
zusitzliche Stellungnahme zu ersuchen.
Unter diesen Umstinden sei das Urteil
Moskof insoweit erheblich, als es die
Kommission ermachtige, eine Lésung zu
finden, mit der ,,durch bestimmte Delega-

18 — Urteil vom 20. November 1997 in der Rechtssache
C-244/95 (Slg. 1997, 1-6411, Randnrn. 38 bis 40).
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tionen aufgeworfene Probleme bestmdglich
gelost werden konnen®,

61. Zum Urteil Lilly Industries/Kommissi-
on, auf das sich die Argumentation der
Fedesa griindet, macht die Kommission
zunichst darauf aufmerksam, daf§ dort das
Gericht selbst in Randnummer 82 einen
Unterschied zwischen diesem Urteil und
dem mit dem vorliegenden Rechtsmittel
angefochtenen Urteil macht:

»Das Ermessen, iiber das die Kommission
bei der Bearbeitung der nach der Verord-
nung Nr. 2377/90 eingereichten Antrige
auf Festsetzung von Héchstmengen von
Riickstinden verfiigt, ist eingeschrinkt.
Aufer in bestimmten Fillen (vgl. Urteil des
Gerichts vom 17. Februar 1998 in der
Rechtssache T-105/96, Pharos/Kommissi-
on, Slg. 1998, 1I-285, Randnrn. 69 und 70)
hat die Kommission das in dieser Verord-
pung vorgesehene Verfahren strikt einzu-
halten.*

62. Es gebe namlich wesentliche Unter-
schiede zwischen den Sachverhalten, die
den beiden Urteilen zugrunde ligen. Die
Kommission habe in der Rechtssache Lilly
Industries’/Kommission nach Stellungnah-
me des Ausschusses fiir Tierarzneimittel
keinen Verordnungsentwurf zur Vorlage an
den Regelungsausschuff vorbereitet, wo-
nach der betreffende Stoff in einen der
Anhinge der Verordnung Nr. 2377/90
aufgenommen werden sollte, sondern den
Antrag auf Aufnahme aufgrund des Mora-
toriums fiir Rindersomatotropin abgelehnt.
Dagegen handele es sich im vorliegenden
Fall keineswegs um die Ablehnung eines
Aufnahmeantrags, sondern um die Einho-
lung einer zusitzlichen Stellungnahme des
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Ausschusses fiir Tierarzneimittel, der keine
politischen oder sozio-6konomischen, son-
dern wissenschaftliche Erwigungen zu-
grunde gelegen hitten, insbesondere mit
dem Ziel, die weiteren Arbeiten des Rates
zu erleichtern. Das Verhalten der Kommis-
sion habe also fiir die Unternehmen nicht
zu einem Verlust der Rechtssicherheit ge-
fihrt, die durch die Verordnung Nr.
2377/90 geschaffen werden solle.

— Wiirdigung der Begriindetheit des

Rechtsmittels

63. Zunichst ist anzumerken, daff dann,
wenn die Kommission dem Rat den Vor-
schlag vorgelegt hitte, fiir den im Rege-
lungsausschufy keine qualifizierte Mehrheit
zustande gekommen war, durchaus die
Gefahr bestanden hitte, daff er endgiiltig
abgelehnt worden wire. Fiir das Zustan-
dekommen einer einfachen ablehnenden
Mehrheit hitte es nidmlich ausgereiche,
wenn vier der sechs Mitgliedstaaten, die
sich bei der Sitzung des Regelungsaus-
schusses der Stimme enthalten hatten, im
Rat dagegen gestimmt hétten.

64. Doch kommt es darauf, welche Wir-
kung die zusitzliche Stellungnahme auf die
Haltung der Mitgliedstaaten im Rat gehabt
hitte, fiir die Beurteilung der Zulassigkeit
des Ersuchens um eine solche Stellungnah-
me nicht an. Diese Zulissigkeit ergibt sich
vielmehr aus Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe
b der Verordnung Nr. 2377/90.

65. Gewif§ sieht diese Bestimmung nicht
ausdriicklich ein Recht der Kommission
vor, den Ausschuf fiir Tiermedizin um eine

zusitzliche Stellungnahme zu ersuchen.
Dennoch verpflichtet sie die Kommission,
wie oben bereits dargelegt!®, auch nicht,
dem Rat dieselben Mafnahmen wie dem
Regelungsausschuf$ vorzuschlagen.

66. Die Kommission muf$ im Gegenteil bei
der Ausarbeitung eines dem Rat vorzule-
genden Vorschlags die vom Regelungsaus-
schuff geduRerten Auffassungen beriick-
sichtigen konnen. Sie muf§ erst recht Argu-
mente suchen, die geeignet sind, die noch
zdgernden Mitgliedstaaten von der Be-
griindetheit ihres Vorschlags, so wie er dem
Regelungsausschuf§ unterbreitet und von
diesem zuriickgewiesen worden war, zu
iiberzeugen. Genau dies war aber das Ziel
des an den Ausschuff fiir Tierarzneimittel
gerichteten Ersuchens um eine zusitzliche
Stellungnahme: Angesichts der ablehnen-
den Haltung von vier Mitgliedstaaten und
der Enthaltung von sechs weiteren, hat die
Kommission um eine wissenschaftliche
Stellungnahme nachgesucht, um jeden
Zweifel in bezug auf ein Problem zu be-
seitigen, das die nationalen Experten im
Regelungsausschuf$ aufgeworfen hatten,

67. Das Urteil Moskof, das hierzu von der
Kommission zitiert wird, bestitigt diese
Auslegung in vollem Umfang, und entgegen
dem Vorbringen der Fedesa kann man das
Ersuchen um zusitzliche Stellungnahme
sehr gut mit den von der Kommission im
Fall Moskof unternommenen Anstrengun-
gen vergleichen. Obwoh! dort der betref-
fende Ausschufd den vorgeschlagenen Text
bereits angenommen hatte, hat der Ge-
richtshof entschieden, daff die Kommission
versuchen durfte, einen Kompromif3vor-

19 — Vgl. Nr. 42 dieser SchluBantriige.
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schlag zu finden, dem sich die beiden De-
legationen anschlieffen konnten, die dem
Text in seiner urspriinglichen Fassung die
Zustimmung verweigert hatten, obwohl
sich hierdurch der Erlaff des Rechtsaktes
um sechs Monate verzdgerte. Dies fiihrte
folglich dazu, daf der fraglichen Verord-
nung Riickwirkung verliechen wurde. Erst

recht mufy die Kommission, wenn sich nur

fiinf Delegationen zustimmend zu dem
Vorschlag geduflert, vier dazu eine ableh-
nende Haltung eingenommen und sechs
Delegationen sich nicht geduflert haben,

um ihren Verhandlungsspielraum fiir die

Erorterung im Rat zu wahren, das Recht
haben, nach Mitteln zu suchen, um im Rat

eine qualifizierte Mehrheit zugunsten des

fraglichen Vorschlags zustande zu bringen.

68. Zum Vorbringen der Fedesa geniigt
schlieflich der Hinweis, daff das Gericht
der Kommission nicht gestattet hat, die
Festlegung einer Hochstmenge von Riick-
stinden unter Bezugnahme auf das Mora-
torium fiir Rindersomatotropin zu verwei-
gern. Es ging darum, ob Somatosalm in
Anhang II der Verordnung Nr 2377/90
aufgenommen werden konnte, wodurch fiir
diesen Stoff keine Hochstmenge von
Riickstinden gegolten hitte. Im iibrigen hat
sich nicht die Kommission, sondern es ha-
ben sich bestimmte Vertreter der Mitglied-
staaten im Regelungsausschuf auf das be-
treffende Moratorium berufen, um sich
gegen die Aufnahme in Anhang II zu wen-
den. Die Kommission hat sich darauf be-
schrinkt, wissenschaftliche Argumente zu
suchen, um den von den Delegationen ge-
duflerten Befiirchtungen entgegenzuwirken
und um diejenigen Delegationen zu iber-
zeugen, die sich bei der Abstimmung ent-
halten hatten.
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69. Gewif§ ist die Kommission, wie das
Gericht im Urteil Lilly Industries/Kommis-
sion 20 entschieden hat, verpflichtet, einen
Verordnungsentwurf fiir die Aufnahme ei-
nes Stoffes in Anhang II auszuarbeiten und
dem Regelungsausschuff zur Zustimmung
vorzulegen, wenn der Ausschuf fir Tier-
arzneimittel eine zustimmende Stellung-
nahme zur Aufnahme des Stoffes in diesen
Anhang abgegeben hat. In der vorliegenden
Rechtssache befinden wir uns jedoch in ei-
nem spéteren Stadium des in der Verord-
nung Nr. 2377/90 vorgesehenen Verfah-
rens, nimlich bei der Aufferung des Rege-
lungsausschusses zum Vorschlag des Auf-
nahme des betreffenden Stoffes in Anhang
II. Folglich verfiigt die Kommission in die-
sem Stadium des Verfahrens, wenn eine
zustimmende Stellungnahme des Rege-
lungsausschusses nicht vorliegt, wie oben
ausgefithrt, Gber einen gewissen Spielraum
zumindest im Hinblick auf den Zeitraum,
innerhalb dessen dem Rat ein Vorschlag
vorzulegen ist und meiner Ansicht nach
auch im Hinblick auf den Inhalt des Vor-
schlags.

70. Daher hat das Gericht Artikel 8 Ab-
satz 3 Buchstabe b der Verordnung Nr.
2377/90 nicht rechtsfehlerhaft ausgelegt,
als es die Zuriickweisung des Schadenser-
satzantrags damit begriindete, daff die
Kommission, wenn sie mit einem wissen-
schaftlich und politisch sehr komplexen
und sensiblen Fall befaflt sei, das Recht
habe, eine solche Stellungnahme anzufor-
dern, obwohl die Verordnung Nr. 2377/90
hierzu schweige.

71. Folglich- ist auch der zweite Rechts-
mittelgrund als unbegriindet zuriickzuwei-
sen.

20 — Vgl. Randnr. 83.



PHAROS / KOMMISSION.

Schlufifolgerungen
72. Nach Abschluff dieser Priifung schlage ich vor;
= das Rechtsmittel zuriickzuweisen;

— die Pharos SA zur Tragung der Kosten zu verurteilen.
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