SOLVAY PHARMACEUTICALS / CONSEJO

SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE PRIMERA INSTANCIA (Sala Segunda)
de 21 de octubre de 2003 *

En el asunto T-392/02,

Solvay Pharmaceuticals BV, con domicilio social en Weesp (Paises Bajos),
representada por los Sres. C. Meijer, F. Herbert y M.L. Struys, abogados, que
designa domicilio en Luxemburgo,

parte demandante,

contra

Consejo de la Unién Europea, representado por la Sra. M. Balta y el Sr.
M. Ruggery Laderchi, en calidad de agentes,

parte demandada,

apoyado por

Comisién de las Comunidades Europeas, representada por el Sr. A. Bordes, en
calidad de agente, que designa domicilio en Luxemburgo,

parte coadyuvante,

que tienen por objeto un recurso de anulacién del Reglamento (CE) n® 1756/2002
del Consejo, de 23 de septiembre de 2002, por el que se modifica la Directiva
70/524/CEE del Consejo sobre los aditivos en la alimentacién animal en lo que
respecta a la retirada de la autorizacién de un aditivo y el Reglamento (CE)
n° 2430/1999 de la Comisién (DO L 265, p. 1),

* Lengua de procedimiento: francés.
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SENTENCIA DE 21.10.2003 — ASUNTO T-392/02

EL TRIBUNAL DE PRIMERA INSTANCIA
DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS (Sala Segunda),

integrado por los Sres. N.J. Forwood, Presidente; J. Pirrung y A.W.H. Meij,
Jueces;

Secretario: Sr. J. Palacio Gonzdlez, administrador principal;

habiendo considerado los escritos obrantes en autos y celebrada la vista el 17 de
julio de 2003;

dicta la siguiente

Sentencia

Marco juridico

Régimen comunitario de los aditivos en la alimentacién animal

Presentacién general

La Directiva 70/524/CEE del Consejo, de 23 de noviembre de 1970, sobre los
aditivos en la alimentacién animal (DO L 270, p. 1; EE 03/04, p. 82), establece el
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régimen comunitario aplicable a la autorizacién y a la retirada de la autorizacién
de los aditivos en la alimentacién animal.

El séptimo considerando de esa Directiva establece que «en una primera fase,
determinadas substancias puramente medicamentosas, como los coccidiostaticos,
deben ser considerados desde el punto de vista de la alimentacién animal como
aditivos, dado que la mayor parte de los Estados miembros los han utilizado
hasta hoy en el marco de una profilaxis colectiva, principalmente en avicultura;
que serdn sin embargo objeto de un nuevo examen si se elabora una directiva para
los alimentos medicamentosos».

La Directiva 70/524 fue modificada y completada en varias ocasiones. En
particular, fue sustancialmente modificada por la Directiva 84/587/CEE del
Consejo, de 29 de noviembre de 1984 (DO L 319, p. 13; EE 03/33, p. 14), y por
la Directiva 96/51/CE del Consejo, de 23 de julio de 1996 (DO L 235, p. 39), v

completada por las Decisiones citadas en los apartados 22 y 23 infra.

La Directiva 96/51 entr6 en vigor el 7 de octubre de 1996, conforme al
articulo 254 CE, apartado 2. Establecié un nuevo régimen de autorizacién y de
retirada de la autorizacién de aditivos en la alimentacién animal (en lo sucesivo,
«nuevo régimen» o «régimen establecido por la Directiva 96/51»), que sustituyd
al régimen aplicable hasta ese momento (en lo sucesivo, «régimen inicial»). La
aplicacién de este nuevo régimen comenzé el 1 de octubre de 1999, al término de
un periodo transitorio previsto por esa Directiva respecto a determinados
aditivos.

Régimen inicial

El articulo 3, apartado 1, de la Directiva 70/524, derogado por la Directiva
96/51, disponia que «los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias
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SENTENCIA DE 21.10.2003 — ASUNTO T-392/02

para que en el marco de la alimentacién animal, los alimentos para animales s6lo
puedan contener los aditivos enumerados en el Anexo I, y sélo en las condiciones
alli indicadas. Dichos aditivos no podran ser distribuidos de otra forma en el
dmbito de la alimentacién animal».

Con el fin de que los expedientes que debfan acompafiar a toda solicitud de
inscripcién de un aditivo fueran redactados segin lineas directrices comunes, que
definieran en especial los estudios necesarios para evaluar la eficacia y la
inocuidad de las sustancias de que se tratara para los seres humanos, los animales
y el medio ambiente, el Consejo adopté el 16 de febrero de 1987 la Directiva
87/153/CEE, por la que se fijan lineas directrices para la evaluacién de los
aditivos en la alimentacién animal (DO L 64, p. 19), cuya tltima modificacién
fue realizada por la Directiva 2001/79/CE de la Comisién, de 17 de septiembre
de 2001 (DO L 267, p. 1; en lo sucesivo «Directiva 87/153»).

En el marco del régimen inicial, la sustancia nifursol, un coccidiostatico de la
familia de los nitrofuranos, fue autorizada, de forma provisional, como aditivo
alimentario mediante la Directiva 82/822/CEE de la Comisién, de 19 de
noviembre de 1982, Cuadragésima primera Directiva por la que se modifican los
anexos de la Directiva 70/524 (DO L 347, p. 16). La Directiva 89/23/CEE de la
Comisi6n, de 21 de diciembre de 1988, por la que se modifican los anexos de la
Directiva 70/524 (DO 1989, L 11, p. 34) incluy6 el nifursol de forma definitiva
en el antiguo anexo I de la Directiva 70/524. Ese anexo fue suprimido a partir del
1 de abril de 1998, de conformidad con el articulo 1, apartado 19, de la Directiva
96/51.

Régimen establecido por la Directiva 96/51

— Autorizacién comunitaria de los aditivos

En el marco del nuevo régimen, definido por la Directiva 70/524 seglin su
modificacién por la Directiva 96/51 (en lo sucesivo, la «Directiva 70/524»), el
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articulo 3 de la Directiva 70/524 dispone que tinicamente los aditivos que hayan
sido objeto de una autorizacién comunitaria concedida mediante reglamento de
la Comisién pueden ser puestos en circulacién.

Segin el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 70/524, para la obtencién de esa
autorizacién el solicitante elegird un Estado miembro para presentar, en el
procedimiento de estudio, el expediente que haya elaborado conforme a las
disposiciones de la Directiva 87/153.

El articulo 3 bis de la Directiva 70/524 define los requisitos para la concesién de
la autorizacién comunitaria de un aditivo.

Segtin el tercer considerando de la Directiva 96/51, resultd necesario distinguir,
en el marco del nuevo régimen, los «aditivos utilizados comiinmente y sin riesgos
especiales como auxiliares en la fabricacion de piensos» de los «aditivos de alta
tecnologla, que responden a una composicién muy precisa y deben ser objeto de
una autorizacién de puesta en circulacién vinculada al responsable de ésta con el
fin de evitar copias mis o menos conformes y, por lo tanto, mds o menos
seguras».

Esa distincién fue realizada por el articulo 2 de la Directiva 70/524, que precisa
que los aditivos objeto de una autorizacién vinculada al responsable de la puesta
en circulacién se enumeran en la parte I del anexo C. De éste resulta que todos los
aditivos comprendidos dentro del grupo de los antibiéticos, del grupo de los
coccidiostéticos y otras sustancias medicamentosas asi como del grupo de los
factores de crecimiento, son objeto de una autorizacién de esa clase.
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El articulo 2, letra 1), de la Directiva 70/524 define al «responsable de la puesta en
circulacién» como la «persona fisica o juridica que asume la responsabilidad de la
conformidad del aditivo que haya sido objeto de autorizacién comunitaria y de su
puesta en circulacién».

— Régimen transitorio

En relacién con los aditivos que fueran autorizados bajo el régimen inicial y cuya
autorizacién la Directiva 96/51 vincula en lo sucesivo al responsable de la puesta
en circulacibn, los articulos 9 octies, 9 nonies y 9 decies de la Directiva 70/524,
introducidos mediante la Directiva 96/51, establecen procedimientos transitorios.

El articulo 9 nonies, apartado 1, de la Directiva 70/524, prevé la autorizacién
provisional, a partir del 1 de abril de 1998, y la transferencia al anexo B,
capitulo II, afiadido por el articulo 1, apartado 20, de la Directiva 96/51, de los
aditivos, como el nifursol, que fueron incluidos, bajo el régimen inicial, en el
anexo I de la Directiva después del 31 de diciembre de 1987 (véase el
apartado 7 supra). Dichos aditivos deben ser objeto de una solicitud de
autorizacién, antes del 1 de octubre de 1998, conforme al procedimiento
previsto por el articulo 9 nonies, apartados 2 y 3.

En virtud del articulo 9 nomnies, apartado 2, de la Directiva 70/524, la nueva
solicitud de autorizacién debe ir acompafiada de una «monografia» y de una
«ficha descriptiva» —elaboradas conforme a las lineas directrices enunciadas en
el anexo de la Directiva 87/153— conformes con el expediente que sirvié de base
para la concesién de la autorizacién bajo el régimen inicial.
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El articulo 9 nonies, apartado 3, de la Directiva 70/524 prevé la retirada o la
sustitucion de la autorizacién provisional mediante reglamento adoptado de
acuerdo con el procedimiento del Comité permanente regulado por el articulo 23
de esa Directiva (citado en el apartado 21 infra). Segtn el articulo 9 nonies,
apartado 3, letra a), la autorizacién serd retirada «si los documentos requeridos
en el apartado 2 no se hubieran transmitido en el plazo establecido, o si, una vez
verificados los documentos, resultara que la monografia o la ficha descriptiva no
fueran conformes con los datos del expediente a partir del cual se hubiera
concedido la autorizacién inicial». Si no se produce ninguno de ambos supuestos
de retirada antes mencionados, el articulo 9 nonies, apartado 3, letra b), de la
Directiva 70/524 prevé la sustitucién de las autorizaciones provisionales a que se
hace referencia en el apartado 1 «por autorizaciones vinculadas al responsable de
su puesta en circulacién concedidas por un periodo de diez afios mediante
reglamento, que entrard en vigor el 1 de octubre de 1999 a mais tardar», y la
inclusién en consecuencia de los aditivos de que se trate en el capitulo I de la lista
de aditivos autorizados publicada anualmente en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas, conforme al articulo 9 wunvicies, letra b), de la
Directiva 70/524.

En aplicacién del articulo 9 nonies de la Directiva 70/524, el articulo 1 del
Reglamento (CE) n° 2430/1999 de la Comisién, de 16 de noviembre de 1999, por
el que se vincula la autorizacién de determinados aditivos de piensos,
pertenecientes al grupo de los coccidiostéiticos y otras sustancias medicamentosas,
a los responsables de su puesta en circulacién (DO L 296, p. 3), sustituye la
autorizacién provisional de los aditivos incluidos en su anexo I, entre ellos el
aditivo E 769, nifursol, por autorizaciones concedidas al responsable de la puesta
en circulacién hasta el 30 de septiembre de 2009.

— Retirada de la autorizacién de los aditivos

En el marco del nuevo régimen, el articulo 9 guaterdecies de la Directiva 70/524
regula los requisitos para la retirada de la autorizacién de un aditivo
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En virtud del articulo 9 novodecies de la Directiva 70/524, 1a retirada de la
autorizacién de un aditivo estd sometida al procedimiento del Comité perma-
nente regulado por el articulo 23 de esa Directiva

El articulo 23 de la Directiva 70/524, modificado por la Directiva 84/587 y, en
tltimo lugar, por el anexo I del Acta relativa a las condiciones de adhesién de la
Repiiblica de Austria, de la Repiblica de Finlandia y del Reino de Suecia y a las
adaptaciones de los Tratados en los que se basa la Unién Europea (DO 1994,
C 241, p. 21), segun su adaptacién por la Decisién 95/1/CE, Euratom, CECA del
Consejo de la Unién Furopea, de 1 de enero de 1995, por la que se adaptan los
instrumentos relativos a la adhesi6n de los nuevos Estados miembros a la Unién
Europea (DO L 1, p. 1), dispone:

«[oee]

2. El representante de la Comisién presentara al Comité un proyecto de las
medidas que hayan de adoptarse. El Comité emitird su dictamen sobre dicho
proyecto en un plazo que el presidente podri fijar en funcién de la urgencia de la
cuestién de que se trate [...]

3. La Comisién adoptara las medidas y las pondra inmediatamente en aplicacién
cuando se ajusten al dictamen del Comité. Si no se ajustaren al dictamen del
Comité, o a falta del mismo, la Comisién presentara inmediatamente al Consejo
una propuesta relativa a las medidas que deban adoptarse. El Consejo adoptara
las medidas por mayorfa cualificada.
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— Comité permanente de la alimentacién animal y Comité cientifico de la
alimentacién animal

El Comité permanente de la alimentacién animal (en lo sucesivo, «Comité
permanente») al que se refiere el articulo 23 de la Directiva 70/524, fue
establecido por la Decisién 70/372/CEE del Consejo, de 20 de julio de 1970 (DO
L 170, p. 1; EE 03/04, p. 15).

Mediante la Decisién 76/791/CEE de la Comisi6n, de 24 de septiembre de 1976,
relativa a la creacién de un Comité cientifico de la alimentacién animal (DO
L 279, p. 35; EE 03/11, p. 55), sustituida por la Decisién 97/579/CE de la
Comisién, de 23 de julio de 1997, por la que se establecen Comités cientificos en
el 4mbito de la salud de los consumidores y de la seguridad alimentaria (DO
L 237, p. 18), la Comisién creé un 6rgano consultivo denominado Comité
cientifico de la alimentacién animal (Scientific Committee on Animal Nutrition;
en lo sucesivo, «SCANN»).

Segtin el articulo 8, apartado 1, de la Directiva 70/254, el SCAN «se encargari, a
solicitud de la Comisidn, de asistirla en cualquier cuestién cientifica relativa a los
aditivos utilizados en la alimentacién animal». Con arreglo al articulo 8,
apartado 2, a solicitud de la Comisidn, el Estado miembro ponente velard por
que el expediente contemplado en el articulo 4 sea enviado oficialmente, por
completo o en parte, a los miembros del SCAN.

Régimen comunitario de los medicamentos veterinarios

Segtin el articulo 5 del Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo, de 26 de junio
de 1990, por el que se establece un procedimiento comunitario de fijacién de los
limites maximos de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de
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origen animal (DO L 224, p. 1), cuando no pueda establecerse un limite maximo
de residuos en relacién con una sustancia farmacol6gicamente activa utilizada en
medicamentos veterinarios por el hecho de que los residuos de las sustancias de
que se trate, sea cual sea su limite en productos alimenticios de origen animal,
constituyan un riesgo para la salud del consumidor, dicha sustancia se incluira en
la lista del anexo IV.

En virtud del Reglamento (CEE) n° 2901/93 del Consejo, de 18 de octubre
de 1993, que modifica los anexos I, II, Il y IV del Reglamento n® 2377/90 (DO
L 264, p. 1), los nitrofuranos (excepto el furazolidono) fueron incluidos en el
anexo IV del Reglamento n°® 2377/90. Esta inclusién tiene como consecuencia la
prohibicién de la administracién de dichos nitrofuranos a los animales de
explotacién como medicamento veterinario. Dicha prohibicién se extendié al
furazolidono mediante el Reglamento (CE) n° 1442/95 de la Comisi6n, de 26 de
junio de 1995, por el que se modifican los anexos L, II, Il y IV del Reglamento
n® 2377/90 (DO L 143, p. 26).

Hechos y procedimiento

Antecedentes del litigio

Régimen del nifursol como aditivo

El nifursol es un aditivo utilizado en los alimentos para animales, producido por
Solvay Pharmaceuticals BV (en lo sucesivo, «demandante»). Se utiliza para
prevenir la aparicién de una parasitosis, la histomoniasis [«blackhead» («enfer-
medad de la cabeza negra»)] en los pavos.
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El nifursol pertenece al grupo de los nitrofuranos, sustancias medicamentosas que
forman parte de la categoria de los coccidiostaticos, considerados desde el punto
de vista de la alimentacién animal como aditivos en la Directiva 70/524, en
espera de la elaboracién de una directiva sobre los alimentos medicamentosos,
como resulta del séptimo considerando de la Directiva 70/524 (véase el
apartado 2 supra). Como sefiala el Consejo, el legislador comunitario estimé
en efecto oportuno regular provisionalmente esas sustancias como aditivos, pues
la armonizacién de la normativa relativa a la alimentacién animal estaba mas
avanzada que la de la normativa sobre los medicamentos.

Las partes no discuten que el nifursol nunca fue objeto de solicitud de
autorizaci6én en la Comunidad en calidad de medicamento veterinario.

Autorizacién inicial del nifursol como aditivo

El nifursol fue autorizado provisionalmente como aditivo en la alimentacién
animal en 1982, En 1988, a raiz de la evaluacién de esa sustancia a partir de un
expediente elaborado conforme a la Directiva 87/153, el nifursol fue autorizado
definitivamente e incluido en el antiguo anexo I de la Directiva 70/524 (véanse los
apartados 6 y 7 supra).

Prohibicién de los nitrofuranos como medicamentos veterinarios

En 1995 fue prohibida la administracién del conjunto de los nitrofuranos como
medicamentos veterinarios (véase el apartado 26 supra).
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Del preambulo del dictamen del SCAN de 11 de octubre de 2001 (véase el
apartado 46 infra) resulta que esa prohibicién fue ordenada a rafz del examen
por el «Comité de los medicamentos veterinarios» de la Agencia Europea para la
Evaluacién de los Medicamentos de cuatro sustancias («nitrofurazona», «ni-
trofurantoina», «furaltadona» y «furazolidono»), pertenecientes al grupo de los
nitrofuranos, durante el periodo comprendido entre 1990 y 1995, Ese Comité
habia estimado que dos de esas sustancias («furazolidono» y «nitrofurazona»)
presentaban riesgos de genotoxicidad y de carcinogenicidad, y que la inocuidad
de las otras dos sustancias no podia ser apreciada, a causa de la insuficiencia de
los datos toxicolégicos disponibles. El nifursol no fue examinado por el Comité
de los medicamentos veterinarios.

Nueva autorizacién del nifursol como aditivo, en aplicacién de las disposiciones
transitorias de la Directiva 96/51, y retirada de esa autorizacién por el
Reglamento impugnado

De los documentos obrantes en el procedimiento resulta que el procedimiento de
reevaluacion del nifursol, que concluyé con la retirada de la autorizacién de esa
sustancia por el Reglamento impugnado, fue iniciado estando ya en trimite el
procedimiento de concesién de una nueva autorizacién de esa sustancia, prevista
por el régimen transitorio establecido por la Directiva 96/51 (véanse los
apartados 15 a 18 supra).

En efecto, en su escrito de 20 de julio de 1998 dirigido a la demandante, la
Veterinary Medicines Directorate del Reino Unido (en lo sucesivo, «VMD») se
refiere, en su calidad de autoridad designada por el Estado miembro ponente, a la
nueva solicitud de autorizacion relativa al nifursol que le habia sido presentada
por la demandante en el mes de mayo de 1998 para su transmisién a la Comisién
antes del 1 de octubre de 1998, como prevé el articulo 9 nonies, apartado 2, de la
Directiva 70/524. En ese escrito, la VMD, al tiempo que destaca que el nifursol
no serd sometido a un procedimiento de reevaluacién a efectos del mantenimiento
de su autorizacién en virtud de las nuevas reglas establecidas por la Directiva
96/51, informa a la demandante de la decisién de la Comisién de reevaluar la
parte del expediente concerniente al nifursol relativa a la seguridad, sin solicitar
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estudios complementarios. En una reunién del Comité permanente (véase el
apartado 22 supra), a preguntas de la VMD y de Alemania, que abrigaban dudas
sobre el fundamento juridico de tal reevaluacién, la Comisién, sefialando que el
nifursol pertenecia al grupo quimico de los nitrofuranos, habfa alegado
fundamentalmente la necesaria coherencia entre la regulacién de los medica-
mentos y la de los aditivos, a raiz de la prohibicién de los nitrofuranos como
medicamentos veterinarios destinados a los animales de explotacién. Por otra
parte, la Comisién habia indicado en esa reunién que deseaba obtener de la
demandante un resumen de la parte del expediente relativa a la seguridad asi
como dictdmenes de expertos sobre las diferencias existentes en materia de
toxicidad entre el nifursol y los demds nitrofuranos, en particular el furazolidono.
En ese aspecto, la VMD menciona la necesidad de examinar el informe del
Comité de los medicamentos veterinarios relativo a esas sustancias (véase el
apartado 32 supra), a fin de comprobar si es de utilidad para ese control.

A rafz de un escrito de la demandante de 10 de septiembre de 1998, en el que ésta,
refiriéndose a diversos informes y datos ya disponibles, preguntaba si ésos eran
suficientes para que la Comisién pudiera pronunciarse sobre la inocuidad del
nifursol, la VMD respondié, mediante escrito de 23 de septiembre de 1998, que,
segin los servicios de la Comisi6n, «los aspectos relativos a la genotoxicidad y la
mutagenicidad habian sido tratados de manera adecuada», pero que era necesario
«reexaminar la seguridad del nifursol, concentrindose sobre los aspectos
relativos a la carcinogenicidad y sobre las diferencias en materia de toxicidad
entre el nifursol y los restantes nitrofuranos, en particular el furazolidono».

El 24 de diciembre de 1998 la demandante dirigié a la VMD un expediente
complementario que contenia, en particular, un informe en el que se reexaminaba
la cuesti6én de la carcinogenicidad.

Mediante escrito de 28 de enero de 1999 la VMD informd a la demandante de
que la Comisién se consideraba satisfecha por el expediente complementario
relativo a la inocuidad del nifursol y solicitaba a la demandante el envio de copias
del mismo a los miembros del SCAN y del Comité permanente.
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La VMD informé a la demandante, mediante escrito de 3 de agosto de 1999, de
que acababa de crearse un grupo de trabajo del SCAN para examinar el
expediente.

El 16 de noviembre de 1999 el Reglamento n°® 2430/1999 sustituyd, con arreglo al
articulo 9 nonies de la Directiva 70/524, la autorizacién provisional del nifursol
por una autorizacién vinculada al responsable de la comercializacién de esa
sustancia, la demandante, valida hasta el 30 de septiembre de 2009 (véanse los
apartados 15 y 18 supra).

Como consecuencia de cuestiones suscitadas por Suecia, Espafia y Finlandia, la
VMD indicé a la demandante, en un escrito de 9 de febrero de 2000 al que
adjunt6 las observaciones de Suecia, que la Comisién sugeria que la demandante
propusiera, previo dictamen del SCAN, un programa de estudios complemen-
tarios sobre la inocuidad del nifursol a fin de examinar ese problema.

Mediante escrito de 22 de mayo de 2000, la VMD comunicé a la demandante el
informe de evaluacion elaborado por esa autoridad a peticién de la Comision a
partir de los datos proporcionados por la demandante. Ese informe, redactado
por un experto que posteriormente pasé a ser miembro del grupo de trabajo del
SCAN antes mencionado, no fue comunicado a la Comisién por la VMD, pues
ésta estimaba oportuno evitar la transmisién de ese informe a los demds expertos
del SCAN encargados de la reevaluacién del nifursol, a fin de no influir en su
apreciacion. Segin las conclusiones de ese informe (pp. 11 y 12), estd probado
que determinados nitrofuranos son genotoxicos y se supone que ese riesgo estd
asociado a la presencia en la molécula de un «grupo S-nitro» (anillo furdnico
portador de un 4tomo de nitrégeno en posicion 5; «This property is thought to be
associated with the presence in the molecule of a furan ring with a nitrogen atom
at the 5-position»). Como el nifursol presenta esa estructura molecular, se
sospecha, segin la VMD, que también presenta un riesgo de genotoxicidad.

En ese informe la VMD estima que los datos toxicolégicos disponibles sobre el
nifursol son incompletos. En efecto, no hay estudios sobre la toxicidad del
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desarrollo («studies of developmental toxicity»), y los datos farmacocinéticos son
incompletos. En lo tocante al riesgo de mutagenicidad, la VMD destaca que los
resultados de las pruebas iz vitro no eran claros, pero generaron inquietudes
sobre la existencia de tal riesgo. Los resultados negativos de los estudios in vivo
en la médula 6sea (prueba del microniicleo y test de citogenética) y el higado [test
UDS (sintesis de ADN no programada)] permitian pensar que el nifursol no era
genotdxico tras el paso por el higado. No obstante, el resultado positivo del test
UDS en el intestino y del test de enlace con el ADN sugeria que el nifursol es
genotdxico. Se insinud que el resultado positivo del test UDS en el intestino
podria ser resultado de una irritacién, pero, segiin la VMD, la posibilidad de que
el nifursol pueda ser a la vez irritante y genotéxico no puede ser excluida. Las
observaciones realizadas con ocasién de los test de mutagenicidad concordaban
con la hipdtesis segiin la cual el nifursol es un agente genotéxico de accién directa
que es objeto de un metabolismo répido y extensivo. Serian necesarios estudios
complementarios para confirmar o desvirtuar esa hipétesis. Mientras tanto, seria
prudente considerar que el nifursol presenta riesgos potenciales de genotoxicidad
y de carcinogenicidad.

Por otra parte, la VMD destaca que es posible demostrar que el riesgo para los
consumidores es minimo mediante la prueba de la inexistencia de residuos
mensurables de nifursol y de sus metabolitos del grupo de los nitrofuranos en los
alimentos procedentes de animales tratados con esa sustancia. La VMD sugiere
en ese aspecto que la demandante aporte determinado nimero de datos y estudios
precisos, conforme al capitulo IV, apartado 1.3, de la Directiva 87/153.

La VMD concluye que, habida cuenta de los datos disponibles, deberfa prohibirse
la administraciéon del nifursol a los animales. Indica las informaciones com-
plementarias necesarias:

— informes completos sobre todos los estudios existentes;

— estudios de toxicidad del desarrollo;
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~— datos farmacocinéticos sobre la velocidad y la amplitud del metabolismo;

— estudios de carcinogenicidad por via oral de buena calidad;

— estudios complementarios de mutagenicidad,

— informaciones sobre los residuos detectados en los alimentos por el método
analitico utilizado en el estudio de eliminacién de los residuos (;se detectan
todos los residuos potencialmente genotéxicos?).

A raiz de dicho informe, que identificé una serie de aspectos que requerian la
aportacién de datos complementarios o nuevos, la demandante envi6 a la VMD,
el 27 de junio de 2000, varios estudios de los que posteriormente se enviaron
copias al SCAN el 28 de septiembre de 2000.

El 11 de octubre de 2001 el SCAN emiti6 un dictamen sobre el nifursol. En lo que
respecta a la mutagenicidad y la genotoxocidad, en primer lugar, el SCAN
manifiesta:

«Los resultados de los estudios de mutagenicidad in vivo que han utilizado la
médula ésea como tejido diana (test de citogenética y prueba del microndcleo)
han sido claramente negativos. Ninguno de los estudios % vivo que han utilizado
otros tejidos diana ha dado un resultado negativo convincente, aun si el resultado
negativo de una prueba bioldgica de carcinogenicidad restringida es tranquili-
zador. Las inquietudes generadas por las alertas estructurales y los resultados
positivos de determinadas pruebas iz vitro s6lo podrian disiparse mediante la
obtencién de resultados tranquilizadores procedentes de nuevos estudios de
mutagenicidad ## vivo utilizando dos tejidos diana diferentes. Normalmente, una
prueba UDS iz vivo en el higado empleando una dosis maxima de al menos 2000
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mg/kg de peso corporal serfa considerada un estudio complementario ttil, pero
visto el resultado negativo del estudio UDS in vitro de los hepatocitos es dudoso el
valor de tal estudio. Una de las pruebas mds recientes en tejidos miltiples, como
el test de Comet in vivo, que examina varios tejidos diana, que comprenden el
estbmago, los intestinos y el higado, podria proporcionar resultados mis
relevantes» («One of the newer multi-tissue essays such as the in vivo comet
essay, looking at several tissues including the stomach, intestines and liver might
give some relevant results» (punto 4.2.6 del dictamen). En segundo lugar, por lo
que hace a la carcinogenicidad, el SCAN observa que los datos disponibles no
ofrecen una indicacion clara de tumorigenicidad achacable al nifursol. Opina no
obstante que esos resultados deben ser considerados provisionales, a causa de las
lagunas en la estructura del estudio y de la falta de detalles sobre la
histopatologia, en particular de datos relativos a los tumores de los animales
individuales (punto 5 del dictamen). En tercer lugar, al examinar la seguridad del
nifursol para el consumidor (punto 6 del dictamen) el SCAN destaca en primer
lugar, en lo relativo al metabolismo y los residuos del nifursol en el pavo, que los
estudios aportados han permitido identificar dos «vias metabdlicas» distintas,
pero que no se ha llevado a cabo ninguna identificacion de residuos de tejido ni
investigacion sobre la absorcidn, distribucién y excrecion del nifursol (punto 6.1).
Concluye que, a partir de los estudios de mutagenicidad, de genotoxicidad y de
carcinogenicidad presentados por la demandante, y a causa en especial de la falta
de datos disponibles sobre la toxicidad del desarrollo y del hecho de que sélo
haya una via metabdlica comtin al pavo y al ratén, no es posible determinar la
ingesta diaria admisible para los consumidores (es decir, un nivel de ingesta por
los seres humanos de residuos de esta sustancia en los alimentos que pueda ser
considerado seguro; en lo sucesivo, «IDA») (punto 6.3 del dictamen). EIl SCAN
deduce de ello que la inocuidad del nifursol no puede garantizarse (punto 7 del
dictamen), ya que no ha resultado posible determinar la IDA ni la exposicién
humana a los residuos del nifursol (incluidos los metabolitos).

El 22 de noviembre de 2001, la Comisién, en una reunién con los representantes
de la demandante, comunicé a ésta su intencién de retirar la autorizacién de
comercializacién del nifursol, a la luz del dictamen del SCAN.

Mediante escritos de 3 de diciembre de 2001 y de 15 de enero de 2002 dirigidos a
la Comisién, la demandante confirmé que habfa comenzado nuevos estudios, que
debian finalizar antes del 1 de enero de 2003, para colmar las lagunas de su
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expediente. Recordd que habia presentado a esta Institucién, en la reunién antes
mencionada de 22 de noviembre de 2001, un protocolo elaborado en agosto de
2001 por TNO Pharma (departamento farmacéutico de la organizacién
neerlandesa para la investigacién cientifica aplicada), a fin de cuantificar los
residuos de nifursol presentes en la carne de pavo. Presenté también determina-
dos documentos sobre el perfil toxicolégico y el riesgo de carcinogenicidad
presentado por el nifursol. Por dltimo, destacé que la retirada de la autorizacién
del nifursol privaria al sector de cria de pavos del tinico medio de control de la
histomonosis, pues los productos veterinarios destinados a controlar esa
enfermedad habian sido retirados del mercado largo tiempo atris.

Al mismo tiempo, la Comisién llevé a cabo consultas con las administraciones de
los Estados miembros y las empresas interesadas, a fin de evaluar el impacto
sanitario y socioeconémico de la eventual retirada del nifursol del mercado. En
un escrito de consulta abierta de 20 de diciembre de 2001, la Comisién manifestd
que el SCAN habia emitido un dictamen desfavorable sobre el nifursol. Sefialaba
que ese dictamen «indicaba claramente que el nifursol presenta un riesgo de
mutagenicidad y se sospecha de su carcinogenicidad, como los demds nitrofu-
ranos. Ademds, no ha sido posible determinar una IDA para el consumidor, por
lo que la inocuidad [del nifursol] no puede garantizarse». Esta consulta tenfa por
objeto las probables consecuencias de la retirada del nifursol, habida cuenta de la
prohibicién del dimetridazol a partir del 1 de julio de 2002, y las alternativas
posibles, como las «buenas pricticas de higiene» actualmente aplicadas en Suecia.

El 8 de enero de 2002, la demandante fue informada por la secretarfa del SCAN
de que, para obtener una modificacién del dictamen emitido por éste, serfa
necesaria la aportacién de datos cientificos complementarios en relacién con
todas las lagunas sefialadas por el SCAN.

En sus reuniones de 17 y 18 de abril de 2002, el SCAN aprobé las actas de sus
reuniones de 5 y 6 de febrero de 2002, en las que habia concluido que los datos
complementarios aportados por la demandante confirmaban que no quedaba de
manifiesto el riesgo de carcinogenicidad. No obstante, en razén de las dudas
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subsistentes sobre la potencial genotoxicidad del nifursol y a falta de estudios
cinéticos sobre los residuos de dicha sustancia en la carne de pavo, el SCAN
consideraba que procedia mantener la conclusién segiin la cual la seguridad del
nifursol no estaba demostrada.

Mediante escrito de 8 de marzo de 2002 dirigido a la secretaria del SCAN la
demandante recordé que habia informado a la Comisién de que ya se habfan
emprendido por TNO Pharma nuevos estudios acerca de los residuos de nifursol
y sus metabolitos en los tejidos de pavo, y de que se proponia comenzar pruebas
complementarias de mutagenicidad iz vivo. La demandante manifestaba su deseo
de entrar en contacto con un miembro del grupo de trabajo del SCAN para
discutir sobre el protocolo y la planificacién temporal de esos estudios. Mediante
escrito de 8 de abril de 2002, la secretaria del SCAN respondié que no era
competencia de ese grupo asesorar a las empresas. Conforme al procedimiento
establecido por la Directiva 70/524, el Estado miembro ponente era la via de
comunicacién entre las empresas y la Comisidn, a efectos de la presentacién de
los expedientes de autorizacion. Ello se aplicaba también al SCAN. Ademds, la
intervencién del SCAN en la elaboracién de los protocolos de estudios afectaria a
su independencia.

Durante las reuniones de 17 y 18 de abril, cuyas actas fueron aprobadas en las
reuniones de 18 y 19 de junio de 2002, el SCAN examind un estudio cinético
presentado por la demandante y consideréd que sélo resultaba parcialmente
satisfactorio. Por otra parte, en lo que atafie a la prueba de la inexistencia de
genotoxicidad del nifursol, examind la propuesta de la demandante de realizar un
test cldsico de mutacién genética in vitro. Aunque el SCAN reconocié que no
existia prueba validada de mutagenicidad in vivo, excepto las pruebas en la
médula 6sea y las pruebas UDS del higado, estim6 que las pruebas in vitro
complementarias no permitirfan disipar las inquietudes originadas por los
resultados positivos de algunas de las pruebas ya presentadas. Para confirmar la
falta de mutagenicidad in vivo del nifursol, ya demostrada en la médula 6sea, el
SCAN reitera la necesidad de una prueba complementaria i# vivo apropiada (a
saber, una prueba diferente del test UDS), con tejidos distintos de la médula 6sea.
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De acuerdo con el procedimiento previsto en el articulo 23 de la Directiva
70/524, la Comision presenté al Comité permanente, para la emisién de su
dictamen, un proyecto de Reglamento sobre la retirada de la autorizacién del
aditivo nifursol.

Dado que dicho proyecto no obtuvo la mayorfa cualificada en la votacién del
Comité permanente en su reunién de 23 de mayo de 2002, la Comisién presentd
al Consejo el 8 de julio de 2002 una propuesta de Reglamento de retirada de la
autorizacién del nifursol [COM(2002) 367 final].

Mediante escrito de 23 de julio de 2002 dirigido a la Comisién, la demandante
recordd, en especial, que sus escritos, en los que informaba a esta Institucién que
los resultados de las pruebas necesarias estarfan disponibles a final de afio, no
habian recibido respuesta. Anuncié que el dia siguiente le enviarfa un resumen
completo y documentado de esas pruebas —lo que hizo, segiin confirmé la
Comisién en la vista— y solicité un plazo razonable para presentar los resultados
de esas pruebas. Mediante escrito de 30 de julio de 2002 la Comisién respondi6,
en esencia, que puesto que la inocuidad del nifrusol no podia garantizarse a causa
de la insuficiencia de los datos cientificos aportados, estaba obligada a proponer
la retirada de la autorizacién de esa sustancia. Cuando las lagunas del expediente
fueran subsanadas, la demandante podria solicitar una nueva autorizacién
conforme al procedimiento usual. La Comisién afiadié que la demandante habia
sido plenamente informada de la politica seguida, con ocasién de sus
comunicaciones con los servicios técnicos de la Comisién, en particular durante
la reunién de 22 de noviembre de 2001.

El 23 de septiembre de 2002 el Consejo adopté el Reglamento (CE) n° 1756/2002,
por el que se modifica la Directiva 70/524 en lo que respecta a la retirada de la
autorizacion de un aditivo y el Reglamento (CE) n° 2430/1999 de la Comisién
(DO L 265, p. 1, en lo sucesivo, «Reglamento impugnado»).

El Reglamento impugnado

Fl Reglamento impugnado estd basado en la Directiva 70/524, y concretamente
en su articulo 9 guaterdecies. En el tercer considerando, el Consejo se remite a los
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dictimenes del «Comité mixto FAO/OMS de expertos en aditivos alimentarios» y
del «Comité de los medicamentos veterinarios» de la Agencia Europea para la
Evaluacién de los Medicamentos emitidos entre 1990 y 1995 y relativos a la
«utilizacién de medicamentos veterinarios procedentes del grupo de sustancias
conocidas como nitrofuranos en los animales destinados a la produccién de
alimentos». Manifiesta que, segiin esos dictimenes, a causa de la genotoxicidad y
carcinogenicidad de dichas sustancias, no era posible determinar una IDA. Por
esa razon todos los nitrofuranos fueron incluidos en el anexo IV del Reglamento
n® 2377/90, con la consecuencia de prohibir en toda la Comunidad la
administracién de esas sustancias como medicamentos veterinarios a animales
destinados a la produccion de alimentos. Segiin los considerandos cuarto y quinto
del Reglamento impugnado, la Comisién pidié en consecuencia al SCAN que
efectuara una nueva evaluacién de los riesgos que representa el nifursol. Dado
que ese Comité concluyd, en su dictamen de 11 de octubre de 2001, confirmado
el 18 de abril de 2002, que era imposible determinar una IDA respecto al nifursol
—a partir de los estudios aportados por la demandante y debido a la falta de
datos sobre la toxicidad del desarrollo— el Consejo conclufa, segiin el sexto
considerando, que «no puede garantizarse que el nifursol no presente un riesgo
para la salud humana». En los considerandos séptimo y octavo, el Consejo
precisa que las condiciones establecidas en el articulo 3 bis, letra b), de la
Directiva 70/524 han dejado de cumplirse, y que no debe permitirse en lo sucesivo
la utilizacién del nifursol como aditivo en la alimentacién animal.

En consecuencia, el articulo 1 del Reglamento impugnado suprime la inclusién
del nifursol en el anexo I del Reglamento n® 2430/1999 y en el anexo B,
capitulo II, de la Directiva 70/524. El articulo 2 del Reglamento impugnado
dispone que dicha supresion es aplicable a partir del 31 de marzo de 2003.

Procedimiento ante el Tribunal de Primera Instancia

Mediante escrito presentado en la Secretaria del Tribunal de Primera Instancia el
26 de diciembre de 2002, la demandante interpuso ante el Tribunal de Primera
Instancia un recurso con arreglo al articulo 230 CE, pérrafo cuarto, por el que se
solicita, con cardcter principal, la anulacién del Reglamento impugnado y la
condena en costas del Consejo.
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Mediante escrito separado presentado en la Secretaria del Tribunal de Primera
Instancia ese mismo dia, la demandante solicité, de conformidad con el
articulo 76 bis del Reglamento de Procedimiento del Tribunal de Primera
Instancia, que su recurso de anulacién se resolviera mediante un procedimiento
acelerado. En sus observaciones sobre esa solicitud, presentadas el 21 de enero
de 2003, el Consejo pidi6é su desestimacién.

Mediante escrito presentado en la Secretaria del Tribunal de Primera Instancia el
22 de enero de 2003, la Comisién presenté una demanda de intervencién en
apoyo de las pretensiones del Consejo.

La Sala Segunda del Tribunal de Primera Instancia, a la que se atribuyé el asunto
mediante decisién de 22 de enero de 2003, desestimé la solicitud de tramitacién
acelerada mediante decisién de 4 de febrero de 2003, notificada el dia siguiente a
las partes.

Mediante escrito presentado en la Secretaria del Tribunal de Primera Instancia el
5 de marzo de 2003, la demandante present6 una demanda de suspensién de la
ejecucion de los articulos 1 y 2 del Reglamento impugnado, asi como una
demanda de suspensién cautelar, con arreglo al articulo 105, apartado 2, del
Reglamento de Procedimiento.

Mediante auto de 17 de marzo de 2003 del Presidente de la Sala Segunda del
Tribunal de Primera Instancia se autorizé a la Comisién a intervenir en el asunto
principal en apoyo de las pretensiones del Consejo. La Comisién presenté su
escrito de formalizacién de la intervencién el 14 de mayo de 2003.

Mediante auto de 11 de abril de 2003, Solvay Pharmaceuticals/Consejo
(T-392/02 R, Rec. p. 1I-1825), el Presidente del Tribunal de Primera Instancia
desestimé la demanda de medidas provisionales, basindose en la ponderacién de
los intereses contrapuestos.
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Mediante escrito registrado en la Secretaria del Tribunal de Primera Instancia el
21 de mayo de 2003 la demandante renuncié a presentar escrito de réplica.
Presentd sus observaciones sobre el escrito de formalizacién de la intervencién el
11 de junio de 2003.

Previo informe del Juez ponente, el Tribunal de Primera Instancia (Sala Segunda)
abrid la fase oral. En el marco de las diligencias de ordenacion del procedimiento
se inst6 a la Comisién a presentar un documento, peticién que fue atendida por la
Comision.

En la vista celebrada el 17 de julio de 2003 fueron oidos los informes orales de las
partes y sus respuestas a las preguntas del Tribunal de Primera Instancia. Los
expertos que asistieron a la demandante y a la Comisién respondieron a las
preguntas del Tribunal en la vista.

Pretensiones de las partes

La demandante solicita al Tribunal de Primera Instancia que:

— anule el Reglamento impugnado;

— condene en costas al Consejo;

I - 4581



71

72

SENTENCIA DE 21.10.2003 — ASUNTO T-392/02

— con caricter subsidiario, en el supuesto de que el recurso fuera desestimado
por infundado, condene al Consejo al pago de la totalidad de las costas, en
raz6én de la falta de cooperacién y transparencia en la tramitacién de su
expediente por parte de la Comisién.

El Consejo, apoyado por la Comisién, solicita al Tribunal de Primera
Instancia que:

— desestime el recurso;

— condene en costas a la demandante.

Fundamentos de Derecho

1. Sobre la admisibilidad

Alegaciones de las partes

La demandante defiende la admisibilidad de su recurso. Alega que el Reglamento
impugnado no es un acto de alcance general, sino una decisién encubierta
adoptada contra ella. En efecto, ese Reglamento tiene como objeto exclusivo la
retirada de la autorizaciéon de comercializar el nifursol, siendo asi que sélo la
demandante es titular de tal autorizacién.
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Ademids, incluso suponiendo que el Reglamento impugnado fuera de alcance
general, reviste segiin la demandante caricter decisorio frente a ella, en la medida
en que le afecta directa e individualmente en el sentido del articulo 230 CE,
parrafo cuarto (sentencias del Tribunal de Primera Instancia de 11 de septiembre
de 2002, Pfizer Animal Health/Consejo, T-13/99, Rec. p. I-3305, y Alpharma/
Consejo, T-70/99, Rec. p. I1-3495).

El Consejo no opone formalmente una excepcién de inadmisibilidad. Destaca sin
embargo, en primer lugar, que el Reglamento impugnado tiene alcance general.

En segundo lugar, el Consejo reconoce que la situacién de la demandante
presenta algunas analogias con la de las demandantes en los asuntos que
originaron las sentencias Pfizer Animal Health/Consejo y Alpharma/Consejo,
antes citadas. Sefiala no obstante que en esas sentencias el Tribunal de Primera
Instancia reconocié la legitimacion de los productores de aditivos interesados
fundéndose en los derechos individuales de los que eran titulares en el marco de
los procedimientos de reevaluacién previstos por las disposiciones transitorias
establecidas por la Directiva 96/51. Ahora bien, ese régimen transitorio no es
aplicable en el caso presente.

Apreciacion del Tribunal de Primera Instancia

El alcance general de un Reglamento no excluye que pueda afectar directa e
individualmente a determinadas personas fisicas o juridicas que estin por tanto
legitimadas para impugnarlo al amparo del articulo 230 CE, pérrafo cuarto
(sentencia del Tribunal de Justicia de 18 de mayo de 1994, Codorniu/Consejo,
C-309/89, Rec. p. 1-1853, apartado 19; sentencias del Tribunal de Primera
Instancia Pfizer Animal Health/Consejo, antes citada, apartado 84, y Alpharma/
Consejo, antes citada, apartado 76).
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En el presente asunto, la demandante es directamente afectada por el Reglamento
impugnado. En efecto, éste, que obliga directamente a los operadores afectados
sin necesidad de que se adopten medidas intermedias, tiene por efecto suprimir la
autorizacion para comercializar dicha sustancia concedida a la demandante
(véanse en ese sentido las sentencias Pfizer Animal Health/Consejo, antes citada,
apartado 87, y Alpharma/Consejo, antes citada, apartado 79).

En lo que respecta a la cuestion de si el Reglamento impugnado afecta
individualmente a la demandante, procede recordar que una persona fisica o
juridica sélo puede afirmar que un acto de alcance general le afecta individual-
mente si le atafie debido a ciertas cualidades que le son propias o a una situacién
de hecho que la caracteriza en relacién con cualesquiera otras personas (sentencia
del Tribunal de Justicia de 15 de julio de 1963, Plaumann/Comisién, 25/62, Rec.
pp. 197 y ss., especialmente p. 223, y sentencias Pfizer Animal Health/Consejo,
antes citada, apartado 88, y Alpharma/Consejo, antes citada, apartado 80).

En el presente asunto, la demandante afirma fundadamente que, por su condicién
de responsable de la puesta en circulacién del nifursol a raiz de la adopcion del
Reglamento n° 2430/1999, se halla en una situacién singular apta para
caracterizarla en relacién con cualquier otra persona. En efecto, por una parte,
la demandante, en su condicién de «responsable de la puesta en circulacién del
nifursol», asumia, en aplicacién del articulo 2, letra 1), de la Directiva 70/524, la
responsabilidad de la conformidad del aditivo de que se trata y de su puesta en
circulacion (véase el apartado 13 supra). Debido a esta condicién era titular, por
otra parte, de determinados derechos procedimentales en el marco del procedi-
miento de reevaluacién del nifursol, pues la Comisién estaba obligada a
informarle de las principales lagunas del expediente, como se indica en el
apartado 186 infra.

De ello se sigue que la demandante resulté afectada por la retirada de la
autorizacién del nifursol en razén de una cualidad particular que la individua-
lizaba en relacién con cualquier otra persona.
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Esa individualizacién se confirma por otra parte por el hecho de que el articulo 1
del Reglamento impugnado suprime la inclusién del nifursol en el anexo I del
Reglamento n°® 2430/99 y en el anexo B, capitulo I, de la Directiva 70/524. En
efecto, esos anexos mencionan expresamente, en relacién con cada aditivo
registrado, el nombre del responsable de su puesta en circulacién, en este caso, el
nombre de la demandante respecto al nifursol.

En esas circunstancias, el recurso es admisible.

2. Sobre el fondo

La demandante formula en apoyo de su recurso tres grupos de motivos basados,
en primer lugar, en la violacién de los articulos 9 quaterdecies, segundo guién, y
3 bis, letra b), de la Directiva 70/524, asi como, con caricter subsidiario, la del
«principio de cautela», en segundo lugar, en la infraccién del
articulo 9 guaterdecies, quinto guién, de la misma Directiva y de los principios
de igualdad y de buena administracién, y en tercer lugar, en la vulneracién de los
principios de seguridad juridica, de buena administracién y de buena fe en el
procedimiento que dio lugar a la adopcién del Reglamento controvertido.

El Tribunal de Primera Instancia estima oportuno examinar en primer lugar el
primer grupo de motivos antes mencionado, y tratar después conjuntamente los
dos otros grupos de motivos alegados por la demandante.
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Sobre el primer grupo de motivos, fundados en la violacién de los
articulos 9 quaterdecies, segundo guion, y 3 bis, letra b), de la Directiva 70/524,
asi como la del «principio de cautela»

Alegaciones de las partes

La demandante mantiene que, al motivar la retirada de la autorizacién del
nifursol por el hecho de que «no puede garantizarse que el nifursol no presente un
riesgo para la salud humana» (sexto considerando del Reglamento impugnado),
el Consejo alter6 de manera significativa el criterio previsto en el
articulo 9 quaterdecies de la Directiva 70/524, en relacién con el articulo 3 bis,
letra b), de dicha Directiva. En efecto, en virtud de esta tdltima disposicién, una
autorizacién s6lo puede retirarse cuando se demuestre que el aditivo de que se
trate tiene una influencia desfavorable en la salud humana. Ahora bien, en el
presente caso el Reglamento impugnado se funda en un riesgo puramente
hipotético.

Ademds, la demandante sefiala que la retirada de la autorizacién del nifursol no
se basa en el principio de cautela. Asi lo prueba la falta de toda referencia a ese
principio en el Reglamento impugnado. Por otro lado, el recurso al principio de
cautela —que segtin la jurisprudencia requiere la existencia de un nivel de riesgo
inaceptable para la salud humana (sentencia Pfizer Animal Health/Consejo, antes
citada, apartados 149 a 151)— es inconciliable con la parte dispositiva del
Reglamento impugnado, que ordena la retirada de la autorizacién del nifursol
s6lo a partir del 31 de marzo de 2003, esto es, seis meses después de su adopcion,
a fin de permitir la adaptacién de las condiciones de alimentacién de los animales
y de tomar en consideracién su bienestar. Ello confirma por lo demis la
naturaleza hipotética del riesgo invocado para la salud humana. El recurso al
principio de cautela es ademds dificilmente conciliable con el hecho de que el
SCAN tardd mds de un afio en emitir su dictamen, y la Comisién casi cuatro afios
en proponer la retirada de la autorizacion del nifursol.
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Con cardcter subsidiario, incluso reconociendo que el Reglamento impugnado se
base en el principio de cautela, aplica éste errdneamente, al apreciar un riesgo
puramente hipotético para la salud humana (sentencia Pfizer Animal Health/
Consejo, antes citada, apartado 145).

La demandante aduce que los dictdmenes a los que se refiere el Reglamento
impugnado no demuestran la existencia de un riesgo serio identificado. Alega en
primer lugar que los dictdmenes del Comité mixto FAO-OMS de expertos en
aditivos alimentarios y del Comité de los medicamentos veterinarios, aludidos en
el tercer considerando del Reglamento impugnado, no tenifan por objeto el
nifursol, sino otras dos sustancias del grupo de los nitrofuranos. Pues bien, las
diversas sustancias de ese grupo no pueden ser equiparadas en lo tocante a sus
efectos a aquéllas dos sustancias, como lo demuestra la utilizacién de varias
sustancias del grupo de los nitrofuranos como moléculas activas en medicamentos
de uso humano. Por otra parte, la administracién de los nitrofuranos como
medicamentos veterinarios a los animales destinados a la produccién de
alimentos se prohibié en razén de la falta de estudios disponibles sobre las
sustancias de que se trata, pues ninguna empresa estaba dispuesta a realizar la
inversién necesaria.

En lo que atafie al dictamen del SCAN de 11 de octubre de 2001, confirmado el
18 de abril de 2002, en el que se apoya el Reglamento impugnado (quinto
considerando), no es desfavorable a la autorizacién del nifursol, como sostiene la
Comisidn, y sus citas en ese Reglamento son incompletas. En lo que atafie a los
riesgos de genotoxicidad y de mutagenicidad presentados por el nifursol, el
SCAN estimé que los estudios in vitro realizados en 1985 habian sefialado que
esa sustancia presentaba un potencial mutagénico en circunstancias especificas
(punto 4.1.4 del dictamen). Esos estudios son no obstante anteriores a la
inclusién del nifursol en el antiguo anexo I de la Directiva 70/524 y fueron
considerados en el momento de esa inclusién. Por lo que hace a los estudios in
vivo, practicados con ratones, se revelaron negativos o inconcluyentes. El SCAN
concluyé que eran necesarios estudios complementarios in vivo para disipar la
duda derivada de determinados resultados de estudios #72 vitro (punto 4.2.6 del
dictamen). El SCAN no pudo pues determinar la IDA para el consumidor, ya que
consideraba que no disponia de suficientes datos.
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En este aspecto la demandante destaca que la insuficiencia de los datos cientificos
no le puede ser imputada. En su escrito de 23 de septiembre de 1998 la VMD le
indic6 que el responsable de la Comisién consideraba que los problemas referidos
a la genotoxicidad y a la mutagenicidad habian sido examinados de modo
apropiado (en los documentos ya presentados en el marco del procedimiento de
autorizacién de 1988) y que la reevaluacién de la seguridad del nifursol debia
atender principalmente a los aspectos relativos a la carcinogenicidad y a las
diferencias de toxicidad entre el nifursol y los demas nitrofuranos, en particular el
furazolidono.

En lo que concierne a la carcinogenicidad, la inexistencia de riesgo fue
confirmada en el acta de las reuniones del SCAN de 5 y 6 de febrero de 2002.
El Reglamento impugnado (quinto considerando) menciona pues el riesgo de
carcinogenicidad de forma totalmente injustificada.

La Comisién tramité el expediente de reevaluacion del nifursol agrupando esta
sustancia y determinadas otras del grupo de los nitrofuranos, como indica en
particular el escrito de la VMD de 20 de julio de 1998. Ahora bien, en contra de
lo insinuado por la Comisién en sus observaciones, la eleccién del régimen de
aditivo respecto al nifursol no trata de eludir una medida de prohibicién.

El razonamiento del Consejo y de la Comisién contiene ademds una con-
tradiccién. En efecto, segtin la demandante, o bien era posible en 1995 demostrar
un vinculo cierto entre el nifursol y determinados nitrofuranos cuya utilizacién
como medicamentos veterinarios habia sido prohibida, y en este supuesto, la
autorizacién del nifursol en 1999 seria significativa (auto Solvay Pharmaceuti-
cals/Consejo, antes citado, apartado 75). O bien, como destaca la Comisién en
sus observaciones, el riesgo para la salud humana presentado por el nifursol aiin
estaba «insuficientemente definido» en 1995, de modo que tan sblo nuevos
elementos habrian podido justificar la retirada de la autorizacién de esa sustancia
en 2002.
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En este aspecto, la menci6n de la posibilidad de retirada de las autorizaciones de
aditivos en cualquier momento, en el quinto considerando del Reglamento
n° 2430/1999, no impide la creacién de una expectativa legitima de los titulares
de autorizaciones en lo que se refiere a la conformidad de las sustancias
autorizadas con los requisitos enunciados por el articulo 3 bis de la Directiva
70/524, tanto menos cuando ese quinto considerando alude al articulo 9 octies de
la Directiva 70/524, que no es pertinente en este asunto.

El Consejo refuta esa argumentacion. Alega que la Directiva 70/524 se basa en un
sistema de «lista positiva», segin el cual los aditivos estdn prohibidos salvo que el
productor aporte la prueba del cumplimiento de las exigencias enumeradas en el
articulo 3 bis de dicha Directiva. Esta prescribe una «tolerancia cero frente a
riesgos potenciales cuya aceptabilidad no pueda ser acreditada por el productor».
El Reglamento impugnado est4 correctamente basado en el principio de cautela,
en relacién con el régimen de la prueba (sentencia del Tribunal de Primera
Instancia de 26 de noviembre de 2002, Artegodan y otros/Comisi6n, asuntos
acumulados T-74/00, T-76/00, T-83/00, T-84/00, T-85/00, T-132/00, T-137/00 y
T-141/00, Rec. p. 11-4945).

En contra de lo afirmado por la demandante, en el sexto considerando del
Reglamento impugnado el Consejo tnicamente aplic6 la regla segiin la cual
corresponde al productor de un aditivo probar que éste no tiene influencia
desfavorable en la salud, cuando haya sido identificado un riesgo potencial.

En efecto, es licito que el legislador comunitario opte por una politica de
«tolerancia cero» frente a determinados factores de riesgo cuya aceptabilidad no
pueda ser acreditada por el productor (sentencia del Tribunal de Justicia de 24 de
octubre de 2002, Hahn, C-121/00, Rec. p. I-9193, y conclusiones del Abogado
General Sr. Geelgoed en este asunto, punto 29).

El Consejo alega que el riesgo que presenta el nifursol para la salud humana dista
de ser hipotético. Los estudios i1 vitro acerca de esta sustancia han confirmado
que los riesgos ligados a determinados caracteres de la estructura molecular de los
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nitrofuranos se hallan también en el nifursol. Los estudios i vivo han sido
incompletos e inconcluyentes, y no han permitido pues demostrar que los
fenémenos detectados en las pruebas in vitro no puedan reproducirse en las
condiciones de administracién real del nifursol.

Por dltimo, en contra de lo alegado por la demandante, la duracién del
procedimiento de reevaluacién del nifursol y el hecho de que la entrada en vigor
de la prohibicién de esa sustancia se aplazara hasta seis meses después de la
adopcion del Reglamento impugnado no demuestran la inexistencia de riesgo
serio para la salud. En efecto, la mejor estrategia de tratamiento del riesgo no
habria sido la prohibicién inmediata del nifursol. En razén del riesgo marginal de
exposicién a esa sustancia, era aceptable y proporcionado tomar el tiempo
necesario para consultar a su productor y al SCAN y para tener en cuenta
determinados intereses concurrentes, reduciendo las consecuencias de la retirada
de la autorizacién discutida en la salud humana y el bienestar de los animales.

La Comision se adhiere a la argumentacién del Consejo. Destaca que el nifursol
qued$ exento en 1995 de la prohibicién general de los nitrofuranos como
medicamentos veterinarios sélo en razén de su anterior clasificacién adminis-
trativa como aditivo para la alimentacion de los animales. A partir de ese periodo
el riesgo de genotoxicidad, ligado a la presencia de un «grupo S-nitro» en la
estructura molecular del nifurtol, fue sin embargo estimado «serio», aunque
estuviera atin «insuficientemente definido».

Ese riesgo no requerfa sin embargo una «gestién urgente», en razén de la limitada
utilizacion del nifursol en las granjas de pavos y de las necesarias adaptaciones en
el sector econémico afectado. La Comisién no solicité por tanto la reevaluacién
de esa sustancia hasta julio de 1998, a fin de tratar el problema en el marco de las
nuevas reglas de la Directiva 70/524, cuya propuesta de modificacién fue
presentada en 1993. Ademds, el grupo de trabajo del SCAN sélo pudo examinar
el expediente de reevaluacién del nifursol a partir del 28 septiembre de 2000, a
causa del cardcter incompleto de los estudios presentados por la demandante,
destacado en los dictdmenes del SCAN de 11 de octubre de 2001 y del mes de
abril de 2002.
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manifiesto de apreciacién en su eleccién de la forma de gestién del riesgo.

Apreciacidon del Tribunal de Primera Instancia

La demandante mantiene con caricter principal, por una parte, que a la luz de los
estudios disponibles la retirada de la autorizacién del nifursol se basa en un riesgo
puramente hipotético para la salud humana Las instituciones que actuaron
apreciaron erroneamente un nexo entre el nifursol y otras sustancias del grupo de
los nitrofuranos, cuya evaluacién por el Comité de los medicamentos veterinarios
entre 1990 y 1995 llevé a la prohibicién en 1995 de administrar cualquier
sustancia de ese grupo como medicamento veterinario en la Comunidad.

Por otra parte, la demandante alega que el cardcter puramente hipotético del
riesgo considerado en el presente caso se confirma también por el hecho de que el
nifursol fue objeto de nueva autorizacién en 1999, con arreglo al articulo 9 nonies
de la Directiva 70/524. En ese aspecto la demandante sugiere (véase el
apartado 96 supra) que, si ya desde 1995 podia demostrarse un vinculo entre
la existencia de una estructura molecular que contenia un «grupo S5-nitro»,
caracteristica de los nitrofuranos —entre ellos el nifursol— por una parte, y los
riesgos de genotoxicidad y de carcinogenicidad, por otra, la nueva autorizacién
del nifursol en 1999 muestra que esos riesgos se excluyeron respecto al nifursol.
Como soporte de esa tesis, la demandante adujo en la vista, en respuesta a una
pregunta del Tribunal de Primera Instancia, que, a los efectos de la concesién de
esa nueva autorizacién en virtud del articulo 9 nonies de la Directiva 70/524, las
autoridades competentes estaban obligadas a comprobar previamente que el
nifursol cumplia el requisito de inocuidad para la salud humana exigido por el
articulo 3 bis de la misma Directiva. En efecto, el articulo 9 nonies de la Directiva
70/524 no establece excepcidn a los requisitos exigidos por el articulo 3 bis de
ésta. En los asuntos que dieron lugar a las sentencias Pfizer Animal Health/
Consejo y Alpharma/Consejo, antes citadas, las autorizaciones de las sustancias
de que se trataba fueron asi retiradas pese a que el procedimiento previsto por el
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articulo 9 nonies estaba en trdmite. De ello deduce la demandante que en el
presente caso s6lo nuevos elementos hubieran podido justificar la retirada de la
autorizacion del nifursol en 2002 y sostiene que ya en 1995 se disponia de todos
los elementos cientificos tomados en consideracién en 2002.

— Sobre el alcance de la autorizacién del nifursol concedida en 1999

Conviene por tanto apreciar en primer lugar el alcance de la autorizacién del
nifursol como aditivo concedida en 1999, con posterioridad a la prohibicién total
de la utilizacién de los nitrofuranos como medicamentos veterinarios.

En este aspecto, debe observarse que esa nueva autorizacién fue concedida en
noviembre de 1999, con una duracién de diez afios, en tanto que el procedimiento
de reevaluacién de la seguridad del nifursol ya habia comenzado en el mes de
julio de 1998 y la Comisién disponia de los dictdmenes desfavorables emitidos
entre 1990 y 1995 acerca de determinados nitrofuranos como medicamentos
veterinarios.

En este aspecto, el presente litigio se diferencia de los hechos discutidos en los
asuntos que originaron las sentencias Pfizer Animal Health/Consejo y Alpharma/
Consejo, antes citadas, que invoca la demandante, en los que la retirada de la
autorizacion de algunos de los aditivos de que se trataba (antibidticos) habia
tenido lugar —en concepto de medida de salvaguardia basada en el articulo 11 de
la Directiva 79/524— antes de la sustitucién de su autorizacién provisional por
una autorizacion vinculada al responsable de la comercializacién segiin el
procedimiento previsto por el régimen transitorio regulado por la Directiva 96/51.
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En el presente asunto, la incoherencia entre la concesiéon de una nueva
autorizacién en 1999, por una parte, y la tramitacién simultidnea del procedi-
miento de retirada de esa misma autorizacién, iniciado en 1998 en virtud del
articulo 9 gquaterdecies de la Directiva 70/524, por otra, resulta exclusivamente de
la aplicacion estricta de las reglas del régimen transitorio. La aplicacién de éste no
influyé sin embargo en el procedimiento de reevaluacién del nifursol ni en el
contenido del Reglamento impugnado, ni generd inseguridad juridica respecto a
la demandante, en contra de lo afirmado por ésta (véase el apartado 116 infra).

En efecto, en el marco de ese régimen transitorio, el articulo 9 nonies de la
Directiva 70/524, aplicable en el presente caso, preveia la sustitucién, a solicitud
de su titular, de la autorizacidn provisional del aditivo de que se tratara por una
autorizacién vinculada al responsable de la puesta en circulacidn, siempre que
concurrieran los dos requisitos siguientes: el primero, la presentacién en el plazo
fijado de la monografia y de la ficha descriptiva relativas a ese aditivo, y el
segundo, la conformidad de ambos documentos con los datos del expediente en el
que se habia basado la concesién de la autorizacién inicial. En particular, del
articulo 9 nonies, apartado 3, letra b) de la Directiva 70/524 resulta que, cuando
ambos requisitos se cumplian, la nueva autorizacién debia ser concedida
necesariamente, por un periodo de diez afios, mediante reglamento que entrarfa
en vigor el 1 de octubre de 1999 a mds tardar.

Resulta pues con claridad de esas reglas que el articulo 9 nonies de la Directiva
70/524 establecia un procedimiento puramente administrativo que constituia una
excepcién al régimen comin invocado por la demandante. Esas reglas transitorias
excluian en efecto toda reevaluacién cientifica de la seguridad del aditivo de que
se tratara, y en consecuencia cualquier margen de apreciacién en ese aspecto por
parte de las instituciones que actuaban. En contra de lo alegado por la
demandante, la concesién de una autorizacién en virtud de ese articulo no estaba
pues sometida al control previo del cumplimiento del requisito de inocuidad para
la salud humana de la sustancia de que se tratara, enunciado en el articulo 3 bis,
letra b), de la Directiva 70/524.

Esta interpretacién del articulo 9 nomies de la Directiva 70/524 queda
corroborada por el sistema y la finalidad del régimen transitorio establecido
por la Directiva 96/51. En efecto, a fin de atender a las exigencias de la proteccién
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de la salud piblica y en interés de la economia de procedimiento, ese régimen
transitorio preveia Gnicamente la reevaluacién de las sustancias cuya autorizacién
inicial hubiera sido concedida antes del término del plazo de adaptacién a la
Directiva 87/153, segtin las explicaciones expuestas por el Consejo y la Comision
en la vista. El procedimiento establecido por el articulo 9 nonies de la Directiva
70/524, aplicable a los aditivos incluidos en el anexo I de dicha Directiva después
del 31 de diciembre de 1997, se sustentaba en la idea de que, por lo general, esas
sustancias —inicialmente evaluadas sobre la base de un expediente conforme con
las disposiciones de la Directiva 87/153— no requerian una reevaluacibn, a
diferencia de los aditivos incluidos en el anexo I antes de esa fecha, cuya nueva
autorizacién se sometia a una reevaluacién previa en virtud del articulo 9 octies
de la Directiva 70/524.

En este contexto merece destacarse que, en el sistema de la Directiva 70/524, las
disposiciones transitorias del articulo 9 nonies no se oponian a la aplicacién de
una medida de salvaguardia al amparo del articulo 11 de la misma Directiva,
como era el caso en las sentencias Pfizer Animal Health/Consejo y Alpharma/
Consejo, antes citadas, o de un procedimiento de retirada del aditivo basado en el
articulo 9 quaterdecies de esa Directiva, como es el caso en el presente asunto,
cuando al mismo tiempo se tramitaba el procedimiento puramente administrativo
de sustitucion de la autorizacion provisional de un aditivo por una autorizacion
definitiva.

En particular, teniendo en cuenta el cardcter formal del control practicado a
efectos de la concesion de una nueva autorizacion con arreglo al articulo 9 nonies
de la Directiva 70/524, la concesién de una autorizacién en virtud de esa norma
no genera una presuncion de inocuidad de la sustancia de que se trate y, por
tanto, no puede influir en el examen plenamente auténomo de esa sustancia
practicado en el marco del procedimiento de reevaluacion.

En el presente asunto, consta que los requisitos puramente formales de concesion
de una nueva autorizacién con arreglo al articulo 9 nonies de la Directiva 70/524
se cumplian en lo que atafie al nifursol.
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Se sigue de ello que tan sélo la adopcién de una medida de salvaguardia o la
retirada de la autorizacién provisional del nifursol en virtud del
articulo 9 guaterdecies de la Directiva 70/524, antes del 1 de octubre de 1999,
podian impedir la concesién de una nueva autorizacién a partir de esa fecha. Pues
bien, en la vista el Consejo y la Comisién indicaron en ese aspecto que, en el
presente caso, no se habia considerado apropiada una medida de salvaguardia y
que la larga duracién del procedimiento de reevaluacién del nifursol con arreglo
al articulo 9 guaterdecies antes citado se explicaba por la importancia de las
exigencias procedimentales, y en particular por la necesidad de obtener un
dictamen cientifico a fin de aplicar el principio de cautela.

Es mis, en contra de lo aducido por la demandante (véase el apartado 97 supra),
la nueva autorizaciéon del nifursol por el Reglamento n° 2430/1999 no pudo
originar ninguna expectativa legitima sobre la inocuidad de esa sustancia. La
demandante no pudo dudar nunca del caricter puramente administrativo de esa
autorizacién, que podia ser retirada en cualquier momento al amparo de los
articulos 9 gquaterdecies u 11 de la Directiva 70/524, como ademds precisaba
expresamente el Reglamento n° 2430/99 en su quinto considerando. En
particular, la referencia en ese mismo considerando al articulo 9 octies de la
Directiva 70/524, que estd totalmente desprovista de pertinencia en el presente
asunto, no podia suscitar dudas en el dnimo de la demandante acerca de la
posibilidad de retirada de la nueva autorizacion del nifursol a raiz de la
reevaluacién en curso de esa sustancia. En efecto, la demandante habia sido
inmediatamente advertida de la decisiéon de la Comisién de realizar esa
reevaluacién, mediante el escrito de la VMD de 20 de julio de 1998, y fue
posteriormente informada con regularidad de las diferentes fases de ese
procedimiento a lo largo de su tramitacién.

De ello resulta que, antes de la adopcién del Reglamento impugnado, el nifursol
s6lo habia sido objeto de una evaluacién basada en un expediente conforme a las
reglas de la Directiva 87/153, con ocasién de su autorizacién inicial en 1988
(véanse los apartados 6 y 7 supra). Por lo tanto, en contra de lo afirmado por la
demandante, los dictimenes emitidos entre 1990 y 1995 en el dmbito de los
medicamentos veterinarios no habfan sido considerados a efectos del examen de
la inocuidad de esa sustancia.
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La nueva autorizacién del nifursol en 1999 no puede pues tomarse en
consideracién en el marco del examen de los motivos referidos al riesgo alegado
para la salud humana.

— Sobre el cardcter supuestamente hipotético del riesgo alegado para la salud
humana

En este contexto juridico es oportuno examinar, en segundo lugar, el argumento
principal de la demandante segin el cual el Reglamento impugnado se basa en un
riesgo puramente hipotético para la salud humana. En este aspecto, la
demandante alega, con cardcter principal, la infraccién de los
articulos 9 quaterdecies y 3 bis, letra b), de la Directiva 70/524, y con caricter
subsidiario, la vulneracion del principio de cautela (véase el apartado 83 supra).

(

Pues bien, ha de sefialarse que, en el presente asunto, vista la argumentacién de la
demandante, y en contra de la presentacién que ésta hace de los motivos antes
mencionados, la vulneracién del principio de cautela no puede ser alegada de
modo aislado, con caricter subsidiario. En este caso, los motivos fundados en la
infraccién de los articulos 9 quaterdecies y 3 bis, letra b) de la Directiva 70/524,
por una parte, y el de cardcter subsidiario fundado en la vulneracién del principio
de cautela, por otra, deben ser entendidos en el sentido de que la demandante
invoca la infraccién de las reglas relacionadas entre si de los
articulos 9 quaterdecies y 3 bis, letra b) de la Directiva 70/524, en conexién
con el principio de cautela.

En efecto, el principio de cautela constituye un principio general del Derecho
comunitario que impone a las autoridades competentes la obligacién de adoptar,
en el marco preciso del ejercicio de las competencias que les atribuye la normativa
pertinente, las medidas apropiadas con vistas a prevenir ciertos riesgos
potenciales para la salud piiblica, la seguridad y el medio ambiente, otorgando
a las exigencias ligadas a la proteccién de estos intereses primacia sobre los
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intereses econdmicos. En la medida en que las instituciones comunitarias son
responsables de la proteccién de la salud piblica, de la seguridad y del medio
ambiente en todos sus 4mbitos de actuacién, cabe considerar el principio de
cautela como un principio auténomo que se desprende de las mencionadas
disposiciones del Tratado, en particular de sus articulos 3, letra p), 6, 152,
apartado 1, 153, apartados 1y 2, y 174, apartados 1 y 2 (sentencia Artegodan y
otros/Comisién, antes citada, apartados 182 a 184; véanse también en este
sentido las sentencias Pfizer Animal Health/Consejo, antes citada, apartados 114
y 115, y Alpharma/Consejo, antes citada, apartados 135 y 136).

Segiin reiterada jurisprudencia, en el dmbito de la salud piblica el principio de
cautela implica que, cuando subsisten dudas sobre la existencia o alcance de
riesgos para la salud de las personas, las instituciones pueden adoptar medidas de
precaucion sin tener que esperar a que se demuestre plenamente la realidad y
gravedad de tales riesgos (sentencias del Tribunal de Justicia de 5 de mayo
de 1998, Reino Unido/Comisién, C-180/96, Rec. p. 1-2265, apartado 99, y
National Farmers’ Union y otros, C-157/96, Rec. p. 12211, apartado 63;
sentencias del Tribunal de Primera Instancia de 16 de julio de 1998, Bergaderm y
Goupil/Comisién, T-199/96, Rec. p. II-28085, apartado 66; Pfizer Animal Health/
Consejo, antes citada, apartado 139; Alpharma/Consejo, antes citada, aparta-
do 152, y Artegodan y otros/Comisién, antes citada, apartado 185).

En el presente asunto, el principio de cautela se aplica por tanto en conexi6én con
las reglas relacionadas entre si de los articulos 9 quaterdecies y 3 bis, letra b), de
la Directiva 70/524.

Como aduce el Consejo (véase el apartado 95 supra), la falta de referencia
expresa al principio de cautela en el Reglamento impugnado no significa que esa
Institucién no se apoyara en ese principio a efectos de la apreciacién de las
medidas que debian tomarse en virtud del articulo 9 quaterdecies, segundo guién,
de la Directiva 70/524, para prevenir los riesgos alegados. Al contrario, de ese
Reglamento se desprende expresamente que se basa en la imposibilidad de
determinar una IDA en relacién con el nifursol, a causa de la falta de datos
cientificos disponibles en materia de toxicidad del desarrollo. Al considerar asi la
existencia de un riesgo potencial, el Reglamento impugnado aplica de modo
implicito, pero real, el principio de cautela, sin perjuicio del control jurisdiccional
limitado de esa aplicacidn.
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Por lo que hace a la amplitud de la facultad de apreciaciéon de la institucién
competente, debe sefialarse que, cuando la evaluacién cientifica no permita
determinar con suficiente grado de certeza si existe riesgo, el hecho de que se
aplique o no el principio de cautela dependerd, con caricter general, del nivel de
protecci6n por el que haya optado la autoridad competente en el ejercicio de sus
facultades discrecionales, teniendo en cuenta las prioridades que esa autoridad
defina en relacién con los objetivos que se proponga de conformidad con las
reglas pertinentes del Tratado y del Derecho derivado. La referida opcién debera
ser, no obstante, conforme con el principio de la primacia de la proteccién de la
salud publica, de la seguridad y del medio ambiente frente a los intereses
econdmicos, asi como con los principios de proporcionalidad y de no
discriminacién (sentencia Artegodan y otros/Comisién, antes citada,
apartado 186).

En este contexto, por lo que se refiere a la amplitud del control jurisdiccional de
la aplicacién del principio de cautela, procede recordar que, segtin reiterada
jurisprudencia, cuando una autoridad comunitaria debe efectuar evaluaciones
complejas, goza de una amplia facultad de apreciacién cuyo ejercicio estd sujeto a
un control jurisdiccional que se limita a examinar si la medida en cuestién incurre
en error manifiesto o en desviacién de poder o si la autoridad competente ha
rebasado manifiestamente los limites de su facultad de apreciacién (sentencias
Reino Unido/Comisién, antes citada, apartado 97, y Artegodan y otros/Comi-
sién, antes citada, apartado 201).

En el presente asunto, es oportuno comprobar, conforme a las reglas que acaban
de recordarse en el anterior apartado, si las instituciones que actuaron aplicaron
correctamente las disposiciones relacionadas entre si de los articulos 9 quaterdecies
y 3 bis, letra b), de la Directiva 70/524, en conexién con el principio de cautela.

Segiin el articulo 3 bis de la Directiva 70/524, la autorizacién comunitaria de un
aditivo se concede siempre que:

«[oed]

b) habida cuenta de las condiciones de empleo, no tenga influencia desfavorable
alguna en la salud humana o animal ni en el medio ambiente y no perjudique
al consumidor alterando las caracteristicas de los productos de origen animal;
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De esa regla, interpretada en conjuncién con los principios antes mencionados
(apartados 121 y 125), resulta que, en el d4mbito de los aditivos para la
alimentacién animal, la existencia de indicios serios que, aun sin disipar la
incertidumbre cientifica, permitan razonablemente dudar de la inocuidad de una
sustancia, justifica la retirada de la autorizacion de ésta. El principio de cautela
tiende en efecto a prevenir los riesgos potenciales. En cambio, los riesgos
puramente hipotéticos —apoyados en meras hipétesis cientificamente no
probadas— no pueden ser tomados en consideracién (véanse en este sentido las
sentencias Pfizer Animal Health/Consejo, antes citada, apartado 146; Alpharma/
Consejo, antes citada, apartado 159, y Artegodan y otros/Consejo, antes citada,
apartado 192).

La sujecién del mantenimiento de la autorizacién de una sustancia a la prueba de
la inexistencia de riesgo alguno incluso puramente hipotético serfa a la vez
irrealista —en la medida en que tal prueba es por lo general de imposible
aportacién desde el punto de vista cientifico, ya que un nivel de «riesgo cero» no
existe en la prictica (véanse en este sentido las sentencias Pfizer Animal Health/
Consejo, antes citada, apartado 145, y Alpharma/Consejo, antes citada, aparta-
do 158)— y contraria al principio de proporcionalidad.

En el presente asunto, para demostrar que el Reglamento impugnado se basa en la
existencia de un riesgo puramente hipotético para la salud humana la
demandante alega en sustancia, en primer lugar, la redaccién del sexto
considerando del Reglamento impugnado y la inexistencia de situacién de
urgencia (véanse los apartados 85 y 86 supra), y en segundo lugar la falta de
pertinencia de los dictdmenes cientificos antes mencionados emitidos entre 1990
y 1995 en el dmbito de los medicamentos veterinarios (véase el apartado 88
supra), asi como el contenido del dictamen del SCAN en el que se basa el
Reglamento impugnado (véanse los apartados 89 a 91 supra).

En lo tocante, en primer lugar, a la redaccién del sexto considerando del
Reglamento impugnado, ha de reconocerse que es equivoca. En efecto, al concluir
que «no puede garantizarse que el nifursol no presente un riesgo para la salud
humana», el Consejo parece referirse a un riesgo puramente hipotético.
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La conclusién enunciada en ese sexto considerando debe entenderse no obstante
en su contexto. En particular, debe ser interpretada atendiendo a los motivos
expuestos en el quinto considerando del Reglamento impugnado en los que se
apoya, puesto que su redaccién no permite por si sola calificar los riesgos
tomados en consideracién. En este caso, del quinto considerando antes citado
resulta de forma clara y expresa que el Reglamento impugnado se basa en el
dictamen del SCAN de 11 de octubre de 2001, confirmado el 18 de abril de 2002
y comunicado ademds a la demandante, que manifestaba la imposibilidad de
determinar una IDA basdndose en los datos cientificos disponibles. Interpretado
en este contexto, el sexto considerando del Reglamento impugnado no permite
pues estimar que el Consejo haya apreciado en el presente caso un riesgo
puramente hipotético, como lo confirman las consideraciones que siguen
(apartados 135 a 166 infra).

Por otra parte, la larga duracién del procedimiento de reevaluacién y el plazo de
seis meses dispuesto por el Reglamento impugnado para la entrada en vigor de la
prohibicién del nifursol no constituyen un indicio de la inexistencia de riesgo
serio para la salud humana presentado por esa sustancia.

En efecto, la aplicacién del principio de cautela no requiere necesariamente una
situacién de urgencia. La adopcién de una medida de cautela con el fin de
prevenir un riesgo no demostrable segiin los conocimientos cientificos disponibles
en el momento de su adopcién, pero sustentado en indicios suficientemente
serios, puede en algunos casos aplazarse en funcién de la naturaleza, de la
gravedad y de la amplitud de ese riesgo, en el marco de la ponderacién de los
diversos intereses concurrentes. La autoridad competente dispone de una amplia
facultad de apreciacién para efectuar esa ponderacién (véase el
apartado 125 supra).

En el presente asunto, de ello se sigue que, en contra de lo alegado por la
demandante, ni la falta de decisién de reevaluacién de la seguridad del nifursol
antes del mes de julio de 1998, cuando la utilizacién de todos los nitrofuranos
como medicamentos veterinarios habfa sido prohibida ya desde 1995, ni la
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opcién por un procedimiento de retirada al amparo del articulo 9 quaterdecies de
la Directiva 70/524, en vez de una medida de salvaguardia basada en el
articulo 11 de la misma Directiva, ni la larga duracién del procedimiento de
reevaluacién y el aplazamiento por el Reglamento impugnado de la entrada en
vigor de la prohibicidn del nifursol, permiten presumir que los riesgos apreciados
fueran puramente hipotéticos.

En segundo lugar, habida cuenta de la argumentaciéon de la demandante, ha de
comprobarse si, atendiendo a los dictdmenes cientificos aludidos en el Regla-
mento impugnado, éste se halla viciado por un error manifiesto de apreciacién de
los riesgos potenciales alegados (véase el apartado 129 supra).

En este aspecto la demandante reprocha ante todo a las instituciones que
actuaron haberse apoyado en los riesgos de carcinogenicidad y de mutagenicidad
supuestamente ligados a la estructura molecular del nifursol.

En la vista los expertos de la demandante reconocieron que el grupo de los
nitrofuranos estaba «afectado» por esos dos riesgos, aunque jamds se hubiera
probado que la presencia de un «grupo S-nitro» en la estructura molecular
caracteristica de los nitrofuranos fuera la causa de la existencia de esos riesgos.
Insistieron no obstante en el hecho de que las sustancias pertenecientes al grupo
de los nitrofuranos, y que por tanto contienen un «grupo S-nitro» en su
estructura molecular, presentaban por lo demds estructuras anejas muy diferentes
unas de otras y por esa causa producian efectos distintos. Esas diferencias
resultan confirmadas en especial por la conclusién del SCAN sobre la inexistencia
de carcinogenicidad del nifursol (véase el apartado 51 supra) y por el hecho de
que se ha probado que otros nitrofuranos, autorizados como medicamentos de
uso humano (como el ercefuril) no eran mutdgenos.

Pues bien, es preciso sefialar ante todo que el Reglamento impugnado (quinto
considerando) no se apoya en la estructura molecular del nifursol para concluir
que no se ha demostrado la inocuidad de esa sustancia, sino en los dictimenes
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emitidos por el SCAN a partir de todo el expediente cientifico relativo al nifursol,
tal como fue presentado por la demandante y completado por ésta durante el
procedimiento administrativo. En efecto, los dictdmenes emitidos en el ambito de
los medicamentos veterinarios acerca de determinados nitrofuranos distintos del
nifursol se invocan tinicamente para justificar la decision de la Comisién de llevar
a cabo una nueva evaluacion cientifica de los riesgos presentados por el nifursol
como aditivo, como expresamente resulta del Reglamento impugnado (tercer y
cuarto considerandos) y del escrito de la VMD de 20 de julio de 1998 (citado en
el apartado 34 supra) que informaba de esa decisién a la demandante.

En particular, ni el Consejo ni la Comisién niegan que la pertenencia del nifursol
al grupo de los nitrofuranos no habria bastado por si sola, sin un examen
especifico de la seguridad de esa sustancia, para concluir que ésta presenta los
mismos riesgos que los detectados por el Comité de los medicamentos
veterinarios respecto al furazolidono y la nitrofurazona. En su dictamen de
11 de octubre de 2001 (véase el apartado 32 supra) el SCAN destaca ademds que
el Comité de los medicamentos veterinarios no habia examinado el nifursol en sus
dictimenes emitidos entre 1990 y 1995, que dieron lugar a la prohibicién en
1995 de la utilizacién del conjunto de los nitrofuranos como medicamentos
veterinarios.

No obstante, consta también que el principio segiin el que la existencia de
determinados grupos activos en una molécula implica a primera vista un efecto
determinado es generalmente aceptado por la comunidad cientifica y aplicado
por la industria farmacéutica, como observaron los expertos de la Comisién en la
vista, sin que ello fuera refutado por los expertos de la demandante.

En este caso, ha de sefialarse ademds que la VMD destac6 —en su informe de
22 de mayo de 2000, elaborado a solicitud de la Comisién a raiz de su decisién de
reevaluar el nifursol (véase el apartado 41 supra)— que se supone que el riesgo de
genotoxicidad, probado respecto a determinados nitrofuranos, estd ligado a la
presencia de un «grupo nitro-5» en la estructura molecular de esas sustancias. La
VMD dedujo de ello que presumiblemente el nifursol también presentaba ese
riesgo.
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En esas circunstancias, aunque el informe de la VMD de 22 de mayo de 2000 no
fuera comunicado a la Comisi6n, de las anteriores consideraciones resulta que esa
Institucién no incurrié en error manifiesto de apreciacién al estimar que la
deteccién entre 1990y 1995 de riesgos de genotoxicidad y de carcinogenicidad en
determinados nitrofuranos podia suscitar dudas suficientemente serias sobre la
inocuidad del nifursol —cuya molécula contiene el mismo principio activo (esto
es, un grupo nitro-5)— para justificar la reevaluacién de esa sustancia. Esta
conclusién no puede ser desvirtuada por el hecho alegado por la demandante de
que la administracién del conjunto de los nitrofuranos como medicamentos
veterinarios fue prohibida a causa de la falta de estudios disponibles sobre las
diversas sustancias consideradas, excepto el furazolidono y la nitrofurazona
(véase el apartado 91 supra). En efecto, de las consideraciones antes mencionadas
no se deduce que la Comisién excediera los limites de su facultad de apreciacién
al estimar que bastaba con que los riesgos contemplados hubieran sido probados
respecto a dos sustancias del grupo de los nitrofuranos para suponer que otras
sustancias del mismo grupo presentaban los mismos riesgos, y para decidir en el
presente caso la reevaluacién del nifursol a fin de asegurarse de que esos riesgos
pueden ser excluidos respecto a esa sustancia a partir de los datos cientificos
especificos de ella.

En este aspecto ha de sefialarse que el nifursol, que habia sido autorizado s6lo
como aditivo, no estaba afectado por la prohibicién de los nitrofuranos como
medicamentos veterinarios (véase el apartado 29 supra). Su autorizacién seguia
siendo pues vilida mientras no hubiera sido objeto de reevaluacién conforme a
los procedimientos previstos en el dmbito de los aditivos para la alimentacién
animal por la Directiva 70/524. En este contexto, la demandante destaca
fundadamente que su eleccidn, en 1982, de comercializar el nifursol como aditivo
y no como medicamento veterinario era plenamente conforme con la normativa
aplicable (véase el apartado 28 supra) y no pretendia en modo alguno eludir una
prohibicién.

No obstante, en el presente asunto, dado que la Comisién habia apreciado la
existencia de dudas razonables sobre la inocuidad del nifursol que justificaban la
reevaluacién de esa sustancia, como ya se ha manifestado (véase el apartado 144
supra), incumbia a la demandante la prueba de que esas dudas eran infundadas
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con arreglo al expediente que habia presentado con ocasién de la dltima
evaluaci6n del nifursol, en 1988 (véase el apartado 117 supra), completado en su
caso por estudios e informes cientificos posteriores.

A falta de esa prueba, no puede estimarse que el Consejo y la Comisién hayan

incurrido en error manifiesto de apreciacion al considerar que las dudas antes

mencionadas podian ser calificadas como suficientemente serias para justificar la

fietirada de la autorizacién de la sustancia de que se trata, en virtud del principio
e cautela.

En este aspecto el argumento de la demandante segin el cual determinados
nitrofuranos estin autorizados como medicamentos de uso humano (véanse los
apartados 88 y 139 supra), estd totalmente desprovisto de pertinencia en el
presente caso. En efecto, como alega el Consejo, la normativa aplicable somete la
concesion o la retirada de la autorizacién de un medicamento de uso humano a la
evaluacién de su balance riesgos/beneficios (véase en este sentido la sentencia
Artegodan y otros/Comisién, antes citada, apartado 178).

En cambio, en el 4mbito de los aditivos en la alimentacién animal la Directiva
70/524 somete la concesién o el mantenimiento de la autorizacién de una
sustancia a la prueba de la inexistencia de riesgos para la salud humana.
Conforme al principio de primacia de la proteccion de la salud humana, esa
Directiva no prevé la ponderacién de esos riesgos con los beneficios econémicos o
los beneficios para el bienestar animal que resulten de la utilizacién de la
sustancia de que se trate, sin perjuicio del margen de apreciacién atribuido a las
instituciones competentes en lo que atafie al tratamiento del riesgo en caso de
incertidumbre cientifica (véanse los apartados 125 y 135 supra).

En estas circunstancias, el Consejo alega con razén que, en el dmbito de los
aditivos, las instituciones competentes han adoptado legitimamente una politica
de «tolerancia cero» frente a los riesgos potenciales para la salud humana que
presentan las sustancias consideradas. Este concepto de «tolerancia cero» no
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abarca los riesgos puramente hipotéticos y no es pues equiparable al concepto de
«riesgo cero» antes aludido (apartado 133; véase en este sentido la sentencia
Hahn, antes citada en el apartado 97 supra). En el asunto Hahn estaba
demostrado que, conforme al estado de la ciencia en el momento de los hechos, la
presencia del micro-organismo considerado (la listeria monocitogenes) en
productos alimenticios podia constituir un peligro real para la salud humana.
La incertidumbre se referfa a los valores limite admisibles de contaminacién por
ese micro-organismo en los grupos de personas mis vulnerables. El Abogado
General Geelhoed destacd que «debido a esta inseguridad, en el marco de la
apreciacién de la proporcionalidad, el principio de cautela puede justificar el
estricto nivel de tolerancia cero» (apartados 40, 43, 50 y 51 de las conclusiones
en el asunto Hahn, antes citado). En el presente caso, es posible estimar por
analogia que, si bien el concepto de «tolerancia cero» puede llevar, en aplicacién
del principio de cautela, a la prohibicién total de un aditivo aun en caso de
incertidumbre sobre el alcance del riesgo potencial considerado, es no obstante
preciso que la existencia de ese riesgo potencial se sustente en datos cientificos.

En este contexto ha de examinarse la argumentacion de la demandante segtin la
que el SCAN no aprecid en su dictamen de 11 de octubre de 2001 la existencia de
riesgos serios para la salud humana. Segiin ella, el Consejo llevé a cabo en efecto
una lectura parcial de ese dictamen.

En el Reglamento impugnado el Consejo aprecié que el requisito de inocuidad del
nifursol ya no se cumplia en el presente caso debido, en esencia, a que no era
posible determinar una IDA (véase el apartado 58 supra). En el quinto
considerando de ese Reglamento el Consejo se apoya en la conclusion del
SCAN, en su dictamen de 11 de octubre de 2001, segin la que «a partir de los
estudios de mutagenicidad, genotoxicidad y carcinogenicidad presentados por la
persona responsable de la puesta en circulacién del Nifursol, y debido a la falta de
datos sobre la toxicidad del desarrollo [teratogenicidad], no era posible deducir
una [IDA] para los consumidores».

Por lo que hace en primer lugar al riesgo de carcinogenicidad presentado por el
nifursol, la demandante deduce del pasaje antes citado del Reglamento
impugnado que éste aprecia la existencia de tal riesgo, cuando habia sido
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formalmente excluido por el SCAN en el acta de sus reuniones de 5 y 6 de febrero
de 2002, aprobada los dias 17 y 18 de abril signientes (véase el
apartado 51 supra).

No puede acogerse ese argumento. Es cierto que el Reglamento impugnado no
menciona de forma expresa los riesgos que en el presente caso impiden la
definicién de una IDA, sino que se remite al dictamen del SCAN cuyas
conclusiones recoge. El pasaje antes citado de ese Reglamento no permite sin
embargo concluir que el Consejo aprecié la existencia de un riesgo de
carcinogenicidad, por la mera razén de que mencione el conjunto de los estudios
presentados por la demandante, incluido lo relativo a ese riesgo, para el examen
de la seguridad del nifursol por el SCAN. Ademds, la interpretacién del
Reglamento impugnado propuesta por la demandante queda claramente refutada
por la referencia expresa en el quinto considerando del Reglamento impugnado al
acta de las reuniones del SCAN de S y 6 de febrero de 2002, antes citada, en la
que ese Comité excluyb la existencia de un riesgo de carcinogenicidad, aun
manteniendo la conclusién desfavorable emitida en su dictamen de 11 de octubre
de 2001. Segiin ese acta el SCAN aludié a la genotoxicidad potencial del nifursol
y a la falta de estudios cinéticos sobre los residuos de esa sustancia. Por tltimo, el
Consejo y la Comisién no han negado ante el Tribunal de Primera Instancia que
el riesgo de carcinogenicidad habia sido excluido por el SCAN.

En segundo lugar, en lo tocante a los riesgos de genotoxicidad, de mutagenicidad
y de toxicidad del desarrollo (teratogenicidad), examinados en el dictamen del
SCAN, de las explicaciones concordantes expuestas por los expertos de las partes
en la vista se deduce que esos tres riesgos resultan de un fenémeno comiin
consistente en el hecho de que la sustancia de que se trata provoca mutaciones
genéticas en la célula. Segiin se produzca ese efecto en las células de un embrién,
en las células reproductivas o en las células somaticas, se califica respectivamente
como efecto teratdgeno, genotéxico o mutdgeno. En particular, los términos
mutagenicidad y genotoxicidad son a menudo empleados indistintamente por los
cientificos para designar el fenémeno antes mencionado.

Por otra parte, las partes concuerdan en que una IDA —es decir, el nivel de
ingesta por el ser humano de residuos en los productos alimenticios que podria
considerarse seguro— s6lo puede fijarse si la sustancia no presenta los riesgos
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antes mencionados, pues estos pueden ser activados por una sola molécula, segiin
las explicaciones de los expertos de la Comisién en la vista.

La demandante objeta sin embargo que en el presente caso la alegada
imposibilidad de definir una IDA no nace de la deteccién de riesgos para la
salud publica, sino del hecho de que el SCAN estimaba no disponer de los
suficientes datos cientificos. El SCAN, lejos de apreciar la existencia de un riesgo
de genotoxicidad/mutagenicidad, concluyé en su dictamen que eran necesarios
estudios complementarios en otros tejidos a fin de confirmar los resultados
negativos (a saber, la no determinacién de un riesgo para la salud humana) de los
estudios i vivo ya realizados en la médula 6sea. La demandante sostiene que esa
supuesta insuficiencia de datos no es imputable a ella, sino a la Comisién (véanse
los apartados 89 y 90 supra).

Esta argumentacién de la demandante no desvirtda sin embargo la interpretacién
del dictamen del SCAN, adoptada por las instituciones que actuaron, segin la
cual ese Comité aprecié la existencia de riesgos potenciales serios para la salud
humana.

En particular, por lo que hace a los estudios i vitro, la circunstancia alegada por
la demandante de que ya se disponia de esos estudios en el momento de la
evaluacién inicial del nifursol en 1988, no se oponia a su consideracién en el
marco de la reevaluacidn de esa sustancia debido a las dudas sobre su inocuidad
suscitadas por la prohibicién de los nitrofuranos como medicamentos veterina-
rios (véase el apartado 146 supra).

Por lo demis, la demandante no ha negado la necesidad de estudios iz vivo en el
b

presente caso. Alega en cambio que los resultados de los estudios in vivo

disponibles, relativos a la médula 6sea, eran negativos o inconcluyentes.
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Ahora bien, en su dictamen de 11 de octubre de 2001 (punto 4.2.6) el SCAN
concluye, en lo que atafie a los riesgos de mutagenicidad y de genotoxicidad, que
tan sélo la obtencién de resultados tranquilizadores procedentes de nuevos
estudios de mutagenicidad iz vivo que utilicen dos tejidos diana diferentes podria
disipar las inquietudes generadas por las alertas estructurales y los resultados
positivos de determinados ensayos i vitro. En el acta de sus reuniones de 17 y
18 de abril de 2002 el SCAN reafirma la necesidad de un estudio complementario
adecuado in vivo (es decir, no UDS) en un tejido distinto de la médula ésea para
confirmar la inexistencia de mutagenicidad iz vivo, ya demostrada en la médula
Osea. En la vista los expertos de la Comisién destacaron, en respuesta a una
pregunta del Tribunal de Primera Instancia, que en su dictamen de 11 de octubre
de 2001 el SCAN tnicamente habia sugerido un ensayo multitejidos, como el test
de Comet. En cuanto al riesgo de toxicidad del desarrollo, el SCAN destaca en
este dictamen (punto 6-3) la falta de datos disponibles.

En este contexto es oportuno indicar que la incoherencia alegada por la
demandante entre la exigencia, en el dictamen del SCAN de 11 de octubre
de 2001, de estudios complementarios de mutagenicidad iz vivo en dos tejidos
distintos de la médula dsea, por un lado, y la exigencia, en el acta de las reuniones
de ese Comité de 17 y 18 de junio de 2002, de un estudio complementario de
mutagenicidad en un tejido distinto de la médula 6sea, por otro, no desvirtda la
coherencia y la comprensibilidad, en relacién con la motivacion del dictamen, de
la apreciacién del SCAN segiin la cual los estudios disponibles en la médula é6sea
no son suficientes para excluir las dudas sobre los riesgos de mutagenicidad y de
genotoxicidad.

En este aspecto la demandante no presenta ningiin otro argumento que pueda
desvirtuar la coherencia interna y la motivacién del dictamen del SCAN acerca de
la apreciaci6n antes mencionada. Por otra parte, aunque en la vista haya alegado
que habia aportado estudios de toxicidad realizados en tres generaciones de
ratones, la demandante no niega que no se ha realizado un estudio sobre la
toxicidad del desarrollo, exigido por la Directiva 87/153. No se discute por tanto
la validez del dictamen del SCAN (véase en este sentido la sentencia Artegodan y
otros/Comisién, antes citada, apartados 199 y 200).
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En estas circunstancias es obligado reconocer que, al adoptar el Reglamento
impugnado, el Consejo no incurrié en ningiin error manifiesto de apreciacién, al
considerar que la inocuidad del nifursol no estaba suficientemente asegurada, a la
vista de las conclusiones muy claras del SCAN segtin las cuales no era posible fijar
una IDA, a causa de la necesidad de estudios complementarios sobre la
mutagenicidad y la genotoxicidad, y de la falta de datos sobre la toxicidad del
desarrollo (teratogénesis). :

Por tltimo, el argumento de la demandante segin el cual la insuficiencia de datos
cientificos no le es imputable estd ligado al segundo grupo de motivos, fundados
en la infraccién del articulo 9 quaterdecies, quinto guidn, de la Directiva 70/524,
asi como de los principios de igualdad de trato, de seguridad juridica, de buena
administracién y de buena fe. Serd pues considerado en el marco del examen de
€sos motivos.

En este momento, basta recordar que, en la medida en que se ha reconocido que
determinados elementos (los resultados de las pruebas in vitro; la pertenencia del
nifursol a un grupo de sustancias cuya estructura molecular permite a primera
vista presumir la existencia de riesgos graves para la salud humana), generaban
dudas serias sobre la inocuidad del nifursol, correspondia a la demandante
aportar los datos necesarios para disipar esas dudas, como ya se ha manifestado
(véanse los apartados 146 y 147 supra). Pues bien, aun cuando el SCAN haya
confirmado la inexistencia de riesgo de carcinogenicidad, ha estimado que los
datos presentados por la demandante no permitian excluir las serias dudas sobre
los riesgos de mutagenicidad, de genotoxicidad y de toxicidad del desarrollo que
el nifursol presenta.

Se sigue de ello que los motivos basados en la infraccién de los
articulos 9 quaterdecies, segundo guidn, y 3 bis, letra b), de la Directiva 70/524,
asi como la del principio de cautela, son infundados.
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Sobre los grupos segundo y tercero de motivos, basados en la vulneracién del
articulo 9 quaterdecies, quinto guién, de la Directiva 70/524, asi como la de los
principios de igualdad de trato, de seguridad juridica, de buena administracién y
de buena fe

Alegaciones de las partes

La demandante estima en primer lugar que el articulo 9 quaterdecies, quinto
guién, de la Directiva 70/524 habilita a la Comisién para requerir al responsable
de la comercializaci6n de un aditivo la presentacién de informaciones en un plazo
determinado, bajo sancidén de retirada de la autorizacién de comercializacién.
Dado que en el presente asunto la Comisién no requirié a la demandante para
que aportara los datos especificos necesarios para la evaluacién del nifursol, el
Consejo no puede invocar en el Reglamento impugnado la insuficiencia de los
datos disponibles. Ese Reglamento estd pues viciado por la vulneracién de las
garantias procedimentales previstas por el articulo 9 quaterdecies, quinto guién,
de la Directiva 70/524. Ademds, en la medida en que la Comisién renuncié sin
razén objetiva a ejercer su facultad de pedir informacién, el Reglamento
impugnado es también contrario a los principios de igualdad de trato y de buena
administracién (véanse, por analogia, las sentencias del Tribunal de Justicia de
13 de abril de 1994, Alemania y Pleuger Worthington/Comisién, asuntos
acumulados C-324/90 y C-342/90, Rec. p. I-1173, y del Tribunal de Primera
Instancia de 27 de septiembre de 2002, Tideland Signal/Comisién, T-211/02,
Rec. p. [I-3781).

La demandante destaca en segundo lugar que la normativa aplicable no precisa la
naturaleza de los estudios que deben realizarse ni la clase de protocolo (es decir,
la metodologia) que debe utilizar el responsable de la comercializacién de una
sustancia en caso de que la Comision volviese a evaluar la seguridad de ésta. Las
autoridades competentes para la reevaluacién estdn pues obligadas a proporcio-
nar orientaciones («guidance») en ese sentido, para no dar lugar a una situacién
de grave inseguridad juridica para el titular de la autorizacién, ya que a éste le
resulta imposible emprender los estudios, a menudo largos y costosos, necesarios
para aportar los datos que esas autoridades estiman concluyentes.
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La Directiva 87/153, que establece las lineas directrices para la evaluacién de los
aditivos en la alimentacién de los animales, no precisa la naturaleza de los
estudios exigidos ni los procedimientos que deben seguirse, en especial en lo que
se refiere a las pruebas de mutagenicidad. En lo que atafie a los estudios de
balance y la identificacién de los metabolitos, esa Directiva no precisa tampoco
en qué consiste un marcado adecuado de las moléculas ni define el periodo de
exposicién «apropiado». A fin de evitar cualquier malentendido sobre la
interpretacién de los conceptos enunciados por esa Directiva, es pues indispensa-
ble la asistencia de las autoridades competentes para la reevaluacién.

En el presente asunto, al no haber aportado las precisiones necesarias, el Consejo
y la Comisién infringieron el principio de seguridad juridica. Es més, la Comisién
vulneré los principios de buena administracién y de buena fe al abstenerse de
responder a las peticiones de la demandante (sentencias del Tribunal de Justicia
de 15 de julio de 1960, Von Lachmiiller y otros/Comisién, asuntos acumulados
43/59, 45/59 y 48/59, Rec. p. 933, y de 19 de octubre de 1983, Lucchini/
Comisidén, 179/82, Rec. p. 3083).

Los escritos de la demandante, en especial los de 3 de diciembre de 2001 y de
15 de enero de 2002 (véase el apartado 48 supra), muestran que solicité en vano
repetidas veces la asistencia de la Comisién en lo relativo a la naturaleza de los
estudios que debfan realizarse y los protocolos que habia que aplicar. Ademis,
mediante escrito de 8 de abril de 2002 la secretaria del SCAN rehusé
proporcionar las indicaciones solicitadas por la demandante, alegando que la
intervencién del SCAN en la elaboracién de los protocolos de estudios podria
comprometer su independencia cuando tuviera que valorar el resultado de los
estudios. La demandante mantiene en este aspecto que, en el dmbito de los
medicamentos de uso humano, a pesar de la existencia de lineas directrices
(«guidelines») detalladas, el Comité de especialidades farmacéuticas no duda en
responder a las solicitudes de orientacién («guidance») que le dirija el titular o el
solicitante de una autorizacién de comercializacién de un medicamento.

Por otra parte, la Comisién no puso en duda en ningin momento la pertinencia
de las preguntas que le dirigia la demandante durante el procedimiento
administrativo. En contra de lo que alega, la Comisién no proporcioné sin
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embargo en la reunién de 22 de noviembre de 2001 las indicaciones pedidas
acerca de los estudios que debian presentarse ni sobre el tipo de protocolo que
habfa que aplicar, a raiz del dictamen del SCAN de 11 de octubre de 2001 (véase
el apartado 46 supra). La demandante expresé infructuosamente en su escrito de
15 de enero de 2002 su deseo «de poder discutir sobre la forma mas apropiada de
satisfacer las exigencias de la Comisién». En su dictamen de 11 de octubre
de 2001, el SCAN habia considerado que eran necesarios estudios complemen-
tarios de mutagenicidad iz vivo, en dos tejidos distintos de la médula 6sea. Sin
embargo, como el SCAN reconocié en sus reuniones de 17 y 18 de abril de 2002,
no existian estudios validados de mutagenicidad in vivo distintos de los relativos
a la médula ésea y los estudios UDS sobre el higado. A raiz de la propuesta
alternativa de la demandante de practicar un estudio iz vitro, el SCAN, en las
reuniones antes aludidas, limité su peticiébn a un estudio adecuado de
mutagenicidad iz vivo en un tnico tejido distinto de la médula 6sea (véase el
apartado 53 supra).

Por iltimo, la demandante refuta las criticas de la Comisién en el sentido de que
habia dado muestra de mala fe o de falta de diligencia durante el procedimiento
de reevaluacioén del nifursol. Por el contrario, las consultas llevadas a cabo por la
Comisién desnaturalizaron el dictamen del SCAN con el fin de convencer a los
usuarios del nifursol asi como a los Estados miembros de la supuesta peligrosidad
de esa sustancia.

El Consejo, apoyado por la Comisién, objeta en primer lugar que el
articulo 9 guaterdecies, quinto guién, de la Directiva 70/524 no confiere una
facultad de requerimiento a la Comisién.

En segundo lugar, el Consejo afirma que la demandante dispuso de todas las
informaciones necesarias para poder aportar los datos cientificos que demos-
traran la inocuidad del nifursol.
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Destaca que la demandante no indica con claridad si censura el Reglamento
impugnado o mds bien el caricter supuestamente incompleto de las Directivas
70/524 y 87/153. Ademds, aunque los argumentos de la demandante parecen
referirse a negligencias de servicio de la Comisién, no atribuye responsabilidad
extracontractual a esa Institucién. En este aspecto, el Consejo precis6 en la vista
que los vicios de procedimiento alegados son imputables a la Comisién y no
pueden por tanto afectar a la validez del Reglamento impugnado, adoptado por el
Cox:isejo, al que no vincula el dictamen del SCAN, pues éste carece de fuerza
juridica.

Subsidiariamente, el Consejo refuta la argumentacién de la demandante,
alegando que corresponde al productor de una sustancia planificar y realizar
las pruebas que, en funcién de las caracteristicas de la sustancia de que se trate,
que por definicién sélo él conoce, demuestren que esa sustancia no incide
adversamente, en particular, en la salud humana o animal o en el medio
ambiente. La Directiva 70/524 y los actos para su ejecucibn, en especial las
«lineas directrices» definidas por la Directiva 87/153, se limitan a determinar
algunos criterios de alcance general relativos a los expedientes presentados en
apoyo de una solicitud de autorizacién de un aditivo. Incumbe a los productores
desarrollar las metodologias experimentales adecuadas.

Por otra parte, en el presente asunto, la Comisién procuré asistir a la demandante
con diligencia, a través de numerosos contactos directos o de la VMD.

La Comisién hace suya la argumentacién del Consejo. Los datos complemen-
tarios pedidos sblo pudieron ser definidos en los términos muy genéricos
siguientes: la demandante debia presentar «los resultados negativos, suficiente-
mente concluyentes, de estudios pertinentes acerca de los riesgos identificados de
genotoxicidad asi como en el plano del examen de los metabolitos y de sus
residuos, teniendo en cuenta las vias metabdlicas identificadas».
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La demandante fue debidamente informada de los estudios complementarios
necesarios para demostrar la inocuidad del nifursol, por medio de las peticiones
formuladas por la Comisién, en particular en la reunién de 22 de noviembre
de 2001, del escrito de la VMD de 9 de febrero de 2000 y del dictamen del SCAN
de 11 de octubre de 2001.

Ademads, numerosas reglas técnicas o lineas directrices relativas a la naturaleza y
la metodologia de los estudios que deben presentarse han sido definidas en
diferentes niveles por los poderes piblicos o las instituciones especializadas. En
particular, la Directiva 87/153 proporcioné indicaciones apropiadas acerca de los
diversos estudios que debe realizar el productor de un aditivo dejando, al mismo
tiempo, un cierto margen de flexibilidad.

Apreciacion del Tribunal de Primera Instancia

En primer lugar, en lo que atafie al motivo fundado en la infraccién del
articulo 9 quaterdecies, quinto guién, de la Directiva 70/254, merece recordarse
que ese articulo prevé que la autorizacién de un aditivo sera retirada mediante
reglamento, en particular:

— «en caso de que deje de cumplirse alguna de las condiciones vinculadas a la
autorizacién del aditivo y contempladas en el articulo 3 bis» (segundo
guidn), y

— «en caso de que el responsable de la puesta en circulacién del aditivo no
facilite, dentro de un plazo determinado, la informacién solicitada por un
responsable de la Comisién» (quinto guién).

Como mantiene el Consejo, del sistema de ese articulo resulta que enuncia
supuestos de retirada alternativos. En cambio, el articulo 9 quaterdecies, quinto
guién, de la Directiva 70/254 no confiere a la Comisién una facultad de
requerimiento. Se refiere Unicamente a «la informacién solicitada por un
responsable de la Comisién», y no por la misma Comisién. Atribuye a esta
institucién la facultad de prohibir un aditivo cuando el productor no facilite esa
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informacién. Igualmente, basta que deje de cumplirse uno de los requisitos
ordenados por el articulo 3 bis de la Directiva 70/254 para justificar la retirada de
la autorizacién.

En este marco juridico, la falta en el presente caso de una decisién formal de la
Comisién que requiriera a la demandante la aportacién de los datos especificos
considerados suficientemente concluyentes no puede constituir un vicio sustancial
de forma ni una vulneracién de los principios de igualdad de trato y de buena
administracién.

Importa sefialar no obstante que, en la medida en que el articulo 9 quaserdecies,
quinto guién, de la Directiva 70/524 se refiere a solicitudes de informacién
dirigidas al responsable de la puesta en circulacién de un aditivo a efectos de la
reevaluacién de esa sustancia, debe ser interpretado, en relacién con los
principios de seguridad juridica y de buena administracion, en el sentido de
que constituye la base juridica del derecho del responsable de la puesta en
circulaci6n a ser informado de las principales carencias de su expediente. Excepto
en las situaciones de urgencia, la Comisién no puede retirar la autorizacién de un
aditivo sin haber dado a su titular la posibilidad de aportar los datos que la
Comisi6én estime apropiados para subsanar esas carencias.

De ello resulta que, si bien no se puede exigir un requerimiento formal de la
Comisién al responsable de la puesta en circulacién de un aditivo, porque no
existe ninguna regla de procedimiento que lo disponga expresamente, éste debe
sin embargo tener amplia participacién en el procedimiento de reevaluacién de
ese aditivo y puede invocar el derecho a ser informado de las principales carencias
de su expediente que se opongan al mantenimiento de su autorizacion.

En contra de lo alegado por el Consejo, el respeto de esas garantias
procedimentales estid sometido al control del juez que conozca de un recurso
contra el Reglamento impugnado que ponga fin al procedimiento de reevalua-
cién.
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En el presente caso, ha de comprobarse pues, en segundo lugar, a la vista de las
comunicaciones cruzadas entre la Comisién y la VMD, por un lado, y la
demandante, por otro, asi como de las indicaciones formuladas en el informe de
evaluacion de la VMD acerca del nifursol, y sobre todo en el dictamen del SCAN
de 11 de octubre de 2001, si la demandante fue suficientemente informada de las
lagunas que habia en su expediente para que pudiera, llegado el caso, aportar los
datos cientificos necesarios, o bien llevar a cabo estudios apropiados para
colmarlas.

La demandante reprocha en sustancia a la Comisién no haberle proporcionado
orientacién suficiente («guidance») sobre los estudios iz vivo que debia efectuar
para disipar las dudas relativas al riesgo de mutagenicidad que presentaba el
nifursol. Alega en especial el hecho de que la Directiva 87/153, por la que se fijan
lineas directrices para la evaluacién de los aditivos en la alimentacién animal, no
precisa la naturaleza de los estudios exigidos acerca de la mutagenicidad ni los
procedimientos que deben seguirse.

En este aspecto las dudas manifestadas por el Consejo en lo relativo al objeto de
la impugnacién de la demandante no son fundadas. Esta no invoca la ilegalidad
de la normativa aplicable. Haciendo referencia al caricter muy impreciso, segin
ella, de las lineas directrices definidas por la Directiva 87/153, de ello deduce la
existencia de una obligacién de «orientacién» de la Comisién, que estd obligada a
proporcionarle, en su caso, las indicaciones necesarias a fin de emprender los
estudios complementarios apropiados.

Deben examinarse los elementos concretos alegados por la demandante para
demostrar que no dispuso de la informacién necesaria para emprender los
estudios apropiados.
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La demandante censura en especial a la Comisién por haberle indicado, en el
escrito de la VMD de 23 de septiembre de 1998 (citado en el apartado 35 supra),
que los problemas de genotoxicidad y de mutagenicidad del nifursol habian sido
examinados de modo adecuado en 1988.

En este aspecto, es preciso apreciar que esa afirmacion, expresada al inicio del
procedimiento de reevaluacién, era necesariamente de caricter provisional.
Ademds, el alcance de esa afirmacion habia sido claramente relativizado en el
escrito de la VMD de 23 de septiembre de 1996, que expresamente ponia énfasis
en la necesidad, en opinién de la Comisién, de atender principalmente a las
diferencias de toxicidad entre el nifursol y los demds nitrofuranos, en especial el
furazolidono.

Mis atin, debe observarse que la demandante fue siempre advertida a lo largo del
procedimiento de reevaluacién de las lagunas del expediente, a medida que éstas
se revelaban. A rafz de cuestiones suscitadas por varios Estados miembros, la
Comisién sugirié a la demandante, en febrero de 2000, que propusiera un
programa de estudios complementarios sobre la inocuidad del nifursol, a fin de
tratar ese problema, una vez recibido el dictamen del SCAN (véase el
apartado 40 supra).

Ademds, el informe de evaluacién del nifursol, elaborado por la VMD en su
calidad de autoridad competente del Estado miembro ponente, y no comunicado
a la demandante hasta mayo de 2000, destacaba de modo muy claro y detallado
la necesidad de estudios complementarios, en especial sobre la mutagenicidad y la
toxicidad del desarrollo asi como sobre los residuos de nifursol detectados en la
carne de pavo (véanse los apartados 41 a 44 y 155 supra).

Por otra parte la demandante alega en sustancia que, tras el dictamen del SCAN
de 11 de octubre de 2001, no le resultd posible determinar la clase de estudio que
debia emprender, a causa de la exigencia en ese dictamen de estudios
complementarios adecuados de mutagenicidad #12 vivo en dos tejidos distintos
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de la médula 6sea, siendo asi que éinicamente habian sido validados estudios de
esa clase en la médula Gsea y en el higado. Sin embargo, la Comisién no atendié a
la solicitud de asistencia que la demandante formulé en particular en sus escritos
de 3 de diciembre de 2001 y 15 de enero de 2002.

En este aspecto, como reconoce la propia demandante (véase el
apartado 173 supra), resulta del acta de las reuniones del SCAN de 17 y 18 de
abril de 2002 (véase el apartado 53 supra) que este Comité admitié la
imposibilidad de aportar los estudios en dos tejidos distintos de la médula 6sea,
propugnados en su dictamen de 11 de octubre de 2001, y modificé en
consecuencia las exigencias que habia formulado en ese dictamen. Ello muestra
que las observaciones de la demandante no sélo fueron consideradas, sino que
indujeron al SCAN a modificar su apreciacién de las lagunas del expediente
acerca de los riesgos de mutagenicidad presentados por el nifursol.

La participacion de la demandante en el procedimiento de reevaluacién queda
también corroborada por la circunstancia de que, en las reuniones de 5 y 6 de
febrero de 2002, el SCAN confirmé la conclusién provisional relativa a la
inexistencia de riesgo de carcinogenicidad del nifursol que habia formulado en su
dictamen de 11 de octubre de 2001, como consecuencia de la presentacién de
datos complementarios por la demandante (véase el apartado 51 supra).

Por lo demds, en contra de lo afirmado por la demandante, no se desprende del
procedimiento ni de las explicaciones presentadas por las partes en respuesta a las
preguntas del Tribunal de Primera Instancia en la vista que aquélla hubiera
solicitado durante el procedimiento de reevaluacién determinadas aclaraciones
sobre problemas especificos relacionados con la exigencia de un estudio
apropiado de mutagenicidad in vivo. En este aspecto, resulta de los escritos de
la demandante dirigidos a la Comisi6n el 3 de diciembre de 2001 y el 15 de enero
de 2002, y al SCAN el 8 de marzo de 2002 (véanse los apartados 48 y 52 supra)
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que el protocolo de estudio elaborado por TNO Pharma, presentado a la
Comisién en la reunién de 22 de noviembre de 2001, no se referia a un estudio de
mutagenicidad, sino que trataba de determinar los residuos detectables. En la
vista la Comisién confirmd, sin que la demandante lo refutara, que el estudio
«TNO» no se referia al riesgo de mutagenicidad. Por consiguiente, a falta de
datos cientificos suficientes para descartar este riesgo, no podia en modo alguno
fijarse una IDA (véase el apartado 156 supra).

Se sigue de ello que la tesis de la demandante segiin la cual la Comisién no
respondié a sus solicitudes acerca de los estudios in vivo sugeridos en el dictamen

del SCAN no es fundada.

En estas circunstancias y dado que la demandante no habia presentado ningtin
proyecto concreto de estudio in vivo apropiado, relativo a la mutagenicidad del
nifursol, la Comisién podia proponer licitamente al Comité permanente la
retirada de la autorizacién del nifursol. Como esta propuesta no obtuvo la
mayoria cualificada en dicho Comité, la Comisién presenté inmediatamente al
Consejo una propuesta de Reglamento por el que se retiraba la mencionada
autorizacién, conforme al articulo 23 de la Directiva 70/524. S6lo con
posterioridad a esa propuesta la demandante present6 a la Comisidn, a fines de
julio de 2002, un resumen completo y documentado de los estudios en curso.

Por tltimo, en contra de lo alegado por la demandante, no se deduce del escrito
de consulta abierta dirigido por la Comisi6n a las administraciones de los Estados
miembros y a las empresas interesadas el 20 de diciembre de 2001 que la
Comisién haya desnaturalizado el dictamen del SCAN de 11 de octubre de 2001
(véase el apartado 49 supra).
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En razén del conjunto de consideraciones precedentes, no pueden acogerse los
motivos basados en la infraccién del articulo 9 guaterdecies, quinto guién, de la
Directiva 70/524 y en la violacién de los principios de igualdad de trato,
seguridad juridica, buena administracién y buena fe.

De ello resulta que el recurso debe desestimarse por infundado.

Costas

Con arreglo al articulo 87, apartado 2, del Reglamento de Procedimiento, la
parte que pierda el proceso serd condenada en costas si asf lo hubiera solicitado la
otra parte. Dado que se han desestimado la totalidad de los motivos de la
demandante, procede condenarla a abonar las costas del presente procedimiento
asi como las del procedimiento de medidas provisionales. En este aspecto, han de
desestimarse también en efecto sus pretensiones subsidiarias de condena en costas
del Consejo en razén de la alegada falta de cooperacién y de transparencia en la
tramitacién de su expediente por la Comisién, pues ninguno de esos reproches
puede ser acogido, como resulta del examen del segundo grupo de motivos
(véanse los apartados 189 y siguientes supra).

Con arreglo al articulo 87, apartado 4, del mismo Reglamento, las instituciones
comunitarias que han intervenido en el litigio soportardn sus propias costas.
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En virtud de todo lo expuesto,

EL TRIBUNAL DE PRIMERA INSTANCIA (Sala Segunda)

decide:

1) Desestimar el recurso.

2) La demandante soportara sus propias costas y las del Consejo, incluidas las
correspondientes al procedimiento de medidas provisionales.

3) La Comisién soportara sus propias costas, incluidas las correspondientes al
procedimiento de medidas provisionales.

Forwood Pirrung Meij

Pronunciada en audiencia piblica en Luxemburgo, a 21 de octubre de 2003.

El Secretario El Presidente

H. Jung N.J. Forwood
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