KOMMISSION / BOEHRINGER

SCHLUSSANTRAGE DES GENERALANWALTS
DAMASO RUIZ-JARABO COLOMER

vom 4. Oktober 20011

1. Mit dem vorliegenden Rechtsmittel be-
antragt die Kommission der Europiischen
Gemeinschaften die teilweise Aufhebung
eines Urteils des Gerichts erster Instanz?,
durch das die Verordnung (EG) Nr.
1312/963 (im Folgenden: Verordnung Nr.
1312/96) insoweit aufgehoben wurde, als
sie bei der Festsetzung der Hochstmengen
fir Clenbuterolriickstinde in Nahrungs-
mitteln tierischen Ursprungs zusitzlich die
therapeutischen Indikationen bestimmte,
bei denen die Mitgliedstaaten die Ver-
abreichung von Tierarzneimitteln mit die-
sem Wirkstoff genehmigen koénnen. Das
Gericht erster Instanz war der Ansicht, dass
die Kommission damit ihre Befugnisse aus
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/904 (im
Folgenden: Verordnung Nr. 2377/90)
iiberschritten habe.

1 — Originalsprache: Spanisch.

2 — Urteil vom 1. Dezember 1999 in den Rechtssachen
T-125/96 und T-152/96 (verbundene Rechtssachen Boeh-
ringer/Rat und Kommission, Slg. 1999, 1I-3427). Gegen
dieses Urteil hat der Rat ebenfalls Rechtsmittel eingelegt,
wenn auch mit anderer Begriindung. Siehe auch meine
Schlussantrige vom 1. Dezember 1999 in der Rechtssache
C-23/00.

3 — Verordnung der Kommission vom 8. Juli 1996 zur An-
derung des Anhangs IlI der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
des Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir
die Festsetzung von Hochstmengen fiir Tierarzneimittel-
riickstinde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs (ABI.
L 170, S. 8).

4 — Verordnung des Rates vom 26. Juni 1990 zur Schaffung
eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von
Hochstmengen fiir Tierarzneimittelriickstinde in Nah-
rungsmitteln tierischen Ursprungs (ABI. L 224, S. 1).

I — Sachverhalt

2. Mit der Verordnung (EWG) Nr.
2309/93° wurde ein zentralisiertes Ver-
fahren fiir die Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen von Tierarzneimitteln ge-
schaffen. Gemidf Artikel 31 Absatz 3
Buchstabe b dieser Verordnung miissen fiir
Tierarzneimittel, die fiir die Verabreichung
an zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte
Tiere bestimmt sind, die Hoéchstmengen
von Riickstinden angegeben werden, die
von der Gemeinschaft gemaf§ der Verord-
nung Nr. 2377/90 akzeptiert werden kon-
nen. Gemif$ Artikel 34 Absatz 2 stellt die
Versagung der Genehmigung fir das In-
verkehrbringen ,,ein Verbot fiir das Inver-
kehrbringen des betreffenden Tierarznei-
mittels in der gesamten Gemeinschaft dar*.

3. Im Sinne von Artikel 1 Absatz 1 Buch-
stabe b der Verordnung Nr. 2377/90 sind
Hochstmengen von  Riickstinden  die
Hochstkonzentration von Riickstinden aus
der Verwendung von Tierarzneimitteln, bei
der die Gemeinschaft akzeptieren kann,
dass sie legal zugelassen wird, oder die als
eine in oder auf einem Nahrungsmittel an-
nehmbare Konzentration anerkannt wird.
Dabei werden fiir Riickstande die Art und

§ — Verordnung des Rates vom 22. Juli 1993 zur Festsetzun;
von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung un
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Schaffung einer Europiischen Agentur fiir die Beurteilung
von Arzneimitteln (ABL. L 214, S. 1).
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die Menge zugrunde gelegt, bei denen da-
von ausgegangen wird, dass sie im Rahmen
der annehmbaren Tagesdosis keinerlei to-
xikologische Gefahr fir die menschliche
Gesundheit darstellen.

Anhang I fithrt die pharmakologisch wirk-
samen Stoffe auf, fiur die Hochstmengen
von Riickstinden festgelegt sind, Anhang II
diejenigen, fiir die keine Hochstmenge gel-
ten, Anhang III diejenigen, die in Tier-
arzneimitteln verwendet werden, und An-
hang IV die, fiir die keine Hochstmengen
festgelegt werden kénnen.

4. Am 20. Juli 1994 reichte die Boehringer
Ingelheim GmbH (im Folgenden: BI Vet-
medica) bei der Kommission gemaifs
Artikel 7 der Verordnung Nr. 2377/90 ei-
nen Antrag auf Festsetzung der Hochst-
mengen fiir Rickstinde von Clenbuterol,
einer chemischen Verbindung aus der
Gruppe der -Agonisten, im Hinblick auf
Rinder und Equiden ein. Mit Stellung-
nahme vom 3. Januar 1996 empfahl der
Ausschuss fur Tierarzneimittel aus Griin-
den der wissenschaftlichen Methodologie
die Festsetzung vorliaufiger Héchstmengen
von Riickstinden mit Wirkung bis zum
1. Juli 2000.

5. Im April 1996 erlieff der Rat die Richt-
linie 96/22/EG¢, nach deren Artikel 2

6 — Richtlinie des Rates vom 29. April 1996 iiber das Verbot der
Verwendung bestimmter Stoffe mit hormonaler bzw.
thyreostatischer Wirkung und von £-Agonisten in der
tierischen Erzeugung und zur Aufhebung der Richtlinien
gl/3602/EWG, 88/146/EWG und 88/299/EWG (ABI. L 125,

. 3).
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Buchstabe b die Mitgliedstaaten dafiir
Sorge zu tragen haben, dass das Inver-
kehrbringen von f{-Agonisten zur Ver-
abreichung an Tiere, die fur den mensch-
lichen Verzehr bestimmt sind, verboten
wird. Gemaf$ Artikel 4 Absatz 2 konnen die
Mitgliedstaaten die Verabreichung von be-
stimmten Tierarzneimitteln, die $8-Agonis-
ten enthalten, an Equiden, Rinder und
Heimtiere zu genau festgelegten therapeu-
tischen Zwecken zulassen.

6. BI Vetmedica ist praktisch der einzige
Arzneimittelhersteller in der Europidischen
Union, der einen £-Agonisten, niamlich
Clenbuterol, enthaltende Tierarzneimittel
zur  Behandlung von  Atemwegs-
erkrankungen bei Nutztieren herstellt und
vertreibt. Auf sie entfallen etwa 97 % der
verkauften Tierarzneimittel, die von dem
von der Richtlinie 96/22 eingefiihrten Ver-
bot des Inverkehrbringens und der Ver-
abreichung von 8-Agonisten betroffen sind.

7. Der Erlass dieser Richtlinie bedeutete,
dass BI Vetmedica seit dem 1. Juli 1997, an
dem die Mitgliedstaaten ihre inner-
staatliche Gesetzgebung angepasst haben
mussten, nur zu den in Artikel 4 Absatz 2
aufgefithrten therapeutischen Zwecken und
nur in den Staaten, in denen dies zugelassen
wurde, Tierarzneimittel auf der Grundlage
von Clenbuterol fiir zum menschlichen
Verzehr bestimmte Tiere in den Verkehr
bringen durfte.
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8. Am 8. Juli 1996 erlieff die Kommission
die Verordnung Nr. 1312/96, durch die
Clenbuterolhydrochlorid in Anhang III der
Verordnung Nr. 2377/90 aufgenommen
wurde und mit der vorldufige Hochst-
mengen von Riickstinden fiir Clenbuterol
festgelegt und die zuldssigen therapeuti-
schen Zwecke bestimmt wurden, zu denen
die Mitgliedstaaten aufgrund der Richtlinie
96/22 die Verabreichung von tiermedizi-
nischen Medikamenten, die diesen Stoff
enthalten, zulassen kénnen. Es handelt sich
bei Rindern um die Induktion der Tokolyse
bei kalbenden Kiihen und bei Equiden um
die Induktion der Tokolyse und die Be-
handlung von Erkrankungen der Atemwe-

ge.

9. Die erste Klagerin, BI Vetmedica, ist eine
Tochtergesellschaft der Kligerin C. H.
Boehringer Sohn Ltd. (im Folgenden:
Boehringer), und gehért dieser vollstindig;
Boehringer ist einer der zwanzig grofiten
Arzneimittelhersteller weltweit. Am
27. September 1996 reichten sie bei dem
Gericht erster Instanz Klage ein und er-
hoben die Einrede der Rechtswidrigkeit
gegen die Richtlinie 96/22. Zur Be-
griindung brachten sie vor, dass mit ihr
nicht die Einschrinkungen in der Verord-
nung Nr. 1312/96, deren Nichtigerklirung
sie beantragten, gerechtfertigt werden
kénnten 7.

I — Das Urteil des Gerichts erster Instanz

10. In Randnummer 173 des angefochte-
nen Urteils erklirte das Gericht erster In-

7 — Diese Klage fithrte zur Rechtssache T-152/96 (Boehringer/
Kommission).

stanz die Klage fiir zuldssig. In den Rand-
nummern 180 und 181 wies es die Einrede
der Rechtswidrigkeit und die beiden von
den Kligerinnen vorgebrachten Kla-
gegriinde als unbegriindet zuriick. Sodann
priifte es, ob die Kommission ihre Befug-
nisse aus der Verordnung Nr. 2377/90 da-
durch iiberschritten hatte, dass sie die zu-
lassigen therapeutischen Indikationen be-
stimmte und die Hochstmengen von
Rickstinden fiir Clenbuterol bei Rindern
und Equiden festlegte.

11. Sodann priifte es, ob die Kommission,
wie die Fédération de la santé animale
(FEDESA) in ihrem Streithilfeschriftsatz
und die Kliigerinnen in ihren Antworten auf
die schriftlichen Fragen des Gerichts gerugt
hatten, ihre Befugnisse aus der Verordnung
Nr. 2377/90 dadurch .iberschritten hat,
dass sie die Giiltigkeit der Hochstmengen
von Riickstinden fiir ein Tierarzneimittel
auf einzelne, spezifische therapeutische In-
dikationen beschrinkte.

12. In Randnummer 196 des Urteils stellte
das Gericht erster Instanz fest, dass die
Kommission nach keiner Bestimmung der
Verordnung Nr. 2377/90 dazu befugt ge-
wesen sei, die in Lebensmitteln tierischen
Ursprungs zulissigen Hochstmengen von
Riickstinden eines Tierarzneimittels auf
bestimmte therapeutische Indikationen zu
beschrinken. Eine solche Beschrinkung sei
auch nicht durch die Erfordernisse des
Schutzes der offentlichen Gesundheit ge-
rechtfertigt, die der Verordnung Nr.
2377/90 zugrunde ligen. Nach diesen Er-
fordernissen sei die zuldssige Hochst-
konzentration von Riickstinden eines
Stoffes in zum menschlichen Verzehr be-
stimmten Lebensmitteln unabhingig davon
festzulegen, fiir welche therapeutische In-
dikation der in Frage stehende Stoff ver-
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schrieben werde. Die Gefihrlichkeit in Le-
bensmitteln tierischen Ursprungs vor-
handener Rickstinde eines pharmakolo-
gisch wirksamen Stoffes fiir die Gesundheit
bei einer bestimmten Konzentration hinge
auch nicht davon ab, wegen welcher the-
rapeutischen Indikation der Stoff verordnet
worden sei. Die Héchstmengen von Riick-
stinden fiir einen pharmakologisch wirk-
samen Stoff diirfen deshalb nicht nach
Mafigabe der méglicherweise vielfiltigen
therapeutischen Eigenschaften oder In-
dikationen des Stoffes festgelegt werden.

13. Die Verordnung Nr. 1312/96 sei somit
den Antrigen der Kligerinnen gemifl auf-
zuheben, soweit sie die Giiltigkeit der fur
Clenbuterol festgelegten Héchstmengen
von Riickstinden auf einzelne, spezifische
therapeutische Indikationen fiir Rinder und
Equiden beschrinkt, da die Kommission
ihre Befugnisse aus der Verordnung Nr.
2377/90 iiberschritten habe.

Il — Das Rechtsmittel

14. Die Kommission bringt in ihrer am
7. Februar 2000 bei dem Gerichtshof ein-
gegangenen  Rechtsmittelschrift  zwei
Rechtsmittelgriinde vor. Zum einen sei die
Feststellung des Gerichts erster Instanz, sie
habe ihre Befugnisse iiberschritten, rechts-
fehlerhaft. Zum anderen sei der zu dieser
Feststellung fithrende Gedankengang wi-
dersprichlich, unvollstindig und irrig. Die
Stichting Kwaliteitsgarantie Vleeskalveren-
sector (SKV), die in der ersten Instanz als
Streithelferin der Kommission zugelassen
wurde, reichte am 18. April 2000 eine
Rechtsmittelbeantwortung ein, in der sie
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die Rechtsmittelgriinde der Kommission in
vollem Umfang unterstiitzte.

Neben der teilweisen Authebung des Urteil
des Gerichts erster Instanz beantragen die
Kommission und die SKV, die in der ersten
Instanz von BI Vetmedica und Boehringer
in der Rechtssache T-152/96 erhobene
Klage auf Nichtigerklirung der Verord-
nung Nr. 1312/96 fiir unbegriindet zu er-
kliren und die Kligerinnen zu verurteilen,
die Kosten in beiden Verfahren zu tragen.

15. Die Rechtsmittelbeantwortungen von
BI Vetmedica und Boehringer sowie der
FEDESA, die in der ersten Instanz als
Streithelferin zur Unterstiitzung der An-
trage dieser Unternehmen zugelassen wur-
de, wurden am 18. April 2000 eingereicht.

Sie beantragen, das Rechtsmittel als unbe-
grundet zuriickzuweisen und die Kommis-
sion zu verurteilen, sowohl die Kosten des
Rechtsmittelverfahrens als auch ihre Kos-
ten in der ersten Instanz zu tragen.

16. Nachdem keine der Parteien einen An-
trag auf Abhaltung einer miindlichen Ver-
handlung mit der Begriindung gestellt hat,
dass sie im schriftlichen Verfahren nicht
ausreichend Gelegenheit gehabt habe, ihren
Standpunkt zu Gehdr zu bringen, beschloss
der Gerichtshof gemifl Artikel 120 der
Verfahrensordnung, iiber das Rechtsmittel
ohne miindliche Verhandlung zu ent-
scheiden.
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A — Zur Einrede des entfallenen Rechts-
schutzinteresses der Kommission

17. Im Oktober 2000 erlieff die Kommis-
sion die Verordnung (EG) Nr. 2391/2000 8
(im Folgenden: Verordnung Nr. 2391/00)
zur Anderung der Hoéchstmengen fiir
Clenbuterol, ohne die therapeutischen In-
dikationen festzulegen, bei denen die Mit-
gliedstaaten die Verabreichung von Tier-
arzneimitteln, die diesen Stoff enthalten,
genehmigen diirfen.

Nach dieser Veroffendichung reichten BI
Vetmedica und Boehringer auf der Grund-
lage von Artikel 42 § 2 der Verfahrens-
ordnung einen Schriftsatz bei dem Ge-
richtshof ein. Sie beriefen sich auf einen
Grund, der erst wihrend des Verfahrens zu
Tage getreten sei und der das Interesse der
Kommission an der Fortfilhrung des
Rechtsstreits in Frage stelle. Sie vertraten
die Ansicht, die Rechtsmittelfithrerin sei
mit dem Erlass dieser Vorschrift dem Urteil
der ersten Instanz nachgekommen, obwohl
sie wegen der gemaf§ Artikel 53 der EG-
Satzung  eingetretenen  aufschiebenden
Wirkung des Rechtsmittels hierzu nicht
verpflichtet gewesen sei.

18. Der Kommission wurde eine Frist zur
Stellungnahme gesetzt. In ihrem Antwort-
schriftsatz trigt sie vor, die Verordnung Nr.
2391/00 sei in diesem Rechtsstreit nicht
einschligig, der nicht gegenstandslos ge-
worden sei, da sie mit dem Rechtsmittel
eine Entscheidung des Gerichtshofes zu ih-

8 — Verordnung der Kommission vom 27. Oktober 2000 zur
Anderung der Anhinge I, Il und III der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 des Rates zur Schaffung eines Gemeinschafts-
verfahrens fiir die Festsetzung von Hoéchstmengen fiir
Tierarzneimittelriickstinde in Nahrungsmitteln tierischen
Ursprungs (ABL. L 276, S. §5)

ren Befugnissen nach der Verordnung
Nr. 2733/90 anstrebe. Hierbei handele es
sich um eine Grundsatzfrage. Ein Rechts-
mittel habe keine aufschiebende Wirkung,
wenn kein entsprechender Antrag gestellt
werde. Da sie die aufschiebende Wirkung
des Urteils des Gerichts erster Instanz nicht
beantragt habe, sei sie gemafS Artikel 233
EG verpflichtet gewesen, ihm nach-
zukommen.

19. Der Gerichtshof forderte daraufhin die
Kommission auf, diese Erkliarung unter
Berticksichtigung von Artikel 53 Absatz 2
der EG-Satzung zu prizisieren, nach dem
abweichend von Artikel 244 EG die Ent-
scheidungen des Gerichts erster Instanz, in
denen eine Verordnung fiir nichtig erklart
wird, erst nach Ablauf der Rechtsmittelfrist
oder, wenn ein Rechtsmittel eingelegt
worden ist, nach dessen Zuriickweisung
wirksam werden.

20. Die Kommission erwiderte hierauf,
Artikel 230 EG ermichtige das Gericht ers-
ter Instanz nicht, eine Verordnung fiir
nichtig zu erkliren. Seine Zustidndigkeit
beschrinke sich vielmehr auf die Uber-
prifung der Rechtmifigkeit von Ent-
scheidungen im eigentlichen Sinne und von
Entscheidungen, die, obwohl sie als Ver-
ordnung oder als eine an eine andere Person
gerichtete Entscheidung ergangen seien,
den Kliger unmittelbar und individuell be-
trifen. Wenn wihrend eines Verfahrens
festgestellt werde, dass die angefochtene
Rechtshandlung allgemeine Anwendung
finde, sei die Klage deshalb fir unzulassig
zu erkliren. Das Gericht erster Instanz sei
in dem angefochtenen Urteil zu dem Er-
gebnis gelangt, dass sich BI Vetmedica in
einer besonderen Situation befunden habe,
die sie im Hinblick auf die angefochtene
Mafinahme von jedem anderen Teilnehmer
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am Wirtschaftsverkehr unterschieden habe,
und deshalb individuell betroffen gewesen
sei. Die Verordnung habe dariiber hinaus
eine unmittelbare Verpflichtung fiir die
Betroffenen begriindet, da sie keine Maf3-
nahmen zur Umsetzung in das nationale
Recht erfordert habe. Hierdurch sei BI
Vetmedica zum Adressaten einer Ent-
scheidung geworden.

Eine wortliche Auslegung von Artikel §3
Absatz 2 der EG-Satzung fithre zu dem
widersinnigen Ergebnis, dass die auf-
schiebende Wirkung eines Rechtsmittels
unterschiedlich behandelt wiirde, je nach-
dem, ob es sich bei dem fiir nichtig er-
klirten Rechtsakt um eine an den Betei-
ligten gerichtete Entscheidung handele oder
um eine Verordnung, die als eine Ent-
scheidung betrachtet werde, von der er
unmittelbar und individuell betroffen sei.
Im ersten Fall hitte das Rechtsmittel keine,
im zweiten hitte es aufschiebende Wir-
kung. Diese unterschiedliche Behandlung
stehe nicht im Einklang mit der Feststellung
des Gerichts erster Instanz, wonach sich
beide Rechtsmittelfithrer in derselben Si-
tuation befinden. Dieser Widerspruch lasse
sich durch eine Auslegung vermeiden, wo-
nach die Vorschrift keine Anwendung fin-
de, wenn die angefochtene Rechtshandlung
vom Gericht erster Instanz als Ent-
scheidung eingeordnet werde, die den Kli-
ger unmittelbar und individuell betrifft. Um
die Schwierigkeiten bei der Auslegung die-
ser Vorschrift zu iiberwinden, habe die
Kommission das Unternehmen wie den
Adressaten einer fiir nichtig erklarten Ent-
scheidung behandelt und sei dem Urteil
nachgekommen.

Die Festsetzung der Hochstmengen fiir
Riickstinde durch die Verordnung Nr.
1312/96 sei vorldufig erfolgt und habe am
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1. Juli 2000 auslaufen sollen. Da keine
neuen Parameter fiir Clenbuterol festgelegt
worden seien, habe sich BI Vetmedica in
einer nachteiligeren Situation befunden als
bei Aufrechterhaltung der therapeutischen
Indikationen, da die Verwendung des
Stoffes nun vollstindig und fiir jeden
Zweck verboten worden sei.

21. Diese Auslegung von Artikel 53
Absatz 2 der EG-Satzung durch die Kom-
mission entbehrt nicht der Phantasie und
Originalitdt. Ich bin jedoch der Ansicht,
dass sie unlogisch ist und weder im Ge-
setzeswortlaut noch im Gesetzeszweck eine
Statze findet und der Vorschrift dariiber
hinaus jede praktische Wirksamkeit neh-
men wiirde. Hierauf haben BI Vetmedica,
Boehringer und die FEDESA in ihren
schriftsdrzlichen Stellungnahmen zur Ant-
wort der Kommission hingewiesen.

22, Erstens konnen natiirliche und juristi-
sche Personen gemifl Artikel 230 EG die
Nichtigerkldrung einer Verordnung beim
Gerichtshof nur dann beantragen, wenn die
Mafinahme sie unmittelbar und individuell
betrifft. Die Mitgliedstaaten und die Ge-
meinschaftsorgane miissen den Gerichtshof
anrufen, wenn sie eine solche Klage erhe-
ben wollen. Es hitte demnach keinen Sinn,
wenn ein Rechtsmittel gegen ein Urteil,
durch das eine Verordnung aufgehoben
wird, nur dann aufschiebende Wirkung
hitte, wenn der Beteiligte nicht unmittelbar
und individuell betroffen ist, denn es han-
delt hierbei sich um eine Situation, die nicht
denkbar ist.
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Zweitens bedeutet der Umstand, dass das
Gericht erster Instanz die Klage einer na-
tiirlichen oder juristischen Person gegen
eine Verordnung fiir zuldssig erklirt und
diese daraufhin aufhebt, nicht notwendi-
gerweise, dass die Rechtshandlung zu einer
individuellen Entscheidung geworden ist. In
Randnummer 162 des angefochtenen Ur-
teils hat das Gericht erster Instanz fest-
gestellt, dass die Vorschriften der Verord-
nung Nr. 1312/96 fiir objektiv bestimmte
Sachverhalte gilten und Rechtswirkungen
fir allgemein und abstrakt umschriebene
Kategorien von Personen erzeugten, nim-
lich die Clenbuterol herstellenden Arznei-
mittelunternehmen, die diesen Stoff ver-
ordnenden Arzte und die ihn verwendenden
Personen. Die Verordnung Nr. 1312/96 sei
somit nach ihrem Wesen und ihrer Trag-
weite ein Rechtsakt normativer Art und

keine Entscheidung im Sinne von
Artikel 249 EG.

Drittens lisst sich auch nicht die Auf-
fassung vertreten — und die Kommission
versucht dies auch nicht ernsthaft —, dass
Artikel 53 Absatz 2 des Statuts nur dann
angewandt werden konne, wenn das Ge-
richt erster Instanz gemiafs Artikel 241 EG
festgestellt habe, dass eine Verordnung in
einer konkreten Rechtssache nicht an-
wendbar sei. Der Anwendungsbereich der
beiden Vorschriften unterscheidet sich er-
heblich, denn Artikel 53 Absatz 2 der EG-
Satzung betifft die Nichtigerklarung einer
Verordnung, die Wirkungen erga omnes
hat, wihrend sich Artikel 241 EG uber die
Einrede der Rechtswidrigkeit auf ihre Un-
anwendbarkeit inter partes bezieht.

23. Die Kommission war deshalb nicht ge-
mifl Artikel 53 der EG-Satzung ver-
pflichtet, dem angefochtenen Urteil vor

Erlass eines Urteils des Gerichtshofes

nachzukommen.

24. Ich bin allerdings der Ansicht, dass die
Kommission zum Handeln verpflichtet
war, da am 1. Juli 2000 die Frist, fiir die sie
vorliufige Héchstmengen von Riick-
stinden im Hinblick auf Rinder und Equi-
den festgelegt hatte, ablief. Hatte sie dies
nicht getan, wire es den Mitgliedstaaten
gemafl Artikel 13 der Verordnung Nr.
2377/90 im Umkehrschluss erlaubt gewe-
sen, das Inverkehrbringen von Nahrungs-
mitteln tierischen Ursprungs mit Clenbu-
terolriickstinden zu verbieten oder zu ver-
hindern, da weder Anhang I noch Anhang
I1I eine Hochstgrenze fiir Riickstinde dieses
Stoffs vorsahen und er auch nicht in An-
hang II aufgefiihrt war. '

25. Aus den dargelegten Griinden bin ich
der Meinung, dass die Tatsache, dass die
Kommission die Verordnung Nr. 2391/00
erlassen hat, nicht bedeutet, dass sie das
Interesse an der Fortfithrung des von ihr
eingelegten Rechtsmittels verloren hat.

B — Zum
Rechtsfebler

ersten  Rechtsmittelgrund:

26. Die Kommission wirft dem Gericht ers-
ter Instanz einen Rechtsfehler in den
Randnummern 188 und 190 des ange-

I-1925



SCHLUSSANTRAGE VON HERRN RUIZ-JARABO — RECHTSSACHE C-32/00 P

fochtenen Urteils vor?. Das Gericht fiihrte
aus, das Verfahren zur Festsetzung von
Hochstmengen von Riickstinden nach der
Verordnung Nr. 2377/90 sei eigenstindig
und unterscheide sich von den in der
Richtlinie 81/851/EWG 19 und der Verord-
nung Nr. 2309/93 geregelten Verfahren
tiber die Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen von Tierarzneimitteln durch die
Mitgliedstaaten oder die Gemeinschaft,
nach denen die Genehmigung ausdriicklich
versagt werde, wenn ihre Verwendung
durch andere Vorschriften des Gemein-
schaftsrechts verboten sei. Die Verordnung
Nr. 2377/90 enthalte dagegen keine Vor-
schrift, die die Kommission ermichtige, ein
Verbot des Inverkehrbringens zu beriick-
sichtigen, um die Festsetzung von Héchst-
mengen von Rickstinden zu versagen.

Die Kommission weist darauf hin, dass dem
Gericht erster Instanz in einem einige Mo-
nate zuvor gefillten Urteil1l, gegen das
Frankreich ein Rechtsmittel eingelegt habe,
iiber das noch nicht entschieden sei 12, ein
dhnlicher Fehler unterlaufen sei.

Nach Ansicht der Rechtsmittelfiihrerin
kann eine solch strikte Unterscheidung

9 — Das Gericht erster Instanz nahm auf das Urteil vom 25. Juni
1998 in der Rechtssache T-120/96 (Lilly Industries/Kom-
mission, Slg. 1998, I1-2571, Randnrn. 88 bis 90) Bezug.
10 — Richiinie des Rates vom 28. September 1981 zur An-
gleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
Tierarzneimittel (ABl. L 317, S. 1).

11 — Urteil vom 22. April 1999 in der Rechtssache T-112/97
{Monsanto/Kommission, Slg. 1999, II-1277, Randnrn. 89
und 90). .

12 — Es handelt sich um die Rechtssache C-248/99 P (Frank-
reich/Monsanto), in der die Kommission als Streithelferin
zugelassen wurde. Generalanwalt Alber stellte seine
Schlussantrige am 29. Mai 2001.
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zwischen ihrer Verpflichtung zur Auf-
nahme eines Stoffes in Anhang IIl der
Verordnung Nr. 2377/90 und ihrem Recht,
auf der Grundlage der Verordnung Nr.
2309/93 bzw. dem der Mitgliedstaaten
aufgrund der Richtlinie 81/851, eine Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen zu
versagen, nicht vorgenommen werden. Die
zitierten Vorschriften missten als Ganzes
ausgelegt und angewandt werden. Dabei
miisse auch die Richtlinie 96/22 beriick-
sichtigt werden, da es andernfalls zu ab-
weichenden und widerspriichlichen Ergeb-
nissen kommen kénne, wodurch eine Ge-
fahrdung des Schutzes der menschlichen
Gesundheit drohe, der eine der wichtigsten
Aufgaben der Gemeinschaft darstelle. SKV
schlieit sich der Argumentation der Kom-
mission an.

27. BI Vetmedica und Boehringer gehen
davon aus, dass die Héchstmengen von
Riickstdnden, wie in der dritten Begriin-
dungserwigung der Verordnung Nir.
2377/90 ausgefithrt, dem Schutz der
menschlichen Gesundheit dienen. Das Ge-
richt erster Instanz habe daher zutreffend in
Randnummer 186 des angefochtenen Ur-
teils ausgefithrt, dass das Verfahren zur
Festsetzung von — u. U. vorldufigen —
Hochstmengen von Riickstinden fiir einen
pharmakologisch wirksamen Stoff allein
davon abhinge, ob die Riickstinde des in
Frage stehenden Stoffes in den vor-
geschlagenen Mengen die Gesundheit des
Verbrauchers gefihrden kénnen.

Selbst fiir einen pharmakologisch wirk-
samen Stoff, dessen Verwendung einge-
schriankt sei, seien zum Schutz der offent-
lichen Gesundheit Héchstmengen von
Riickstinden festzusetzen, da Nahrungs-
mittelprodukte aus Drittlindern stammen
konnten, in denen die Tiere mit diesem
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Stoff behandelt worden seien. Wenn keine
Beschrinkung festgesetzt oder wenn sie auf
die innerhalb der Union genehmigten Ver-
wendungen angewandt wirde, entstehe ei-
ne Licke im Gesundheitsschutz. Die Fest-
setzung von Hochstmengen von Riick-
stinden im Rahmen der Verordnung Nr.
2377/90 diirfe daher nicht davon ab-
hingen, ob die Moglichkeit besteht, einen
Stoff in der Europidischen Union zu ver-
wenden oder zu vermarkten. Die FEDESA
stimmt mit der Ansicht der Rechtsmittel-
beklagten iiberein.

28. Ich riume ein, dass es sich bei dem
Verfahren zur Festlegung von Hochst-
mengen von Riickstinden von Tiermedi-
kamenten in Nahrungsmitteln tierischer
Herkunft, das die Verordnung Nr. 2377/90
vorsieht, um ein eigenstindiges Verfahren
handelt, das sich von den Genehmigungs-
verfahren fiir das Inverkehrbringen von
Tiermedikamenten nach der Richtlinie
81/851 und der Verordnung Nr. 2309/93
unterscheidet. Das ergibt sich schon daraus,
dass sie vollstindig in anderen Vorschriften
geregelt sind. Trotz dieser offenkundigen
Tatsache bin ich nicht der Ansicht, dass die
Kommission in Anwendung der Verord-
nung Nr. 2377/90 diese Hochstmengen
realitdtsfern und ohne Beriicksichtigung des
wissenschaftlichen und juristischen Kon-
texts des Einzelfalls festsetzen darf.

29. Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung Nir.
2377/90 stellt zwei Bedingungen fir die
Aufnahme eines pharmakologischen wirk-
samen Stoffes in Anhang I, II oder III auf:
Er muss dafiir bestimmt sein, in Tier-
arzneimitteln verwendet zu werden, die fiir
die Verabreichung an zur Nahrungsmittel-
erzeugung genutzte Tiere bestimmt sind,
und in einem oder mehreren Mitglied-
staaten, die die Verwendung des be-

treffenden Stoffes bei zur Nahrungsmittel-
erzeugung genutzten Tieren zuvor nicht
zugelassen haben, in den Verkehr gebracht
zu werden. Ich stimme mit der Kommission
darin tiberein, dass diese Vorschrift daran
hindert, eine Hochstgrenze fiir Riickstdnde
fiir ein Erzeugnis einzufithren, dessen Ver-
wendung und Vermarktung bereits ver-
boten ist.

30. Ab dem 1. Januar 1997 ist die Ver-
abreichung von Tierarzneimitteln, die in
Anhang I, II oder III nicht aufgefithrte
pharmakologisch wirksame Stoffe ent-
halten, an zur Nahrungsmittelerzeugung
genutzte Tiere in der Gemeinschaft gemidf§
Artikel 14 der Verordnung Nr. 2377/90
verboten; ausgenommen sind klinische
Versuche, die von den zustindigen einzel-
staatlichen Behorden gestattet wurden, so-
fern auszuschlieflen ist, dass Nahrungs-
mittel, die von bei solchen Versuchen ein-
gesetzten Zuchttieren stammen, fir die -
menschliche Gesundheit schidliche Riick-
stande enthalten.

Wenn sich die Kommission in der Verord-
nung Nr. 1312/96 darauf beschrinkt hatte,
die Hochstgrenze fiir Clenbuterolriick-
stinde festzulegen, ohne gemaf§ der Richt-
linie 96/22 die therapeutischen In-
dikationen zu bestimmen, bei denen dieser
Wirkstoff den Tieren verabreicht werden
konnte, wire die Vorschrift unvollstindig
gewesen, denn ohne diese Angaben hitten
ihre Adressaten zu Recht annehmen diirfen,
dass die undifferenzierte Verabreichung
von Clenbuterol nicht durch Artikel 14
ausgeschlossen war, sofern seine Riick-
stinde nicht die festgelegte Hochstgrenze
iiberschritten, da es in Anhang III bis zum
1. Juli 2000 aufgefithrt war.
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31. Mit Sicherheit hat die Richtlinie 96/22
innerhalb der Gemeinschaft die Ver-
abreichung von Clenbuterol an Rinder und
Equiden verhindert, indem sie den Mit-
gliedstaaten unter bestimmten Vorausset-
zungen und zu eng begrenzten therapeuti-
schen Zwecken die Verabreichung von
Medikamenten, die diesen Stoff enthielten,
gestattete. Artikel 11 vervollstaindigt den
Verbraucherschutz in der Gemeinschaft
durch das Verbot der Einfuhr aus Dritt-
lindern von Tieren und Fleisch von Tieren,
denen einer der Wirkstoffe verabreicht
wurde, deren Verwendung die Richtlinie
verbietet, sofern die Verabreichung nicht
die Vorschriften und Anforderungen er-
fillle, die in den Artikeln 4, 5 und 7 vor-
gesehen sind. Artikel 4 legt die In-
dikationen fest, bei denen die Ver-
abreichung von Medikamenten auf Clen-
buterolbasis an Bovine und Equiden von
den Mitgliedstaaten gestattet werden kann.

Die Behauptung von BI Vetmedica und
Boehringer, dass eine Liicke im Gesund-
heitsschutz entstehe, wenn die Hochst-
mengen von Riickstinden auf die Verwen-
dungen beschrinkt wiirden, die innerhalb
der Union erlaubt seien, ist deshalb nicht
haltbar. Vielmehr sorgt die Festsetzung
dieser Grenzen bei gleichzeitiger Be-
stimmung der  therapeutischen In-
dikationen, bei denen die Medikamente
Tieren verabreicht werden konnen, fir ei-
nen zusammenhingenden und umfassenden
Schutz des Verbrauchers, denn sie stellt si-
cher, dass die gleichen Hochstmengen von
Riickstinden gelten, unabhingig davon, ob
das Fleisch in der Gemeinschaft erzeugt
wurde oder aus einen Drittland stammt.

32. Bei Erlass der Verordnung Nr.
1312/96, durch die die Héchstmengen fiir
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Clenbuterolriickstinde in Nahrungsmitteln
tierischen Ursprungs festgelegt und gleich-
zeitig die therapeutischen Indikationen be-
stimmt wurden, bei denen die Mitglied-
staaten die Verabreichung von Medika-
menten, die diesen Wirkstoff enthalten,
gemifl der Richtlinie 96/22 gestatten
konnten, hat die Kommission nicht nur die
Befugnisse nicht iiberschritten, die ihr die
Verordnung Nr. 2377/90 einrdumte, son-
dern die Geschlossenheit dieser Regelung
zum Schutz der o6ffentlichen Gesundheit
sichergestellt.

33. Folglich ist dem Gericht erster Instanz
ein Rechtsfehler unterlaufen, als es in
Randnummer 192 des angefochtenen Ur-
teils zu dem Ergebnis kam, dass die Kom-
mission im Rahmen des Verfahrens zur
Festsetzung einer Hochstmenge von Riick-
stinden fiir Clenbuterol gemiff der Ver-
ordnung Nr. 2377/90 die Beschrinkung der
Gultigkeit dieser Hochstmenge nicht
rechtmiflig auf die Bestimmungen der
Richtlinie 96/22 habe stiitzen kénnen. Der
erste Rechtsmittelgrund ist daher be-
griindet.

C — Zum zweiten Rechtsmittelgrund:
feblerbafte Gedankenfiibrung

34. Die Kommission bringt vor, dass die
Argumentation des Gerichts erster Instanz
widerspriichlich sei. Es bestitige die Po-
sition des Rates, die in der Richtlinie 92/66
zum Ausdruck komme, die bestimmte the-
rapeutische Indikationen von Clenbuterol
verbiete, wihrend andere Indikationen von
diesem Verbot nicht betroffen seien, fithre
aber in Randnummer 196 des Urteils aus,
die Erfordernisse des Schutzes der offent-
lichen Gesundheit, die der Verordnung
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Nr. 2377/90 zugrunde ligen, seien darauf
beschrinkt, die  zuldssige = Hochst-
konzentration von Riickstinden eines
Stoffes in zum menschlichen Verzehr be-
stimmten Nahrungsmitteln unabhingig
davon festzulegen, fiir welche therapeuti-
sche Indikation der in Frage stehende Stoff
verschrieben worden sei.

35. Ich glaube nicht, dass die von dem
Gericht erster Instanz vorgenommene
Wirdigung Widerspriiche aufweist, wie die
Kommission behauptet. Ich stimme mit Bl
Vetmedica, Boehringer und der FEDESA
darin iiberein, dass solche Widerspriiche
nicht existieren, da sich das Gericht erster
Instanz darauf beschrinkte, die therapeu-
tische Verwendung von Clenbuterol und
den widerrechtlichen Gebrauch von massi-
ven Dosen dieses Stoffes zur Wachstums-
beschleunigung zu unterscheiden.

36. Die Kommission wendet weiterhin ein,
der Gedankengang sei unvollstindig, da
verschiedene fur die menschliche Ge-
sundheit gefdhrliche Folgen nicht unter-
sucht worden seien, die auftreten konnten,
wenn sie die therapeutischen Indikationen,
fur die die Verabreichung von Produkten
auf der Grundlage von Clenbuterol geneh-
migt werden koénne, nicht in die Verord-
nung Nr. 1312/96 aufnehmen konnte. Sie
fihrt das Beispiel des Mitgliedstaats A an,
der das teilweise Verbot der Verwendung
von Clenbuterol nicht anwende und seine
Verabreichung an Kilber zur Behandlung
der Bronchien weiterhin gestatte. Durch
Artikel 13 der Verordnung Nr. 2377/90
wiirde verhindert, dass der Mitgliedstaat B
verbiete, dass aus dem Mitgliedstaat A
importiertes Kalbfleisch, dessen Clenbute-
rolgehalt innerhalb der von der Verordnung
Nr. 1312/96 festgelegten Hochstmengen
liegt, in die Nahrungskette gelange.

37. BI Vetmedica und Boehringer teilen
diese Ansicht der Kommission nicht, und
auch ich halte sie nicht fiir richtig.

Mit diesem Beispiel geht die Kommission
von einem Mitgliedstaat aus, der seine
Verpflichtungen nicht erfiillt, indem er die
Bestimmungen der Richtlinie 96/22 aufler
Acht lisst. Das Gemeinschaftsrecht sieht
jedoch mit der Aufsichtsklage gemif3
Artikel 226 EG und 227 EG einen be-
sonderen Mechanismus vor, um solchen
Situationen zu begegnen, ohne dass die
Kommission befugt wire, Rechtsakte mit
Priaventivcharakter zu erlassen.

38. Schliefflich kritisiert die Kommission
die Gedankenfihrung in dem Urteil als
fehlerhaft, soweit in Randnummer 192
darauf hingewiesen wurde, dass sie die
Wirksamkeit der Hochstmengen von
Riickstinden nicht auf die Bestimmungen
der Richtlinie 96/22 stiitzen koénne, wih-
rend es offenkundig sei, dass sie sich auf die
Verordnung Nr. 2377/90 stiitze.

39. BI Vetmedica und Boehringer teilen
auch diese Auffassung nicht und machen
geltend, dass die Kommission nicht auf die
Richtlinie 96/22 Bezug genommen hitte,
wenn sie sich nicht auf sie gestiitzt hitte.

40. Ich stimme mit der Kommission darin
iiberein, dass die Gedankenfiihrung in den
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Randnummern 182 bis 197, die der Ent-
scheidung zugrunde liegt, verschiedene
schwerwiegende Fehler enthilt, die zu sei-
ner Aufhebung fithren kénnten.

41. Erstens ist der Verordnung Nr.
1312/96 nicht zu entnehmen, dass sich die
Kommission bei ihrem Erlass auf die
Richtlinie 96/22 gestiitzt hat. Es trifft zu,
dass diese Richtlinie in der siebten Be-
grindungserwigung der Verordnung Er-
wahnung findet. Dies berechtigt jedoch
nicht zu der Annahme, dass sie ihre
Rechtsgrundlage darstellt. Vielmehr ergibt
sich aus ihren Begriindungserwigungen
eindeutig, dass der Zweck der Verordnung
darin liegt, in Ubereinstimmung mit der
Verordnung Nr. 2377/90 schrittweise
Hochstmengen fiir Riickstinde aller phar-
makologisch  wirksamen Stoffe fest-
zusetzen, die in der Gemeinschaft in Arz-
neimitteln  fiir zur  Nahrungsmittel-
herstellung bestimmte Tiere verwendet
werden, und Anhang III dieser Vorschrift

zu dndern.

42. Zweitens sind die Ausfithrungen in den
Randnummern 182 und 192, nach denen
die Kommission durch die Verordnung Nr.
1312/96 die Giiltigkeit der Hochstmengen
von Clenbuterolriickstanden auf einige
spezifische therapeutische Indikationen be-
schrinkt habe, fehlerhaft.

Die einzige in dieser Verordnung enthaltene
Beschrinkung ist zeitlicher Art, soweit die
Héchstmengen mit Wirkung bis zum 1. Juli
2000 vorlaufig festgelegt wurden. Die Be-
hauptung, die Giiltigkeit dieser Mengen sei
auf bestimmte therapeutische Indikationen
beschrinkt, ergibt keinen Sinn, da einerseits
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der Grund, weshalb dem Tier der Stoff
verabreicht wurde, vom Standpunkt des
Schutzes der o6ffentlichen Gesundheit un-
erheblich ist, wenn Ruckstinde in den
daraus gewonnenen Nahrungsmitteln ge-
funden werden, und es andererseits un-
moglich ist, festzustellen, zu welchem
Zweck er verwendet wurde.

Die therapeutische Indikation in dem Ab-
schnitt ,,Andere Vorschriften in Anhang
III der Verordnung Nr. 2377/90 hat ihre
Rechtfertigung, worauf ich schon bei der
Untersuchung des ersten Rechtsmittel-
grunds hingewiesen habe, in Artikel 14
dieser Regelung. Hiernach ist die Ver-
abreichung von Tierarzneimitteln, die in
Anhang I, I und Il nicht aufgefithrte
pharmakologisch wirksame Stoffe ent-
halten, an zur Nahrungsmittelherstellung
genutzte Tiere in der Gemeinschaft ver-
boten, aufler in den in der Verordnung
vorgesehenen Fillen und bei Vorliegen ei-
ner behérdlichen Genehmigung. Wenn die
Kommission nicht beriicksichtigt hitte,
dass durch die Richtlinie 96/22 die Ver-
wendung von Clenbuterol verboten wurde
und dass die Mitgliedstaaten seine Ver-
wendung nur unter genau bestimmten
Voraussetzungen gestatten konnten, wiren
die Angaben zu diesem Stoff in Anhang III
unvollstindig gewesen und hitten zu einem
Irrtum bei den Adressaten dieser Norm
fuhren koénnen.

43. Drictens geht auch die in Randnummer
187 des Urteils geduflerte Auffassung fehl,
dass Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung die
Aufnahme eines Stoffes in einen der An-
hinge I bis III der Verordnung Nr. 2377/90
davon abhingig mache, dass das diesen
Stoff enthaltende Erzeugnis unmittelbar
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verwendet und in den Verkehr gebracht
werden konne. Zum einen ist der Begriff
»unmittelbar* in dieser Bestimmung nicht
enthalten. Zum anderen hingt die Auf-
nahme eines neuen pharmakologisch wirk-
samen Stoffes von zwei Voraussetzungen
ab, die kumulativ vorliegen miissen: Der
Stoff muss dazu bestimmt sein, in Tier-
arzneimitteln verwendet zu werden, die fiir
die Verabreichung an zur Nahrungsmittel-
erzeugung genutzte Tiere bestimmt sind,
und in einem oder mehreren Mitglied-
staaten, die die Verwendung des be-
treffenden Stoffes bei zur Nahrungsmittel-
erzeugung genutzten Tieren zuvor nicht
zugelassen haben, in den Verkehr gebracht
zu werden.

44, Schliefitich trifft es auch nicht zu, dass,
wie in Randnummer 197 des Urteils aus-
gefihrt wird, die Verordnung Nr. 1312/96
den Mafinahmen der Mitgliedstaaten gegen
die unzuldssige Verwendung von Tier-
arzneimitteln  unter  Verstof  gegen
Artikel 15 Absatz 2 der Verordnung Nr.
2377190 vorgreift, weil die in ihr fest-
gelegten Beschrankungen der Giiltigkeit der
Hochstmengen von Riickstianden fiir Clen-
buterol auch bei Nichtigerklirung, Auf-
hebung oder Anderung der einschligigen
Vorschriften der Richtlinie 96/22 fort-
bestiinden.

45. Die  Mitgliedstaaten erlassen ver-
schiedene Arten von Mafinahmen zur Ver-
hinderung der ungenehmigten Verwendung
von Tierarzneimitteln. Sie kénnen zum
Beispiel die Verpflichtung aufstellen, dass
diese Medikamente in spezialisierten Ein-
richtungen ausgegeben werden, dass sie nur
in einer Einmaldosis verkauft werden, dass
sie ausschlielich von Tierirzten ver-
abreicht werden oder dass fiir jedes Tier,
jede Anwendung oder jedes Medikament

ein Register eingerichtet wird. Es ist nicht
ersichtlich, auf welche Weise die Verord-
nung Nr. 1312/96 bei der gleichzeitigen
Festsetzung der therapeutischen In-
dikationen, bei denen die Mitgliedstaaten
die Verwendung der Medikamente, die
diesen Wirkstoff enthalten, genehmigen
kénnen, und der Hochstmengen von Clen-
buterolriickstinden die von den Mitglied-
staaten zu Verhinderung der un-
genehmigten Verwendung von Tierarznei-
mitteln ergriffenen Mafinahmen beein-
trachtigt haben soll.

Ich teile auch die Ansicht nicht, dass die
Verordnung Nr. 1312/96 von einer An-
derung, Aufhebung oder Nichtigerklirung
der Richtlinie 96/22 nicht beriihrt werde.
Zur Sicherung der Kohirenz in einem so
bedeutenden Bereich wie dem des Gesund-
heitsschutzes muss die Kommission in dem
Moment, in dem der Gemeinschaftsgesetz-
geber die therapeutischen Indikationen in-
dert, damit die Mitgliedstaaten die Ver-
wendung von Arzneimitteln, die Clenbute-
rol enthalten, gemif8 der Richtlinie 96/22
genehmigen konnen, auch die therapeuti-
schen Indikationen in dem Abschnitt ,An-
dere Indikationen‘‘ des Anhangs, in dem
der Wirkstoff aufgefiihrt ist, andern.

46. Aus den dargelegten Griinden ist auch
der zweite Rechtsmittelgrund der Kom-
mission begriindet.

Das Urteil des Gerichts erster Instanz ist
insoweit aufzuheben, als es die Verordnung
Nr. 1312/96 mit der Begriindung fiir nich-
tig erklart, dass die Kommission bei der

I1-1931



SCHLUSSANTRAGE VON HERRN RUIZ-JARABO — RECHTSSACHE C-32/00 P

Beschriankung der Giiltigkeit der Héchst-
mengen von Rickstinden fur Clenbuterol
in der Verordnung Nr. 2377/90 auf einige
spezifische therapeutische Indikationen fiir
Rinder und Equiden ihre Befugnisse iiber-
schritten habe.

IV — Die Nichtigkeitsklage

47. Wenn der Gerichtshof die Ent-
scheidung des Gerichts aufhebt, kann er
gemifl Artikel 54 Absatz 1 Satz 2 der EG-
Satzung den Rechtsstreit selbst endgiiltig
entscheiden, wenn dieser zur Entscheidung
reif ist. Diese Vorschrift ist im vorliegenden
Fall anwendbar.

48. Die beiden von den Kligerinnen in der
ersten Instanz zur Stiitzung der Nichtig-
keitsklage angefithrten Klagegriinde wur-
den bereits in Randnummer 181 des ange-
fochtenen Urteils als unbegriindet zu-
ruckgewiesen.

Nach den vorstehenden Ausfithrungen ist
der von der FEDESA in ihrem Streithilfe-
schriftsatz angefithrte Klagegrund, wonach
die Kommission bei Erlass der Verordnung
Nr. 1312/96 ihre Befugnisse aus der Ver-
ordnung Nr. 2377/90 iiberschritten habe
und den das Gericht erster Instanz iber-
nommen hat, um die Verordnung Nr.
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1312/96 fir nichtig zu erkliren, als unbe-
grindet zuriickzuweisen.

V — Kosten

49. Nach Artikel 122 seiner Verfahrens-
ordnung entscheidet der Gerichtshof iiber
die Kosten, wenn das Rechtsmittel be-
grindet ist und er selbst den Rechtsstreit
entscheidet.

50. Nach Artikel 69 § 2 der Verfahrens-
ordnung, der gemifl Artikel 118 auf das
Rechtsmittelverfahren anzuwenden ist, sind
der unterliegenden Partei die Kosten des
Rechtsstreits aufzuerlegen, wenn dies be-
antragt worden ist.

Da die Rechtsmittelgriinde der Rechts-
mittelfithrerin und der SKV fiir begriindet
erklirt wurden und sie beantragt haben, BI
Vetmedica und Boehringer die Kosten des
Rechtsstreits aufzuerlegen, sind diese zur
Tragung der Kosten der Kommission und
der SKV in beiden Verfahren und die
FEDESA zur Tragung der ihr entstandenen
Kosten zu verurteilen.
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V — Ergebnis

51. Aufgrund dieser Erwigungen schlage ich dem Gerichtshof vor, wie folgt zu
entscheiden:

. 1. Das Urteil des Gerichts erster Instanz vom 1. Dezember 1999 (T-125/96 und
T-152/96) wird aufgehoben, soweit mit ihm die Verordnung (EWG)
Nr. 1312/96 der Kommission vom 8. Juli 1996 zur Anderung des Anhangs III
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates zur Schaffung eines Ge-
meinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Hoéchstmengen fir Tier-
arzneimittelriickstinde tierischen Ursprungs mit der Begriindung fur nichtig
erklart wird, dass die Kommission ihre Befugnisse aus der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines Gemein-
schaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Hochstmengen fir Tierarznei-
mittelriickstinde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs tiberschritten ha-
be, indem sie die Giiltigkeit der fiir Clenbuterol festgelegten Hochstmengen
von Riickstinden in der Verordnung Nr. 1312/96 auf einzelne, spezifische
therapeutische Indikationen fiir Rinder und Equiden beschrinkte.

2. Die von BI Vetmedica und Boehringer gegen die Verordnung Nr. 1312/96
erhobene Nichtigkeitsklage wird abgewiesen.

3. BI Vetmedica und Boehringer tragen die Kosten der Kommission und der SKV
in beiden Instanzen.

4. Die FEDESA trigt die eigenen Kosten in beiden Verfahren.
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