DOM AV DEN 11,902 — MAL T-13/99

FORSTAINSTANSRATTENS DOM (tredje avdelningen)
' den 11 september 2002 *

I mal T-13/99,

Pfizer Animal Health SA, Louvain-la-Neuve (Belgien), foretrdtt av LS. Forrester,
QC, M. Powell, solicitor, E. Wright, barrister, och W. van Lembergen, avocat,
befullmiktigad av S.J. Gale-Batten, solicitor, med delgivningsadress i Lux-
emburg,

sokande,

med stod av

Asociaciéon nacional de productores de ganado porcino (Anprogapor), Madrid
(Spanien),

och

Asociacién espafiola de criadores de vacuno de carne (Asovac), Barcelona
(Spanien),

* Rétregangssprak: engelska.
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foretridda av J. Folguera Crespo, A. Gutiérrez Hernandez, J. Massaguer Fuentes
och E. Navarro Varona, avocats, med delgivningsadress i Luxemburg,

och av
Fédération européenne de la santé animale (Fedesa), Bryssel (Belgien),
och

Fédération européenne des fabricants d’adjuvants pour la nutrition animale
(Fefana), Bryssel,

foretridda av D. Waelbroeck och D. Brinckman, avocats, med delgivningsadress i
Luxemburg,

intervenienter,

mot

Europeiska unionens rad, foretritt av J. Carbery, M. Sims och F.P. Ruggeri
Laderchi, samtliga i egenskap av ombud,

svarande,

med stéd av

Europeiska gemenskapernas kommission, foretridd av P. Oliver, T. Christoforou
och K. Fitch, samtliga i egenskap av ombud, med delgivningsadress i Luxembutg,
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av

Konungariket Danmark, foretritt av J. Molde, N. Holst-Christensen och
S. Ryom, samtliga i egenskap av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

av

Konungariket Sverige, foretritt av A. Kruse och L. Nordling, bida i egenskap av
ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

av

Republiken Finland, foretridd av H. Rotkirch, T. Pynni och E. Bygglin, samtliga
i egenskap av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

och av

_ Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland, féretritt av R. Magrill, i
egenskap av ombud, bitridd av M. Hoskins, barrister, med delgivningsadress i
Luxemburg,

intervenienter,

angdende en talan om ogiltigforklaring av radets forordning (EG) nr 2821/98 av
den 17 december 1998 om #ndring, vad avser dterkallande av tillstdnd for vissa
antibiotika, av direktiv 70/524/EEG om fodertillsatser (EGT L 351, s. 4)
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meddelar

FORSTAINSTANSRATTEN (tredje avdelningen)

sammansatt av ordféranden J. Azizi samt domarna K. Lenaerts och M. Jaeger,
justitiesekreterare: rittssekreteraren F. Erlbacher,

med hinsyn till det skriftliga forfarandet och efter férhandlingen den 2 juli 2001,

foljande

Dom

Tillimpliga bestimmelser

I — Anslutningsakien

I artikel 151.1 i akten om villkoren for Republiken Osterrikes, Republiken
Finlands och Konungariket Sveriges anslutning till de férdrag som ligger till
grund f6r Europeiska unionen och om anpassning av fordragen (EGT C 241,
1994, s. 21, nedan kallad anslutningsakten) foreskrivs foljande:

”De rittsakter som finns fértecknade i bilaga XV till denna anslutningsakt skall
tillimpas i forhdllande till de nya medlemsstaterna pé de villkor som anges i
bilagan.”
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Enligt bilaga XV, punkt VII E1.4, i anslutningsakten fir Konungariket Sverige
behalla lagstiftning som gillde vid anslutningen fram till och med den
31 december 1998 vad giller begrinsningar i eller forbud mot anvindningen
av tillsatser i djurfoder som tillhér gruppen antibiotika. Senast nimnda datum
skall enligt férfarandet i artikel 7 i direktiv 70/524/EEG beslut fattas om de
ansékningar om anpassning som Sverige limnat. Dessa ansokningar skall 4tf6ljas
av en utforlig vetenskaplig redogorelse.”

Il — Gemenskapens bestimmelser om tillsatser i djurfoder

A — Allmiin redogérelse

Den 23 november 1970 antog rddet direktiv 70/524/EEG om fodertillsatser
(EGT L 270, s. 1; svensk specialutgiva, omride 3, volym 3, s. 118). Genom detta
direktiv faststilldes gemenskapens bestimmelser om godkinnande och aterkal-
lelse av godkinnande av tillsatser i djurfoder.

Direktiv 70/524 har dndrats och kompletterats vid ett flertal tillfillen. Stora
dndringar har sirskilt gjorts genom ridets direktiv 84/587/EEG av den
29 november 1984 (EGT L 319, s. 13; svensk specialutgdva, omrdde 3, volym
65, s. 53) och genom radets direktiv 96/51/EG av den 23 juli 1996 (EGT L 235,
s. 39). Vidare har direktivet kompletterats genom bland annat de beslut som
nidmns i punkterna 24—26 och 28 nedan.
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Genom direktiv 96/51 ersatte nya bestimmelser om godkdnnande och om
aterkallelse av godkinnande av tillsatser i djurfoder (nedan kallade de nya
bestdmmelserna) de bestimmelser som fram till dess hade varit tillimpliga (nedan
kallade de ursprungliga bestimmelserna).

For att mojliggéra 6vergdngen frin de ursprungliga bestimmelserna till de nya
bestimmelserna, som blev tillimpliga den 1 oktober 1999, foreskrevs det i
direktiv 96/51 vissa vergingsbestimmelser som fridn och med den 1 april 1998
skulle tillimpas avseende vissa tillsatser som hade godkénts enligt de ursprung-
liga bestimmelserna, bland annat antibiotika (nedan kallade 6vergangsbestim-
melserna). For detta dndamdl foreskrivs i artikel 2.1 a i direktiv 96/51 att
medlemsstaterna senast den 1 april 1998 skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som édr nédvindiga for att folja vissa av bestdimmelserna i direktivet.

B — Definitionen av tillsatser till djurfoder

I de ursprungliga bestimmelserna definierades tillsatser i artikel 2 i direktiv
70/524, i dess lydelse enligt direktiv 84/587, som dmnen... som nér de ingér i
foder kan paverka fodrets egenskaper eller husdjursproduktionen”.

Enligt skil 3 i direktiv 96/51 hade det visat sig att det inom ramen fér de nya
bestimmelserna fanns anledning att sirskilja de “tillsatser som allméint och utan
sarskilda risker anvinds for foderframstillningen” fran “hogteknologiska till-
satser med en mycket exakt sammansittning som av denna anledning fordrar ett
godkinnande som knyts till den som &r ansvarig fér avyttringen for att undvika
kopior som 4r mer eller mindre verensstimmande och foljaktligen mer eller
mindre sikra”. Denna 4tskillnad gjordes genom artikel 2 i direktiv 70/524 i dess
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lydelse enligt artikel 1.3 ii direktiv 96/51. Enligt nimnda artikel 2 har respektive
begrepp foljande betydelse:

”a) Tillsatser: 4mnen eller beredningar som anvinds i foder for att

— gynnsamt paverka egenskaperna hos foderrdvaror, foderblandningar eller
animalieprodukter,

eller

— tillgodose djurens niringsbehov eller forbittra djurproduktionen, sirskilt
genom att paverka mag-tarmfloran eller fodrets smiltbarhet,

eller

— blanda in gynnsamma niringsimnen i fodret for att uppni sirskilda
niringsmissiga syften, eller for att tillgodose sirskilda, tillfilliga ndrings-
behov hos djuren,
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eller

— hindra eller minska de sanitira oligenheter som uppstér till foljd av
djurens spillning eller férbittra djurens miljo.

aa)  Mikroorganismer: mikroorganismer som bildar kolonier.

aaa) Tillsatser for vilka det krivs ett godkinnande som knyts till den som ir
ansvarig for avyttringen: de tillsatser som avses i bilaga C del L

aaaa) Ovriga tillsatser: de tillsatser fr vilka ett godkdnnande som knyts till den
som ir ansvarig for avyttringen inte krdvs och vilka avses i bilaga C del
II'”

Det framgar av bilaga C till direktiv 70/524, i dess lydelse enligt artikel 1 punkt 20
i direktiv 96/51, att samtliga tillsatser som hor till gruppen antibiotika och till
gruppen tillvixtbefrimjande medel tillhor den kategori av tillsatser som avses i
artikel 2 aaa, och att det sdledes f6r dessa krivs ett godkdnnande som knyts till
den som 4r ansvarig for avyttringen.
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C — Bestimmelser om godkinnande och dterkallelse av godkinnande av
antibiotika som tillsats i djurfoder

1. Bestimmelser om godkinnande av tillsatser

I de ursprungliga bestimmelserna foreskrevs foljande i artikel 3.1 i direktiv
70/524, som upphivdes genom direktiv 96/51: ”Medlemsstaterna skall f6reskriva
att, i friga om foder, endast sidana tillsatser som finns upptagna i bilaga I och
som foljer detta direktiv fir marknadsféras och att de endast fir ingd i foder om
de uppfyller de krav som anges i bilagan....” Enligt artikel 4.1 a i direktiv 70/524,
som upphivdes genom direktiv 96/51, fick medlemsstaterna for Gvrigt med
undantag frin nimnda artikel 3.1 och pi vissa villkor som angavs i direktiv
70/524 tillita marknadsféring och anvindning inom sitt eget territorium av vissa
tillsatser som fanns upptagna i bilaga II till direktivet.

Inom ramen for de nya bestimmelserna (artikel 3 i direktiv 70/524 i dess lydelse
enligt direktiv 96/51) dr det endast tillsatser for vilka ett gemenskapsgodkin-
nande har meddelats genom kommissionsférordningar som fir avyttras. Enligt
den nya artikel 3a i direktiv 70/524 meddelas sidant godkinnande av en tillsats
bland annat om

e) tillsatsen inte av betydelsefulla anledningar som rér minniskors eller djurs
hilsa mdste férbehdllas medicinsk eller veterindr anvindning”.
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I artikel 4 i direktiv 70/524, i dess lydelse enligt direktiv 96/51, anges forfarandet
for att fa ett gemenskapsgodkinnande av en tillsats enligt de nya bestimmelserna
och enligt 6vergdngsbestimmelserna.

I artikel 9 i direktiv 70/524, i dess lydelse enligt direktiv 96/51, anges foljande:
"De tillsatser som avses i artikel 2 aaa som motsvarar villkoren i artikel 3a skall
godkdnnas och tas upp i forteckningen i kapitel I som avses i artikel 9t b.”
Nimnda kapitel i nimnda férteckning innehdller tillsatser for vilka godkdnnan-
det knyts till nigon som 4r ansvarig for avyttringen och meddelas f6r en tid av tio
ar. Godkinnandet kan enligt den nya artikel 9b i direktiv 70/524 forlingas med
tiodrsperioder.

I artikel 2 k i direktiv 70/524, i dess lydelse enligt direktiv 96/51, definieras for
ovrigt begreppet avyttring” enligt foljande: ”innehav av foderrdvaror for
forsdljning, diri inbegripet anbud, eller varje annan form av Overldtelse,
kostnadsfri eller inte, till tredje part, liksom forséljning och andra former av
overldtelse”.

I artikel 2 1 i direktiv 70/524, i dess lydelse enligt direktiv 96/51, definieras
begreppet “ansvarig for avyttring” enligt féljande: ”den fysiska eller juridiska
person som ansvarar for 6verensstimmelsen hos den tillsats som &r féremal for
ett gemenskapsgodkinnande och for dess avyttring”.
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I den nya artikel 9c.1 i direktiv 70/524 anges att ”de vetenskapliga data och den

information som ingar i den ursprungligen, fér det forsta godkidnnandet, ingivna

dokumentationen [inte fir] anvindas till f6rmdn fér andra sékande under en tid

av tio ar”. Denna begrinsning motiveras i skil 14 i direktiv 96/51 enligt féljande:
I

“Forskningen om nya tillsatser som [avses i artikel 2 aaa] krdver kostsamma
investeringar. Det vetenskapliga underlaget och de upplysningar som ingér i den
dokumentation som ligger till grund fér det forsta godkdnnandet bér dérfor
[skyddas] under en period som bestims till tio ar.”

2. Aterkallelse av godkannande av tillsatser

Savil enligt de ursprungliga bestimmelserna som enligt de nya bestimmelserna
fattas beslut om 4terkallelse av godkinnande av tillsatser i princip enligt det
forfarande som foreskrivs i artikel 23 i direktiv 70/524. Enligt artikel 11 i
direktiv 70/524 kan medlemsstaterna emellertid vidta skyddsatgirder mot en
tillsats. Det férfarande som i ett sidant fall tillimpas for aterkallelse av
godkinnandet av den tillsats som berérs av skyddstgirden regleras i artikel 24 i
direktiv 70/524.

I artikel 11 i direktiv 70/524, i dess lydelse enligt artikel 1.1 i direktiv 84/587 och
enligt artikel 1.7 i direktiv 96/51, foreskrivs foljande:

1, Nir en medlemsstat fir ny information eller gor en ny bedémning av den
tillgdngliga informationen, efter det att bestimmelserna i frdga antogs, och har
vilgrundade skil att hdvda att anvindning av ndgon av de tillsatser som godkénts
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eller dess anvindning under vissa, eventuellt preciserade forhallanden, utgor en
fara for djurs eller minniskors hilsa eller f6r miljon, dven om detta direktivs
bestimmelser 4r uppfyllda, f&r denna medlemsstat tillfilligt upphiva eller
begrinsa tillimpningen av bestimmelserna i friga pi sitt territorium. Medlems-
staten skall omedelbart underritta de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen
och ange skilen for beslutet.

2. Kommissionen skall snarast méjligt préva de skil som anférs av den berdrda
medlemsstaten och samrdda med medlemsstaterna inom Stindiga foderkom-
mittén. Kommissionen skall direfter yttra sig utan dréjsmal och vidta limpliga
tgdrder.

3. Om kommissionen anser att dndringar av direktivet 4r nddvindiga for att
minska de svirigheter som avses i punkt 1 och for att sikerstilla skyddet for
miénniskors och djurs hilsa eller fér miljon skall den inleda det forfarande som
foreskrivs i artikel 24, i syfte att anta dessa dndringar. Den medlemsstat som
vidtagit skyddsdtgirder far i s fall behdlla dem till dess att dndringarna trdder i
kraft.”

I artikel 24 i direktiv 70/524, i dess lydelse enligt artikel 1.1 i direktiv 84/587 och
enligt bilaga I till anslutningsakten, foreskrivs foljande:

”1, Ndr det forfarande som faststills i denna artikel skall tillimpas skall
ordféranden utan dréjsmal hinskjuta drendet till [Stindiga foder]kommittén,
antingen pa eget initiativ eller pd begdran av foretridaren f6r en medlemsstat.
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2. Kommissionens foretridare skall foreldgga kommittén ett forslag till dtgirder.
Kommittén skall yttra sig 6ver forslaget inom tva dagar. Den skall fatta sitt beslut
med den majoritet som enligt artikel 148.2 i EG-fordraget (nu artikel 205.2 EG)
skall tillimpas vid beslut som ridet skall fatta pd forslag av kommissionen.
Medlemsstaternas roster skall vigas enligt [artikel 205.2 EG]. Ordféranden fir
inte rosta.

3. Kommissionen skall sjilv anta férslaget och omedelbart genomféra det om
detta tillstyrkts av kommittén. Om forslaget inte har tillstyrkts av kommittén eller
om inget yttrande avges, skall kommissionen utan drojsmal foresld ridet vilka
atgirder som skall vidtas. Radet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

[The Commission shall adopt the measures and implement them forthwith where
they are in accordance with the opinion of the Committee. Where they are not in
accordance with the opinion of the Committee, or if no opinion is delivered, the
Commission shall without delay propose to the Council the measures to be
adopted. The Council shall adopt the measures by a qualified majority.]

Om rddet inte har fattat nigot beslut inom 15 dagar frin det att forslaget
mottagits skall kommissionen sjilv besluta att de foreslagna atgidrderna skall
vidtas omedelbart, sdvida inte rddet med enkel majoritet har avvisat forslaget.”

3. Overgangsbestimmelser

For tillsatser, till exempel antibiotika, som har godkints enligt de ursprungliga
bestimmelserna, och fér vilka godkidnnandet enligt direktiv 96/51 hidanefter
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knyts till den som #4r ansvarig fér avyttringen, féreskrivs det i artiklarna 9g, Sh
och 9i i direktiv 70/524, som inférdes genom direktiv 96/51, en 6vergingsperiod
under vilken dessa tillsatser preliminirt 4r godkdnda, men méste godkinnas pa
nytt enligt de nya bestimmelserna.

I artikel 9g i direktiv 70/524 foreskrivs f6ljande:

1. De tillsatser som avses i artikel 2 aaa och som tas upp i bilaga I fore den
1 januari 1988 godkinns preliminirt fran och med den 1 april 1998 och fors 6ver
till bilaga B, kapitel I, f6r att pa nytt kunna utvirderas i sin egenskap av tillsatser
knutna till ndgon som &r ansvarig for avyttringen.

2. Med sikte pd en foérnyad utvirdering skall en ny ansokan fére den
1 oktober 1998 inges for de tillsatser som avses i punkt 1. Denna ansokan skall,
atfoljd av den monografi och den identitetsbeskrivning som avses i artiklarna 9n
respektive 90, av den som dr ansvarig for den dokumentation som lag till grund
for det tidigare godkdnnandet eller dennes rittsinnehavare, genom férmedling av
rapportdrsmedlemsstaten sindas till kommissionen och kopior skall tillstéllas
medlemsstaterna, som skall bekrifta mottagandet hirav.

3. Fore den 1 oktober 1999 och i enlighet med det forfarande som anges i
artikel 23 skall det prelimindra godkdnnandet for tillsatsen dterkallas genom en
forordning och [den] skall inte ldngre tas upp i bilaga B kapitel I

a) om de handlingar som krivs i punkt 2 inte har 6versints inom den faststillda
tidsfristen,
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eller

b) om det efter genomging av handlingarna visar sig att monografin eller
identitetsbeskrivningen inte dverensstimmer med uppgifterna i den doku-
mentation pi grundval av vilken det ursprungliga godkidnnandet meddelades.

4, Medlemsstaterna skall se till att den som ir ansvarig for avyttring av en tillsats
enligt punkt 1 i enlighet med de villkor som anges i artikel 4, senast den
30 september 2000 inger den dokumentation som avses i artikel 4, for en ny
utvirdering. Om si inte sker skall godkinnande i enlighet med artikel 23
aterkallas genom en férordning och tillsatsen skall inte lingre tas upp i bilaga B
kapitel I.

5. Kommissionen skall vidta alla dtgirder som behdvs for att den nya utvirdering
av dokumentation som avses i punkt 4 skall vara slutférd senast tre ar efter det att
dokumentation gavs in.

Godkinnandet av de tillsatser som avses i punkt 1 skall i enlighet med det i
artikel 23 angivna foérfarandet

a) Aaterkallas och tillsatserna tas bort ur férteckningen i bilaga B kapitel I genom
en forordning,
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eller

b) enom en férordning som bérjar gilla senast den 1 oktober 2003 ersittas av
godkidnnanden som knyts till den som ansvarar f6r avyttringen f6r en period
av tio ar och tas upp i forteckningen enligt artikel 9t b.

I artikel 9h finns bestimmelser som liknar bestimmelserna i artikel 9g och som
avser tillsatser som har tagits upp i bilaga I till direktiv 70/524 efter den
31 december 1987. Dessa tillsatser skall dverféras till bilaga B kapitel II till
direktivet i dess lydelse enligt direktiv 96/51. Till skillnad fran de tillsatser som
med tillimpning av nimnda artikel 9g har f6rts 6ver till kapitel I i ndimnda bilaga
B, vilka skall utvirderas pa nytt och for vilka ett godkdnnande som knyts till den
som ansvarar fér avyttringen kan meddelas senast den 1 oktober 2003, skall
emellertid de tillsatser som med tillimpning av artikel 9h har 6verforts till kapitel
II i nimnda bilaga B godkinnas — eller i férekommande fall férbjudas —
senast den 1 oktober 1999, och utan ny utvalderlng Om tillsatserna godkénns,
skall de for en tid av tio &r tas upp i kapitel I i den forteckning som avses i
ovannidmnda artikel 9t b.

I artikel 9i finns bestimmelser som liknar bestdmmelserna i artikel 9h och som
avser tillsatser som har tagits upp i bilaga II till direktiv 70/524 fore den
1 april 1998. Dessa skall 6verforas till bilaga B kapitel III till direktivet i dess
lydelse enligt direktiv 96/51. Giltighetstiden for preliminidra godkidnnanden av
dessa tillsatser far dock inte Gverstiga fem 4r, med beaktande av den tid da
tillsatsen tagits upp i bilaga II.
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D — Stindiga foderkommittén, SCAN och Vetenskapliga styrkommittén

Stindiga foderkommittén, som avses i ovan i punkt 19 nimnda artikel 24 i
direktiv 70/524, inrdttades genom radets beslut 70/372/EEG av den 20 juli 1970
om inrittande av en stindig foderkommitté (EGT L 170, s. 1; svensk special-
utgdva, omride 3, volym 3, s. 60). Den bestr av foretriddare for medlemsstaterna
och har en foretridare fér kommissionen som ordférande.

Genom beslut 76/791/EEG av den 24 september 1976 om inrittandet av en
vetenskaplig foderkommitté (EGT L 279, s. 35; svensk specialutgdva, omrade 3,
volym 7, s. 192), som ersattes av kommissionens beslut 97/579/EG av den
23 juli 1997 om inrittande av vetenskapliga kommittéer fér konsumenters hilsa
och livsmedelssikerhet (EGT L 237, s. 18) knét kommissionen en vetenskaplig
foderkommitté till sig (Scientific Committee for Animal Nutrition, nedan kallad
SCAN). I artikel 2.1 och 2.3 i beslut 97/579 foreskrivs foljande:

1. De vetenskapliga kommittéerna skall ridfrigas i de fall som anges i
gemenskapslagstiftningen. Kommissionen kan besluta att radfrdga dem ocksa
om andra frigor som &r av sirskild betydelse for konsumenters hélsa och
livsmedelssikerhet.

3. P4 kommissionens begiran skall de vetenskapliga kommittéerna limna
vetenskapliga rdd om frigor som rér konsumenters hilsa och livsmedels-
sikerhet....”

II - 3334




26

27

28

PFIZER ANIMAL HEALTH SA MOT RADET

Det framgar av bilagan till beslut 97/579 att SCAN:s behorighetsomride avser
»vetenskapliga och tekniska frigor som ror djurhilsa och foder, den allminna
och hygieniska kvaliteten hos produkter av animaliskt ursprung samt till-
limpningen av teknik inom djurutfodringen”.

Dessutom féreskrivs féljande i artikel 8.1 i direktiv 70/524, i dess lydelse enligt
direktiv 96/51:

"Vetenskapliga foderkommittén som inrdttades genom... beslut 76/791... har till
uppgift att bitrida kommissionen i alla vetenskapliga frdgor om fodertillsatser,
nir kommissionen begir det.”

Slutligen knét kommissionen en vetenskaplig styrkommitté till sig genom sitt
beslut 97/404/EG av den 10 juni 1997 om inrittande av en vetenskaplig
styrkommitté (EGT L 169, s. 85).

Bakgrund till tvisten

De tillgingliga vetenskapliga uppgifterna i fallet vid den tidpunkt di den
omtvistade forordningen (EG) nr 2821/98 antogs

Enligt en allmin definition dr ett antibiotikum ett biologiskt eller syntetiskt amne
som sirskilt paverkar ett visentligt skede i bakteriers (antibakteriella &mnen) eller
svampars (svampdddande medel) metabolism. Antibiotika, som kan delas in i ett
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flertal grupper, anvinds for att behandla och forebygga olika bakteriesjukdomar
bade hos ménniskor och djur.

Vissa antibiotika, bland annat virginiamycin, anvinds dven i form av fodertill-
satser som tillvixtfrimjare. I dessa fall tillsdtts antibiotikumet i mycket sma doser
till foder fér bland annat fjiderfi, gris och kalv under tillvixtperioden. Detta
medfér en bittre tillvdxt och en bittre viktdkning och forkortar dirmed den tid
under vilken djuret behéver utfodras for att nd den vikt som erfordras for slakt.
Detta bruk anses vidare ha vissa férdelaktiga bieffekter, sirskilt forebyggande av
olika sjukdomar hos djuren och minskning av det avfall som uppfédningen ger
upphov till.

Vissa bakterier dr naturligt resistenta mot vissa antibiotika. Dessutom kan
bakterier som i princip dr kinsliga fér vissa antibiotika utveckla resistens mot
dessa antibiotika bidde hos minniskor och djur. Om sddan resistens utvecklas,
kan bakterien 6verleva trots att ett antibiotikum ges, som under normala
omstindigheter skulle doda bakterien eller forhindra den fran att foroka sig. Nér
en bakterie har utvecklat resistens mot ett antibiotikum blir behandling med detta
antibiotikum helt eller delvis verkningslds. En bakterie som 4r resistent mot ett
antibiotikum inom en grupp antibiotika kan dessutom utveckla resistens mot
andra antibiotika i samma grupp. Detta kallas korsresistens.

Fenomenet resistens mot antibiotika hos minniskor uppticktes en kort tid efter
det att de forsta antibiotika hade utvecklats. Generellt sett har dock fenomenet
resistens mot antibiotika hos minniskor accelererat under de senaste aren.
Samtidigt som likemedelsindustrin har fortsatt att forska fram och utveckla nya
produkter, har under samma period en ldngsammare utveckling och avtagande
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introduktion pd marknaden av nya verksamma kemoterapeutiska antimikrobiella
dmnen mot vissa sjukdomsframkallande bakterier kunnat konstateras.

I de rekommendationer som finns i rapporten frdn Europeiska unionens
konferens i Képenhamn i september 4r 1998 angdende det mikrobiella hotet
(nedan kallade Képenhamnsrekommendationerna) anges att “resistens mot
antimikrobiella dmnen ir ett stort folkhilsoproblem i Europa”. Resistens mot
antibiotika hos minniskor kan nidmligen medféra en betydande 6kning av
komplikationerna vid behandlingen av vissa sjukdomar, eller till och med oka
risken for att dessa sjukdomar skall f3 dodlig utgéng.

Orsakerna till utvecklingen av antibiotikaresistens hos ménniskor 4r dnnu inte
helt klarlagda. Det framgar av handlingarna i mélet att det rader stor enighet
mellan experterna om att denna utveckling i f6rsta hand beror pd Gveranvind-
ningen och den omotiverade anvindningen av antibiotika som humanlikemedel.

Det dr dock i stor utstrickning erkiint bland vetenskapsmin att det finns ett
samband mellan anvindning av vissa antibiotika som tillvixtfrimjare for djur
och utvecklingen av resistens mot dessa antibiotika hos minniskor. Det antas
nidmligen att den resistens mot dessa antibiotika som har utvecklats hos djur kan
dverforas till minniskor.

Friagorna huruvida sddan dverforing dr mojlig och trolig och vilken risk detta
skulle kunna innebira f6r folkhilsan dr foremal f6r kontroverser i vetenskapliga
kretsar. (Se i detta hinseende parternas argument, sdrskilt till stod f6r den grund
som avser felaktig tillimpning av forsiktighetsprincipen.) Ett flertal organ, savil
pa internationell nivd som pa gemenskapsniva eller nationell niv4, har dock under
aren fore antagandet av rddets forordning (EG) nr 2821/98 av den 17 december
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1998 om indring, vad avser 4terkallande av tillstind f6r vissa antibiotika, av
direktiv 70/524 (EGT L 351, s. 4, nedan kallad den omtvistade férordningen) pa
grundval av tillgingliga forskningsresultat antagit olika rekommendationer i
detta hinseende. (Se rapporten fran det av Virldshilsoorganisationen (WHO)
arrangerade métet i Berlin i oktober 1997 med titeln The Medical Impact of the
Use of Antimicrobials in Food Animals (nedan kallad WHO-rapporten),
Europaparlamentets resolution av den 15 maj 1998 om antibiotika i djurfoder
(EGT C 167, 5. 306), yttrandet frin Europeiska gemenskapernas ekonomiska och
sociala kommitté av den 9 september 1998 om Antibiotikaresistens — en
folkhilsorisk (EGT C 407, s. 7), Képenhamnsrekommendationerna, den sjunde
rapporten frin Select Committee on Science and Technology vid House of Lords
(Forenade kungariket), mars 1998 (nedan kallad House of Lords rapport),
dokumentet frdn Center for Science in the Public Interest (Washington DC,
Amerikas forenta stater) med titeln Protecting the Crown Jewels of Medicine, maj
1998, dokumentet frin ministeriet fér jordbruk, fiske och livsmedel (Férenade
kungariket), med titeln A Review of Antimicrobial Resistance on the Food Chain,
juli 1998 (nedan kallad den brittiska rapporten), dokumentet fran Health Council
of the Netherlands (Nederlinderna) med titeln Antimicrobial growth promotors,
augusti 1998 (nedan kallad den nederlindska rapporten)).

Nimnda organ har nistan enhilligt rekommenderat 6kade forskningsinsatser pa
detta omride. Kommissionen inledde till exempel ar 1997 tillsammans med
medlemsstaterna och likemedelsindustrin ett forskningsprogram som kallades
for ett dvervakningsprogram (Surveillance Programme), fran vilket de forsta
resultaten skulle publiceras 4r 2000. Vissa av organen har vidare rekommenderat
att samtliga antibiotika som anvinds som tillvixtfrimjare systematiske skall
ersittas med alternativa metoder som &r sikrare. Dessutom har ett flertal organ,
bland annat WHO, rekommenderat att anvindningen av antibiotika som
tillvixtfrimjare hos djur skall upphora, antingen omedelbart eller successivt. I
vissa av ovannimnda rapporter rekommenderas bland annat att denna anvind-
ning skall férbjudas dels for antibiotika som anvinds eller dr avsedda att
anvindas som humanlikemedel, dels f6r antibiotika som dr kinda for att leda till
“urval” av korsresistens i férhdllande till antibiotika som anvidnds som
humanlikemedel.
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Virginiamycin 4r ett antibiotikum som hor till gruppen streptogramin. Denna
produkt har sedan 30 4r tillbaka endast anvénts som tillvixtframjare for djur. En
viss resistens mot virginiamycin har kunnat iakttas hos djur som har behandlats
med denna produkt.

Andra antibiotika som tillhér samma grupp anvidnds som likemedel for
ménniskor, nimligen pristinamycin, som anvinds i vissa medlemsstater, bland
annat Frankrike, sedan 30 r tillbaka, och Synercid, som &r en blandning mellan
antibiotika dalfopristin och quinupristin. Synercid har nyligen utvecklats och
godkints i Férenta staterna men hade 4nnu inte godkints i gemenskapen nér den
omtvistade forordningen antogs.

Trots att dessa tva antibiotika fér ndrvarande anvinds i relativt liten utstrackning
som humanlikemedel, skulle de kunna komma att spela en viktig roll, inklusive
inom gemenskapen, vid behandling av infektioner som patienter fir av bakterier
som har utvecklat resistens mot andra antibiotika, ndmligen bakterierna
Enterococcus faecium (forkortat E. faecium) och Staphylococcus aureus. Dessa
bakterier kan ge farliga infektioner, sirskilt hos sjukhuspatienter som redan har
ett nedsatt immunforsvar. Hittills har de patienter som har blivit infekterade med
dessa bakterier bland annat behandlats med antibiotikumet vankomycin, som hor
till en annan grupp. Emellertid har det kunnat konstateras att dessa bakterier har
utvecklat en o6kande resistens mot vankomycin., Vetenskapen talar i detta
avseende om vankomycinresistenta E. faecius (VRE) och meticillinresistenta
Staphylococcus aureus (MRSA), som #dven har blivit resistenta mot vankomycin
(vankomycinresistenta MRSA). Under dessa omstindigheter skulle som en sista
utvig streptograminer, sirskilt Synercid, kunna ges som behandling mot
infektioner pd grund av dessa bakterier, dtminstone tills andra antibiotika mot
dessa infektioner har utvecklats och borjat siljas. Det finns dock en risk for att
denna behandling skulle bli mindre verkningsfull, eller till och med komma att
helt sakna verkan, om resistensen mot virginiamycin 6verférdes fran djur till
minniskor och om det hos minniskor utvecklades en korsresistens i forhallande
till andra antibiotika i gruppen streptogramin.
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Det ir ostridigt mellan parterna och framgir av skilen i den omtvistade
férordningen att det nir férordningen antogs dnnu inte fanns ndgra vetenskapliga
beldgg for att sidan Sverforing hade forekommit eller att sddan resistens hade

utvecklats med avseende pa streptogramin.
!

Forfarandet innan den omtvistade forordningen antogs

Nir den omtvistade férordningen antogs tillverkades virginiamycin i virlden
endast av Pfizer Animal Health SA (nedan kallat Pfizer) i dess fabrik i Rixensart
(Belgien). Produkten sdldes under beteckningen Stafac.

Nir direktiv 70/524 tridde i kraft godkindes virginiamycin som tillsats till foder
for vissa fjaderfin och for grisar och togs upp i bilaga I till ndimnda direktiv.
Dessa godkinnanden utstricktes direfter till att gilla for andra djur. Tillsatsen
har i de enskilda fallen godkints for obegrinsad eller begrinsad tid. Sedan
direktiv 96/51 hade tritt i kraft, och med sikte pa att tillsatsen skulle godkdnnas
pd nytt enligt de nya bestimmelserna, overférdes de olika godkidnnandena av
virginiamycin till bilaga B, kapitlen I, Il eller III, i enlighet med artiklarna 9g, Sh
och 9i i direktiv 70/524.

Genom en skrivelse av den 13 januari 1998 underrittade Konungariket Danmark
kommissionen och de behoriga myndigheterna i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradets (EES) medlemsstater om sitt beslut att med hinvisning till
skyddsklausulen i artikel 11 i direktiv 70/524 forbjuda anvindningen av
virginiamycin som fodertillsats i Danmark frdn och med den 16 januari 1998.
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Danmark hinvisade i detta avseende till en rapport frdn det nationella
veterindrlaboratoriet daterad den 7 januari 1998 (nedan kallad statusrapporten).
I rapporten dras foljande slutsatser:

”Det finns allvarliga uppgifter som tyder pa att anvindning av virginiamycin som
tillvixtfrimjare for grisar och for godkycklingar leder till ett urval av
virginiamycinresistenta E. faecium (urval). Dessa E. faecium 4r dven resistenta
mot andra streptograminer, som pristinamycin och Synercid, som kan visa sig
kunna anvindas fér behandling av sjukdomar hos minniskor orsakade av
enterokocker (korsresistens). Bland vissa virginiamycinresistenta E. faecium hos
djur har genen satA, som leder till streptograminresistens, patriffats. Denna gen
har dven patriffats bland streptograminresistenta E. faecium som har orsakat
infektioner hos patienter pd franska sjukhus. Det dr mycket sannolikt att
virginiamycinresistenta E. faecium kan 6verforas fran djur till minniskor, och det
kan [inte heller] uteslutas att genen satA kan overforas fran de E. faecium som
finns hos djur till de E. faecium som finns hos ménniskor.

For nirvarande anvinds inte streptogramin f6r att bota infektioner hos méinni-
skor i Danmark. Det foreligger saledes inget allvarligt hot mot folkhilsan. Det far
dock inte uteslutas att streptograminer i framtiden kommer att anviindas fér att
bota infektioner hos minniskor. Om s blir fallet, kommer anvindningen av
virginiamycin som tillvixtfrimjare att oka den problematiska risken for
resistens.”

Den 22 januari 1998 6verlimnade Konungariket Belgien i sin egenskap av
rapportorsmedlemsstat enligt artikel 4 i direktiv 70/524 for drendet virginiamycin
statusrapporten till Pfizer och gav foretaget tillfille att inkomma med ett
yttrande.
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Den 2 februari 1998 ingav Konungariket Sverige, infér antagandet av ett beslut
fore den 31 december 1998 och i enlighet med bestimmelserna i bilaga XV till
anslutningsakten (se punkt 2 ovan), en anstkan om anpassning av direktiv
70/524, atfolid av en utforlig vetenskaplig redogdrelse avseende aterkallelse av
godkinnandet av bland annat antibiotika, diribland virginiamycin, som tillvixt-
framjare (nedan kallad den svenska rapporten).

Den 25 februari 1998 underrittade Konungariket Danmark kommissionen och
medlemsstaterna om att en vetenskaplig rapport med en motivering till varfor
skyddsklausulen hade tillimpats avseende virginiamycin skulle ges in senare som
komplement till statusrapporten.

Den 12 och den 13 mars 1998 éverlimnade de danska myndigheterna tva nya
vetenskapliga publikationer avseende Sverféringen av antimikrobiell resistens
fran djur till minniskor till kommissionen och EES medlemsstater.

Den 16 och den 23 mars 1998 holls méten mellan Pfizer och de behoriga
avdelningarna vid kommissionen.

Den 31 mars 1998 gav Pfizer in ett yttrande samt vetenskapliga och litterdra
rapporter avseende statusrapporten till kommissionen, medlemsstaterna och
SCAN:s medlemmar. I yttrandet bedémde Pfizer att analysen av rapporterna och
av den dirtill bilagda vetenskapliga litteraturen visade att de vetenskapliga
kunskaperna om eventuell 6verféring av virginiamycinresistens fran djur till
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ménniskor antingen var helt obefintliga eller inadekvata. Pfizer drog foljande
slutsats:

“Frigan om resistens mot antibiotika dr utan tvekan en viktig friga for
folkhilsan. Det stdr ocksi klart att de vetenskapliga uppgifter som for
ndrvarande finns till hands, inklusive de danska studierna, sammantaget inte
ger erforderliga vetenskapliga beldgg for att en detaljerad utvirdering skall kunna
goras av nigon potentiell risk i samband med anvindningen av virginiamycin
som antibiotisk fodertillsats. Utdver den omstindigheten att de i statusrapporten
angivna studierna uppvisar metodologiska svagheter och dr av prelimindr
karaktdr, motsigs de férutsedda riskerna direkt av nya relevanta uppgifter
avseende Overvakning av streptograminkinsligheten hos kliniska preparat av
minsklig vdvnad.”

Den 1 april 1998 gav Konungariket Danmark i enlighet med den ovannimnda
skrivelsen av den 25 februari 1998 in den kompletterande rapporten frin det
nationella veterindrlaboratoriet till kommissionen och SCAN (nedan kallad det
danska veterindrlaboratoriets kompletterande rapport). I denna rapport redogdrs
det f6r resultat av det nationella veterinidrlaboratoriets vetenskapliga forskning,
som har knutits till tio slutsatser pd grund av vilka de danska myndigheterna
vidtog en skyddsatgird.

Den 13 maj 1998 gav Pfizer in ett yttrande 6ver det danska veterindrlaboratoriets
kompletterande rapport till kommissionen, EES medlemsstater och SCAN:s
medlemmar.

Den 10 juli 1998 meddelade SCAN pa begiran av kommissionen ett veten-
skapligt utlitande angdende de omedelbara och mer langsiktiga riskerna for
streptograminers verkan som humanlikemedel som sammanhinger med anvind-
ning av virginiamycin som tillvixtfrimjare f6r djur (Opinion of the [SCAN] on
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the immediate and longer-term risk to the value of Streptogramins in Human
Medecine posed by the use of Virginiamycin as an animal growth promoter,
nedan kallat SCAN:s vetenskapliga utldtande). I detta utldtande analyserade den
vetenskapliga kommittén slutsatserna i det danska veterinirlaboratoriets kom-
pletterande rapport och kommenterade var och en av slutsatserna. Slutligen drog
SCAN f6ljande allminna slutsatser:

*I. Efter att ha undersokt de handlingar som den danska regeringen har givit in
till stod fér sin atgird mot virginiamycin enligt skyddsklausulen drar SCAN
foljande slutsatser:

1. Det har inte lagts fram nigra nya bevis for att resistens mot streptograminer
eller mot vankomycin kan &verforas fran organismer av animaliskt ursprung
till organismer i ménniskans matsmaltningssystem och ddrmed dventyra den
framtida anvindningen av mediciner som humanlékemedel.

2. Utvecklingen av vankomycinresistens for E. faecium och f6r meticillin-
resistenta stammar av Staphylococcus aureus, som sdvitt SCAN kénner till
blir en allt vanligare orsak till sjukhussjuka i hela virlden, utgor naturligtvis
en killa till oro. Uppgifterna i [det danska veterindrlaboratoriets kom-
pletterande rapport] motiverar emellertid inte Danmarks omedelbara atgérd
att bevara streptograminer som humanlikemedel i sista hand.

3. Eftersom resultaten av den undersékning som DANMAP har l4tit utféra och
som finns redovisad i [det danska veterindrlaboratoriets kompletterande
rapport] inte visar pd ett enda fall av VRE, d4 Danmark har den minsta
forekomsten av MRSA i Europa och Nordamerika, och dd koagulas-negativa
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stafylokocker #r kénsliga mot vankomycin, finns det inga kliniska skal f6r att
begira att streptograminer skall borja anvdndas som humanldkemedel i
Danmark, varken nu eller i en nira férestdende framtid. Eftersom kommis-
sionen har valt att som en forsiktighetsdtgird for att bevara vankomycinet
som ett verkningsfullt humanlikemedel ta bort avoparcin fran listan Gver
antibiotika som dr godkinda for anvindning som tillvixtfrimjare, kan det
framtida behovet av streptograminer i Danmark ytterligare senareldggas.

Av dessa skil drar SCAN slutsatsen att anvindningen av virginiamycin som
tillvaxtfrimjare inte medfér ndgon omedelbar risk for folkhdlsan i Danmark.

SCAN har forstelse for den allmidnna oro som den danska dtgirden belyser
och som giller den risk som en samling resistenta gener hos djur innebdr f6r
ménniskan, SCAN anser emellertid att ingen fullstdndig riskutvdrdering kan
goras innan det finns ndgra kvantitativa bevis for i vilken utstrickning
antimikrobiell resistens kan dverforas frén boskap och innan omfattningen
hirav med hinsyn till den totala kliniska och icke-kliniska anvindningen av
antimikrobiella 4mnen har utvirderats. SCAN anser vidare att det bésta
tillvigagangssittet i detta avseende ir att beakta den totala anviindningen av
antimikrobiella imnen inom Europeiska unionens ldnder snarare 4n anvind-
ningen i varje enskilt fall. Scientific Steering Committee har tillsatt en
tvirvetenskaplig arbetsgrupp for detta dndamal.

Betriffande linder ddr anvindningen av streptograminer dr godkind sdvil
inom djurproduktion som i humanlikemedel, bland annat i Frankrike och
Amerikas forenta stater, pdpekar SCAN att anvindningen av pristinamycin
inte har dventyrats ddr genom anvindningen av virginiamycin som tillvaxt-
frimjare.
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SCAN ir silunda av den bestimda uppfattningen att de risker som
anvindning av virginiamycin som tillvixtfrimjare skulle kunna medféra i
framtiden inte kommer att forverkligas under den tidsrymd som kravs for att
en sidan utvirdering skall kunna genomforas, och med stdrsta sannolikhet
inte heller under 4dren dirpd. Under tiden kan alla eventuella betydande
okningar av enterokockers och stafylokockers resistens mot glykopeptider
och mot streptograminer upptickas genom den dvervakning som den danska
regeringen och Europeiska unionen har inlett.”

Vid Stindiga foderkommitténs sammantride den 16 och den 17 juli 1998
upplyste den danska medlemmen av kommittén de 6vriga medlemmarna om att
en ny vetenskaplig studie pd levande laboratorierdttor hade genomférts i
Danmark efter det att skyddsitgirderna hade vidtagits (B. Jacobsen m.fl., In
vivo transfer of the satA gene between isogenic strains of enterococus faecium in
the mammalian gastrointestinal tract; nedan kallad den nya vetenskapliga studien
pa levande rittor). I denna studie framkom enligt den danska medlemmen nya
relevanta uppgifter som visade att streptograminresistens kan éverforas fran djur
till manniskor i naturlig milj. Ett exemplar av studien delades ut informellt till
samtliga medlemmar av Stindiga foderkommittén. P4 begdran av kommissionen
gav Danmark den 27 augusti 1998 in studien till Pfizer, till kommissionen och till
EES medlemsstater.

Den 15 september 1998 gav Pfizer enligt artiklarna 9g.2 och 9h.2 i direktiv
70/524 in nya ansokningar om att virginiamycin skulle godkdnnas som en
fodertillsats for vilken godkidnnandet knyts till nigon som &r ansvarig for
avyttringen.

Den S oktober 1998 gav Konungariket Danmark in ett yttrande 6ver SCAN:s
vetenskapliga utlitande till Pfizer, till kommissionen och till EES medlemsstater
samt till SCAN:s medlemmar. Konungariket Danmark begirde att kommissionen
och SCAN iter skulle undersdka frigan med beaktande av den nya vetenskapliga
studien pd levande rattor.
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Vid sitt sammantride i plenum den 5 november 1998 gjorde SCAN f6ljande
uttalande med avseende pd den nya vetenskapliga studien pd levande rattor,
vilket dterges i det protokoll frdn sammantridet som godkindes vid SCAN:s
sammantride den 25 januari 1999:

"Kommittén har undersékt den handling som Danmark har givit in avseende
virginiamycin och anser att den inte innehéller nigon ny information i dmnet.”

Den 10 november 1998 holls ett moéte mellan Pfizer och medarbetare vid den for
jordbruksfragor ansvarige kommissionsledamoten Franz Fischlers kansli.

Den omtvistade forordningen

Den 17 december 1998 antog radet den omtvistade férordningen, som offentlig-
gjordes i Europeiska gemenskapernas officiella tidning den 29 december 1998.
Beslutsdelen i férordningen har foljande lydelse:

» Artikel 1

Féljande antibiotika i bilaga B till direktiv 70/524/EEG skall utgé:
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— Virginiamycin

Artikel 2

Kommissionen skall fore den 31 december ir 2000 pd nytt granska bestimmel-
serna i den hir forordningen pd grundval av de resultat som erhallits fran

— olika undersékningar om utveckling av resistens genom anvindning av dessa
antibiotika, '

och ,

— Overvakningsprogrammet for mikrobiell resistens hos djur som erhéllit
antibiotika; detta skall i férsta hand genomféras av dem som ansvarar for att
tillsatserna i friga slipps ut pd marknaden.
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Artikel 3

Denna forordning trader i kraft samma dag som den offentliggérs i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning.

Den skall tillimpas frén och med den 1 januari 1999.

Om en medlemsstat i enlighet med gemenskapslagstiftningen inte férbjudit ett
eller flera av de antibiotika som avses i artikel 1 i den hir forordningen den dag
dd denna trader i kraft, skall detta eller dessa antibiotika vara tillitna i den
medlemsstaten fram till den 30 juni 1999.

Forfarandet

Pfizer har genom ansbkan, som inkom till forstainstansrittens kansli den
18 januari 1999, vickt talan i férevarande mal.

Rédet gjorde genom sirskild handling, som inkom till forstainstansrittens kansli
den 10 mars 1999, med stod av artikel 114.1 i forstainstansrittens rittegdngs-
regler en invdndning om rdttegdngshinder. Forstainstansrdtten (tredje avdel-
ningen) férordnade den 7 mars 2000 enligt artikel 114.4 i rittegdngsreglerna att
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beslutet i anledning av invindningen om rittegdngshinder skulle anstd till den
slutliga domen. Vidare stillde forstainstansrétten som en 4tgird fér process-
ledning den 13 mars 2000 ett antal skriftliga fragor till parterna, vilka parterna

besvarade inom fristen.
|

Pfizer ansokte vidare genom sirskild handling, som inkom till forstainstans-
rittens kansli den 15 februari 1999, med stéd av artiklarna 185 och 186 i
EG-fordraget (nu artiklarna 242 EG och 243 EG) om dels uppskov med
verkstilligheten av hela eller delar av den omtvistade forordningen till dess mélet
rérande huvudsaken hade avgjorts eller fram till ett annat datum som forsta-
instansratten ansag limpligt, dels férordnande av andra interimistiska atgdrder
som ansigs skiliga och limpliga. Forstainstansrittens ordférande avslog begiran
om interimistiska atgirder genom beslut av den 30 juni 1999 i mal T-13/99 R,
Pfizer Animal Health mot ridet (REG 1999, s. II-1961). Pfizer gav in ett
overklagande av nimnda beslut, vilket ogillades genom beslut av domstolens
ordférande av den 18 november 1999 i mal C-329/99 P(R), Pfizer Animal Health
mot rddet (REG 1999, s. 1-8343).

Efter ansokan tillit ordféranden pa forstainstansrittens tredje avdelning genom
beslut av den 25 juni 1999 féljande parter att intervenera till stdd for Pfizer:
Asociacién Nacional de Productores de Ganado Porcino (nedan kallad Anpro-
gapor), Asociacién Espafiola de Criadores de Vacuno de Carne (nedan kallad
Asovac), Fédération Européenne de la Santé Animale (nedan kallad Fedesa),
Fédération Européenne des Fabricants d’Adjuvants pour la Nutrition Animale
(nedan kallad Fefana) samt tvd personer vid namn Kerckhove och Lambert.
Genom samma beslut avslog ordféranden interventionsansékningar fran Asocia-
cién Espafiola de Productores de Huevos och frin Pig Veterinary Society. Sedan
Kerckhove och Lambert hade dterkallat sina interventionsansokningar beslutade
ordféranden pa tredje avdelningen den 26 september 2000 att dessa skulle
avforas fran forteckningen over intervenienter.

De intervenienter som stdder Pfizers talan inkom med skriftliga yttranden, som
inledningsvis endast avsag frigan huruvida talan kunde tas upp till prévning i
sak, den 6 september 1999 vad giller Anprogapor och Asovac och den
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7 september 1999 vad giller Fedesa och Fefana. Direfter inkom de med skriftliga
yttranden avseende frdgan huruvida talan var vilgrundad i sak den 30 juni 2000
vad giller Anprogapor och Asovac och den 13 juli 2000 vad giller Fedesa och
Fefana.

Ordféranden pé forstainstansrittens tredje avdelning tilldt genom beslut av den
25 mars, den 19 maj och den 6 september 1999 féljande parter att, ocksd pa egen
begiran, intervenera till stdd for radets yrkanden: kommissionen, Konungariket
Danmark, Konungariket Sverige, Republiken Finland och Férenade konungariket
Storbritannien och Nordirland. Dessa intervenienter inkom inledningsvis med
skriftliga yttranden som endast avsig frdgan huruvida talan kunde tas upp till
provning i sak den 31 maj 1999 vad giller kommissionen och den 11 augusti
1999 vad giller Konungariket Danmark. Férenade konungariket Storbritannien
och Nordirland avstod fran att yttra sig avseende fragan huruvida talan kunde tas
upp till prévning i sak genom en skrivelse av den 25 oktober 1999. Republiken
Finland och Konungariket Sverige har inte inkommit med ndgra yttranden
avseende frigan huruvida talan kan tas upp till provning i sak. Dérefter inkom
dessa intervenienter med skriftliga yttranden avseende fragan huruvida talan var
vilgrundad i sak den 30 juni 2000 vad giller Republiken Finland och
Konungariket Sverige, den 17 juli 2000 vad giller Forenade konungariket
Storbritannien och Nordirland och den 25 juli 2000 vad giller kommissionen.

Pfizer begirde genom en sirskild handling av den 30 juli 1999 dels att mélet
skulle handliggas med fortur enligt artikel 55.2 i rittegdngsreglerna, dels att vissa
tgirder for processledning skulle vidtas enligt artikel 64 i rittegingsreglerna.
Ridet inkom med ett skriftligt yttrande over dessa framstdllningar den
9 september 1999. Intervenienterna inkom med skriftliga yttranden den
6 september 1999 vad giller Fedesa och Fefana, den 7 september 1999 vad
giller kommissionen, den 9 september 1999 vad géller Republiken Finland och
Konungariket Sverige och den 13 september 1999 vad giller Anprogapor och
Asovac.

Det skriftliga forfarandet avslutades genom att dupliken gavs in den
12 oktober 2000. P4 grundval av referentens rapport beslutade forstainstans-
rdtten (tredje avdelningen) att inleda det muntliga férfarandet. Som en dtgird for
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processledning anmodade forstainstansritten den 18 december 2000 och den
20 juni 2001 parterna att besvara vissa frigor och att forete vissa handlingar.
Parterna efterkom dessa anmodanden. Forstainstansritten beaktade vidare
begiran om att malet skulle handliggas med fortur i den man det var mojligt
med hinsyn till skrivelsernas och den ingivna dokumentationens omfang.

Parterna utvecklade sin talan och svarade pd forstainstansrittens fragor vid
forhandlingen den 2 juli 2001. Vid férhandlingen anmodade f6rstainstansrétten
rddet och kommissionen att férete vissa handlingar. Nir dessa parter hade
efterkommit anmodan, anmodades Pfizer att yttra sig 6ver ndimnda handlingar.
Ordféranden pa forstainstansriittens tredje avdelning avslutade det muntliga
forfarandet den 3 september 2001.

Yrkanden

Pfizer har yrkat att forstainstansritten skall

— ogiltigférklara den omtvistade férordningen, antingen i dess helhet eller med
avseende pa virginiamycin,

— vidta de 6vriga dtgirder som ritten finner lampliga,

— forplikta rddet att ersitta rittegingskostnaderna.
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Radet har yrkat att forstainstansritten skall

— avvisa talan, eftersom det dr uppenbart att den inte kan prévas i sak,

— i andra hand ogilla talan,

— forplikta Pfizer att ersitta rittegingskostnaderna.

Intervenienterna Anprogapor, Asovac, Fedesa och Fefana stéder sdkandens
yrkanden.

Intervenienterna kommissionen, Konungariket Danmark, Konungariket Sverige,
Republiken Finland och Férenade konungariket Storbritannien och Nordirland
stoder rddets yrkanden.

Upptagande till sakprovning

Parternas argument

Rédet har inledningsvis gjort gillande att Pfizer, som har yrkat att den omtvistade
forordningen skall ogiltigforklaras i sin helhet, inte har anfért nigra argument
avseende de tillsatser som Pfizer inte tillverkar och salufér. Pfizers talan dr i vart
fall uppenbart 6verdriven i detta avseende.

II-3353



74

75

76

77

DOM AV DEN 11.9.02 — MAL T-13/99

Dessutom utgdr den omtvistade férordningen enligt rddet en rittsakt som har
allmin giltighet och som ar tillimplig pd objektivt bestimda situationer och
medfér rittsverkningar for abstrakt angivna personkretsar i deras helhet.

Kommissionen har vidare gjort gillande att Pfizer inte berors personligen av den
omtvistade férordningen i den mening som avses i artikel 173 fjarde stycket i
EG-fordraget (nu artikel 230 fjarde stycket EG i dndrad lydelse). Vad sirskilt
betriffar virginiamycin gir det nidmligen inte att sdrskilja Pfizer fran alla andra
befintliga eller potentiella tillverkare av produkten i gemenskapen eller i andra
delar av virlden. Dessa 4dr bundna av samma begrinsningar och drabbas ddrmed
pd samma sitt av den omtvistade forordningen. Dessutom anser rddet att
forbudet mot att anvinda tillsatsen i friga dven berér jordbrukarna, som inte
lingre kan dra nytta av anvindningens ekonomiska fordelar, samt producenterna
och leverantérerna av djurfoder.

Pfizers kontakter med kommissionen innan den omtvistade férordningen antogs
medfér inte heller att talan kan tas upp till prévning i sak, eftersom
bestimmelserna i direktiv 70/524 om &terkallelse av godkdnnande av tillsatser
inte ger de berérda ekonomiska aktdrerna ndgra processuella garantier.

Pfizers situation skiljer sig vidare i férevarande fall frin den situation som gav
upphov till domstolens dom av den 18 maj 1994 i mal C-309/89, Codorniu mot
rddet (REG 1994, s. 1-1853; svensk specialutgdva, volym 15, s. 141). Den
omtvistade férordningen rér nidmligen inte dtnjutandet av immateriella rattighe-
ter, vilket var fallet i nimnda mal. Det ir bara ett speciellt anvdndningsomrade
for amnena i friga som forbjuds genom den omtvistade forordningen, oavsett om
dmnena saluférs av Pfizer eller av ndgon annan under ett annat namn. Pfizer
befinner sig siledes inte i en stillning som 4r jimfoérbar med stillningen for ett
sddant foretag som Codorniu, som anvinde ett mirke for mousserande vin, utan
snarare i en stillning som ir jimforbar med stillningen for féretag som tillverkar
champagne.
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Kommissionen har betriffande den omtvistade férordningens karaktir tillagt att
den omstindigheten att det endast fanns en tillverkare av virginiamycin i virlden
var en ren slump. Denna omstindighet spelade ingen roll nidr den omtvistade
férordningen antogs. Aven om Pfizer var den enda tillverkaren i virlden, hade
foretaget inget tillverkningsmonopol, och det finns inget som hindrar "andra
foretag fran att tillverka dmnet i fraga.

Konungariket Danmark har sirskilt framballit att talan i ett mal som det
forevarande endast borde féras vid de nationella domstolarna, som kan begira
forhandsavgdéranden av EG-domstolen. I detta avseende har Konungariket
Danmark papekat att Pfizer i detta mal hade mdjlighet att vicka talan vid de
nationella domstolarna, och att féretaget i sjilva verket gjorde det. Vad betriffar
villkoret att berdras personligen av den omtvistade férordningen, har Konunga-
riket Danmark vidare framhallit att varken Stafac, som dr namnet pa produkten,
eller Pfizer omnimns i férordningen. Om virginiamycin pa nytt skulle godkinnas
i gemenskapen, skulle det inte heller finnas ndgra rittsliga hinder for andra
tillverkare mot att f4 godkdnnande for att saluféra denna produkt om de si
onskade, Pfizer har dirfér aldrig haft och kommer aldrig att kunna fa nigon
ensamritt att tillverka och saluféra virginiamycin.

Pfizer och de intervenienter som stéder foretagets talan har gjort gillande att den
omtvistade férordningen har karaktiren av ett beslut som ir riktat till Pfizer.
Rittsakten berdr i vart fall Pfizer direkt och personligen.

Fbrstainstansrittens bedommning

Artikel 173 fjdrde stycket i fordraget ger enskilda personer ritt att vicka talan
bland annat mot ett beslut som, dven om det utfirdats i form av en f6érordning,
direkt och personligen berdr dem. Syftet med denna bestimmelse &r sirskilt att
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forhindra att gemenskapens institutioner, genom att vélja att anvinda sig av en
forordning, utestinger en enskild frn att fora talan mot ett beslut som beror
honom direkt och personligen och, siledes, att klargéra att den valda formen inte
kan forindra en rittsakts karaktir (se bland annat domstolens dom av den
17 juni 1980 i de forenade malen 789/79 och 790/79, Calpak och Societa
Emiliana Lavorazione Frutta mot kommissionen, REG 1980, s. 1949, punkt 7,
och foérstainstansrittens dom av den 7 november 1996 i mal T-298/94, Roquette
Fréres mot ridet, REG 1996, s. II-1531, punkt 35).

Det som kinnetecknar skillnaden mellan en férordning och ett beslut 4r om den
aktuella rittsakten #r allmint tillimplig eller inte (se bland annat domstolens
dom av den 12 juli 1993 i mil C-168/93, Gibraltar och Gibraltar Development
mot radet, REG 1993, s. I-4009, punkt 11, samt forstainstansrittens beslut av
den 19 juni 1995 i mal T-107/94, Kik mot radet och kommissionen, REG 1995,
s. [I-1717, punkt 35). En rittsakt 4r allmint tillimplig om den 4r tillimplig pa
objektivt bestimda situationer och medfér rittsverkningar f6r en allmént och
abstrakt angiven personkrets (se bland annat domstolens dom av den 6 oktober
1982 i mal 307/81, Alusuisse Italia mot radet och kommissionen, REG 1982,
s. 3463, punkt 9, svensk specialutgiva, volym 6, s. 523, och beslutet i det
ovannimnda mdlet Kik mot ridet och kommissionen, punkt 35).

I férevarande fall féreskrivs det i den omtvistade férordningen att godkédnnandet
for forsiljning av vissa fodertillsatser, bland annat virginiamycin, inom gemen-
skapen skall dterkallas. Rittsakten ir inte bara tillimplig p4 alla befintliga och
potentiella tillverkare av nimnda produkt, utan dven pd andra ekonomiska
aktorer, sdsom djuruppfodare eller tillverkare och leverantérer av djurfoder. Den
ir saledes tillimplig pa objektivt bestimda situationer och medfér rittsverk-
ningar for en allmint och abstrakt angiven personkrets. Férordningen dr dirfor
allmént tillimplig.

Den omstindigheten att den omtvistade forordningen ir allmédnt tillimplig
utesluter dock inte att den kan berdra vissa fysiska eller juridiska personer direkt
och personligen (se, for ett motsvarande resonemang, domen i det ovan i punkt 77
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nimnda mélet Codorniu mot rddet, punkt 19, och forstainstansrittens beslut av
den 15 september 1999 i mal T-11/99, Van Parys m.fl. mot kommissionen,
REG 1999, s. 1I-2653, punkt 40). I ett sddant fall kan en rdttsakt frdn
gemenskapen siledes pd samma gang ha en allmén karaktir och — i férhallande
till vissa ekonomiska aktérer — karaktidren av ett beslut (f6rstainstansrittens
dom av den 13 december 1995 i de férenade méalen T-481/93 och T-484/93,
Exporteurs in Levende Varkens m.fl. mot kommissionen, REG 1995, s. 11-2941,
punkt 50, och beslutet i det ovanndmnda madlet Van Parys m.fl. mot kommis-
sionen, punkt 40).

I den del den omtvistade férordningen avser andra tillsatser dn virginiamycin,
vilka Pfizer inte tillverkar, konstaterar ritten att férordningen inte medfér ngra
verkningar fér foretagets rittsliga stillning. Talan skall sdledes avvisas vad giller
ogiltigférklaring av den omtvistade férordningen i den del denna avser andra
tillsatser 4n virginiamycin.

Betriffande villkoret att vara direkt berérd av den omtvistade férordningen med
avseende pd virginiamycin, erinrar ritten om att det for att detta villkor skall vara
uppfyllt krivs att den angripna rittsakten direkt inverkar pd den enskildes
rittsliga stillning och att den 4r utformad sd att den inte limnar dem till vilka
rittsakten dr riktad, och som skall genomféra den, nigot utrymme f6r skons-
missig bedémning. Detta innebir att genomférandet skall ha en rent automatisk
karaktir och félja enbart av gemenskapslagstiftningen utan att nigra mellanlig-
gande regler behover tillimpas (se bland annat domstolens dom av den
6 november 1990 i mdl C-354/87, Weddel mot kommissionen, REG 1990,
s. I-3847, punkt 19, av den 5 maj 1998 i mal C-404/96 P, Glencore Grain mot
kommissionen, REG 1998, s. [-2435, punkt 41, och av den 5 maj 1998 i mal
C-386/96 P, Dreyfus mot kommissionen, REG 1998, s. 1-2309, punkt 43).

Sdsom rddet har medgivit berdrs Pfizer direkt av den omtvistade f6rordningen i
den del den avser dterkallelse av godkinnandet av virginiamycin som fodertill-
sats. Denna rittsakt, som 4r direkt bindande {6r samtliga berérda aktorer utan att
mellanliggande atgirder behover vidtas, f&r ndmligen till foljd att Pfizers
godkidnnande for att saluféra virginiamycin dras in.

- 3357



88

89

90

91

DOM AV DEN 11,902 — MAL T-13/99

Vad betriffar frigan huruvida Pfizer berors personligen av den omtvistade
forordningen i den del den avser virginiamycin erinrar ritten om att en fysisk eller
juridisk person kan géra ansprik pd att vara personligen berord av en allmint
tillimplig rdttsakt endast om rittsakten angdr honom eller henne pd grund av
vissa egenskaper som ir utmirkande fér honom eller henne eller pa grund av en
faktisk situation som sirskiljer honom eller henne fran alla andra personer
(domstolens dom av den 15 juli 1963 i mil 25/62, Plaumann mot kommissionen,
REG 1963, s. 197, s. 223, svensk specialutgiva, volym 1, s. 181, och domen i det
ovan i punkt 77 nimnda mélet Cordiniu mot ridet, punkt 20, samt forsta-
instansrittens dom av den 27 april 1995 i mal T-12/93, CCE Vittel m.fl. mot
kommissionen, REG 1995, s. II-1247, punkt 36).

I motsats till vad Pfizer har hdvdat dr inte det faktum att foretaget vid den
tidpunkt di den omtvistade forordningen antogs var det enda foretaget i virlden
som tillverkade virginiamycin och saluférde dmnet i gemenskapen en omstin-
dighet som i sig sdrskiljer Pfizer frin alla andra ekonomiska aktorer. Mojligheten
att mer eller mindre exakt faststilla antalet rittssubjekt som vid en viss tidpunkt
berdrs av en rattsake, eller till och med deras identitet, innebar ndmligen inte att
dessa rittssubjekt skall anses personligen berdrda av rittsakten, om det framgar
att den ar tillimplig i objektiva rittsliga eller faktiska situationer som anges i
rittsakten i friga (domstolens dom av den 15 juni 1993 i mél C-213/91, Abertal
m.fl. mot radet, REG 1993, s. I-3177, punkt 17, och férstainstansrittens beslut
av den 30 september 1997 i mal T-122/96, Federolio mot kommissionen,
REG 1997, s. II-1559, punkt §5).

Diremot skall de bestimmelser som var relevanta for att anta den omtvistade
forordningen undersékas med avseende pa virginiamycin for att det skall kunna
avgdras om antagandet av rittsakten angdr Pfizer pd grund av vissa egenskaper
som dr utmirkande fér foretaget eller pd grund av en faktisk situation som
sdrskiljer det frdn alla andra personer.

Aven om godkinnandet av virginiamycin 4terkallades med st6d av artiklarna 11
och 24 i direktiv 70/524, erinrar dock ritten om att hinsyn méste tas till att
denna 4tgird vidtogs under det forfarande for férnyad utvirdering av godkéin-

IT- 3358



92

93

PFIZER ANIMAL HEALTH SA MOT RADET

nandet av detta dmne som foreskrivs i 6vergangsbestdimmelserna i artiklarna 9g,
9h och 9i i direktiv 70/524, som inférdes genom direktiv 96/51 (se
punkterna 20—23 ovan).

Virginiamycin var godkint som fodertillsats enligt relevanta bestimmelser i de
ursprungliga bestdmmelserna, det vill siga med st6d av bestimmelserna i
direktiv 70/524 innan direktiv 96/51 tridde i kraft. Enligt de ursprungliga
bestimmelserna var godkidnnandet for forsiljning av dessa dmnen som tillsatser
inte knutet till ndgon sirskild tillverkare. I artikel 13 i direktiv 70/524 i dess
lydelse enligt direktiv 84/587 foreskrevs betrdffande tillverkare endast att
antibiotika fick marknadsféras som fodertillsats endast om de hade framstillts
av tillverkare som i en medlemsstat hade visat att de uppfyllde vissa minimivillkor
och vars namn denna medlemsstat hade offentliggjort och limnat in till de évriga
medlemsstaterna och till kommissionen. Trots de av Pfizer dberopade faktiska
svirigheterna for de konkurrerande foéretagen att tillverka och saluféra virginia-
mycin, kunde samtliga fysiska och juridiska personer som uppfyllde nimnda
kriterier sdledes rittsligt sett tillverka virginiamycin.

En av de visentliga dndringar av de ursprungliga bestimmelserna som gjordes
genom direktiv 96/51 var att knyta godkdnnandena av sédana tillsatser som
antibiotika till en eller i forekommande fall flera ansvariga f6r avyttringen av
produkten, vilka 4r de enda som har godkdnnande for att salufora tillsatserna i
fraga. Begreppet ansvarig for avyttring” definieras i artikel 2 11 direktiv 70/524,
i dess lydelse enligt direktiv 96/51, som den fysiska eller juridiska person som
ansvarar for 6verensstimmelsen hos den tillsats som dr foremal for ett gemen-
skapsgodkdnnande och fér dess avyttring. Enligt de nya bestimmelserna
godkinns sidlunda antibiotika for forsiljning som fodertillsats genom forord-
ningar av kommissionen eller radet enligt det forfarande som anges i artikel 4 i
direktiv 70/524 i dess lydelse enligt direktiv 96/51 till sdrskilda tillverkare vars
namn varje &r offentliggdrs i Europeiska gemenskapernas officiella tidning enligt
artikel 9t i samma direktiv.
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Det framgdr av skil 2 i direktiv 96/51 att godkdnnandena av sidana tillsatser som
antibiotika knots till en sirskild tillverkare fér att undvika att déliga kopior av
tillsatser skulle cirkulera i gemenskapen.

Sidsom ridet och de intervenienter som stoder dess yrkanden med rdtta har
framhdllit, hade Pfizer vid den tidpunkt di den omtvistade forordningen antogs
inte gjorts till ansvarig for avyttringen av virginiamycin. Vid denna tidpunkt hade
ndmligen utvirderingsforfarandet enligt Overgingsbestimmelserna dnnu inte
genomforts.

Enligt artiklarna 9g, 9h och 9i i direktiv 70/524 i dess lydelse enligt direktiv 96/51
om forfaranden fér férnyad utvirdering och for nytt godkdnnande av tillsatserna
i friga var det dock endast den eller de ansvariga for den dokumentation som lag
till grund for det tidigare godkinnandet eller dess eller deras rittsinnehavare som
fore den 1 oktober 1998 kunde inge en ny ansékan om att tillsatsen i friga skulle
godkinnas. Vidare var det endast dessa som efter en sddan anskan med std av
dessa bestimmelser, och genom en férordning som skall borja gélla senast den
1 oktober 2003, kunde f4 ett nytt godkidnnande i egenskap av ansvariga f6r den
forsta avyttringen av produkten i friga och for en period av tio eller fem ér,
beroende pé det enskilda fallet.

I férevarande fall gav Pfizer, som var den enda tillverkaren av virginiamycin i
varlden, den 15 september 1998 med stod av de ovannimnda artiklarna 9g och
9h in ansékningar om férnyad utvirdering av detta imne som fodertillsats for
vissa djur. Pfizer var siledes den enda juridiska person som med stdd av dessa
bestimmelser vid den tidpunkt d4 den omtvistade férordningen antogs befann sig
i en rittslig stillning som skulle ha gjort det mojligt for foretaget att, med stéd av
dessa sirskilda bestimmelser foér forfarandet och genom en férordning av
kommissionen eller ridet, f4 ett godkdnnande f6r f6rsiljning av virginiamycin i
egenskap av ansvarigt for den forsta avyttringen och sdledes att skrivas in i den
forteckning som avses i artikel 9t i direktiv 70/524. Om virginiamycin, efter en
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omprdvning av aterkallelsen av godkinnandet av denna produkt enligt artikel 2 i
den omtvistade férordningen, godkindes pa nytt skulle dessutom Pfizer vara den
enda som vid en fornyad utvdrdering kunde fi ett nytt godkdnnande av
virginiamycin som tillsats knuten till den for avyttringen ansvariga. Foljaktligen
kunde Pfizer — trots att foretaget vid den tidpunkt d4 den omtvistade
forordningen antogs inte hade fitt stillningen som den f6rsta ansvariga for
avyttringen av virginiamycin, eftersom det férnyade utvirderingsforfarandet
enligt direktiv 96/51 fortfarande pdgick — redan vid denna tidpunkt gora
ansprak pa att vara pd vig att forvirva en rittighet i detta avseende.

Aven om stillningen som ansvarig f6r den forsta avyttringen av en tillsats i den
mening som avses i artiklarna 9g, 9h och 9i inte medf6r ndgon ensamritt att silja
denna tillsats, hade Pfizer dnd4 genom att ha givit in sin ansdkan om ett nytt
godkinnande fitt en stillning som &tnj6t rittsligt skydd enligt direktiv 70/524.
Enligt artikel 9c.1 i direktiv 70/524 far nidmligen bland annat ”de vetenskapliga
data och den information som ingdr i den ursprungligen, for det forsta
godkinnandet, ingivna dokumentationen [inte] anvindas till formén f6r andra
sokande under en tid av tio &t” rdknat frdn den tidpunkt di det forsta
godkidnnandet meddelades genom férordning. Denna bestimmelse motiveras i
skil 14 i direktiv 96/51 med att ”[florskningen om nya tillsatser som hor till den
grupp substanser, for vilka tillstdndet knyts till den som dr ansvarig for
avyttringen[,] kriver kostsamma investeringar”. Bestimmelsen har under de
sirskilda omstindigheter som foreligger i forevarande mal inslag som kan
forknippas med en sdrskild rdttighet som motsvarar den som det sokande
foretaget kunde gora ansprak pd i det ovan i punkt 77 ndmnda mélet Cordoniu
mot radet.

Tillverkare som, liksom Pfizer, ger in en ny anstkan om godkinnande enligt
artiklarna 9g, 9h och 9i i direktiv 70/524 i dess lydelse enligt direktiv 96/51
befinner sig sdledes i en sirskild rittslig stillning till f6ljd av direktivet. Enligt
dessa bestimmelser har nimligen nimnda tillverkare vidtagit alla erforderliga
Atgirder for att £ stillningen som forsta ansvariga for avyttringen av tillsatsen i
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fraga, for att i framtiden ta ansvaret fér denna produkts 6verensstimmelse med
gemenskapsgodkinnandet och fér att fi skydd fér de vetenskapliga data och den
information som de har givit in i drendet avseende det forsta godkdnnandet for
produkten som tillsats knuten till den for avyttringen ansvariga.

Ritten finner silunda att dterkallelsen av godkinnandet av virginiamycin till
foljd av att den omtvistade férordningen antogs angick Pfizer redan innan
dvergdngsperioden hade 16pt ut pid grund av vissa egenskaper som var
utmirkande for foretaget och som sirskilde det fran alla andra personer.

Vad betriffar Pfizers medverkan i det férfarande som ledde till att den omtvistade
forordningen antogs, noterar ritten att férordningen antogs enligt forfarandet i
artikel 24 i direktiv 70/524 och att nimnda artikel inte ger de berdrda
ekonomiska aktdrerna nigon ritt att delta i nimnda forfarande (se punkt 19
ovan). I detta sammanhang har ridet med ritta framhallit att den omstindig-
heten att en person pi ett eller annat sitt deltar i det férfarande som leder till
antagande av en gemenskapsrittsakt enligt fast rittspraxis utmirker denna
person med avseende pa rittsakten i friga enbart ndr vissa processrittsliga
skyddsregler har foéreskrivits for denna person i de tillimpliga gemenskaps-
bestimmelserna (se, fér ett motsvarande resonemang, domen i det ovan i
punkt 84 nimnda méilet Exporteurs in Levende Varkens m.fl. mot kommissionen,
punkt 55, och férstainstansrittens beslut av den 9 augusti 1995 i mal T-585/93,
Greenpeace m.fl. mot kommissionen, REG 1995, s. I1-2205, punkterna 56 och
63).

Hinsyn maste dock tas till att Pfizer genom att ge in nya ansékningar om
godkinnande av virginiamycin enligt artikel 9g.2 och 9g.4 i direktiv 70/524 i dess
lydelse enligt direktiv 96/51 hamnade i ett sddant lige att foretaget enligt
forfarandet i artikel 4 i nimnda direktiv senast den 30 september 2000 kunde ge
in vetenskaplig dokumentation infér den fornyade utvirderingen av tillsatsen i
fraga. Forfarandet i artikel 4 inleds dock inte bara p4 begéran av aktdren i fréiga,
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utan ger dven aktdren processrittsligt skydd. Aktbren i fraga skall ndmligen
under olika stadier av forfarandet hallas underrdttad om eventuellt bristande
Overensstimmelse i ansékan, om avslag eller till och med om uppskjuten
handliggning av ansékan.

Aven om forfarandet i artikel 24 i direktiv 70/524 som har tillimpats i
forevarande fall visserligen, sisom rddet har framhallit, skiljer sig fran det
ovannimnda férfarandet i artiklarna 9g och 4 i samma direktiv, avbrots — i
vart fall tillflligt — det forfarande enligt artiklarna 9g och 4 som hade inletts
genom att Pfizer ansbkte om ett nytt godkdnnande ndr den omtvistade
forordningen antogs. Denna omsténdighet bekréftas genom en skrivelse av den
8 november 1999, dir den behériga avdelningen vid kommissionen pd en
uttrycklig friga fran Pfizer svarade foljande:

”[P]4 grund av [den omtvistade] férordningen omfattas virginiamycin inte lingre
av artiklarna 9g, 9h och 9i... Trots att Pfizer gav in identitetsbeskrivningarna och
monografierna fore den 1 oktober 1998 enligt artiklarna 9g, 9h och 9i.2 ir
nimnda artiklar sdlunda inte lingre tillimpliga p& virginiamycin. Eftersom
virginiamycin inte omfattas av nimnda bestimmelser, gir det inte att limna in
eller utvirdera nigon dokumentation enligt det férfarande som féreskrivs dar.”

I detta sammanhang finner ritten att den omtvistade forordningen, genom att —
i vart fall tillfilligt — avbryta det f6érfarande som hade inletts pd ansékan av
Pfizer, som avsg ett nytt godkdnnande av virginiamycin som fodertillsats och
som gav Pfizer processrittsligt skydd, angdr Pfizer pd grund av en rittslig och
faktisk situation som sirskiljer foretaget frdn alla andra personer. Denna
omstindighet gor ocksi Pfizer personligen ber6rt i den mening som avses i
artikel 173 fjarde stycket i férdraget.

IT- 3363



105

106

107

108

DOM AV DEN 11,9.02 — MAL T-13/99

Det foreligger siledes en rad omstindigheter som innebir att Pfizer befinner sig i
en speciell situation som med avseende pé 3tgirden i frdga sirskiljer foretaget
frn alla andra ekonomiska aktérer som berdrs av denna rittsakt. Pfizer skall
dédrfor betraktas som personligen berért av den omtvistade férordningen i den del
den avser dterkallelse av godkidnnandet av virginiamycin.

Talan skall siledes tas upp till provning i den del den avser ogiltigforklaring av
den del av den omtvistade férordningen som avser dterkallelse av godkdnnandet
av virginiamycin som fodertillsats.

Provning i sak

Pfizer har anfort foljande atta grunder: Overtridelse av artikel 11 i direktiv
70/524 (den forsta grunden), uppenbart oriktiga bedomningar (den andra
grunden), asidosittande av forsiktighetsprincipen (den tredje grunden), dsidosit-
tande av proportionalitetsprincipen (den fjirde grunden), dsidosittande av -
principen om skydd foér berittigade férvintningar (den femte grunden),
asidosittande av motiveringsskyldigheten (den sjitte grunden), dsidosittande av
dganderitten (den sjunde grunden) och maktmissbruk (den 4ttonde grunden).

Inom ramen fér de fyra forsta grunderna samt den sjunde och den &ttonde
grunden har Pfizer i huvudsak gjort gillande att den omtvistade forordningen
skall ogiltigforklaras eftersom gemenskapens institutioner har gjort fel vid
analysen, det vill siga utvirderingen och hanteringen, av de risker f6r manniskors
hilsa som sammanhinger med anvindning av virginiamycin som tillvixtfrimjare
samt vid tillimpningen av férsiktighetsprincipen. Forstainstansrétten finner att
det finns skl att prova dessa grunder tillsammans.
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I — De grunder som avser fel vid utvirderingen och hanteringen av riskerna
samt vid tillimpningen av forsiktigheisprincipen

Det framgir av skilen i den omtvistade foérordningen att rddet nir det antog
férordningen ansdg att det innebar en risk f6r médnniskors hilsa att anvinda
virginiamycin som fodertillsats och att godkdnnandet av produkten ddrfér maste
aterkallas.

Efter nigra inledande overviganden (A) skall forstainstansritten for det forsta
avgora huruvida radet, som Pfizer har gjort gillande, begick fel nir det efter en
felaktig riskutvirdering ansdg att det innebar en risk for méinniskors hilsa att
anvinda virginiamycin som tillvixtfraimjare (B). For det andra skall forsta-
instansritten avgora huruvida rddet hanterade denna risk pad ett felaktigt sdtt
genom att anta den omtvistade férordningen (C).

A — Inledande Sverviganden

Genom den omtvistade férordningen, som antogs péd férslag av kommissionen,
aterkallade radet gemenskapsgodkidnnandena av fyra antibiotika, bland annat
virginiamycin, som fodertillsatser. Férordningen antogs med stéd av direktiv
70/524, som i sin tur grundas pa artikel 43 i EG-fordraget (nu artikel 37 EG i
dndrad lydelse) och omfattas siledes av den gemensamma jordbrukspolitiken.

Vad ndrmare bestdmt avser virginiamycin antogs den omtvistade férordningen
med stdd av artikel 11.3 i direktiv 70/524, enligt vilken kommissionen bland
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annat fir inleda ett forfarande enligt artikel 24 i direktivet for dndring av
forteckningen 6ver godkinda antibiotika om den anser att en sddan dndring dr
nédvindig for att minska de svarigheter som en medlemsstat har &beropat till
stod for en skyddsatgird och for att sikerstilla skyddet f6r ménniskors och djurs
hilsa eller for miljon. Dessutom framgir det av skil 5 i den omtvistade
férordningen att ridet har grundat férordningen pé artikel 3a e i direktiv 70/524,
enligt vilken gemenskapen kan godkinna en fodertillsats om “tillsatsen inte av
betydelsefulla anledningar som rér minniskors eller djurs hilsa méste forbehallas
medicinsk eller veterinir anvindning”. Slutligen framgar det av skilen i den
omtvistade foérordningen, och sirskilt av skidl 21, att rddet, betriffande
virginiamycin, ansig att det fanns en “betydelsefull anledning”, i den mening
som avses i ovannimnda bestimmelse, att dterkalla godkdnnandet av virginia-
mycin som fodertillsats, nimligen risken for att vissa humanldkemedel skall bli
mindre verkningsfulla, eller till och med komma att helt sakna verkan, pa grund
av anvindningen av virginiamycin. :

Det 4r ostridigt mellan parterna att det vid den tidpunkt d& den omtvistade
forordningen antogs inte var vetenskapligt belagt att denna risk var verklig och
allvarlig. Det var, sisom framgar av skil 29 i den omtvistade férordningen, i
detta sammanhang som ridet motiverade Atgirden genom att hénvisa till
forsiktighetsprincipen.

Enligt artikel 130r.2 i EG-fordraget (nu artikel 174.2 EG i dndrad lydelse) dr
forsiktighetsprincipen en av de principer som gemenskapens miljopolitik skall
bygga pa. Det ir ostridigt mellan parterna att denna princip dven ér tillimplig ndr
gemenskapens institutioner vidtar skyddsdtgdrder fér manniskors hilsa inom
ramen fér den gemensamma jordbrukspolitiken (se, for ett motsvarande
resonemang, domstolens dom av den 5 maj 1998 i mal C-180/96, Forenade
kungariket mot kommissionen, REG 1998, s. 1-2265, punkt 100, nedan kallad
domen i BSE-malet, och i mal C-157/96, National Farmers’ Union m.fl,
REG 1998, s. I-2211, punkt 64, nedan kallad domen i malet NFU). Det framgar
nidmligen av artikel 130r.1 och 130r.2 i fordraget att ett av mdlen for
gemenskapens miljdpolitik 4r att skydda minniskors hilsa, att denna politik,
som #r avsedd att halla en hog skyddsniva, bygger p4 bland annat f6rsiktighets-
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principen och att de krav som denna politik stiller skall integreras i utformningen
och genomférandet av gemenskapens ovriga politik. Vidare framgir det av
artikel 129.1 tredje stycket i EG-férdraget (nu artikel 152 EG i dndrad lydelse)
och av fast rittspraxis (se, for ett motsvarande resonemang, domstolens dom av
den 15 september 1994 i mal C-146/91, KYDEP mot rddet och kommissionen,
REG 1994, s. I-4199, punkt 61) att hilsoskyddskraven skall ingd som ett led i
gemenskapens 6vriga politik och att dessa siledes skall beaktas nir gemen-
skapens institutioner genomfér den gemensamma jordbrukspolitiken.

For ovrigt har denna princip i huvudsak och dtminstone implicit erkidnts av
domstolen (se bland annat dom av den 13 november 1990 i mal C-331/88, Fedesa
m.fl., REG 1990, s. I-4023, av den 24 november 1993 i mil C-405/92, Mondiet,
REG 1993, 5.1-6133, av den 19 januari 1994 i mal C-435/92, Association pour la
protection des animaux sauvages m.fl., REG 1994, s.1-67, av den § oktober 1999
i mal C-179/95, Spanien mot rddet, REG 1999, s. I-6475, och av den 21 mars
2000 i mal C-6/99, Greenpeace France m.fl., REG 2000, s. I-1651), av
forstainstansritten (se bland annat dom av den 16 juli 1998 i mal T-199/96,
Bergaderm och Goupil mot kommissionen, REG 1998, s. 11-2805, efter
dverklagande faststilld genom domstolens dom av den 4 juli 2000 i mal
C-352/98 P, Bergaderm och Goupil mot kommissionen, REG 2000, s. [-5291,
beslutet av den 30 juni 1999 i det ovan i punkt 62 nimnda mélet Pfizer Animal
Health mot rdet, efter 6verklagande faststillt genom beslut av den 18 november
1999 i det ovan i punkt 62 nimnda mélet Pfizer Animal Health mot radet, och
beslut av férstainstansrittens ordférande av den 30 juni 1999 i mal T-70/99 R,
Alpharma mot radet, REG 1999, s. 11-2027), och av EFTA-domstolen (dom av
den § april 2001 i mal E-3/00, Eftas 6vervakningsmyndighet mot Norge, dnnu
inte offentliggjord i EFTA-domstolens rittsfallssamling).

Aven om det inte har bestridits att gemenskapens institutioner inom ramen fér
direktiv 70/524 kan vidta dtgirder med stéd av forsiktighetsprincipen, har Pfizer
och intervenienterna dock klandrat tolkningen av denna princip och ifrdgasatt
huruvideilgemenskapens institutioner har tillimpat principen korrekt i féreva-
rande fall.
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Det saknas definition av forsiktighetsprincipen savil i fordraget som i den i
forevarande fall tillimpliga sekundirritten.

I detta ssmmanhang har Pfizer och de intervenienter som stoder foretagets talan,
samtidigt som de har vidhallit att gemenskapens institutioner har Overtritt
bestimmelserna i direktiv 70/524, gjort gillande att institutionerna dessutom har
dvertrdtt tva texter av kommissionen angdende tolkningen av denna princip i
gemenskapsritten. Dessa texter dr dels en text av den 17 oktober 1998 med titeln
Guidelines on the application of the precautionary principle (Riktlinjer for till-
limpningen av férsiktighetsprincipen), dels meddelandet frin kommissionen om
forsiktighetsprincipen av den 2 februari 2000 (KOM(2000)1, nedan kallat
meddelandet om f6rsiktighetsprincipen).

Det framgir visserligen av fast rittspraxis att gemenskapens institutioner kan
faststilla vigledande regler fér hur de skall utéva sin befogenhet att foreta
skonsmissiga bedémningar genom rittsakter som inte anges i artikel 189 i
EG-fordraget (nu artikel 249 EG), bland annat genom meddelanden, forutsatt att
dessa rittsakter innehiller bestimmelser om den inriktning som gemenskaps-
institutionerna avser att f6lja och inte avviker frin normerna i férdraget (se for ett
motsvarande resonemang forstainstansrittens dom av den 17 december 1991 i
méil T-7/89, Hercules Chemicals mot kommissionen, REG 1991, s. II-1711,
punkt 53, svensk specialutgiva, volym 11, s. 83, av den 5 november 1997 i mal
T-149/95, Ducros mot kommissionen, REG 1997, s. I1-2031, punkt 61, och av
den 30 april 1998 i mal T-214/95, Vlaams Gewest mot kommissionen,
REG 1998, s. I1-717, punkterna 79 och 89). Under sidana omstindigheter skall
gemenskapsdomstolen med tillimpning av principen om likabehandling kon-
trollera om den omtvistade rittsakten 4r forenlig med de vigledande regler som
institutionerna har faststillt for sig sjilva genom att anta och offentliggora dessa
meddelanden.

I forevarande fall kan Pfizer emellertid inte med framgdng gora gillande att den
omtvistade forordningen ir rittsstridig pd grund av att den strider mot de ovan i
punkt 118 nimnda texterna som sddana.
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Vad betriffar den forsta texten med titeln Guidelines on the application of the
precautionary principle (riktlinjer f6r tillimpningen av forsiktighetsprincipen) av
den 17 oktober 1998, konstaterar ritten nimligen att den varken har antagits
eller offentliggjorts av kommissionen. Den utgor endast ett arbetsdokument som
kommissionens generaldirektorat for konsumentpolitik och konsumenthilsa
utarbetade infér kommissionens eget antagande av ett meddelande. Detta
dokument tillsindes vissa berdrda parter endast for att de skulle rddfrigas
angdende den stindpunkt som generaldirektoratet intog i dokumentet. Ndmnda
forhallande framgér av en skrivelse som generaldirektoratets generaldirektdr den
20 november 1998 tillsinde Fedesa, i vilken texten uttryckligen kallades for ett
»diskussionsunderlag”, som “inte dterspegla[de] kommissionens stindpunkt”,
utan som syftade till att ”fr&n och med nu fa del av de olika parternas sikter”.
Pfizer — som nidmnda skrivelse av den 20 november 1998 for Gvrigt inte ens var
adresserad till — kan siledes inte med framgang gora gillande att kommissionen
har meddelat berérda parter att den har faststillt innehdllet i denna text som
regler for sin framtida beslutspraxis. Denna text utgjorde sdledes trots sin titel
endast ett utkast och kan inte i férevarande fall anses medféra att gemenskapens
institutioner har begrinsat sitt eget utrymme for skénsmassig bedémning i den
mening som avses 1 den ovan i punkt 119 nidmnda rittspraxisen. Denna text
kallas nedan utkastet till riktlinjer.

Vad betriffar meddelandet om forsiktighetsprincipen konstaterar ritten inled-
ningsvis att denna text offentliggjordes forst mer en ett &r efter det att den
omtvistade férordningen hade antagits och att sdledes inte heller denna text i sig
kan ha medfért att gemenskapens institutioner har begrinsat sitt eget utrymme
for skonsmissig bedomning i forevarande fall.

Det framgar emellertid av nimnda meddelande att kommissionen offentliggjorde
det i syfte att upplysa alla berérda parter inte bara om pa vilket sitt
kommissionen avsdg att tillimpa forsiktighetsprincipen i sin framtida
beslutspraxis, utan dven om pad vilket sitt kommissionen redan vid den
tidpunkten tillimpade principen (”Syftet med detta meddelande &r att informera
alla berbrda parter... pa vilket sdtt kommissionen tillimpar eller avser att till-
lampa forsiktighetsprincipen...”) (punkt 2 i meddelandet om forsiktighetsprinci-
pen). Kommissionen har for ovrigt gjort gillande vid forstainstansritten att den
stdndpunkt som valdes nir den omtvistade férordningen antogs i stora drag
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overensstimde med de principer som anges i nimnda meddelande. Meddelandet
skulle ddrfor, sdsom kommissionen medgav vid forhandlingen, vad giller vissa
aspekter kunna Aterspegla det rittslige avseende tolkningen av forsiktighets-
principen enligt artikel 130r.2 i férdraget som foreldg vid den tidpunkt déd den
omtvistade férordningen antogs. ;

Ritten noterar for Gvrigt att kommissionen i tvd meddelanden som antogs och
offentliggjordes innan den omtvistade férordningen antogs, ndmligen dels
meddelandet av den 30 april 1997 om konsumenters hilsa och livsmedelssikerhet
(KOM(97)183 slutlig, nedan kallat meddelandet om konsumenters hilsa och
livsmedelssikerhet), dels gronboken av den 30 april 1997 om allmédnna principer
for livsmedelslagstiftningen i Europeiska unionen (KOM(97)176 slutlig, nedan
kallad gronboken), redan hade gjort ett antal uttalanden bland annat avseende
det sitt pa vilket den avsdg att genomfora riskbedomningar.

Med hinsyn till det anférda skall ritten inom ramen for forevarande grunder, i
stillet for att préva huruvida gemenskapens institutioner har Gvertritt de ovan i
punkt 118 nimnda texterna, underséka huruvida gemenskapens institutioner har
gjort en korrekt tillimpning av de relevanta bestimmelserna i direktiv 70/524
sdsom dessa skall tolkas med hinsyn till f6rdragets bestimmelser, och sarskilt till
forsiktighetsprincipen enligt artikel 130r.2 i férdraget.

B — Fel begdngna vid utvirderingen av viskerna med att anvinda virginiamycin
som tillvixtfrimijare

Pfizer har inte bestridit att gemenskapens institutioner i princip far vidta
forebyggande dtgirder med stéd av direktiv 70/524 om det efter en utvirdering
av riskerna kan konstateras att anvindningen av ett antibiotikum, sdsom
virginiamycin, som tillvixtfrimjare hos djur medfér en risk f6r att antimikrobiell
resistens 6verfors fran djur till manniskor och dirmed for att vissa likemedel som
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anvinds som humanlidkemedel f6r behandling av farliga infektioner blir mindre
verkningsfulla.

I forevarande fall anser Pfizer emellertid att gemenskapens institutioner inte har
gjort en korrekt utvirdering av denna risk. Pfizer har i huvudsak klandrat
institutionerna for att ha antagit ett beslut av politiska skil och utan tillrickligt,
vetenskapligt stod.

Ritten skall nedan utreda Pfizers invindningar i detta avseende i f6ljande
ordning. For det forsta skall rdtten analysera parternas argument med avseende
pa foremalet for riskutvirderingen vid tillimpning av forsiktighetsprincipen
allmint sett. For det andra skall rdtten underséka huruvida den omtvistade
forordningen, sdsom Pfizer har gjort gillande, ir réttsstridig pd grund av att de
danska myndigheternas vetenskapliga underlag dr otillrickligt. For det tredje
skall ritten beddma argumenten att gemenskapens institutioner i huvudsak inte
korrekt har faststillt samtliga relevanta sakomstindigheter i forevarande fall. For
det fjarde skall ritten bedéma huruvida gemenskapens institutioner med hénsyn
till de sdlunda konstaterade sakomstindigheterna 6verskred grinserna for sitt
utrymme for skonsmissig beddmning ndr de ansdg att anvidndningen av
virginiamycin som tillvixtfrimjare innebar en risk f6r manniskors hilsa.

1. Foremalet for riskutvirderingen vid tillimpning av forsiktighetsprincipen

a) Parternas argument

Pfizer och de intervenienter som stdder dess talan anser att gemenskapens
institutioner inte kan vidta en férebyggande atgird foérrin de har genomfort en
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vetenskaplig utvirdering av de pastddda riskerna med produkten eller processen i
fraga.

Pfizer har med sirskilt stod av Fedesa och Fefana gjort gillande att gemenskapens
institutioner vid en sidan riskutvirdering maste visa att risken, dven om den inte
har forverkligats, i vart fall dr trolig. En ”minimal risk” maste f4 finnas med
hinsyn till de konkreta positiva resultaten av anvindningen av produkten i fraga.
Gemenskapens institutioner kan i vart fall inte fa tillimpa vad Pfizer kallar {6r ett
“nollrisktest”. Ett sddant test dr olimpligt, eftersom det dr oméjligt att klara det.
Detta skulle i stort sett innebéra att industrin tvingades bevisa ndgot som inte kan
bevisas, vilket dr erkint rittsstridigt i samtliga medlemsstaters rittsordningar
(generaladvokaten Mischos férslag till avgérande i det ovan i punkt 115 ndmnda
mdlet Greenpeace France m.fl., REG 2000, s. I-1653, punkt 72). Det gér
nimligen aldrig att slutgiltigt bevisa att en kemisk eller farmaceutisk substans
eller vilket, genom modern teknik, skapat imne som helst 4r helt riskfritt for
folkhilsan i dagsliget eller i framtiden. Att tillimpa ett sddant test skulle snabbt
lamsld den tekniska utvecklingen och uppfinningsrikedomen.

Ett sidant test idr enligt Pfizer inte heller forenligt med bestimmelserna om
fodertillsatser. Dessa tillsatser genomgédr nidmligen, enligt direktiv 70/524, en
mycket grundliggande utredning betriffande de potentiella faror som de skulle
kunna utgora for folkhilsan innan de godkinns for forsiljning. Nir dessa
produkter vil fir siljas, tillimpas dessutom ett omfattande kontrollférfarande,
som kallas for sikerhetsévervakning, pd dem for att sdkerstdlla att alla
biverkningar av anvindningen av dem kan upptickas, studeras och atgirdas.
Slutligen finns det férfaranden som kan leda till att godkdnnandet for forsdljning
dras in tillfilligt eller permanent.

Pfizer anser for 6vrigt allmint sett att den omstindigheten att en Atgird vidtas
med tillimpning av forsiktighetsprincipen inte kastar om bevisbérdan. Det
ankommer inte pd tillverkarna av en tillsats som har godkints f6r férsiljning pa
den gemensamma marknaden och som idr féremdl for ett forfarande for
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indragning fr&n marknaden att bevisa att produkten inte &r farlig f6r manniskors
hilsa. Det framgar tvirtom av artikel 11 i direktiv 70/524 att det 4r de offentliga
myndigheterna som inom ramen for ett forfarande for aterkallelse av ett
godkinnande av en tillsats, med st6d av nya vetenskapliga uppgifter eller en ny
bedémning av befintliga uppgifter, skall bevisa att anvindningen av tillsatsen i
fraga utgor en fara for minniskors hilsa och ange vilken risknivd anvindningen
dr forenad med.

Rédet och de intervenienter som stéder dess yrkanden har gjort gillande att den
omtvistade férordningen antogs pd grundval av en adekvat bedémning av
samtliga vetenskapliga uppgifter som fanns att tillgd vid tidpunkten fér
antagandet.

De har medgivit att en sidan aterkallelse av ett godkdnnande inte skulle kunna
grundas pa ett s& kallat ”nollrisktest”. De har emellertid framhallit att den
omstindigheten att de behdriga myndigheterna vid en viss tidpunkt har ansett att
en viss tillsats uppfyllde kriterierna for att godkinnas och siledes har godkint
tillsatsen inte innebir att den berdrda tillverkaren befrias frén sin skyldighet att
kunna bevisa att produkten fortsitter att uppfylla dessa kriterier. Den veten-
skapliga kunskapen om till exempel vilken risk f6r folkhélsan som &r férenad
med anvindningen av en viss produkt utvecklas. Om gemenskapens institutioner
stills infér nya vetenskapliga bevis for att anvindningen av en viss tillsats utgor
en fara for folkhilsan och denna fara har fatt alarmerande proportioner sedan
tillsatsen godkindes for férsta gdngen, har institutionerna full rétt att begira att
tillverkaren i frdga bevisar att dess produkt fortfarande inte utgoér ndgon risk for
miénniskors hilsa.

b) Forstainstansrittens bedémning

Forstainstansritten skall, med hiansyn till parternas argumentation, inledningsvis
definiera begreppet risk som skall vara foremal for riskutvirderingen vid till-

II - 3373



136

137

138

DOM AV DEN 11.9.02 — MAL T-13/99

limpningen av forsiktighetsprincipen. Direfter skall ritten redogéra for de tvé
sidorna av den uppgift som vid en riskutvirdering ankommer pd den behoriga
offentliga myndigheten. Slutligen skall ritten avgora hur bevisbordan ar fordelad
i denna friga och erinra om fast rittspraxis avseende domstolsprévningens
omfattning i ett sidant sammanhang som det férevarande.

i) Begreppet risk som skall vara féremal for utvirderingen vid tillimpningen av
forsiktighetsprincipen

Det framgir av artikel 11.1 och 11.3 i direktiv 70/524 att gemenskapens
institutioner kan 4terkalla ett godkinnande av en fodertillsats om anvindningen
av tillsatsen utgor en fara for... minniskors hilsa”.

Vad inledningsvis betriffar tolkningen av begreppet fara, noterar ritten att en
annan terminologi anvinds i detta avseende i skilen i den omtvistade f6rord-
ningen. Anvindningen av virginiamycin som tillvixtbefrimjande medel utgor
ndmligen enligt institutionerna en ”risk” fér minniskors hilsa. Samma risk-
terminologi har dven parterna anvint i sin argumentation vid férstainstansrétten.

Den risk som nimnda produkt ir forenad med, vars faktiska forekomst och allvar
parterna tvistar om, utgdrs av mojligheten att anvdndningen av virginiamycin
som fodertillsats kan ge skadliga verkningar pd minniskors hilsa, det vill siga att
antimikrobiell resistens &verfors fran djur till manniskor och att vissa likemedel
dirmed blir mindre verkningsfulla som humanlikemedel. Det framgar av skal 5 i
den omtvistade férordningen att ridet betraktade konstaterandet av denna risk
som en betydelsefull anledning, i den mening som avses i artikel 3a e i
direktiv 70/524, till att virginiamycin skulle férbeh&llas medicinsk anvindning.
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Domstolen och férstainstansritten har redan tidigare slagit fast att gemenskapens
institutioner, nir det rider vetenskaplig osikerhet om forekomsten eller omfatt-
ningen av de risker som minniskors hilsa utsitts for, enligt forsiktighetsprincipen
far vidta skyddsatgirder utan att behdva vinta p3 att det fullt ut visas att riskerna
faktiskt forekommer och hur allvarliga de dr (domen i det ovan i punkt 114
nimnda malet BSE, punkt 99, i det ovan i punkt 114 nimnda mélet NFU,
punkt 63, och i det ovan i punkt 115 nimnda malet Bergaderm och Goupil mot
kommissionen, punkt 66).

Hirav foljer inledningsvis att gemenskapens institutioner med stod av forsiktig-
hetsprincipen enligt artikel 130r.2 i férdraget fick vidta en forebyggande atgird
avseende anvindningen av virginiamycin som fodertillsats dven om det pd grund
av den vetenskapliga osikerheten inte fullt ut hade visats att de risker for
ménniskors hilsa som sidan anvindning ansdgs vara forenad med faktiske
forekom och hur allvarliga de var.,

Dessutom foljer det hirav att gemenskapens institutioner inte var tvungna att
vinta pé att de skadliga verkningarna av anvdndningen av denna produkt som
tillvixtfrimjare skulle intriffa for att f& agera forebyggande (se, avseende
tolkningen av rddets direktiv 79/409/EEG av den 2 april 1979 om bevarande av
vilda faglar, EGT L 103, s. 1, svensk specialutgéva, omrade 15, volym 2, s. 161,
domstolens dom av den 2 augusti 1993 i mil C-355/90, kommissionen mot
Spanien, REG 1993, s. 1-4221, punkt 15).

Vid tillimpning av forsiktighetsprincipen, som per definition svarar mot ett
sammanhang dir vetenskaplig osikerhet rdder, kan det inte heller krivas att
slutsatserna av en riskutvirdering méste ge gemenskapens institutioner veten-
skapliga bevis for att risken faktiskt forekommer och for hur allvarliga de
potentiella skadliga verkningarna skulle bli om risken forverkligades (se i detta
sammanhang domen i det ovan i punkt 115 nimnda méilet Mondiet,
punkterna 29—31, och domen i det ovan i punkt 115 ndmnda malet Spanien
mot rddet, punkt 31).
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Det framgdr emellertid ocksi av ovan i punkt 139 nimnda rittspraxis att en
forebyggande &tgird inte med giltig verkan kan motiveras med en rent hypotetisk
instillning till en risk, som endast grundas pd antaganden som dnnu inte har
belagts vetenskapligt (se, for ett motsvarande resonemang, dven domen i det ovan
i punkt 115 nimnda malet Eftas dvervakningsmyndighet mot Norge, sirskilt
punkterna 36—38).

Det framgdr tvirtom av forsiktighetsprincipen, sdsom den har tolkats av
gemenskapsdomstolarna, att en forebyggande dtgird endast fir vidtas om risken,
utan att dess forekomst och omfattning ”fullt ut” har visats genom avgorande
vetenskapliga uppgifter, framstir som tillrickligt dokumenterad pé grundval av
de vetenskapliga uppgifter som finns att tillgd vid den tidpunkt d4 denna étgird
vidtas.

Pfizer har med ritta pipekat att det pa ett sidant omréde som det som 4r i friga i
forevarande fall skulle vara sirskilt olimpligt att vidta &tgirder — dven
forebyggande sddana — med stéd av en rent hypotetisk instéllning till risken.
Det 4r nimligen ostridigt mellan parterna att det inte kan finnas ndgon
nollriskniva pa ett sidant omrade, eftersom det inte gér att bevisa vetenskapligt
att det inte dr forenat med minsta, nuvarande eller framtida, risk att tillsdtta
antibiotika till djurfoder. Pfizer har vidare med ritta framhallit att en sddan
instillning skulle vara sirskilt olimplig i en sddan situation som den férevarande,
dir det i lagstiftningen redan féreskrivs ett forfarande for godkiannande i f6rvig
av produkterna i friga som ett av de mojliga uttrycken for forsiktighetsprincipen
(se, betriffande sirskilda processuella skyldigheter i samband med sddant
godkinnande i férvig, domstolens dom i det ovan i punkt 115 nimnda milet
Greenpeace France m.fl., punkt 44).

Forsiktighetsprincipen kan siledes endast tillimpas ndr det foreligger en risk,
sirskilt f6r ménniskors hilsa, som, utan att grundas pa rent hypotetiska icke
vetenskapligt belagda antaganden, dnnu inte fullt ut har kunnat bevisas.
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I ett sidant sammanhang motsvarar siledes begreppet risk graden av sannolikhet
for att anvdndningen av en produkt eller en process ger upphov till skadliga
verkningar for ett rdttsligt skyddat intresse. Begreppet fara anvinds i detta
sammanhang allmint sett i en vidare bemirkelse och avser varje produkt eller
process som kan ha skadlig inverkan pd ménniskors hilsa (se, i detta avseende pa
internationell nivd, Férenta nationernas livsmedels- och jordbruksorganisations
och WHO:s Codex Alimentarius-kommissions provisoriska meddelande
CX 2720, CL 1996/21-GEN, juni 1996).

I ett sddant sammanhang som det férevarande avser riskutvdrderingen siledes en
utvirdering av hur troligt det ir att en viss produkt eller process ger upphov till
skadliga verkningar fér minniskors hilsa och hur allvarliga dessa potentiella
verkningar ir.

ii) De tvd kompletterande sidorna av riskutvirderingen: Faststillandet av den
risknivd som anses vara oacceptabel och den vetenskapliga utvdrderingen av
riskerna

Sisom kommissionen har beskrivit den i sitt meddelande om forsiktighets-
principen, som i detta hiinseende kan betraktas som en kodifiering av rittsldget
vid den tidpunkt di den omtvistade férordningen antogs (se punkt 123 ovan),
innebdr riskutvirderingen en dubbel uppgift for den behoriga offentliga
myndigheten, i férevarande fall gemenskapens institutioner. De tva sidorna av
uppgiften kompletterar varandra och kan delvis sammanfalla men skall med
hinsyn till sina olika funktioner inte forvixlas. Riskutvirderingen innebdr
niamligen dels att den risknivd som anses vara oacceptabel skall faststillas, dels
att riskerna skall utvirderas vetenskapligt.

Betriffande den forsta sidan noterar rdtten att det ankommer pd gemenskapens
institutioner att med beaktande av tillimpliga bestimmelser i internationell ratt
och i gemenskapsriitten faststilla vilka politiska syften de vill uppna inom ramen
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for den behorighet som de har tilldelats genom fordraget. Inom ramen for
Virldshandelsorganisationen (WTQO), och ndrmare bestimt inom ramen for
Avtalet om tillimpning av sanitira och fytosanitira dtgirder, vilket hor till
bilaga 1A till Avtalet om upprittande av WTO, vilket godkindes genom ridets
beslut 94/800/EG av den 22 december 1994 om ingdende, p& Europeiska
gemenskapens vignar — vad betriffar frigor som omfattas av dess behorig-
het — av de avtal som ir resultatet av de multilaterala férhandlingarna i
Uruguayrundan (EGT L 336, s. 1; svensk specialutgiva, omrade 11, volym 38,
s. 3), gavs silunda denna organisations medlemmar uttryckligen en mojlighet att
faststilla vilken skyddsnivd som ansdgs vara limplig (se skil 6 och artikel 3.3 i
nidmnda avtal samt WTO:s 6verprovningsorgans rapport av den 16 januari 1998
om gemenskapsitgirder avseende tillvixthormoner, sirskilt punkterna 124 och
176).

I detta sammanhang ankommer det pd gemenskapens institutioner att faststilla
vilken skyddsnivd de anser limplig for samhillet. Utifrdn denna nivé skall de
sedan inom ramen fér den férsta sidan av riskbedomningen avgora vilken
risknivd — det vill siga den kritiska grinsen foér sannolikheten for att det
uppstir skadliga verkningar fér minniskors hilsa och foér hur allvarliga dessa
potentiella verkningar kan bli — som inte lingre framstir som acceptabel f6r
samhillet och som om den 6verskrids gor det nédvindigt att vidta férebyggande
dtgirder for att skydda minniskors hilsa trots att det rider vetenskaplig
osikerhet (se, fér ett motsvarande resonemang, domstolens dom av den 11 juli
2000 i mil C-473/98, Toolex, REG 2000, s. I-5681, punkt 45). Faststillandet av
den risknivd som anses vara oacceptabel innebdr siledes att gemenskapens
institutioner maste faststilla vilka politiska syften de vill uppnd inom ramen for
den behorighet som de har tilldelats genom fordraget. :

Aven om gemenskapens institutioner inte far ha en rent hypotetisk instillning till
risken och anpassa sina beslut till en nollrisknivd (se punkt 145 ovan), skall de
dock beakta sin skyldighet enligt artikel 129.1 forsta stycket i férdraget att
sikerstilla en hog skyddsnivd fér minniskors hilsa, som inte nodvindigtvis
behéver vara den tekniskt sett hogsta mojliga for att vara forenlig med denna
bestimmelse (domstolens dom av den 14 juli 1998 i mal C-284/95, Safety
Hi-Tech, REG 1998, s. 1-4301, punkt 49).
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Faststillandet av den risknivd som anses vara oacceptabel beror pd den behdriga
myndighetens bedémning av de sirskilda omstindigheterna i varje enskilt fall. T
detta avseende kan myndigheten bland annat beakta hur allvarlig risken 4r for
miénniskors hilsa, inklusive de potentiella skadliga verkningarnas omfattning,
fragan huruvida dessa skador 4r bestindiga, om de gar att reparera eller om de
har fordréjda effekter och i vilken utstrickning risken framstér som konkret med
hinsyn till den vetenskapliga kunskap som finns att tillga.

Betriffande den andra sidan av riskbedémningen har domstolen redan tidigare
slaglt fast att gemenskapens institutioner pd omrddet f6r fodertillsatser méste
gora komplicerade tekniska och vetenskaphga bedémningar (se redan domstolens
dom av den 5 december 1978 i mdil 14/78, Denkavit mot kommissionen,
REG 1978, s. 2497, punkt 20). Radet har sjélvt "vid sin argumentation framhallit
att beslutet att aterkalla godkdnnandet av virginiamycin grundades pd extremt
komplicerade vetenskapliga och tekniska bedémningar som var foremal for
avseviarda meningsskiljaktigheter mellan de sakkunniga vetenskapsminnen (se
sdrskilt 4 nedan).

Under sidana omstindigheter ir en vetenskaplig riskutvirdering en férutsittning
for alla forebyggande atgirder.

Den vetenskapliga riskutvirderingen beskrivs vanligen sivil pd internationell
nivd (se Codex alimentarius-kommissionens ovan i punkt 147 nimnda pro-
visoriska meddelande) som pd gemenskapsniva (se det ovan i punkt 118 nimnda
meddelandet om férsiktighetsprincipen, det ovan i punkt 124 nimnda medde-
landet om konsumenters hilsa och livsmedelssikerhet samt den ovan i punkt 124
ndmnda grénboken) som en vetenskaplig process som bestdr i att klarlidgga och
beskriva en fara, att uppskatta exponeringen och att beskriva risken.

Eftersom det 4r friga om en vetenskaplig process, noterar ritten i detta
hinseende for det forsta att den behoriga myndigheten med beaktande av till-
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limpliga bestimmelser skall &verlita den vetenskapliga riskutvirderingen &t
sakkunniga vetenskapsmin, som i slutet av denna vetenskapliga process skall ge
in vetenskapliga utlitanden till myndigheten.

/

S4som kommissionen framholl i meddelandet om konsumenters hilsa: och
livsmedelssikerhet (se punkt 124 ovan), dr de sakkunniga vetenskapsménnens
utldtanden av stor betydelse under alla stadier av utformningen av ny lagstiftning
och genomférandet och tillimpningen av befintliga bestimmelser (s. 10 i
meddelandet). Vidare uppgav kommissionen i detta meddelande att den till
konsumenternas fordel skulle stodja sig pd sidana utlitanden for att sikerstilla
en hog hilsoskyddsnivé (ibidem). Gemenskapens institutioners skyldighet enligt
artikel 129.1 foérsta stycket i fordraget att sikerstilla en hog skyddsniva for
minniskors hilsa innebdr nimligen att de skall sikerstilla att de till fullo fattar
sina beslut med beaktande av de bista vetenskapliga uppgifter som finns att tillga
och att de grundar besluten pd de senaste internationella forskningsresultaten,
sdsom kommissionen sjilv har framhallit i meddelandet om konsumenters hilsa
och livsmedelssikerhet.

Vidare bér vetenskapliga rad i frigor som giller konsumenters hilsa, for att fylla
sin funktion i konsumenternas och industrins intresse, grundas pa principerna om
kompetens, oberoende och insyn, vilket har framhallits saval i skilen i kommis-
sionens beslut 97/579 som i kommissionens meddelanden om forsiktighets-
principen och om konsumenters hilsa och livsmedelssikerhet.

For det andra ir det ostridigt mellan parterna att en fullstindig riskutvdrdering
sdsom den har beskrivits ovan i punkt 156 kan visa sig vara omojlig att
genomféra vid tillimpningen av forsiktighetsprincipen pd grund av att de
tillgingliga vetenskapliga uppgifterna inte ar tillrickliga. For att genomféra en
sidan fullstindig vetenskaplig utvirdering kan det nimligen vara nédvindigt att
genomfora en mycket djupgdende och langvarig vetenskaplig studie. For att inte
torsiktighetsprincipen skall frintas sin indamdlsenliga verkan, kan dock den
omstindigheten att det 4r omdjligt att genomfora en fullstindig vetenskaplig
riskutvirdering enligt ovan i punkt 139 nimnda rittspraxis inte fi hindra den
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behériga myndigheten fran att vidta forebyggande dtgdrder, om nddvindigt med
mycket kort varsel, i fall dir sidana &tgdrder framstir som oundgingliga med
hinsyn till att risknivdn f6r médnniskors hilsa enligt myndighetens bedémning ar
oacceptabel for samhillet.

I en sidan situation ankommer det siledes pd den behériga offentliga
myndigheten att gora en avvdgning mellan sina skyldigheter och att antingen
besluta att vdnta pa att resultaten av en mer djupgdende vetenskaplig studie skall
bli tillgingliga eller handla med utgdngspunkt i tillgédngliga vetenskapliga
kunskaper. Vad betriffar dtgirder som syftar till att skydda ménniskors hilsa
beror denna avvigning, med beaktande av de sirskilda omsténdigheterna i varje
enskilt fall, p4 den risknivd som myndigheten har faststillt som oacceptabel f6r
sambiillet.

Den vetenskapliga riskbedémningen av sakkunniga vetenskapsmain skall dock ge
den behoriga offentliga myndigheten tillrickligt tillforlitlig och vilgrundad
information for att myndigheten skall kunna &verblicka innebérden av den
aktuella vetenskapliga fragan i dess helhet och kunna bestimma sin politik med
vetskap om sakomstindigheterna. Den behériga offentliga myndigheten skall
saledes, for att undvika att vidta godtyckliga &tgirder som inte under nigra
omstindigheter kan rittfirdigas av forsiktighetsprincipen, sikerstilla att dess
atgirder, dven om de dr forebyggande, grundas pa en sd uttdmmande veten-
skaplig riskutvirdering som mojligt med hénsyn till de sdrskilda omstdndighe-
terna 1 det enskilda fallet. Denna vetenskapliga utvirdering skall, trots rddande
vetenskaplig osikerhet, géra det mojligt for den behoriga offentliga myndigheten
att med utgdngspunkt i de bésta tillgingliga vetenskapliga uppgifterna och fran
de senaste internationella forskningsresultaten bedéma om den risknivd som den
anser vara acceptabel for samhillet (se punkterna 150—153 ovan) har 6ver-
skridits. Det dr med denna utgdngspunkt som myndigheten skall avgora om
forebyggande atgirder behover vidtas.

Denna vetenskapliga riskutvirdering skall vidare géra det mojligt fér den
behériga offentliga myndigheten att inom ramen for riskhanteringen avgoéra vilka
atgirder som framstir som limpliga och nddvindiga for att undgd att risken
forverkligas.
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iii) Bevisbordans fordelning och domstolsprovningens omfattning

!
Vad betriffar bevisbordans fordelning framgir det av vad som har slagits fast
ovan i punkt 140 att Pfizer hade fel nir foretaget klandrade gemenskapens
institutioner for att vid riskbeddmningen under det forfarande som foregick
antagandet av den omtvistade férordningen inte ha bevisat att de risker for
minniskors hilsa som anvindningen av virginiamycin som tillvixtfrimjare
ansigs vara forenade med faktiskt férekom och hur allvarliga de var.

Det ankommer snarare pa dessa gemenskapens institutioner att visa dels att den
omtvistade férordningen antogs efter en s3 uttdémmande vetenskaplig riskutvér-
dering som mojligt med hénsyn till de sirskilda omstindigheterna i férevarande
fall, dels att de pa grundval av denna utvirdering hade tillrickligt, vetenskapligt
underlag for att pad objektiv, vetenskaplig grund kunna dra slutsatsen att
anvindningen av virginiamycin som tillvixtfrimjare innebar en risk f6r ménni-
skors hilsa.

Vad betriffar domstolsprévningens omfattning erinrar ritten om att gemen-
skapens institutioner enligt fast rittspraxis har ett stort utrymme for skonsmdssig
bedémning nir de faststiller vilka malsdttningar som skall uppnds och vilka
medel som limpligen skall viljas inom ramen fér den gemensamma jordbruks-
politiken. Gemenskapsdomstolarnas proévning i sak skall i detta sammanhang
begrinsas till en kontroll av att det vid denna skénsmissiga bedémning inte har
férekommit uppenbara fel eller maktmissbruk och att gemenskapens institutioner
inte uppenbart har overskridit grinserna for sitt utrymme for skonsméssig
bedémning (domstolens dom av den 25 januari 1979 i mal 98/78, Racke,
REG 1979, s. 69, punkt 5, svensk specialutgiva, volym 4, s. 275, av den 11 juli
1989 i mal 265/87, Schrider, REG 1989, s. 2237, punkt 22, svensk special-
utgiva, volym 10, s. 97, och av den 21 februari 1990 i de forenade mélen
C-267/88—C-285/88, Wuidart m.fl., REG 1990, s. [-435, punkt 14, domen i det
ovan i punkt 115 nimnda malet Fedesa m.fl., punkt 14, i det ovan i punkt 114
nimnda milet BSE, punkt 60, och i det ovan i punkt 114 nimnda mélet NFU,
punkt 39).
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Hirav foljer att gemenskapens institutioner hade ett stort utrymme for skons-
missig bedémning i férevarande fall, sdrskilt vid avgérandet av vilken riskniva
som betraktas som oacceptabel for samhillet.

’

Vidare foljer det av fast rittspraxis att det utrymme f6r skénsméissig bedémning
som en gemenskapsmyndighet har nér den vid utdvandet av sitt uppdrag tvingas
goéra komplicerade bedémningar i viss man dven omfattar faststillandet av de
sakomstindigheter som ligger till grund for myndighetens atgard (se, for ett
motsvarande resonemang, domstolens dom av den 29 oktober 1980 i mal 138/79,
Roquette fréres mot ridet, REG 1980, s. 3333, punkt 25, svensk specialutgéva,
volym 5, s. 405, av den 17 december 1981 i de forenade mélen 197/80—200/80,
243/80, 245/80 och 247/80, Ludwigshafener Walzmiihle mot rddet och kommis-
sionen, REG 1981, s. 3211, punkt 37, av den 15 april 1997 i mal C-27/95, Bakers
of Nailsea, REG 1997, 5. I-1847, punkt 32, av den 19 februari 1998 i mal C-4/96,
NIFPO och Northern Ireland Fishermen’s Federation, REG 1998, s. 1-681,
punkterna 41 och 42, av den 21 januari 1999 i mal C-120/97, Upjohn m.fl.,
REG 1999, s, I-223, punkt 34, och i det ovan i punkt 115 ndimnda malet Spanien
mot rddet, punkt 29).

Hirav féljer betriffande forevarande fall, dir det ankom pad gemenskapens
institutioner att gora en vetenskaplig riskutvdrdering och att bedéma mycket
komplicerade vetenskapliga och tekniska sakomstédndigheter, att domstolsprév-
ningen av gemenskapens institutioners utforande av denna uppgift skall
begrinsas. I detta sammanhang ankommer ndmligen bedémningen av sakom-
stindigheterna enligt fordraget endast pé institutionerna, och gemenskapsdom-
stolen far inte ersitta institutionernas bedémning med sin egen beddmning.
Ritten skall i stillet begransa sig till en kontroll av att institutionerna vid denna
skonsmissiga beddmning inte har gjort sig skyldlga till uppenbara fel eller
maktmissbruk och att gemenskapens institutioner inte uppenbart har éverskridit
grinserna for sitt utrymme for skénsmissig bedomning.

Ritten noterar sirskilt att forsiktighetsprincipen ger gemenskapens institutioner
rdtt att med hinsyn till ménniskors hilsa pd grundval av ett dnnu bristfilligt
vetenskapligt underlag vidta skyddsdtgirder som till och med allvarligt kan skada
skyddade rittsliga stillningar. Institutionerna har i detta avseende ett betydande
utrymme for skénsmissig bedomning enligt forsiktighetsprincipen.
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Det foljer dock av domstolens och forstainstansrittens fasta rittspraxis att det
under sidana omstindigheter dr av sdrskilt grundliggande betydelse att de i
gemenskapernas rittsordning foreskrivna skyddsreglerna for det administrativa
forfarandet iakttas. Bland dessa skyddsregler terfinns bland annat den behériga
institutionens skyldighet att omsorgsfullt och opartiskt prova alla omstandigheter
som ir relevanta i det aktuella fallet (domstolens dom av den 21 november 1991 i
mal C-269/90, Technische Universitit Miinchen, REG 1991, s. I-5469, punkt 14,
svensk specialutgdva, volym 11, s. 453).

Hirav foljer att skyldigheten att utféra en si uttdmmande vetenskaplig
riskutvardering som méjligt med utgdngspunkt i vetenskapliga rdd grundade pa
principerna om kompetens, insyn och oberoende utgdr en viktig processuell
skyddsregel for att sikerstilla att dtgdrderna 4r vetenskapligt objektiva och
undvika att godtyckliga atgdrder vidtas.

Det 4r mot bakgrund av det anférda som ritten skall préva om gemenskapens
institutioner vid riskutvirderingen i forevarande fall gjorde sig skyldiga till de fel
som Pfizer har dberopat.

2. Fragan huruvida den omtvistade férordningen Ar rittsstridig pd grund av att de
danska myndigheternas vetenskapliga underlag ir otillrickligt

a) Parternas argument

De danska myndigheternas skyddsdtgird vidtogs enligt Pfizer i strid med
artikel 11 i direktiv 70/524. Myndigheterna grundade sig nimligen enligt Pfizer,
Atminstone nir atgdrden — som tradde i kraft den 16 januari 1998 — vidtogs
den 15 januari 1998, inte pd ny information” eller “en ny bedémning av den
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tillgdngliga informationen” i den mening som avses i artikel 11 i direktiv 70/524.
Dessutom anser Pfizer betridffande de kompletterande uppgifter som de danska
myndigheterna gav in den 12 och den 13 mars, den 1 april och den 5 oktober
1998, det vill siga efter att ha vidtagit skyddsatgirden, att de nationella
myndigheterna i vart fall inte med giltig verkan kunde vidta en skyddsatgird och
dédrefter ange den vetenskapliga motiveringen till sitt beslut. Ett sddant forfarande
ir inte forenligt med ndmnda artikel 11.

Eftersom skyddsatgirden var rittsstridig, méaste enligt Pfizer dven den omtvistade
forordningen, som antogs pa grundval av denna &tgird, vara réttsstridig. Det dr
endast en skyddsétgird som uppfyller kraven i artikel 11 som ger gemenskapens
institutioner ritt att inleda ett forfarande enligt artikel 24 i direktiv 70/524.

Radet anser att de danska myndigheternas handlingar inneholl tillrickliga,
vetenskapliga uppgifter. Den omtvistade f6rordningen antogs enligt radet i vart
fall inte pd grundval av de danska myndigheternas beslut att vidta en skydds-
atgird, utan pa grundval av gemenskapens institutioners oberoende analys av den
risk som ir forenad med anvindningen av virginiamycin.

b) Forstainstansrittens bedomning

T artikel 11.1 och 11.2 i direktiv 70/524, sdsom den skall tolkas mot bakgrund av
vad som har slagits fast ovan i punkterna 137 och 138, foreskrivs att en
medlemsstat, som *far ny information eller gbér en ny bedémning av den
tillgangliga informationen, efter det att bestimmelserna i frdga antogs, och har
vilgrundade skil att hdvda” att en tillsats som godkédnts f6r djurfoder i
gemenskapen utgdr en risk for manniskors hiélsa, fir vidta en skyddsatgird mot
denna produkt. Medlemsstaten skall omedelbart underritta de vriga medlems-
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staterna och kommissionen ”och ange skilen for beslutet”. Det ankommer pa
kommissionen att snarast méjligt prova skilen och att efter samrdd med
medlemsstaterna inom Stindiga foderkommittén yttra sig dver dtgirden. Direfter
skall kommissionen enligt artikel 11.3 i direktiv 70/524 inleda det forfarande for
dndring av direktiv 70/524 som foreskrivs i artikel 24 i direktivet ”[o]m [den]
anser att dndringar av direktivet ir nddvindiga for att minska de svérigheter som
[medlemsstaten i friga har Aberopat] och for att sikerstilla skyddet for
ménniskors... hilsa”.

Enligt nimnda artikel 24 skall kommissionens féretridare foreldgga Stindiga
foderkommittén ett forslag till Atgirder. Kommittén skall yttra sig 6ver dessa
atgirder innan de antas av kommissionen eller i forekommande fall av radet pa
forslag av kommissionen.

Om en medlemsstat meddelar kommissionen att den har beslutat att vidta en
skyddsatgird mot en produkt med stod av artikel 11 i direktiv 70/524 ar
kommissionen siledes tvungen att si snart som mojligt underséka huruvida
atgirden dr vilgrundad. Kommissionen ir sirskilt skyldig att undersoka huru-
vida medlemsstatens bedémning att produkten utgér en risk f6r ménniskors hilsa
har gjorts med stéd av vilgrundade skdl som innehdller ny vetenskaplig
information eller en ny bedémning av tillginglig vetenskaplig information, som
har tillkommit efter det att produkten godkindes med stdd av direktivet.

Om kommissionen efter denna undersékning och efter samrdd med medlems-
staterna inom Stindiga foderkommittén anser att skyddsatgirden inte grundas pa
sddana faktorer, kan den vidta ”ldmpliga 4tgirder”, och sirskilt i férekommande
fall inleda ett férdragsbrottsférfarande enlige artikel 169 i EG-fordraget (nu
artikel 226 EG). I det motsatta fallet skall kommissionen inleda det férfarande for
indring av direktiv 70/524 som foreskrivs i artikel 24 i direktivet, varpa
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institutionerna antingen kan aterkalla gemenskapsgodkinnandet av produkten i
frdga — sdsom har skett i férevarande fall — eller lata godkédnnandet kvarsta.

I forevarande fall konstaterar ritten att de danska myndigheterna gav in den ovan
i punkt 44 nimnda statusrapporten bland annat till kommissionen tre dagar
innan skyddsitgirden med avseende pd virginiamycin tridde i kraft. I nimnda
rapport angav de danska myndigheterna vilka skil som enligt dem motiverade
dtgirden. Sdsom framgir av protokollen frn Stindiga foderkommitténs
sammantriden den 16 och den 17 februari 1998 samt den 16 och den 17 mars
1998 hade de danska myndigheterna emellertid inte fran boérjan givit in ndgon
fullstindig vetenskaplig dokumentation till st6d for sin skyddsitgidrd. Denna
dokumentation kompletterades den 1 april 1998 da det danska veterindrlabo-
ratoriets kompletterande rapport gavs in (se punkt 51 ovan).

I motsats till vad Pfizer har gjort gillande, kan denna omstidndighet emellertid
inte medféra att den omtvistade forordningen ar ogiltig.

Dels foljer det nimligen redan av statusrapporten att de danska myndigheterna
grundade sitt beslut pa en ”"ny bedémning av den tillgédngliga informationen” i
den mening som avses i artikel 11.1 i direktiv 70/524. Kommissionen kan ddrf6r
inte klandras for att med stod av en undersokning av de skél som hade dberopats i
statusrapporten ha inlett ett forfarande enligt artikel 24 i direktiv 70/524.

Dels ankommer det pd kommissionen nidr den har beslutat att inleda ett
forfarande enligt artikel 24 i direktiv 70/524 att pa gemenskapsniva gora en egen
riskutvirdering med avseende pd produkten i friga. Denna riskutvirdering av
kommissionen pd gemenskapsnivd dr oberoende av den som de nationella
myndigheterna har gjort. Det dr endast frdgan huruvida riskutvirderingen pa
gemenskapsniva ir rittsenlig som dr féremdl f6r forstainstansrittens provning.
Hirav f6ljer att det inte skulle kunna anses visat att den omtvistade férordningen
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ir rittsstridig 4ven om de danska myndigheternas skyddsétgird var rittsstridig,
till exempel pd grund av att myndigheternas vetenskapliga uppgifter i detta
sammanhang var otillrdckliga.

Hirav foljer att den av Pfizer anférda invindningen inte kan godtas.

3. Det felaktiga faststillandet av de relevanta sakomstindigheterna i forevarande

fall

Det framgir av skilen i den omtvistade férordningen att gemenskapens
institutioners slutsats att det innebar en risk fér minniskors hilsa att anvinda
virginiamycin som fodertillsats fér det férsta grundades pd SCAN:s vetenskapliga
utlitande, trots att SCAN i utlitandet drog slutsatsen att virginiamycin inte
medforde nigon omedelbar risk for manniskors hilsa i Danmark. For det andra
dberopade gemenskapens institutioner en vetenskaplig studie som de danska
myndigheterna gav in efter det att SCAN hade gjort sitt utlitande. For det tredje
beaktade institutionerna slutsatserna och rekommendationerna i ett antal
rapporter frin internationella organ, organ inom gemenskapen och nationella
organ, som hade offentliggjorts under 4ren innan den omtvistade férordningen
antogs. Ritten skall siledes préva huruvida gemenskapens institutioner vid
bedémningen av nimnda vetenskapliga uppgifter begick de fel som Pfizer har
aberopat.

a) SCAN:s vetenskapliga utlitande

Pfizer anser for det forsta att gemenskapens institutioner inte med giltig verkan
kunde avvika frin SCAN:s slutsatser och for det andra att institutionerna har
forvanskat kommitténs vetenskapliga utltande.

IT - 3388



188

189

190

PFIZER ANIMAL HEALTH SA MOT RADET

i) Gemenskapens institutioners skyldighet att folja SCAN:s vetenskapliga utla-
tande

Parternas argument

Pfizer och de intervenienter som stéder dess talan har pipekat att SCAN gjorde
en vetenskaplig riskutvirdering och att kommittén i sitt vetenskapliga utlatande
drog slutsatsen att ingen omedelbar risk var férenad med virginiamycin. Trots
denna klara slutsats kom gemenskapens institutioner fram till en diametralt
motsatt slutsats.

Pfizer har medgivit att gemenskapens institutioner enligt tillimplig lagstiftning
inte 4r bundna av SCAN:s utlitande. Fedesa och Fefana har dock med hinvisning
till forstainstansrittens dom av den 25 juni 1998 i mal T-120/96, Lilly Industries
mot kommissionen (REG 1998, s. II-2571, punkt 83) gjort gillande att
gemenskapens institutioner, i ett fall ddr en vetenskaplig kommitté som har
inrittats genom en rittsakt frdn gemenskapen har offentliggjort ett utlitande, dr
bundna av utlatandet.

Gemenskapens institutioner kan atminstone inte bortse frin ett sidant utlitande
och i stillet lata sig paverkas av den oro som har kommit till uttryck i media.
Institutionerna kunde inte heller endast ta hidnsyn till att de enligt artikel 151 i
anslutningsakten var tvungna att vidta &tgirder senast den 31 december 1998.
Fedesa och Fefana anser att en sidan instillning utgdr maktmissbruk. Anpro-
gapor och Asovac har tillagt att gemenskapens institutioner inte fick avvika frdn
SCAN:s vetenskapliga utlitande utan att ha fitt in ndgon annan vetenskaplig
riskutviirdering som alternativ till den som SCAN hade gjort.
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Ridet och de intervenienter som stéder dess yrkanden har framhallit att
institutionerna inte ir tvungna att félja SCAN:s vetenskapliga utlatande.

Ridet har dessutom vid férhandlingen gjort gillande att SCAN endast ir
kommissionens ridgivande organ. Den omtvistade férordningen har emellertid i
forevarande fall antagits av ridet. Rdet har dirfoér vid férhandlingen gjort
gillande att vad SCAN in kan uttala [i sitt utldtande], kan detta inte ha ndgon
inverkan pa rddets instéllning™.

Forstainstansrittens bedomning

Det framgir av skil 15 i den omtvistade férordningen att ridet har medgivit att
SCAN i sitt utlitande drog slutsatsen att “anvindningen av virginiamycin som
tillvixtbefrimjande medel inte ut[gjorde] en omedelbar risk for folkhalsan i
Danmark eftersom Danmark inte har tagit fram ndgra nya r6n som visar att
resistensen mot streptogramin kan dverforas fran mikroorganismer hos djur till
mikroorganismer i matsmiltningskanalen hos minniskan och pa sa sitt dventyra
anvindningen av humanlikemedel i framtiden”. Sdsom framgér av skilen 16 och
21 i férordningen tog dock rddet hinsyn till den omstindigheten att det enligt
kommissionen fanns tillrickliga, vetenskapliga uppgifter for slutsatsen att
anvindningen av virginiamycin var férenad med en risk f6r minniskors hilsa. I
detta avseende stodde sig kommissionen bland annat p4 ett visst antal uppgifter i
den vetenskapliga analysen i SCAN:s vetenskapliga utldtande som finns samman-
fattade i skilen 17—19 i den omtvistade férordningen.

Hirav foljer inledningsvis att ridet inte alls bortsdg frdn SCAN:s vetenskapliga
utldtande, utan framfér allt stédde sig pd vissa delar av analysen i utlatandet,
dven om det valde att inte folja de slutsatser som SCAN dir hade givit uttryck for.
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Vidare foljer att rddet hade fel nir det vid férhandlingen uppgav att SCAN:s
bedémning i dess vetenskapliga utltande inte kunde ha nigon inverkan p4 radets
egen instillning, Det dr visserligen sant att SCAN, sdsom rédet har framhallit, 4r
en ridgivande kommitté som har inrdttats vid kommissionen och att det dr pa
kommissionens begidran och ansvar som kommittén goér den vetenskapliga
riskutviarderingen och upprittar sitt vetenskapliga utldtande. Det framgar
emellertid av skidlen i den omtvistade forordningen, som enligt artikel 24 i
direktiv 70/524 antogs av rddet pd forslag av kommissionen, att rddet inte
begirde in nigon annan vetenskaplig riskutvdrdering som alternativ till SCAN:s,
utan antog kommissionens instillning, som kommissionen hade antagit i sitt
forslag och bland annat med stéd av kommitténs vetenskapliga utlatande. Hdrav
foljer att kommissionens riskutvirdering som i férevarande fall gjordes med st6d
av bland annat SCAN:s vetenskapliga utldtande dven dr bindande f6r rddet.

S&som Pfizer har medgivit 4r kommissionen dock, i ett fall dir den begdr in ett
vetenskapligt utldtande av SCAN, enligt tillimpliga bestdimmelser inte skyldig att
folja slutsatserna i utlitandet. Det framgdr ndmligen sdvdl av artikel 8.1 i
direktiv 70/524 i dess lydelse enligt direktiv 96/51 som av beslut 97/579 att
SCAN ir ett ridgivande organ.

I ett sidant rittsligt sammanhang och i ett férfarande som skall leda till ett beslut
eller en normativ rittsakt har en sakkunnigkommitté, sisom SCAN, en roll som
dr begrdnsad till att besvara den behoriga institutionens frigor genom en
motiverad analys av de relevanta omstidndigheterna i fallet mot bakgrund av
kunskaperna pd omradet i syfte att ge institutionen de faktiska upplysningar om
sakomstindigheterna som den behover for att med erforderlig kdnnedom om
saken kunna fatta sitt beslut.

Det ankommer didremot pd den behdriga gemenskapsinstitutionen att forst
formulera de frigor om sakomstindigheterna till sakkunnigkommittén som
behovs for att institutionen skall kunna fatta beslut och direfter beddma
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kommitténs utlitandes bevisvirde. I detta avseende skall gemenskapsinstitutio-
nen kontrollera att resonemanget i utldtandet ir fullstindigt, sammanhingande
och relevant.

Om gemenskapsinstitutionen viljer att avvika frdn utldtandet, dr den tvungen att
sarskilt motivera sin bedémning jimford med den bedomning som utldtandet ger
uttryck f6r och dirvid ange sina skil for att avvika frin utldtandet. Denna
motivering skall hilla en vetenskaplig nivd som dtminstone &r lika hog som nivin
i utldtandet i fraga. I ett sddant fall kan institutionen grunda sitt beslut antingen
pi ett annat utldtande av samma sakkunnigkommitté eller pd andra uppgifter
som har ett dtminstone lika hogt bevisvirde som utlitandet i friga har. Om
institutionen endast delvis avviker frin utlitandet, kan den dven grunda sitt
beslut pa de delar av det vetenskapliga utlitandet som den inte bestrider.

Hirav féljer att kommissionen — och ridet, i ett fall som det férevarande, ddr
rittsakten har antagits av ridet pa forslag av kommissionen — kan avvika fran
slutsatserna i SCAN:s vetenskapliga utlitande och i forekommande fall till och
med grunda ett sddant beslut p4 vissa uppgifter i den vetenskapliga analysen i
utlitandet.

Denna slutsats motiveras dven av principiella 6verviganden om kommissionens
politiska ansvar och demokratiska legitimitet. Medan kommissionen far legiti-
mitet for att utdva offentlig makt med stod av artikel 155 i EG-fordraget (nu
artikel 211 EG) och genom Europaparlamentets politiska kontroll, har SCAN:s
medlemmar, dven om de har vetenskaplig legitimitet, varken demokratisk
legitimitet eller politiskt ansvar. Vetenskaplig legitimitet ricker dock inte for
att motivera utdvandet av offentlig makt.

Vad betriffar domen i det av Fedesa och Fefana dberopade mélet Lilly Industries
mot kommissionen (se punkt 189 ovan), noterar ritten att det i de i nimnda mal
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tillimpliga bestimmelserna foreskrevs att ett foregdende samrdd med den
behériga vetenskapliga kommittén inom en viss frist var en fOrutsdttning for
att kommissionen skulle kunna anta ett f6rslag. Redan av denna anledning skiljer
sig det rittsliga sammanhanget i forevarande fall frdn sammanhanget i ndimnda
mdl, som dirmed inte kan dberopas till st6d f6r intervenienternas argument.

Eftersom det i férevarande fall ror sig om en &tgidrd som har vidtagits i syfte att
skydda minniskors hilsa, skall emellertid institutionernas instillning, som
avviker frin den som kommer till uttryck i SCAN:s vetenskapliga utldtande,
grundas uteslutande p& detta syfte. Detta innebdr dven att gemenskapens
institutioner for att avvika frdn slutsatserna i den behoriga vetenskapliga
kommitténs utldtande skall kunna stédja sig pd en omsorgsfullt och opartiskt
genomford limplig analys av alla omstidndigheter som 4r relevanta i forevarande
fall, bland annat det resonemang som ledde till de slutsatser som kom till uttryck i
kommitténs vetenskapliga utldtande.

I detta avseende noterar ritten att rddet ndr det foljde kommissionens forslag, i
motsats till vad Pfizer har hdvdat, motiverade sitt beslut att inte f6lja SCAN:s
vetenskapliga utlitande. Riddet bedémde nidmligen att det med hénsyn till
forsiktighetsprincipen och trots den bestdende vetenskapliga osikerhet som
SCAN hade framhaéllit i sitt vetenskapliga utldtande fanns skil *att... inte...
riskera att effektiviteten minskar av humanlidkemedel... pd grund av en selektion
av korsresistenser orsakade av anvindningen av virginiamycin” (skil 21). Radet
bedémde sirskilt, med hinsyn till sdvdl SCAN:s vetenskapliga utlitande som
rapporter fran specialiserade internationella organ, organ inom gemenskapen och
nationella organ, som delvis anges i skil 23 i den omtvistade f6rordningen, att det
fanns skal att inte lingre tillita att antibiotika, som antingen 4r godkidnda som
humanlikemedel eller, i likhet med virginiamycin, 4r kinda for att ge selektion av
korsresistens mot antibiotika som anvinds som humanlikemedel, anvinds som
fodertillsatser (skil 26).

Hirav foljer att gemenskapens institutioners beslut att inte folja SCAN:s
vetenskapliga utldtande motiverades av hdnsyn till skyddet f6r ménniskors hilsa.
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Ritten kan inte heller godta Pfizers argument att institutionerna fattade sitt beslut
enbart med hinsyn till den omstindigheten att ett beslut enligt artikel 151 i
anslutningsakten mdste fattas fore den 31 december 1998 betriffande den
ansékan om anpassning av bestimmelserna som de svenska myndigheterna hade
limnat in. Det framgar visserligen av handlingarna att gemenskapens institutio-
ner tog hinsyn till nimnda datum under det férfarande som ledde till att den
omtvistade férordningen antogs och att detta datum dessutom nidmns i skal 1 i
den omtvistade forordningen. Aven om denna frist eventuellt utgjorde ett
ytterligare incitament for att anta den omtvistade forordningen, utgjorde den
emellertid, sisom ovan har slagits fast, inte det frimsta skilet. Pfizers pastende
om motsatsen bestyrks inte av ndgon uppgift i handlingarna i mélet och motségs
av lydelsen i ovannidmnda skil i den omtvistade férordningen. Pfizer kan siledes
inte heller med framging goéra gillande att gemenskapens institutioner har gjort
sig skyldiga till maktmissbruk i detta avseende.

Av samma skil kan ritten i avsaknad av indicier inte godta Pfizers pastdende att
gemenskapens institutioner vid riskutvirderingen ldt sig paverkas av oro som
hade kommit till uttryck i media.

Vad betriffar den vetenskapliga grunden fér institutionernas avvikande instill-
ning noterar ritten att det i ett sidant fall visserligen kan vara av virde att begira
in ett alternativt vetenskapligt utlitande som svarar mot de ovan i punkt 159
nimnda principerna, med att nigon sidan skyldighet emellertid inte finns enligt
de tillimpliga bestimmelserna.

Det framgdr ddaremot av skilen i den omtvistade férordningen att rddet framfor
allt grundade sin slutsats p4 ett antal uppgifter i SCAN:s egen analys. Nedan skall
ritten prova huruvida ridet, sdsom Pfizer har gjort gillande, férvanskade dessa
uppgifter i analysen och huruvida gemenskapens institutioner hade tillrackligt,
vetenskapligt underlag for slutsatsen att det trots slutsatserna i SCAN:s veten-
skapliga utlitande fanns en risk fér minniskors hilsa som gjorde det motiverat
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att vidta forebyggande atgdrder. Ritten noterar emellertid att gemenskapens
institutioner inte kan klandras fér att ha grundat sitt beslut att inte folja
slutsatserna i SCAN:s vetenskapliga utldtande pd vissa uppgifter i analysen i
samma utlitande. Det rdder nimligen ingen tvekan om att SCAN:s vetenskapliga
utlatande uppfyller de kriterier avseende kompetens, insyn och oberoende som ett
vetenskapligt utldtande skall uppfylla. Dessutom skall SCAN:s vetenskapliga
utldtanden enligt punkt 15 i kommitténs interna foreskrifter inte endast innehalla
svaret pd kommissionens friga, utan dven en vetenskaplig forklaring och alla
minoritetsstdndpunkter”. Det dr ndmligen endast pa sé sétt som det vetenskapliga
utldtandet kan géra det méjligt f6r den offentliga myndigheten att utfora sin
uppgift, det vill siga att avgdra om 4tgdrder bor vidtas och i sa fall vilka.

Gemenskapens institutioner begick sdledes inte nigra fel nir de beslutade att inte
folja slutsatserna i SCAN:s vetenskapliga utlatande.

ii) Forvanskning av SCAN:s vetenskapliga utlatande

Pfizer har inom ramen for sdvil den grund som avser &sidosittande av
motiveringsskyldigheten som de grunder som avser oriktiga bedémningar och
maktmissbruk gjort gillande att skilen i den omtvistade férordningen innehéller
en felaktig eller forvringd sammanfattning av SCAN:s vetenskapliga utldtande.
Detta framgar enligt Pfizer vid en jimférelse mellan & ena sidan slutsatserna i
SCAN:s vetenskapliga utlitande och 4 andra sidan skilen i den omtvistade
forordningen.

For det forsta har Pfizer med stéd av Fedesa och Fefana hénvisat till foljande
utdrag ur skil 15 i den omtvistade f6rordningen:
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(15) Efter en genomgang av motiveringen konstaterar [SCAN] i sitt yttrande av
den 10 juli 1998 [SCAN:s vetenskapliga utldtande] att anvdndningen av
virginiamycin som tillvixtbefrimjande medel inte utgdr en omedelbar risk
for folkhilsan i Danmark eftersom Danmark inte har tagit fram ndgra nya
ron som visar att resistensen mot streptogramin kan overféras frin
mikroorganismer hos djur till mikroorganismer i matsméltningskanalen
hos minniskan och p4 sa sitt dventyra anvindningen av humanlikemedel
i framtiden....”

213 Pfizer och intervenienterna anser att SCAN:s vetenskapliga utldtande var mer
markerat i detta avseende. I utlitandet anges namligen foljande:

*Virginiamycinresistenta E. faecium skulle kunna pétriffas i danska livsmedels-
g s y I3 o o CNY) 3 p
prover, sirskilt sidana som kommer fran fjaderfin.

De begrinsade upplysningar som har givits in visar att det finns genetiska
faktorer (satA) som talar fér virginiamycinresistens hos befolkningen i Neder-
linderna. I avsaknad av uppgifter om utbredningen har dessa uppgifter emellertid
begrinsat virde. Inga motsvarande uppgifter har givits in betriffande den danska
befolkningen. Hinvisningen till danska avféringsprover i slutsats nr 5 gjordes
med stdd av ett enda icke bestyrkt uttalande i [det danska veterinirlaboratoriets
kompletterande rapport] (s. 7) som kommentar till uppgifter frin DANMAP:s
studie som dnnu inte har offentliggjorts och som sdledes dnnu inte 4r tillginglig
for utvirdering.

I dagsliget varken behovs eller anvinds streptograminer for att behandla
infektioner hos minniskor i Danmark. De danska farhdgorna hdrstammar fran
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erfarenheter i Férenta staterna och i andra delar av Europa, dir antalet fall av
sjukhussjuka som inbegriper stafylokocker och enterokocker har 6kat avsevirt”
(beskrivning av slutsatserna nr 5 och nr 8 i det danska veterindrlaboratoriets
kompletterande rapport).

I detta hinseende erinrar ritten om att SCAN i de allmidnna slutsatserna i sitt
vetenskapliga utldtande for det forsta konstaterade att ”[d]et... inte [har] lagts
fram nagra nya bevis for att resistens mot streptograminer eller mot vankomycin
kan 6verforas frdn organismer av animaliskt ursprung till organismer i minni-
skans matsmiltningssystem och ddrmed dventyra den framtida anvdndningen av
mediciner som humanlikemedel” (se, for den fullstindiga texten, punkt 53
ovan). Efter att ha sammanfattat skilen for att streptograminer anvindes som
humanlikemedel i mer begrinsad utstrickning i Danmark 4n i vissa andra
medlemsstater drog SCAN fér det andra slutsatsen att “anvdndningen av
virginiamycin som tillvixtfrimjare inte medfér ndgon omedelbar risk for
folkhidlsan i Danmark”.

Hirav foljer att skdl 15 i den omtvistade forordningen innehaller en korrekt
sammanfattning av de tvd centrala konstaterandena i SCAN:s vetenskapliga
utlatande. De utdrag ur utldtandet som Fedesa och Fefana har atergivit till stod
fér sina argument fordndrar inte denna beddmning. Utdragen innehédller
visserligen mer exakta uppgifter angdende skilen till att streptograminer enligt
tillgiingliga vetenskapliga uppgifter anvindes som humanlikemedel i mer
begrinsad utstrickning i Danmark 4n i vissa andra medlemsstater. Det finns
emellertid inget i lydelsen i skil 15 i den omtvistade férordningen som leder till
slutsatsen att gemenskapens institutioner forsokte att forringa SCAN:s kritik mot
de uppgifter som de danska myndigheterna hade givit in till stod for skydds-
atgirden.

Pfizer saknar siledes grund for att anse att SCAN:s vetenskapliga utldtande i
detta hiinseende dterges pd ett felaktigt eller forvanskat sitt i den omtvistade
férordningen.
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For det andra har Pfizer hinvisat till skl 16 i den omtvistade férordningen, som
har foljande lydelse: '

(16) [SCAN] medger att en pool av resistensgener hos djur kan innebdra en risk
for ménniskan. I motsats till kommissionen anser kommittén att en
fullstindig bedémning av riskerna inte kan géras forrdn det foreligger
uppgifter framfér allt om i vilken utstrickning 6verféring av antimikro-
biell resistens [sker] frdn djur.”

Pfizer har anfort att SCAN, i motsats till vad som framgér av ndmnda skal, i sin
kommentar till slutsats nr 9 i det danska veterindrlaboratoriets kompletterande
rapport uppgav att giltigheten av denna slutsats — att en minskning av
forekomsten av virginiamycinresistenta E. faecium och stafylokocker bland djur
och i livsmedel skulle kunna vara avgorande for att bevara streptograminerna
som verkningsfulla humanlikemedel — beror p& huruvida det kan visas att det
finns ett samband mellan forekomsten av ett antal (”en pool av”) resistens-
faktorer hos en bakterie som finns i tarmfloran hos djur och denna bakteries
overforing till tarmfloran hos minniskor. Det framgdr dock enligt Pfizer av
SCAN:s vetenskapliga utlitande att de rapporter som de danska myndigheterna
limnade in inte innehdll ndgra nya uppgifter som kunde upplysa om hur vanlig
sddan overforing 4r eller besvara frigan huruvida sidan overforing verkligen
forekommer.

I detta hinseende noterar ritten att gemenskapens institutioner i skdl 16 i den
omtvistade férordningen sammanfattade de tv forsta meningarna i del IT i de
allménna slutsatserna i SCAN:s vetenskapliga utlitande enligt f6ljande:

*SCAN har forstielse for den allmidnna oro som den danska dtgirden belyser och
som giller den risk som en samling resistenta gener hos djur innebir for
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minniskan. SCAN anser emellertid att ingen fullstindig riskutvirdering kan
goras innan det finns ndgra kvantitativa bevis for i vilken utstrickning
antimikrobiell resistens kan &verféras fran boskap och innan omfattningen
hidrav med hénsyn till den totala kliniska och icke-kliniska anvindningen av
antimikrobiella Amnen har utvdrderats.”

SCAN bekriftade siledes i stort sett att anvdndningen av virginiamycin som
tillvixtfrimjare utgjorde en “fara” f6r minniskors hdlsa, men anség att det pa
grund av de bristfilliga kvantitativa vetenskapliga uppgifter som fanns till-
gingliga inte gick att gora nigon fullstindig vetenskaplig utvirdering av vilka
risker som denna produkt var férenade med. Pfizer har i huvudsak klandrat
gemenskapens institutioner for att i skilen felaktigt ha péstitt att det enligt
SCAN fanns ett tillrickligt, vetenskapligt underlag fér slutsatsen att det fanns en
risk” forenad med anvindningen av virginiamycin som tillvixtfrimjare. Pfizer
har i detta hinseende dberopat de delar av SCAN:s vetenskapliga utldtande dir
SCAN tvirtom reserverade sig mot pastiendet att det troligen fanns ett samband
mellan anvindningen av virginiamycin som tillvixtfrimjare och utvecklingen av
streptograminresistens hos manniskor.

Trots att gemenskapens institutioner anvinde ordet “risk”, som har en annan
betydelse dn ordet “fara” vid utvirdering och hantering av risker (se punkt 147
ovan), konstaterar ritten emellertid att gemenskapens institutioner preciserade
att det enligt SCAN ”kan innebdra en risk” att anvinda virginiamycin som
tillvixtframjare. Det framgar i deras helhet i den omtvistade f6rordningen att
gemenskapens institutioner genom att hinvisa till mojligheten att det finns en risk
avsag att ge uttryck for att SCAN inte uteslét att det kunde finnas ett sddant
samband. Det dr nimligen endast i skilen 17—20 i den omtvistade férordningen
som gemenskapens institutioner har sammanfattat de olika uppgifter som enligt
dem utgér tillrickliga tecken pd att skadliga verkningar troligtvis dr férenade
med anvindningen av nimnda produkt och som lett till slutsatsen att produkten
dr forenad med en risk for minniskors hilsa (se utredningen under ¢ nedan).
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Vidare noterar ritten att andra delar av SCAN:s vetenskapliga utldtande
motsiger Pfizers argument.

Ritten noterar nimligen att SCAN betriffande slutsats nr 3 i det danska
veterinirlaboratoriets kompletterande rapport — enligt vilken genen satA, som
“kodar” informationen om streptograminresistens har pdtriffats sivil bland
virginiamycinresistenta E. faecium hos djur som bland streptograminresistenta
E. faecium som har férorsakat sjukdomar hos minniskor — tillade foljande
kommentar:

”SCAN noterar emellertid att satA i bida studierna endast har pétriffats bland
en mindre del av stammarna med animaliskt ursprung, men férekom bland en
betydligt storre del av streptograminresistenta minskliga preparat. Denna
skillnad kan vara en artefakt som aterspeglar det relativt lilla antalet undersokta
preparat, isoleringar genomforda pd girdar dir virginiamycin inte anvinds,
kvaliteten pa den PCR-primer som anvinds f6r att uppticka férekomsten av satA
eller den omstindigheten att det finns andra resistensfaktorer som dnnu inte har
identifierats. Det 4r vidare mdjligt att kontinuerlig anvindning av svaga doser av
virginiamycin hos boskap pd gdrdar huvudsakligen ger selektion av en
inneboende resistens av ett slag som nistan dr universellt bland férekommande
E. faecalis-stammar och att detta utgér den storsta killan till resistenta
streptograminer. Hos minniskor, for vilka det inte finns nigot tryck pé selektion
av en inneboende resistens, dr resistensen diremot forvdrvad. En inneboende
resistens dr svirare att 6verfora 4n en forvirvad resistens.”

SCAN ansdg med andra ord att de danska myndigheternas ovanndmnda slutsats
bdttre kunde forklaras med andra teorier 4n med en Gverforing av resistensen
genom en Overforing av genen satA. Teorin att resistensen kan dverforas uteslots
emellertid inte.
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Betriffande de tester utanfér den levande organismen som de danska myndig-
heterna hade utfért (slutsats nr 4 i det danska veterindrlaboratoriets kom-
pletterande rapport) och som nimns i skil 19 i den omtvistade forordningen
ansig SCAN vidare foljande:

”[Dle inlimnade uppgifterna om frekvensen &r... vilseledande och visar i bista
fall den hogsta mojliga frekvensen. Hur trolig en sammankoppling ér beror direkt
pd likheten mellan den givande och den mottagande stammens genetiska
bakgrund. Det ir konstlat att anvinda en enda stam, som pd samma ging
agerar som givare och mottagare, och en stam som har valts ut f6r sin ben4dgenhet
att koppla samman. Uppgifter om sammankopplingsfrekvensen mellan de
ursprungliga preparaten — under forutsittning att de var av animaliskt
ursprung — och den mottagande stammen skulle ha varit mer virdefulla.”

Aven hir uttalade sig SCAN angdende hur troligt det var att denna &verféring,
som hade genomférts utanfér den levande organismen, dven skulle kunna iga
rum i naturlig milj6, varvid kommittén inte pd ndgot sitt uteslot att en sddan
overforing skulle kunna dga rum under sddana forhallanden.

Vad direfter betridffar slutsatserna nr 5 och nr 6 i det danska veterinidrlabora-
toriets kompletterande rapport avseende patriffandet av virginiamycinresistenta
E. faecium i foda och 1 minskliga avfdringsprover ansidg SCAN att dessa
uppgifter grundades pa vetenskapliga uppgifter som var av alltfor ringa betydelse
for att ndgra slutsatser skulle kunna dras av dem.

Samma sak kan konstateras betréiffande slutsats nr 7 i det danska veterinirla-
boratoriets kompletterande rapport, enligt vilken genen “vatB” har patriffats
bland virginiamycinresistenta stafylokocker hos kycklingar och bland stafylo-
kocker som har orsakat infektioner hos ménniskor.
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Vad betriffar slutsats nr 8 i det danska veterinirlaboratoriets kompletterande
rapport — enligt vilken streptogramin i framtiden kan férvdntas komma att
spela en avgorande roll for behandlingen av vissa infektioner hos ménniskor —
uppgav SCAN vidare féljande:

f

*Uppgifterna i DANMAP:s studie visar att ingen av de enterokocker eller de
koagulas-negativa stafylokocker som har isolerats frdn blodkulturer i Danmark
var vankomycinresistenta enligt de senaste uppgifter som fanns tillgingliga
ar 1995/1996. De flesta av dem var dessutom kinsliga fér penicillin eller
halvsyntetiska derivat av penicillin. Danmark tycks ha bland de ldgsta
registrerade forekomsterna av meticillinresistens bland stammar av Staphylococ-
cus aureus, nimligen mindre dn 1 procent, jimfért med 3 procent i Neder-
linderna, 8 procent i Férenade kungariket, 10 procent i Forenta staterna och 30
procent i Frankrike. De metoder som for nirvarande anvinds for att bekdmpa
infektioner orsakade av enterokocker och stafylokocker pd sjukhus ér sdledes
verkningsfulla i Danmark, och [det danska veterindrlaboratoriets kompletterande
rapport] innehiller inga bevis for att befintliga behandlingsmetoder kan
dventyras pa kort sikt.”

SCAN framholl ddrfor i sina kommentarer att de likemedel som for ndrvarande
anvinds i Danmark enligt kommittén ricker for att behandla infektioner. Dessa
uttalanden leder emellertid inte pa nigot sitt till slutsatsen att SCAN utesluter att
resistensen skulle kunna éverforas till méanniskor.

Det framgar tvirtom av skil 16 i den omtvistade férordningen att gemenskapens
institutioner, snarare 4n att ha bortsett fran eller till och med férvanskat SCAN:s
vetenskapliga utlitande, drog andra slutsatser av de tillgingliga vetenskapliga
uppgifterna. Till skillnad frin kommittén drog gemenskapens institutioner
nidmligen slutsatsen att de trots den bestiende vetenskapliga osdkerheten hade
ett tillrickligt, vetenskapligt underlag for att kunna agera med stéd av
forsiktighetsprincipen.
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Hirav foljer att SCAN:s vetenskapliga utlatande inte har forvanskats i skal 16
med avseende pa hur troligt det #r att det finns en risk férenad med
virginiamycin.

For det tredje har Pfizer hinvisat till skdl 17 i den omtvistade férordningen, som
har foljande lydelse:

*(17) [SCAN] ir dessutom oroad dver utvecklingen av resistens mot vancomycin
bland enterokockerna och metillicin-resistenta stammar av Staphylococ-
cus aureus vilka allt oftare ir orsaken till nosokomiala infektioner sarskilt
i Forenta staterna och i sédra Europa. Detta kan gora det nédvindigt att
anvinda streptograminer som sista utvdg for att bekdmpa de bakterier
som blivit resistenta mot andra antibiotika.”

Aven om SCAN medgav att det finns metillicinresistenta stammar av Staphylo-
coccus aureus, uppgav kommittén enligt Pfizer i sitt utldtande dven att Danmark
tycktes ha bland de ligsta forekomsterna av meticillinresistenta stammar av
Staphylococcus aureus, ndmligen mindre 4n 1 procent. SCAN drog ddrfér
slutsatsen att de metoder som for nidrvarande anvidnds for att bekdmpa
infektioner som utvecklas pd sjukhus och som orsakas av enterokocker eller
stafylokocker 4n sd linge dr verkningsfulla i Danmark. SCAN noterade dven att
statusrapporten inte innehdll ndgra bevis for att befintliga behandlingsmetoder
kan dventyras pd kort sikt.

Ritten kan inte heller godta detta argument. For det f6rsta erinrar ritten
ndmligen om att det i skl 15 i den omtvistade forordningen anges att SCAN
ansig att anvindningen av virginiamycin som tillvixtfrimjare inte utgjorde
nigon omedelbar risk for folkhilsan i Danmark (se punkt 212 ovan). For det
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andra dr kommissionen, sisom har slagits fast i punkt 184 ovan, nir den till f6ljd
av att en medlemsstat har vidtagit en skyddsitgird inleder ett férfarande for
dndring av direktiv 70/524 enligt artikel 24 i direktivet, skyldig att géra en egen
riskutvirdering pd gemenskapsnivd. Det framholls siledes med rdtta i skilen i
den omtvistade forordningen att utvecklingen av multipel resistens bland
enterokocker och stafylokocker, sdsom SCAN angav i ovan i punkt 53 angivna
punkt 2 i SCAN:s allminna slutsatser I, ir ett stort problem globalt sett, och
sarskilt i vissa medlemsstater.

Det har siledes inte visats att ndgra sakomstindigheter har forvanskats i skl 17 i
den omtvistade foérordningen.

For det fjirde har Pfizer hinvisat till skil 18 i den omtvistade f6rordningen, som
har f6ljande lydelse:

”(18) [SCAN] konstaterar i sitt yttrande att enterokocker och stafylokocker
isolerade fran hons och svin som ir resistenta mot virginiamycin alla har
en korsresistens mot pristinamycin, som anvinds inom humanmedicinen,
eller mot kombinationen dalfopristin/quinupristin, som troligen kommer
att tillitas som humanlikemedel inom kort.”

I detta avseende har Pfizer gjort gillande att SCAN i sitt vetenskapliga utldtande
(ndrmare bestimt i SCAN:s kommentarer till slutsats nr 2 i det danska
veterinirlaboratoriets kompletterande rapport) uppgav att uppgifterna i de
danska myndigheternas rapporter, dven om de stodde de generella slutsatserna
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avseende korsresistens mellan streptograminer, inte pa négot sitt stodde det mer
specifika uttalandet i de danska myndigheternas rapporter att resistensfaktorerna
4r desamma och kan anges.

I detta avseende noterar ritten att SCAN i sitt vetenskapliga utlatande bekriftade
de danska myndigheternas slutsats avseende férekomsten av fenomenet kors-
resistens mellan streptograminer. Dessutom noterar ritten att de danska
myndigheternas mer specifika uttalande betrdffande resistensfaktorernas identitet
och méijligheten att ange dem kritiserades av SCAN och inte atergavs i skélen i
den omtvistade férordningen.

Fedesa och Fefana anser for sin del att SCAN i sitt vetenskapliga utlatande kom
fram till en helt annan slutsats 4n den som sammanfattas i skdl 18 i den
omtvistade forordningen. De har hinvisat till féljande utdrag ur SCAN:s
vetenskapliga utldtande:

"Trots mdjligheten till dverforing av resistensfaktorer tycks virginiamycin inte i
nigon stdrre utstrickning ha dventyrat pristinamycinets virde i de ldnder ddr
streptograminer far anvindas som tillvixtfrimjare och som humanldkemedel.
Efter mer #n 20 4rs anvindning av de tvd streptograminerna i Frankrike &r
pristinamycinresistensen bland stafylokocker ldg, det vill siga runt § procent av
preparaten. [ en studie av nistan 1000 MRSA som hade samlats in vid sjukhus i
hela Frankrike visade sig 98,5 procent vara kinsliga for badde pristinamycin och
Synercid (Gazagne o.a., 1998). Tyvirr finns det inga motsvarande uppgifter for
E. faecium i Frankrike. Det framgdr dock dven av uppgifter fran Forenta staterna,
dir en studie av 1000 stammar av E. faecium visade att 95—97 procent av dem
var kinsliga fér Synercid, att anvindningen av virginiamycin i praktiken inte har
minskat streptograminernas virde som verksamma bestdndsdelar i humanldke-
medel.” (Utdrag ur kommentarerna till slutsats nr 9 i det danska veterinérlabo-
ratoriets kompletterande rapport.)
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De uppgifter som nimnda intervenienter har dberopat avser emellertid inte
forekomsten av fenomenet korsresistens mellan streptograminer som sidant. Vad
som avses ir i stillet den mellan parterna stridiga omstindigheten (se punkt 325
och f6ljande punkter nedan) att anvindningen av virginiamycin som tillvixt-
frimjare, trots att nimnda fenomen férekommer, dnnu inte har medfort att
pristinamycin och Synercid i ndgon betydande utstrickning har blivit mindre
verkningsfulla, vilket dven giller f6r de linder dér virginiamycin har anvints som
fodertillsats.

Inte heller skil 18 i den omtvistade férordningen innehéller siledes ndgon oriktig
bedomning av SCAN:s vetenskapliga utldtande.

For det femte har Fedesa och Fefana gjort gillande att kommissionen i skl 19 i
den omtvistade forordningen ger uttryck for dsikten att fallet med en holldndsk
jordbrukare — hos vilken stammar av virginiamycin- och pristinamycinresi-
stenta E. faecium pétriffades som hade samma genetiska kod som bakterie-
stammar som hade isolerats frin jordbrukarens fjiderfin — gav en indikation
pa en mojlig Sverforing av resistens fran djur till minniskor, vilket i framtiden
skulle kunna komma att bekriftas av andra fall. Betriffande denna iakttagelse
underlit dock gemenskapens institutioner enligt intervenienterna att tilligga att
SCAN i sitt vetenskapliga utlitande uppgav att “denna generalisering av ett
enskilt fall saknar giltighet och 4r ogrundad” (kommentar till slutsats nr 6 i det
danska veterinirlaboratoriets kompletterande rapport).

I detta avseende noterar ritten att gemenskapens institutioner i skdl 19 i den
omtvistade forordningen efter att ha sammanfattat nimnda vetenskapliga
iakttagelse tillade att “dven om ett enstaka fall inte innebdr att man kan dra
ndgra generella slutsatser av nigot som skulle kunna vara ett exempel pa en
Overféring av resistenta enterokocker frin djur till minniska, ger det dock
kommissionen en indikation som kan komma att bekriftas av ytterligare fall i
framtiden”.
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Gemenskapens institutioner tog ddrigenom tillrdcklig hdnsyn till SCAN:s kritik
av de danska myndigheternas slutsatser och av ndmnda iakttagelses vetenskapliga
viarde. Gemenskapens institutioner har siledes inte foérvanskat SCAN:s veten-
skapliga utldtande i detta avseende.

iii) Slutsats

Av det anférda foljer att gemenskapens institutioner inte har gjort ndgon oriktig
beddmning av SCAN:s vetenskapliga utltande. Forstainstansrdtten har inte
heller funnit att nigot maktmissbruk har forekommit. Ritten skall senare
underséka (se punkt 312 och fdljande punkter nedan) huruvida gemenskapens
institutioner, sdsom Pfizer har gjort gallande, g]orde uppenbart oriktiga bedom-
ningar nir de ansdg att anvindningen av virginiamycin, i motsats till vad som
angavs i SCAN:s vetenskapliga utlitande, innebar en risk f6r midnniskors hilsa.

b) Beaktandet av den nya vetenskapliga studien pa levande réttor utan att ha fatt
in ndgot vetenskapligt utlatande fran SCAN

i) Parternas argument

Pfizer anser att den omtvistade férordningen &dr rittsstridig eftersom gemen-
skapens institutioner vid sin riskutvirdering beaktade den nya vetenskapliga
studien pa levande rattor som de danska myndigheterna hade givit in efter det att
SCAN hade gjort sitt vetenskapliga utlitande. Pfizer har ifrgasatt pa vilken giltig
vetenskaplig grund gemenskapens institutioner, sdsom framgar av skél 20 i den
omtvistade férordningen, kunde klassificera denna studie som “nya viktiga
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uppgifter” utan att ha fitt in nigot vetenskapligt utldtande avseende studien frin
SCAN.

Aven om Pfizer har medgivit att det enligt tillimpliga bestimmelser inte finns
nigon skyldighet att i samtliga fall begira in ett vetenskapligt utlitande fran
SCAN innan godkdnnandet av en tillsats dterkallas, anser foretaget emellertid att
kommissionen med hinsyn till irendets vetenskapliga komplexitet var skyldig att
begira in ett andra vetenskapligt utlitande frin SCAN avseende denna nya
vetenskapliga studie fér att med framging kunna bedoma studiens vetenskapliga
virde. Nir kommissionen hade beslutat att samrdda med SCAN angdende den av
de danska myndigheterna vidtagna skyddsdtgirden, fick den inte dérefter av
politiska skil besluta att inte fortsitta denna dialog med de sakkunniga i
kommittén nir den stilldes infor nya vetenskapliga uppgifter.

Fedesa och Fefana har med hinvisning till domstolens dom av den 25 januari
1994 i mal C-212/91, Angelopharm (REG 1994, s. I-171, punkterna 31—41),
gjort gillande att samridd med den behériga vetenskapliga kommittén, oavsett de
tillimpliga bestimmelsernas lydelse, blir obligatoriskt i samtliga fall i detta slags
drenden, detta for att sikerstilla att de dtgdrder som vidtas p4 gemenskapsniva dr
nddvindiga och anpassade efter syftet att skydda minniskors halsa, eftersom
kommissionen sjilv inte har tillrickligt vetenskaplig och teknisk kompetens for
att kunna utvirdera de relevanta uppgifterna. Det framgdr for Ovrigt av
domstolens dom av den 17 februari 1998 i mal T-105/96, Pharos mot
kommissionen (REG 1998, s. 1I-285, punkterna 65 och 68), och av dom av
den 16 juli 1998 i det ovan i punkt 115 nimnda mélet Bergaderm och Goupil mot
kommissionen (punkt 55), att gemenskapens institutioner i drenden som ror
folkhilsan maste ha en tillricklig frist fér att kunna forbereda sina beslut, bland
annat for att i forekommande fall pd nytt kunna hinskjuta relevanta veten-
skapliga fragor f6r undersékning.

Det 4r dessutom enligt Pfizer fast praxis att kommissionen begir in ett utldtande
frin den behoriga vetenskapliga kommittén innan den agerar, dven om det inte
foreskrivs i de tillimpliga bestimmelserna. Detta framgar sdvil av kommis-
sionens instillning i olika mal vid gemenskapsdomstolarna (domen i det ovan i
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punkt 154 nimnda malet Denkavit mot kommissionen och domen i det ovan i
punkt 249 nimnda mdlet Pharos mot kommissionen, punkt 59) som av
kommissionens ovan i punkt 124 nimnda meddelande om konsumenters hilsa
och livsmedelssikerhet.

Radet och de intervenienter som stdder dess yrkanden har inledningsvis pdpekat
att det enligt de tillimpliga bestimmelserna inte fanns ndgon skyldighet att
samrdda med SCAN en andra ging angdende de danska myndigheternas
iakttagelser, Nagon sidan skyldighet kan enligt dem inte heller utldsas av vare
sig den av Pfizer dberopade rittspraxisen eller institutionernas beslutspraxis.

Radet och kommissionen anser i vart fall att de forfogade over tillrickliga,
vetenskapliga uppgifter for att kunna bedéma virdet av den nya vetenskapliga
studien pa levande rttor utan att pd nytt beh6va samrdda formellt med SCAN.
Réidet och kommissionen har dock med hdnvisning till protokollet frain SCAN:s
sammantride den 5 november 1998 gjort gillande att kommissionen, i motsats
till vad Pfizer har hivdat, samrddde med SCAN en andra ging betriffande
nimnda studie, men att kommittén vidgrade att ge in ett andra vetenskapligt
utlatande till kommissionen och endast uttalade att studien “inte inneh{oll]
nigon ny information”. Vid férhandlingen har rddet och kommissionen uppgivit
att ett sidant uttalande var en viktig uppgift fér den vetenskapliga bedémningen.

Slutligen har rddet, ocksa vid foérhandlingen, uppgivit att det kan grunda sina
beslut pd vetenskapliga uppgifter som inte har utvdrderats av kommissionens
radgivande organ SCAN, men som har analyserats av Stindiga foderkommittén.
Aven om sistnimnda kommxtte v1sser11gen bestdr av foretridare for medlems-
staterna och kommissionen, och d4ven om dess medlemmar inte nédvindigtvis har
tillrickliga, vetenskapliga kunskaper, bitrids dock varje medlem i kommittén i
relevanta vetenskapliga och tekniska frigor av sakkunniga vetenskapsmén som
dess medlemsstat har utsett i detta syfte. I férevarande fall gjorde kommittén en
djupgiende analys av de foreliggande vetenskapliga fragorna.
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ii) Forstainstansrittens bedomning

Inledning

Sdsom har angivits ovan i punkterna 54 och 56 var det vid Stindiga
foderkommitténs sammantriden som de danska myndigheterna, efter det att
SCAN:s vetenskapliga utlitande hade avgivits, delade ut den nya vetenskapliga
studien pa levande réttor till kommitténs 6vriga medlemmar.

Det framgir av skidl 20 i den omtvistade forordningen att gemenskapens
institutioner i detta avseende ansig att studien utgjorde “nya viktiga uppgifter
som ger beligg fér en dverforing i den levande organismen av genen sat A i en
plasmid mellan syngena stammar av E. faecium i det gastrointestinala systemet
vid férs6k pd rattor”.

Ritten skall prova huruvida gemenskapens institutioner med giltig verkan kunde
beakta denna nya vetenskapliga studie och betrakta den som ”nya viktiga
uppgifter” utan att i férvig ha inhimtat ett vetenskapligt utldtande fran SCAN
med avseende pa studien.

Fragan huruvida det var obligatoriskt eller fakultativt att samrdda med SCAN
betriffande den nya vetenskapliga studien pé levande rattor

Ritten noterar inledningsvis att SCAN enligt artikel 8.1 i direktiv 70/524 ”har till
uppgift att bitrida kommissionen i alla vetenskapliga fragor om fodertillsatser,
ndr kommissionen begir det”. Dessutom skall kommittén enligt artikel 2.1 i
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bestut 97/579 radfrigas i de fall som anges i gemenskapslagstiftningen”, och
[k]ommissionen kan besluta att rddfriga [den] ocksd om andra fragor som dr av
sarskild betydelse fér konsumenters hilsa och livsmedelssikerhet”. I sddana fall
skall kommittén enligt artikel 2.3 i beslut 97/579 *[p]a kommissionens begiran...
limna vetenskapliga rad”.

Ett samrdd med SCAN foreskrivs dock varken i artikel 11 eller i artikel 24 i
direktiv 70/524.

Enligt bestimmelserna i direktiv 70/524 och i beslut 97/579 i sig har kommis-
sionen saledes en méjlighet, och inte en skyldighet, att samrdda med SCAN innan
godkinnandet av en tillsats dterkallas.

I en sddan situation som den foérevarande, dir nya vetenskapliga uppgifter
inkommer efter det att SCAN pd begiran av kommissionen har avgivit sitt
vetenskapliga utlitande, 4r kommissionen dnnu mindre skyldig enligt bestdm-
melserna i direktiv 70/524 och i beslut 97/579 i sig att samrdda med SCAN en
andra gdng med avseende pd de nya vetenskapliga uppgifterna.

I motsats till vad Pfizer har gjort gillande gar det inte att ur vare sig domstolens
eller forstainstansrittens réttspraxis eller ur kommissionens beslutspraxis utlisa
ndgon skyldighet att alltid samrdda med SCAN innan ett godkinnande av en
tillsats Aterkallas enligt direktiv 70/524 eller ndgon ddrmed sammanhingande
skyldighet att en andra ging samridda med nimnda vetenskapliga kommitté om
nya uppgifter som har inkommit efter det att kommittén hade avgivit sitt
utlitande.
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Vad inledningsvis betriffar det ovan i punkt 249 nimnda mélet Angelopharm
konstaterar ritten nimligen att mdlet avsdg tolkningen av ett direktiv om
kosmetiska produkter, och sirskilt frigan huruvida samriddet med den behériga
vetenskapliga kommittén, det vill siga Vetenskapliga kommittén for kosmetika,
var fakultativt eller obligatoriskt. Domstolen konstaterade att bida tolkningarna
var mojliga enligt det i nimnda mal omtvistade direktivet (se punkt 26 i domen).
Det var endast med hinsyn till dessa omstindigheter som domstolen efter att ha
gjort en teleologisk tolkning av de aktuella bestimmelserna i direktivet slog fast
att "samrad med den vetenskapliga kommittén ir obligatoriskt i samtliga fall,
eftersom sddant samrad syftar till att sikerstilla att de atgdrder som vidtas pa
gemenskapsnivd 4r nddvindiga och anpassade efter ’kosmetikadirektivets’ syfte
att skydda minniskors hilsa” (punkt 38 i domen). Med hinsyn till de i
forevarande fall tillimpliga bestimmelsernas otvetydiga lydelse (se punkterna 25
och 27 ovan), 4r dock ndmnda rittspraxis inte som sidan tillimplig i forevarande
fall.

Vidare kan Pfizer inte 4beropa domen i det ovan i punkt 249 nimnda mélet
Pharos mot kommissionen, som faststilldes genom domstolens dom av den
18 november 1999 i mal C-151/98 P, Pharos mot kommissionen (REG 1999,
s. I-8157), och domen i det ovan i punkt 115 nimnda madlet Bergaderm och
Goupil mot kommissionen till stéd fér sitt pastdende. Forstainstansritten slog
visserligen i dessa domar fast att kommissionen inte kunde klandras for att i
drenden angdende folkhilsan ha tagit sig den tid som behdvdes for att behandla
relevanta vetenskapliga frigor och sirskilt for att begira att den behériga
vetenskapliga kommittén skulle undersdka frigorna en andra gang (forsta-
instansrittens dom i det ovannimnda mdlet Bergaderm och Goupil mot
kommissionen, punkt 55, och av den 17 februari 1998 i det ovan i punkt 249
nimnda malet Pharos mot kommissionen, punkterna 65 och 68). Eftersom
kommissionen enligt de tillimpliga bestimmelserna har ett utrymme for skons-
missig bedémning i detta avseende, kan emellertid inte den slutsatsen dras e
contrario av nimnda domar att kommissionen i ett fall som det forevarande var
skyldig att agera sé.

Betriffande kommissionens pistidda fasta praxis som enligt Pfizer framgar av
det ovan i punkt 124 nimnda meddelandet om konsumenters hilsa och
livsmedelssidkerhet konstaterar rdtten att kommissionen i detta meddelande
uttryckligen framhdll att det inte 4r obligatoriskt att i samtliga fall samrdda med
de vetenskapliga kommittéerna (se punkt 2.3 i nimnda meddelande). Vad
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betrdffar den instillning som gemenskapens institutioner pdstds ha intagit i de
ovan i punkt 249 nimnda tidigare milen vid domstolen och forstainstansritten
konstaterar ritten vidare att gemenskapens institutioner i nimnda mal inte pa
nagot sitt uppgav att de var skyldiga att samrdda med kommittéerna. Dessa mél
avsag tvirtom frigan huruvida gemenskapens institutioner under de sirskilda
omstindigheter som foreldg kunde klandras f6r att ha vintat med att fatta
nodvindiga beslut tills kommittéerna hade avgivit sina utldtanden.

Ritten drar siledes slutsatsen att gemenskapslagstiftaren har ansett att gemen-
skapens institutioner enligt direktiv 70/524 kan 4terkalla ett godkdnnande av en
fodertillsats, sdsom virginiamycin, utan att i férvdg ha inhdmtat ett vetenskapligt
utlatande fr&n nimnda vetenskapliga kommittéer.

I ett fall som det férevarande kan det dnnu mindre hivdas att den omtvistade
forordningen ir rattsstridig endast pd grund av att det inte finns nigot andra
vetenskapligt utlitande fran SCAN avseende den nya vetenskapliga studien pé
levande riéttor.

Det har dock konstaterats ovan i punkt 154 att beslut avseende huruvida
godkinnande av antibiotika, bland annat virginiamycin, skall kvarstd eller
aterkallas forutsitter sirskilt komplicerade tekniska och vetenskapliga bedom-
ningar av gemenskapens institutioner. Detta giller naturligtvis dven avseende den
nya vetenskapliga studien pd levande réttor. Det framgar ndmligen savil av
denna studie, utférd av fyra sakkunniga vetenskapsmin vid det danska
veterindrlaboratoriet, som av skil 20 i den omtvistade férordningen att syftet
med studien var att analysera huruvida genen satA, som ger upphov till
virginiamycinresistens och som finns i en plasmid, kunde Gverféras mellan
syngena stammar av E. faecium i det gastrointestinala systemet vid fors6k pa
rattor. Syftet med studien, som gemenskapens institutioner hade att utvirdera vid
sin riskutvirdering, var siledes att ta reda pd huruvida en overféring av gener
som liknade dem som hade iakttagits vid experiment utanfér den levande
organismen kunde #ga rum i den levande organismen i det gastrointestinala
systemet vid forsok pa rattor.
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Det har dock slagits fast ovan i punkterna 158 och 159 att de sakkunniga
vetenskapsminnens utldtanden som uppfyller kriterierna avseende kompetens,
oberoende och insyn i ett sidant fall som det forevarande 4r av yttersta vikt vid
riskutvdrderingen for att sikerstilla att gemenskapens institutioners normativa
dtgirder beslutas pd limplig vetenskaplig grund och for att sikerstilla att
gemenskapens institutioner noggrant och opartiskt har kunnat underséka
samtliga relevanta uppgifter i fallet.

I detta sammanhang skall hinsyn tas till att det var just i syfte att sdkerstilla att
gemenskapens bestimmelser skulle grundas pa objektiva vetenskapliga bedom-
ningar av god kvalitet, som kommissionen inrittade SCAN. Enligt forsta skilet i
beslut 97/579 utgér nimligen ”[v]etenskapliga rdd av hog kvalitet... en mycket
viktig grund for gemenskapens bestimmelser om konsumenters hilsa”. Vidare
framholl kommissionen i skidlen i nimnda beslut att utlitandena frin veten-
skapliga kommittéer, sdsom SCAN, ”bor, i konsumenternas och industrins
intresse, grundas pd principerna om kompetens, oberoende och insyn”.

Med hinsyn till det anférda anser ritten att gemenskapens institutioner, ndr de
som i forevarande fall mdste bedoma sirskilt komplicerade tekniska och
vetenskapliga sakomstindigheter, endast i sirskilda fall, nir limpliga garantier
for vetenskaplig objektivitet har sikerstillts, kan dterkalla godkdnnandet av en
tillsats som forebyggande 4tgird utan att ha tillgdng till ett utlitande avseende
relevanta vetenskapliga uppgifter, i férevarande fall den nya vetenskapliga
studien pd levande rattor, frdn den vetenskapliga kommitté som i detta syfte har
inrdttats pd gemenskapsniva. '

I detta sammanhang har ridet och kommissionen huvudsakligen &beropat tre
argument.
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Det andra samridet med S_CAN

Rédet har inledningsvis gjort gillande att kommissionen i motsats till vad Pfizer
har hdvdat samriddde med SCAN och att Pfizers argument dérfér i vart fall inte
kan godtas.

I detta avseende framgér det av handlingarna i mélet att de danska myndighe-
terna vid Stindiga foderkommitténs sammantride den 16 och den 17 juli 1998
informellt upplyste kommitténs dvriga medlemmar om att den nya vetenskapliga
studien pa levande rdttor hade genomférts och att studien forst den 27 augusti
1998 pé begiran av kommissionen gavs in formellt till kommitténs medlemmar.
Det framgar vidare av ett icke daterat foljebrev att kommissionen nir den
dverlimnade studien till SCAN angav att den skulle diskuteras vid kommitténs
nista sammantridde som var planerat till den 29 och den 30 september 1998.
Studien nimndes emellertid inte i protokollet frin SCAN:s sammantride den 29
och den 30 september 1998. diremot framgar det av protokollet frin SCAN:s
sammantride den 5 november 1998 att kommittén vid detta tillfille pd nytt
undersdkte studien och uttalade att den ”inte inneh[6ll] ndgon ny information i
dmnet”.

I den man radet vid férhandlingen i sak har gjort gillande att detta uttalande
utgjorde ett vetenskapligt utlitande, konstaterar ritten inledningsvis att uttalan-
det inte antogs i enlighet med SCAN:s interna foreskrifter, som antogs den
12 mars 1998 enligt artikel 8.1 i beslut 97/579. 1 féreskrifterna anges nidmligen ett
formellt forfarande for att begira ett vetenskapligt utldtande fran SCAN, vilket
inte iakttogs i férevarande fall. Sdsom radet och kommissionen har medgivit i
sina svar pa forstainstansrittens skriftliga fragor skall ett samrdd med SCAN
inledas med en skriftlig f6rfrigan frin kommissionens avdelningar, vilket inte
gjordes i férevarande fall. Vidare skall SCAN:s vetenskapliga utlitanden for det
forsta, enligt punkt 15 i SCAN:s interna foreskrifter, “innehélla svaret pd
kommissionens fraga, en vetenskaplig forklaring och alla minoritetsstdndpunk-
ter” och for det andra, enligt artikel 10 i beslut 97/579 och punkt 15 i de interna
foreskrifterna offentliggéras, med nédvindig hinsyn tagen till affirshemligheter.
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Dessa principer, som i ett sdidant ssmmanhang som det forevarande utgor viktiga
processrittsliga skyddsregler (se punkterna 170—172 ovan), har inte heller
iakttagits i forevarande fall, eftersom SCAN, utan att ge ndgon vetenskaplig
forklaring, endast uttalade att den nya vetenskapliga studien pé levande rattor
“inte inneh[6ll] ndgon ny information i dmnet”.

Med hinsyn till att nimnda uttalande helt saknar motivering, ar det inte heller
moiligt att kontrollera i vilken man kommissionen sjilv kunde kénna till vilka
skidl SCAN hade grundat sin slutsats pa. Uttalandet gor det siledes inte heller
mojligt att kontrollera huruvida kommissionen pd goda vetenskapliga grunder
kunde dra slutsatser som framstod som ldmpliga och som, sisom i forevarande
fall, kunde st3 i strid med rekommendationerna i kommitténs uttalande. Sdsom
har slagits fast ovan i punkt 162 dr motiveringen avgdrande f6r att gemenskapens
institutioner med vetskap om sakomstindigheterna skall kunna ta stillning till
det problem som de stér infor.

I den man radet diremot har gjort gillande att SCAN vigrade att avge ndgot
andra vetenskapligt utlitande trots att kommissionen samrddde med kommittén
konstaterar ritten att kommissionen i vart fall, enligt artikel 2.5 i beslut 97/579,
kunde ha “begir[t] att ett yttrande [skulle] antas inom en viss tidsfrist” och i
forekommande fall anvint det korta forfarande som enligt kommitténs interna
foreskrifter skall anvindas i bradskande fall. Gemenskapens institutioner kan for
ovrigt inte med giltig verkan dberopa svdrigheter som har att géra med deras egna
avdelningars och kommittéers organisation for att motivera ett dsidosdttande av
en skyldighet som aligger dem, det vill siga att genomféra en sd uttdmmande
vetenskaplig riskutvirdering som méjligt och att i detta sammanhang om det
behovs inhdmta ett vetenskapligt utlitande frin de behoriga vetenskapliga
kommittéerna innan de vidtar en forebyggande atgird.
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Hirav foljer att SCAN:s uttalande angdende den nya vetenskapliga studien pa
levande rittor under kommitténs sammantridde den § november 1998 inte utgor
ett vetenskapligt utldtande i den mening som avses i de tillimpliga bestdmmel-
serna, utan endast dr ett uttryck for SCAN:s medlemmars stindpunkt med
anledning av ett informellt samridd med kommissionen. Uttalandet vederldgger
saledes inte i sig Pfizers pastdende.

Stidndiga foderkommitténs roll

Vidare har rddet och kommissionen gjort gillande att den nya vetenskapliga
studien pa levande rittor analyserades av Stindiga foderkommittén,

I detta avseende konstaterar ritten inledningsvis att det framgar av artiklarna 11
och 24 i direktiv 70/524 att kommissionen skall samrdda med nimnda kommitté
sdvil under riskutvirderingsstadiet som under riskhanteringsstadiet. Vidare
framgdr det av artikel 2 1 beslut 70/372 om inrdttande av en stindig
foderkommitté att kommittén utdver att ha en rdgivande funktion far ”behandla
varje annan friga som férekommer inom omrddet fér dessa bestimmelser
(direktiv 70/524) och som hinskjuts till den av ordféranden pa dennes eget
initiativ eller p4 begdran av en medlemsstat”.

Ritten framhéller dock att Stindiga foderkommitténs uppdrag enligt
direktiv 70/524 inte under ndgra omstdndigheter far forvixlas med SCAN:s.
Stindiga foderkommittén inrdttades ndmligen i ett helt annat syfte &n SCAN.

Det framgar ndmligen av skilen i beslut 70/372 att Stindiga foderkommittén
inridttades for att sikerstilla ett ndra samarbete mellan medlemsstaterna och
kommissionen pd djurfoderomrédet.
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Nimnda kommitté, som har inrittats med stod av artikel 145 i EG-fordraget (nu
artikel 202 EG) och som bestdr av foretridare for medlemsstaterna och
kommissionen, dr en del av en mekanism genom vilken medlemsstaternas
foretridare kan kontrollera hur kommissionen utévar de befogenheter som den
har fitt genom delegation frin radet (se, for ett motsvarande resonemang,
generaladvokaten Jacobs forslag till avgérande i det ovan i punkt 249 nidmnda
malet Angelopharm, REG 1984, s. I-171, I-173, punkt 38). Det framgdr nimligen
av artikel 24.3 i direktiv 70/524 att kommissionen sjilv fir besluta om dtgirder
som medfér en dndring av bilagorna till direktivet endast om &tgdrderna &r
forenlign med Stindiga foderkommitténs yttrande. Om d4tgirderna inte dr
forenliga med yttrandet eller om Stiindiga foderkommittén, sisom i férevarande
fall, inte har yttrat sig, ankommer det pa ridet att vidta dtgdrder pa forslag av
kommissionen inom femton dagar. Enligt artiklarna 24.2 och 24.3 i direktiv
70/524 skall dock Stindiga foderkommitténs yttrande, i likhet med nir radet
fattar beslut pi forslag av kommissionen, upprittas med den majoritet som
foreskrivs i artikel 148.2 i EG-férdraget (nu artikel 205.2 EG). Vid omrostningen
i Stindiga foderkommittén skall fér Svrigt medlemsstaternas foretradares roster
ocksd vigas enligt sistnimnda artikel.

Stindiga foderkommittén skall siledes, oavsett dess medlemmars yrkesméssiga
meriter, betraktas som ett politiskt organ som féretrider medlemsstaterna, och
inte som ett oberoende vetenskapligt organ.

I samarbetet mellan medlemsstaterna och kommissionen har kommittén dven till
uppgift att stodja kommissionen ndr den utdvar sina befogenheter som den har
fatt genom delegation frin ridet (se, for ett motsvarande resonemang, forsta-
instansrittens dom av den 19 juli 1999 i mal T-188/97, Rothmans mot
kommissionen, REG 1999, s. 1I-2463, punkterna 57—60). Det dr i detta
sammanhang som kommitténs medlemmar, sdsom framgdr av de forkortade
protokollen frin de sammantriden som Stindiga foderkommittén holl innan den
omtvistade férordningen antogs, analyserade de olika relevanta vetenskapliga
uppgifterna, bland annat SCAN:s vetenskapliga utlitande och den nya veten-
skapliga studien pd levande réttor.

I motsats till vad radet med stdd av kommissionen i sak har gjort géllande under
forhandlingen, kan resultatet av Stindiga foderkommitténs medlemmars analys
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av dessa olika vetenskapliga uppgifter emellertid inte under ndgra omstdndigheter
betraktas som ett vetenskapligt utlitande som svarar mot principerna om
kompetens, insyn och oberoende, dven om kommitténs medlemmar bitrdds av
sakkunniga vetenskapsmidn som medlemsstaterna har utsett och som kan
overblicka och forklara innebérden av dessa vetenskapliga uppgifter i deras

helhet.

S4som ovan har slagits fast, och sdsom rddet sjilvt har medgivit vid férhand-
lingen, utgdr nimligen Stindiga foderkommittén f6r det forsta inte en oberoende
vetenskaplig kommitté.

For det andra konstaterar rdtten att Stindiga foderkommitténs analys av
vetenskapliga uppgifter, till skillnad fran SCAN:s vetenskapliga utldtande, inte
gors offentlig. Visserligen offentliggdrs forkortade protokoll frén Stindiga
foderkommitténs sammantriden pd kommissionens hemsida pé Internet, sdsom
kommissionen har framhallit under férhandlingen. De férkortade protokollen
fran de sammantriden som hoélls innan den omtvistade férordningen antogs
innehaller dock inga uppgifter om nigon sidan strukturerad vetenskaplig analys
som ett vetenskapligt utldtande innehéller. Aven om det arbete som Stindiga
foderkommittén verkligen utférde, sdsom radet har gjort gillande vid forhand-
lingen, skulle svara mot det vetenskapliga utldtandets krav pd kompetens, svarar
det inte mot det vetenskapliga utlitandets krav pd insyn, eftersom det inte har
offentliggjorts pd ndgot sitt.

Stindiga foderkommitténs medlemmars analys av de vetenskapliga uppgifterna,
som i férekommande fall har utforts med bitrdde av sakkunniga vetenskapsmin
som medlemsstaterna har utsett, fyller diremot en annan funktion som ir lika
viktig som den vetenskapliga riskutvirdering som SCAN:s oberoende sakkunniga
vetenskapsmin utfér pA begiran av kommissionen. Sisom rddet med ritta har
framhdllit, d&r nidmligen de vetenskapliga kommittéernas roll ofrdnkomligen
begrinsad. Kommittéerna utgdr endast ridgivande organ. Det dr det behoriga
politiska organet som har till uppgift att avgora vilka atgirder som skall vidtas, i
regel pa grundval av de vetenskapliga utlitandena, men utan att vara bunden av
de eventuella slutsatserna i uttalandena, dtminstone enligt de bestimmelser som
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ar tillimpliga i férevarande fall (se punkt 199 ovan). Den offentliga myndigheten
kan dock ange vilka mél som skall efterstrivas och hur risker skall hanteras —
uppgifter som enligt de tillimpliga bestimmelserna delas mellan rddet och
kommissionen — pi ett riktigt sitt endast om den frdn de olika organ och
avdelningar som foretrdder den och som forbereder dess beslutsfattande far
tillricklig teknisk kunskap for att 6verblicka inneborden av den av de oberoende
sakkunniga vetenskapsminnen utforda vetenskapliga analysen i dess helhet och
for att med kidnnedom om sakomstindigheterna kunna besluta om det finns skl
att vidta forebyggande dtgirder, och i sd fall vilka.

Hirav f6ljer att den analys som Stindiga foderkommittén kan ha gjort av den nya
vetenskapliga studien p4 levande rittor, som de danska myndlgheterna gav in
efter det att SCAN hade avgivit sitt vetenskapliga utlitande, inte i sig kan
betraktas som ett vetenskapligt utlitande. Detta arbete av Stindiga foderkom-
mittén kan dirfor inte under nigra omstindigheter befria gemenskapens
institutioner frin deras skyldighet att gora en vetenskaplig riskutvdrdering som
i princip skall grundas pd ett vetenskapligt utlitande frin den behoriga
vetenskapliga kommitté som har inrdttats pd gemenskapsniva eller, i sirskilda
fall, pd andra adekvata vetenskapliga uppgifter (se punkt 270 ovan). Stindiga
foderkommitténs arbete skall dock beaktas vid provningen av de felaktiga
bedémningar som gemenskapens institutioner pastds ha gjort nér de faststillde
vilken risknivd som skulle betraktas som oacceptabel och vid riskhanteringen.

Ritten kan siledes inte heller godta radets och kommissionens andra argument.

De sirskilda fall som innebar att gemenskapens institutioner fick beakta den nya
vetenskapliga studien p4 levande rittor utan att ha fitt in ett andra vetenskapligt
utlitande frdn SCAN

Slutligen skall ritten préva huruvida kommissionens avdelningar, sdsom radet
och kommissionen har gjort gillande, efter att ha samrdtt med Stdndiga
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foderkommittén kunde éverblicka inneb6rden av den nya vetenskapliga studien
pé levande rattor i dess helhet och p4 tillrdcklig, vetenskaplig grund kunde anse
att det rorde sig om “nya viktiga uppgifter” som méste beaktas vid utvdrderingen
av vilka risker som var férbundna med att anvdnda virginiamycin som
tillvixtframjare.

Det framgar av sammanfattningen av denna studie, utférd av fyra sakkunniga
vetenskapsmin vid det danska veterinidrlaboratoriet, och av skidl 20 i den
omtvistade forordningen att syftet med studien var att analysera huruvida genen
satA, som ger upphov till virginiamycinresistens och som finns i en plasmid,
kunde 6verféras mellan syngena stammar av E. faecium i det gastrointestinala
systemet vid forsok pa réttor.

I detta avseende skall hinsyn tas till att SCAN i sitt vetenskapliga utlitande,
sdsom ndmns i borjan av skil 19 i den omtvistade forordningen, redan hade
utvirderat frigan huruvida genen satA kunde éverforas mellan syngena stammar
av E. faecium och analyserat iakttagelser av denna 6verf6ring utanfér den
levande organismen. SCAN bekriftade i sitt vetenskapliga utldtande att utbyte av
genetisk information mellan enterokocker av syngena stammar var ett kint
fenomen (”det dr kint att enterokocker ofta slar sig samman och att utbyte av
genetisk information mellan liknande stammar 4r vanligt férekommande”,
kommentar till slutsats nr 4 i det danska veterindrlaboratoriets kompletterande
rapport). Vidare ansdg SCAN att den iakttagelse som i detta avseende hade gjorts
utanfor den levande organismen av forskare vid det danska veterindrlaboratoriet
bekriftade denna mojlighet (*Detta experiment bekriftar att sidana kombina-
tioner kan innehdlla plasmider som bar pa resistenta gener, inklusive satA”,

ibidem).

Diremot bestred SCAN 1 stort sett i sitt vetenskapliga utlitande att denna
iakttagelse ledde till slutsatsen att denna genetiska 6verforing av resistens kunde
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dga rum i naturlig milj6. Kommittén uttalade nimligen, sdsom har angivits ovan i
punkt 225, féljande:

“De inlimnade uppgifterna om frekvensen ir emellertid vilseledande och visar i
basta fall den hogsta mojliga frekvensen. Hur trolig en sammankoppling ér beror
direkt pa likheten mellan den givande och den mottagande stammens genetiska
bakgrund. Det 4r konstlat att anvinda en enda stam, som pd samma gang agerar
som givare och mottagare, och en stam som har valts ut fér sin benigenhet att
koppla samman. Uppgifter om sammankopplingsfrekvensen mellan de ursprung-
liga preparaten — under forutsittning att de var av animaliskt ursprung — och
den mottagande stammen skulle ha varit mer virdefulla.”

Vidare noterar ritten att dven Pfizer sjilv kritiserade avsaknaden av iakttagelser i
naturlig miljo genom féljande uttalande i sitt yttrande 6ver det danska
veterindrlaboratoriets kompletterande rapport:

”Aven om man bortser fran det som har utelimnats i [det danska veterindrla-
boratoriets kompletterande rapport] och antar att resultaten dr giltiga, visar
denna studie endast att resistensgener kan o6verforas utanfor den levande
organismen. Den registrerade frekvensen framstir som anmirkningsvirt hog,
men om detta dgde rum i den levande organismen, skulle det finnas en extremt
hog grad av resistens bland den minskliga befolkningen. S4 4r uppenbarligen inte
fallet, vilket visar att resultaten endast i mycket liten utstriackning bidrar till att
klargéra frigan huruvida fenomenet férekommer i den levande organismen, ddr
kontakterna mellan givare och mottagare ir mindre nira och mindre frekventa.”

(5. 11.)

Pfizer har i detta sammanhang kritiserat den anvinda metoden och anfért att
iakttagelserna, dven om de gjordes pa levande rittor, i verkligheten gjordes under
konstlade forhallanden. Ritten noterar emellertid att de forskare som genom-
forde studien i den levande organismen inte bestred nimnda omstdndighet. Det
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framgir nimligen av sammanfattningen av studien att den genomférdes vid
forsok” och att den endast utgor en indikation pd — inte ett bevis for — “att en
liknande 6verféring kan dga rum i naturlig milj6”.

Det 4r ocksd denna faktor — avsaknad av bevisvirde enligt SCAN, men virde
som indicium enligt gemenskapens institutioner — som tycks &terspeglas i
SCAN:s uttalande under dess sammantridde den § november 1998. Genom att
uttala att studien inte innehéll ndgon ny information i dmnet upprepade SCAN
nidmligen i stort sett sin ovannimnda kritik med avseende pd metoden.

Hirav foljer att gemenskapens institutioner pd grundval av SCAN:s vetenskapliga
utlatande, de vetenskapliga uppgifter som de danska myndigheterna hade givit in
och de kommentarer som Pfizer sjilvt hade givit in i detta hinseende hade
tillrickliga kunskaper om de begrinsningar med avseende pd metoden som den
nya vetenskapliga studien pa levande rittor uppvisade med avseende pa huruvida
det finns en risk férenad med att anvinda virginiamycin som fodertillsats och om
att studien endast var en indikation i detta avseende. I motsats till vad Pfizer har
gjort gillande hade de tillricklig information for att vid sin riskutvirdering
kunna beakta denna studie som en kompletterande uppgift i forhallande till de
vetenskapliga uppgifter som hade utvirderats i SCAN:s vetenskapliga utldtande
och, utan att behdva begira in ett formellt vetenskapligt utldtande fran SCAN,
dra slutsatsen att studien innehdll nya viktiga uppgifter.

Slutsats

Gemenskapens institutioner gjorde sdledes inte nagot fel nir de beaktade den nya
vetenskapliga studien pd levande rattor utan att ha fatt in ett andra vetenskapligt
utldtande fran SCAN i detta avseende.
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c) Beaktandet av slutsatserna och rekommendationerna i ett antal rapporter frin
internationella organ, organ inom gemenskapen och nationella organ

i) Parternas argument

Pfizer har klandrat gemenskapens institutioner for att ha grundat sin risk-
utvirdering p4 vissa slutsatser och rekommendationer i rapporter fran ett antal
internationella organ, organ inom gemenskapen och nationella organ, som hade
offentliggjorts under dren innan den omtvistade férordningen antogs.

Nimnda rapporter innehdller enligt Pfizer inte tillrickligt specifika bevis for att
det finns en risk med att anvinda virginiamycin f6r att gemenskapens
institutioner skulle kunna genomfora sin riskutvirdering. Rapporterna ror i
stillet problemet med antibiotikaresistens i allminhet. Atgirder som ror
virginiamycin skall dock inte grundas pd oro i allminhet, utan pa situationen
for just virginiamycin.

Radet har anfért att nimnda rapporter specifikt rér problemet med antibio-
tikaresistens och sambandet mellan nimnda fenomen och anvindningen av
antibiotika som fodertillsats. Virginiamycin nimns enligt ridet uttryckligen i
vissa av rapporterna.

ii) Forstainstansrittens bedomning

Av skilen i den omtvistade férordningen framgar att gemenskapens institutioner,
i motsats till vad Pfizer har gjort gillande, i huvudsak grundade sin risk-
utvirdering avseende virginiamycin pd vissa uppgifter i analysen i SCAN:s
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vetenskapliga utlitande, som finns sammanfattade i skilen 15—19 i den
omtvistade forordningen samt pd den nya vetenskapliga studien pd levande
rattor.

Det framgar vidare av skil 23 i den omtvistade férordningen att gemenskapens
institutioner endast som komplement, och vid sin analys avseende samtliga i
rittsakten berérda produkter, beaktade slutsatser och rekommendationer i olika
rapporter frin internationella organ, organ inom gemenskapen och nationella
organ.

Hérav foljer for det forsta att gemenskapens institutioner, i motsats till vad Pfizer
har hdvdat, inte ersatte den vetenskapliga utvirderingen av riskerna med att
anvinda virginiamycin med en hinvisning till slutsatserna och rekommendatio-
nerna i dessa olika rapporter. De har inte heller motiverat sitt beslut att avvika
fran slutsatserna i SCAN:s vetenskapliga utldtande med slutsatserna i nimnda
rapporter, utan huvudsakligen med uppgifter i SCAN:s vetenskapliga utlatande.

For det andra noterar riitten att nimnda rapporter, dven om de ror problemet
med antibiotikaresistens i allminhet, sdrskilt behandlar mojliga implikationer av
att anvinda antibiotika som fodertillsats. Vidare analyseras riskerna med att
anvinda antibiotika som i likhet med virginiamycin kan medféra korsresistens
mot antibiotika som anvinds som humanlikemedel sdrskilt i rapporterna.
Slutligen ndmns virginiamycin i vissa av rapporterna uttryckligen som en av de
produkter vars anvindning som tillvixtfrimjare skulle kunna medféra att vissa
antibiotika blir mindre verkningsfulla som humanlikemedel.

Vad for det tredje ndrmare betridffar WHO-rapporten och Képenhamnsrekom-
mendationerna, som namns i skil 23 i den omtvistade férordningen, framgar det
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av dessa handlingar att de antogs efter omfattande samrdd med ett stort antal
sakkunniga vetenskapsmin. Av Képenhamnrekommendationerna framgér dess-
utom att foretridare for likemedelsindustrin deltog i den konferens som gav
upphov till rapporten. Férstainstansritten finner siledes inte skl att betvivla att
rapporterna utarbetades pd grundval av de bista vetenskapliga uppgifter som
fanns tillgdngliga pa internationell niva.

For det fjairde kan samma sak konstateras betriffande vissa specialiserade
nationella organs rapporter, sisom den svenska rapporten, den nederlindska
rapporten, House of Lords rapport och den brittiska rapporten (nimnda i
punkterna 36 och 46 ovan). Aven om nimnda handlingar med undantag av den
svenska rapporten inte nimns i skilen i den omtvistade foérordningen, har rddet
och de intervenienter som stoder dess yrkanden emellertid vid férhandlingen gjort
gillande att kommissionen beaktade rapporterna, som den fick kdnnedom om
genom det nira samarbetet mellan medlemsstaterna och kommissionen i
Stindiga foderkommittén. Betriffande den brittiska och den nederldndska
rapporten nimns detta uttryckligen i det forkortade protokollet frin Stdndiga
foderkommitténs sammantride den 17 och den 18 september 1998.

Det fanns séledes inget som hindrade gemenskapens institutioner frin att beakta
de olika rapporterna vid sin utvirdering av riskerna med virginiamycin. Detta
forfarande gjorde det tvirtom mojligt att sikerstdlla att gemenskapens institu-
tioner agerade med utgdngspunkt i de senaste internationella forskningsresulta-
ten.

Gemenskapens institutioner gjorde siledes inte heller i detta avseende négot fel.
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d) Slutsats

Med hinsyn till det anférda finner ritten att gemenskapens institutioner inte
begick de av Pfizer pastidda felen nir de faststillde de relevanta sakomstindig-
heterna i férevarande fall. Det dterstdr emellertid att préva huruvida gemen-
skapens institutioner gjorde en uppenbart oriktig bedomning nér de pa grundval
av dessa sakomstindigheter ansig att det innebar en risk f6r ménniskors hilsa att
anvinda virginiamycin som tillvixtfrimjare.

4, De fel som gemenskapens institutioner pdstds ha begétt ndr de ansdg att det
utgjorde en risk fér minniskors hilsa att anvinda virginiamycin som tillvixt-
frimjare

a) Inledning

Pfizer har med stéd av de intervenienter som stoder foretagets talan gjort géllande
att gemenskapens institutioner gjorde fel nir de avvek frén slutsatserna i SCAN:s
vetenskapliga utldtande och ansig dels att det innebar en risk f6r méinniskors
hilsa att anvinda virginiamycin som tillvixtfrimjare, dels att forebyggande
atgirder behdvde vidtas. Argumenten kan delas upp i tvd invdndningar. For det
forsta har Pfizer gjort gillande att streptograminresistens hos ménniskor inte har
nagra skadliga verkningar pd ménniskors hilsa (b). For det andra anser Pfizer att
gemenskapens institutioner inte med stdd av de tillgdngliga vetenskapliga
uppgifterna kunde dra slutsatsen att det fanns ett samband mellan anvidndningen
av virginiamycin som fodertillsats och utvecklingen av streptograminresistens hos
minniskan (c).
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Fére provningen av huruvida dessa invindningar ér vilgrundade skall ritten
inledningsvis sammanfatta den vetenskapliga bakgrunden sisom den framgar av
handlingarna i malet samt erinra om domstolsprovningens féremal och omfatt-
ning.

Betriffande den vetenskapliga bakgrunden ir det ostridigt mellan parterna att det
innebir en risk fér minniskors hilsa att anvinda virginiamycin som fodertillsats
endast om anvindningen medfor att resistens mot antibiotikumet utvecklas hos
djuren i friga, om resistensen kan éverforas fran djur till minniskor och om
antibiotikumet — eller antibiotika som tillhér samma grupp — helt eller delvis
forlorar sin verkan mot vissa farliga infektioner hos ménniskan pa grund av att
resistensen utvecklas hos manniskan.

Av handlingarna i malet framgar att Pfizer inte har bestridit att det i hog grad ar
erkidnt bland sakkunniga vetenskapsmin att anvindningen av antibiotika i
allminhet och av virginiamycin i synnerhet som tillvixtframjare medfor att
antalet bakterier hos djur som ir resistenta mot nimnda produkter ckar. Aven
om Pfizer har framhillit att detta fenomen dven kan forklaras med andra
faktorer, har foretaget inte anfort ndgot specifikt argument mot gemenskapens
institutioners slutsats i detta avseende i skil 18 i den omtvistade férordningen.
Vidare bekriftade SCAN denna slutsats i sitt vetenskapliga utlitande (kom-
mentar till slutsats nr 1 i det danska veterindrlaboratoriets kompletterande
rapport).

Av handlingarna framgar dven att Pfizer inte har bestridit att det kan forekomma
korsresistens mellan virginiamycin, som endast anvinds som fodertillsats, och
andra antibiotika i samma grupp, sisom pristinamycin och Synercid.

Diremot har Pfizer bestridit att gemenskapens institutioner hade tillrickligt,
vetenskapligt underlag med avseende pa de 6vriga aspekterna av det samband

Il - 3428



318

319

PFIZER ANIMAL HEALTH SA MOT RADET

som institutionerna fann mellan anvindningen av virginiamycin som tillvixt-
fraimjare och utvecklingen av streptograminresistens hos minniskan. Dessa
ovriga delar dr dels den fysiska dverfoéringen av resistenta bakterier fran djur till
minniskor, dels antingen bakteriernas kolonisering av manniskokroppen eller
overforing av resistensen genom 6verféring av genetiskt material.

I detta avseende framgdr det av handlingarna i mélet att de resistenta bakterierna,
for att antimikrobiell resistens skall kunna &verféras fran djur till minniskor, for
det férsta maste dverforas fysiskt fran djuret till manniskan. Denna 6verforing
antas kunna dga rum antingen genom minniskans direktkontakt med djur-
avféring eller med vatten som &r smittat av bakterierna eller genom nérings-
kedjan. Sistnimnda fall skulle kunna intrdffa om kott smittas med resistenta
bakterier d4 ett djur slaktas under otillrickliga hygieniska férhallanden och om
bakterierna &verlever savil skéljningen i slakteriet som forberedelserna och till-
lagningen av kéttet och éverférs till minniskans matsmaltningssystem.

Nir de resistenta bakterierna fysiskt har 6éverforts frén djuret till minniskan,
finns det enligt de vetenskapliga rapporter som har givits in till forstainstans-
ritten tva sitt pa vilka resistensen som sddan kan 6éverféras till manniskan. Den
forsta mojligheten dr att de resistenta bakterierna av animaliskt ursprung
koloniserar manniskans matsméiltningssystem, det vill sdga 6verlever dér och, om
de kan, orsakar infektioner (zoonotiska bakterier). Den andra méjligheten ir att
resistenta bakterier med animaliskt ursprung, oavsett om de kan orsaka
infektioner eller i princip 4r ofarliga for minniskan (kommensaler, sisom
enterokocker), 6verfor information om resistensen som finns “kodad” i vissa
gener till bakterier som normalt sett finns hos ménniskor och som i sin tur kan
orsaka infektioner (patogena bakterier, sdsom stafylokocker).

I detta avseende noterar ritten att det 4r ostridigt mellan parterna att det nir den
omtvistade forordningen antogs dnnu inte var vetenskapligt bevisat att anvind-
ningen av virginiamycin som fodertillsats hade eller kunde ha skadliga verkningar
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for manniskors hilsa pa grund av att antimikrobiell resistens dverfordes fran djur
till ménniskor. Pfizer har dock medgivit att det inte heller definitivt gick att
utesluta att nimnda anvindning av produkten kunde fa en sidan konsekvens.

Med hinvisning till den ovan i punkt 147 anvinda terminologin har Pfizer
medgivit att anvindningen av virginiamycin medfér en fara (pé engelska hazard)
for médnniskors hilsa. Foretaget har dock framhéllit att det inte rdcker att det
finns en fara enligt denna terminologi for att motivera att ett godkdnnande av en
produkt Aterkallas med stéd av forsiktighetsprincipen. Rddet har p4 forfragan vid
forhandlingen medgivit att det inte hade kunnat anta den omtvistade forord-
ningen i forevarande fall om det endast hade funnits en fara enligt denna
terminologi med att anvinda virginiamycin som tillvixtfrimjare, eftersom en
sddan fara finns med alla moderna farmaceutiska produkter.

Ritten skall siledes prova om gemenskapens institutioner i forevarande fall hade
tillrdckligt tillforlitliga och vilgrundade vetenskapliga indikationer f6r att kunna
dra slutsatsen att det fanns en risk med att anvinda virginiamycin som
tillvixtfrimjare enligt den terminologi som beskrivs ovan i punkt 147.

Vad betriffar domstolsprévningens féremal och omfattning noterar ritten for det
forsta att parterna till stod for sina respektive pdstdenden sévil under det
skriftliga forfarandet som under férhandlingen har anfort ett stort antal tekniska
och vetenskapliga argument for forstainstansritten att ta stillning till med stod
av ett stort antal studier och vetenskapliga utldtanden av framstdende sakkun-
niga. I detta hinseende erinrar ritten om att domstolsprovningen, ndr gemen-
skapens institutioner, sisom i ett sidant fall, tvingas gora komplicerade
vetenskapliga och tekniska bedémningar, skall begrinsas och inte fir innebdra
att gemenskapsdomstolen ersitter institutionernas bedomning med sin egen
bedémning (se punkterna 168 och 169 ovan).
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For det andra erinrar ritten, med avseende pé parternas hidnvisning till uppgifter
som inte var tillgingliga nidr den omtvistade férordningen antogs, om att
gemenskapens institutioners beddmning kan ifrdgasittas endast om den framstér
som felaktig mot bakgrund av de uppgifter om rittslidget och sakomstindighe-
terna som gemenskapens institutioner hade tillgdng till ndr forordningen antogs
(se, for ett motsvarande resonemang, domstolens dom i det ovan i punkt 166
nimnda malet Wuidart m.fl., punkt 14, och dom av den 5 oktober 1994 i de
forenade malen C-133/93, C-300/93 och C-362/93, Crispoltoni m.fl., REG 1994,
s. 1-4863, punkt 43, samt forstainstansrittens dom av den 5 juni 2001 i méil
T-6/99, ESF Elbe-Stahlwerke Feralpi mot kommissionen, REG 2001, s. II-1523,
punkt 93, och dir ndmnd rittspraxis). Hirav foljer att nimnda uppgifter pad
grund av detta forbehdll inte kan beaktas vid bedomningen av huruvida den
omtvistade forordningen ar rittsenlig.

b) De skadliga verkningarna fér ménniskors hilsa vid utveckling av strepto-
graminresistens hos médnniskor

Pfizer har huvudsakligen gjort gillande att streptograminresistens, 4ven om sddan
resistens skulle utvecklas hos minniskor genom overforing, inte skulle f4 nagra
skadliga verkningar for manniskors hilsa. I detta hdnseende har Pfizer anfort tre
huvudargument.

For det forsta har Pfizer papekat att SCAN i sitt vetenskapliga utlatande drog
slutsatsen att de metoder som for ndrvarande anvinds i Danmark for att
behandla infektioner som orsakats av enterokocker eller stafylokocker dn si
linge dr verkningsfulla, och att streptogramin inte behover anvindas for att
behandla sddana infektioner. Det framgar dock enligt Pfizer av skilen 17 och 21 i
den omtvistade forordningen att gemenskapens institutioner bortsig fran SCAN:s
vetenskapliga utldtande i detta avseende och drog slutsatsen att streptogrami-
nerna mdste bevaras som verkningsfulla humanlikemedel som skulle kunna
anvindas som sista behandlingsutvig,.
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Forstainstansritten noterar inledningsvis att SCAN har bekriftat och Pfizer inte
har bestridit att en utveckling av resistens mot antibiotika hos bakterier i
allminhet och bland enterokocker och stafylokocker i synnerhet har iakttagits pa
global niva och att denna utveckling utgér ett allvarligt hot mot ménniskors

hilsa.

Vad direfter ndrmare betriffar frigan om anvindning av antibiotika som tillhor
gruppen streptograminer for att bekdmpa infektioner orsakade av enterokocker
och stafylokocker, framgir det av SCAN:s vetenskapliga utlatande att strepto-
gramin inte anvindes for att behandla infektioner hos minniskor i Danmark och
att dessa antibiotika i vart fall inte behdvdes i detta avseende. SCAN noterade for
vrigt att infektioner orsakade av stafylokocker i Danmark kunde behandlas med
andra antibiotika, bland annat metillicin. Direfter bekriftade SCAN att en
betydande utveckling av meticillinresistenta stafylokocker (MRSA) hade kon-
staterats i vissa medlemsstater. I detta ssmmanhang kunde Synercid, trots att det
vid tidpunkten i frdga dnnu inte var godkint i Europa, anvidndas som sista
behandlingsutvig. SCAN noterade dock att nimnda utveckling var relativt
obetydlig i Danmark och angav féljande: ”De metoder som fér ndrvarande
anvinds for att bekimpa infektioner orsakade av enterokocker och stafylokocker
pa sjukhus ir siledes verkningsfulla i Danmark, och [det danska veterindrlabo-
ratoriets kompletterande rapport] innehdller inga bevis for att befintliga
behandlingsmetoder kan dventyras pd kort sikt” (kommentar till slutsats nr 8 i
det danska veterindrlaboratoriets kompletterande rapport).

Hirav foljer for det forsta att SCAN:s slutsats, som Pfizer har dberopat, endast
giller situationen i Danmark och inte grundas pd en analys av problemet pa
gemenskapsniva. Ritten har dock ovan i punkt 184 slagit fast att det inom ramen
tor ett forfarande enligt artikel 24 i direktiv 70/524 ankommer pa gemenskapens
institutioner att gora en riskutvirdering pd gemenskapsniva.

For det andra framgar det av SCAN:s vetenskapliga utldtande att forekomsten av
stafylokocker och enterokocker som var resistenta mot antibiotika som dittills
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hade anvints f6r behandling av infektioner orsakade av nimnda bakterier, bland
annat vankomycin, betraktades som ett mycket stort problem inom human-
medicinen, sdrskilt i Férenta staterna, men dven i ldgre grad i vissa medlems-
stater. Denna uppfattning bekriftas vidare i olika till frstainstansritten ingivna
rapporter frin internationella organ, organ inom gemenskapen och nationella
organ. Bland annat Synercid betraktades i detta sammanhang som en sista
behandlingsutvdg som var mycket viktig att bevara som verkningsfull. Situa-
tionen beskrevs till exempel pé foljande sitt i House of Lords rapport:

"Enterokocker har en naturlig resistens mot ett flertal antibiotika och ger upphov
till allvarliga infektioner hos sjukhuspatienter med bristande immunférsvar. En
infektion orsakad av enterokocker som dr resistenta mot glykopeptiden
vankomycin (VRE) dr nidstan oméjlig att behandla.... I [WHO-rapporten]
framkommer oro betriffande méjligheten till 6kad spridning av gener for
resistens mot glykopeptider till Enterococcus faecalis och deras dverféring till
andra grampositiva organismer, sdrskilt de MRSA mot vilka vankomycin 4r den
sista utvigen som likemedel.” (Punkt 3.20 i rapporten.)

Utvecklingen hos ménniskor av enterokockers och stafylokockers resistens mot
streptograminer betraktades siledes pd gemenskapsnivd som ett allvarligt hot
mot folkhilsan.

Dessutom framgar det, sisom Pfizer har framhallit, av SCAN:s vetenskapliga
utlitande och av de olika rapporter som har givits in till férstainstansrétten att
streptogramin fortfarande anvindes som humanlidkemedel i relativt begrinsad
utstrickning i Europa, sédrskilt pd grund av att VRE och MRSA var mindre
utbredda 4n i Forenta staterna.

Sasom Pfizer sjdlvt har medgivit har dock fenomenet brett ut sig i avsevirt
snabbare takt under de senaste dren.
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Vidare uppgav sakkunniga vetenskapsmin vid férhandlingen till svar pa férsta-
instansrittens fragor att antimikrobiell resistens har avsevdrda langsiktiga
verkningar for folkhilsan, eftersom fenomenet i stort sett dr odterkalleligt och
siledes forsvinner, om nigonsin, forst ldng tid efter det att tillsdttandet av
antibiotika till djurfoder har upphort. i

Gemenskapens institutioner kan inte klandras foér att ha beaktat dessa
omstindigheter vid sin bedémning pd gemenskapsnivd av vilka risker som
anvindningen av virginiamycin som tillvixtfrimjare var férenad med (se
punkt 153 ovan). I ett sidant perspektiv kunde gemenskapens institutioner
med giltig verkan, till skillnad frdin SCAN som uteslot att det fanns nagon
omedelbar risk, inta en forsiktig hillning och agera i syfte att bevara produkterna
som verkningsfulla humanlikemedel, 4ven om produkterna nér den omtvistade
forordningen antogs endast anvindes i liten utstrickning pd detta omrade.

Ritten kan siledes inte godta Pfizers forsta huvudargument.

For det andra har Pfizer gjort gillande att likemedelsindustrin sedan den
omtvistade forordningen antogs har fortsatt att forséka ta fram nya antibiotika,
som ir verkningsfulla vid behandlingen av bakterier som har blivit resistenta mot
de antibiotikum som finns tillgingliga p4 marknaden. I Forenta staterna har
bland annat ett nytt antibiotikum, linezolid, redan godkints f6r behandling av E.
faecium som 4r resistenta mot andra antibiotika. Aven om streptograminresistens
hade konstaterats hos vissa patienter, skulle dessa siledes kunna behandlas med
denna nya produkt.

I detta avseende noterar forstainstansritten att de sakkunniga vetenskapsmin
som har horts till stod fér gemenskapens institutioners stdndpunkt vid férhand-
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lingen har uppgivit att det 4r mycket viktigt inom humanmedicinen att ha tillging
till flera antibiotika fér att behandla en och samma infektion, vilket inte har
motsagts av de sakkunniga vetenskapsmin som har horts till stod for Pfizers
stdindpunkt. Mot bakgrund av att de nya antibiotika som Pfizer har nimnt,
sdrskilt linezolid, inte var godkinda inom gemenskapen nir den omtvistade
férordningen antogs, men ocksd mot bakgrund av att det édr svdrt och blir allt
svarare att skapa nya antibiotika som &r verkningsfulla som humanlikemedel och
med hénsyn till det alltmer begrinsade antalet sddana antibiotika, drar ritten
saledes slutsatsen att gemenskapens institutioner med giltig verkan kunde gora
bedémningen att det var nddvindigt att bevara sd ménga antibiotika som méjligt
som kunde anviindas som humanlikemedel, oavsett vilka andra produkter som
forekom.

For det tredje har Pfizer pipekat att E. faecium-bakterier i princip dr harmlosa
och endast orsakar infektioner hos patienter som redan har ett bristande
immunférsvar, sdsom patienter som #r smittade med humant immunbristvirus
(hiv) eller som behandlas med immunnedsittande medel, som till exempel
patienter som har genomgatt en transplantation. Dessa patienter skulle dock i
princip kunna behandlas med andra antibiotika, och medicinska svarigheter
skulle endast uppstd om E. faecium-bakterierna redan hade utvecklat resistens
mot samtliga 6vriga befintliga antibiotika pd marknaden.

Forstainstansritten finner att detta argument inte under ndgra omstindigheter
motsiger att gemenskapens institutioners syfte, att bevara streptograminerna som
verkningsfulla behandlingar av sidana infektioner, var vilgrundat. Rétten
framhaller nimligen att syftet att sdkerstilla att patienter med nedsatt immun-
forsvar, och sdrskilt de som har drabbats av vér tids storsta folksjukdom, det vill
siga humant immunbristvirus (hiv), fir en verkningsfull behandling, 6verens-
stimmer med det syfte som anges i fordraget, att sdkerstilla en hog hilso-
skyddsniva for minniskor. Vidare kan det inte rimligen bestridas att bevarandet
av verkningsfulla likemedel som kan anvindas for att behandla patienter som
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behéver en sirskilt hog skyddsnivd, sdsom patienter som har genomgétt
transplantationer, 4r ett giltigt syfte. Den omstindigheten att ett antibiotikum
endast kan ha betydelse vid behandlingen av en viss kategori patienter kan
nidmligen inte utgdra ett giltigt skil fér att inte vidta alla erforderliga atgdrder for
att produkten skall forbli verkningsfull.

Med hinsyn till de anférda skilen finner ritten att gemenskapens institutioner
inte gjorde ndgon uppenbart oriktig beddmning nir de ansdg att utvecklingen av
streptograminresistens hos enterokocker och stafylokocker utgjorde ett allvarligt
hot mot ménniskors hilsa och att det, fér att undvika att denna skadliga verkan
for minniskors hilsa skulle forverkligas, var nodvindigt att bevara strepto-
graminer som verkningsfulla humanlikemedel fér omedelbar eller framtida
anvindning. Pfizers argument att utvecklingen av streptograminresistens hos
ménniskor inte har nigra skadliga verkningar fér minniskors hilsa kan saledes
inte godtas.

c) Sambandet mellan anvdndningen av virginiamycin som fodertillsats och
utvecklingen av streptograminresistens hos minniskan

Det framgar av skilen 19 och 20 i den omtvistade férordningen att gemenskapens
institutioner drog slutsatsen att det fanns ett samband mellan anvindningen av
virginiamycin som tillvixtfrimjare och utvecklingen av streptograminresistens
hos méinniskor huvudsakligen med stéd av de nyligen framtagna vetenskapliga
forskningsresultat som de danska myndigheterna hade givit in till stod for sin
skyddsatgdrd. Pfizer har gjort gillande att denna vetenskapliga forskning inte
kunde utgora en tillricklig, vetenskaplig grund. Innan ritten prévar huruvida
Pfizers argument 4r vilgrundade skall den vetenskapliga forskningen i korthet
sammanfattas.
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i) Sammanfattning av den vetenskapliga forskning som dberopas i skélen 19 och
20 i den omtvistade forordningen

Vad betriffar den fysiska overforingen av resistenta bakterier frin djur till
ménniskor hidnvisade gemenskapens institutioner till en vetenskaplig studie som
omnimndes i det danska veterindrlaboratoriets kompletterande rapport. I denna
studie uppticktes en betydande férekomst av virginiamycinresistenta E. faecium i
livsmedel som hirstammade frén gris (22 procent) och i fjaderfi (54 procent) pa
forsiljningsstillen i Danmark. Studien visade att manniskan i hég grad utsattes
for resistenta bakterier genom néringskedjan.

Gemenskapens institutioner dberopade vidare en iakttagelse som forskare vid det
danska veterindrlaboratoriet, bland annat en person vid namn
A.E. van den Bogaard, gjorde hos en nederlindsk jordbrukare och dennes
fjderfan. I fallet hade stammar av virginiamycin- och pristinamycinresistenta E.
faecium med samma genetiska kod péatriffats, den ena i jordbrukarens avféring
och den andra i avféringen frin en av hans kalkoner (nedan kallad iakttagelsen
hos den nederlindske jordbrukaren). I skdl 19 i den omtvistade forordningen
noterade radet betriffande nimnda iakttagelse att "dven om ett enstaka fall inte
innebér att man kan dra ndgra generella slutsatser av ndgot som skulle kunna
vara ett exempel pd en Overforing av resistenta enterokocker fran djur till
minniska, ger det dock kommissionen en indikation som kan komma att
bekriftas av ytterligare fall i framtiden”. Institutionerna ansig &dven att
iakttagelsen visade att resistenta bakterier av animaliskt ursprung kan kolonisera
minniskans matsmiltningssystem.

Dessutom grundade gemenskapens institutioner sin bedémning pd tvd veten-
skapliga laboratoriestudier dir verforing av genen satA, som gor bakterierna i
fridga virginiamycinresistenta, mellan syngena stammar av E. faecium hade
undersokts. Vid den forsta studien hade genen satA kunnat verforas utanfor den
levande organismen frin en resistent E. faecium med animaliskt ursprung till en
icke resistent bakterie som var syngen, det vill sdga hade en liknande genetisk
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struktur (nedan kallad studien utanfér den levande organismen av genetisk
overforing). Vid den andra studien (den ovan i punkt 54 nimnda nya veten-
skapliga studien pi levande rittor), som de danska myndigheterna gav in forst
efter det att SCAN hade avgivit sitt vetenskapliga utldtande, hade det pé levande
rattor visats att nimnda gen hade overforts mellan syngena stammar av E.
faecium, nirmare bestimt i rittornas gastrointestinala system vid férsok.

Slutligen aberopade gemenskapens institutioner de iakttagelser som ndmns i
statusrapporten, enligt vilka det hos den minskliga befolkningen fanns stammar
av enterokocker med genetiska egenskaper som gav upphov till virginiamycin-
resistens.

ii) Parternas argument

Pfizer har gjort gillande att den vetenskapliga forskning som gemenskapens
institutioner hinvisade till i skilen 19 och 20 i den omtvistade férordningen inte
var lamplig for att visa att det fanns en risk enligt ovanndmnda terminologi.

Vad betriffar iakttagelsen hos den nederlindske jordbrukaren har Pfizer
upprepat den kritik som SCAN anférde i sitt vetenskapliga utlitande av den
10 juli 1998, det vill siga att ett [6sryckt anekdotiskt fall inte leder till slutsatsen
att de E. faecium som péitriffades hos jordbrukaren kom frdn en av hans
kalkoner. Bakterierna kan precis lika gidrna ha haft en annan gemensam kalla.
Dessutom kan bakterierna ha éverforts fran jordbrukaren till hans fjaderfan och
inte tvdrtom.
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Av samma anledning visar enligt Pfizer iakttagelserna avseende forekomsten av
resistenta bakterier sivil i kott avsett att konsumeras som hos den minskliga
befolkningen inte med ndgon sikerhet att bakterierna verkligen var av animaliskt
ursprung.

Vad betriffar studien utanfér den levande organismen av genetisk dverfoéring och
den nya vetenskapliga studien pd levande rdttor har Pfizer dberopat SCAN:s
vetenskapliga utlitande, i vilket kommittén pétalade avsevdrda svagheter med
avseende pa metoden i studierna samt luckor med avseende pd de vetenskapliga
uppgifterna. Det framgdr nimligen enligt Pfizer av SCAN:s kommentarer till
studien utanfér den levande organismen av genetisk Overforing att samma
stammar av E. faecium hade anvints som givarcell och som mottagarcell. Med
hinsyn till att frdgan hur trolig en gendverforing dr direkt beror pé likheterna
mellan de givande och de mottagande stammarnas genetiska material, medforde
anvindningen av identiska stammar att en sidan 6verféring blev avsevirt
troligare. Pfizer har gjort gillande att det av denna anledning inte alls &r
forvanande att tvd identiska bakteriestammar Overfor genetiskt material till
varandra. Samma invindningar kan géras mot den nya vetenskapliga studien pa
levande rattor, eftersom den utfordes i konstlad miljé och de anvinda rittorna
inte hade samma tarmflora som ett djur som lever i naturlig milj6. Sistndmnda
studie tillfor dirfor, trots att den utfordes pd levande rdttor, inte mycket till
studierna utanfér den levande organismen.

I detta sammanhang anser Pfizer att dessa iakttagelser och experiment i sjdlva
verket endast kan anvindas som arbetshypoteser, som ir otillrdckliga for
slutsatsen att det finns en risk. Innan de fattade beslut i frégan huruvida
godkinnandet av virginiamycin som fodertillsats skulle aterkallas eller kvarsta,
borde gemenskapens institutioner i stillet ha invintat resultatet av andra
vetenskapliga arbeten for att kunna kontrollera om det fanns grund for
hypoteserna.

Innan de agerade borde gemenskapens institutioner, i likhet med de behériga
myndigheterna i Forenta staterna och i Australien, ha inlett ett forsknings-
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program i syfte att iaktta utvecklingen av i vilken grad kott utsitts for resistenta
bakterier, detta for att fi tillforlitliga uppgifter for bedémningen av denna
utsatthetsgrad och for att kunna avgoéra hur verksamma de hygieniska dtgirderna
var. ,

Vidare var det nddvindigt att kontrollera resultaten av iakttagelsen hos den
nederlindske jordbrukaren med hjilp av ytterligare iakttagelser och experiment
for att kunna bekrifta eller dementera de uppnddda resultaten, som enligt Pfizer
ir alltfér prelimindra. (Professor I. Phillips har vid foérhandlingen uppgivit
foljande: ”Det ror sig om en viktig iakttagelse, som verkligen mdste utredas
experimentellt.”) Utan sidan forskning kan det nidmligen varken bevisas eller
uteslutas vetenskapligt att virginiamycinresistenta E. faecium kan 6verféras, och
fenomenets utbredning kan inte métas.

Vad betriffar studien utanfér den levande organismen av genetisk 6verforing och
den nya vetenskapliga studien p4 levande rittor anser Pfizer att det hade behévts
iakttagelser och experiment i den verkliga virlden och inte, sdsom gjordes i de tva
studierna, i konstlad milj6 i ett laboratorium. Till svar pa en skriftlig friga frin
forstainstansritten har Pfizer silunda uppgivit féljande:

*Nyckelfrdgan dr dock huruvida denna éverforing faktiskt sker i den verkliga
virlden.”

Fenomenet med utveckling av streptograminresistens hos minniskor kan enligt
Pfizer férklaras pa ett mycket rimligare sitt med andra faktorer 4n de som har att
gora med att virginiamycin har anvints som fodertillsats.
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For det forsta har Pfizer med hidnvisning till bland annat SCAN:s vetenskapliga
utldtande gjort gillande att forskning i Frankrike och i Forenta staterna har visat
att streptograminer har fortsatt att vara mycket verkningsfulla inom human-
medicinen i dessa linder trots att virginiamycin har anvints som tillvixtfrimjare.
Vidare har Pfizer framhallit att det, trots att virginiamycin har anvénts i mer dn
30 4ar, inte finns nagot kint fall dir en patient har blivit infekterad av en
streptograminresistent E. faecium med animaliskt ursprung.

Pfizer har vidare framhallit att det dr kint att vissa bakterier, sdrskilt vissa
enterokocker, nimligen E. faecalis, 4r naturligt resistenta mot streptograminer.
Féretaget har dven erinrat om att utvecklingen av resistens hos manniskan till stor
del beror pad 6veranvindning och olimplig anvidndning av antibiotika inom
humanmedicinen.

Rédet anser ddremot att den forskning som dberopades i skilen 19 och 20 i den
omtvistade férordningen utgjorde en samling tillforlitliga indicier som indikerade
att det fanns ett samband mellan anvindningen av virginiamycin som tillvixt-
framjare och utvecklingen av streptograminresistens hos ménniskor. Radet har
bestridit att Pfizers argument leder till slutsatsen att detta pastdende saknar
grund.

iii) Forstainstansrittens bedomning

Ritten skall med hinsyn till det anforda understka huruvida gemenskapens
institutioner med giltig verkan kunde avvika frin SCAN:s vetenskapliga
utldtande och dra slutsatsen att de med stod av de olika i skélen 19 och 20 i
den omtvistade forordningen dberopade vetenskapliga arbetena hade tillricklig,
vetenskaplig grund avseende de olika faserna av 6verforingen av streptogramin-
resistens fran djur till médnniskor.
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Ritten konstaterar inledningsvis i likhet med SCAN i dess vetenskapliga
utlitande att Pfizer inte har uteslutit att de olika faser i Overforingen av
resistensen som har sammanfattats ovan i punkt 313 och féljande skulle kunna
intriffa. :

Pfizer har nimligen, med stod av professor 1. Phillips, vid férhandlingen uppgivit
att det inte finns nigon tvekan om att resistenta bakterier fysiskt kan overforas
frin djur till minniskor. Vidare har Pfizer till svar pd en skriftlig friga fran
forstainstansritten bekriftat att foretaget inte ifrdgasitter att genetiskt material
som ger upphov till virginiamycinresistens kan Overféras mellan syngena
stammar av E. faecium vid férsék i laboratorium. Pfizer har vidare medgivit
att en mojlig forklaring till de uppnidda resultaten dr att resistens har 6verforts
fran djur till minniskor, dven om féretaget anser att andra forklaringar ar
troligare.

Ritten noterar vidare att Pfizer inte har ifrdgasatt huruvida de olika iakttagelser
och experiment som institutionerna har dberopat ér relevanta, utan snarare
ifrdgasatt de anvinda metoderna och de dragna slutsatserna.

Vad betriffar upptiackten av att det fanns resistenta bakterier i kott som var
avsett att konsumeras, har Pfizer till svar pa en skriftlig friga fran forstainstans-
ritten till och med bekriftat att graden av resistenta organismer i kott som dr
avsett att konsumeras av minniskor ir en viktig faktor vid utvirderingen av vilka
risker f6r méinniskors hilsa som livsmedlet dr forenat med. Vidare har professor
L. Phillips till svar pd en friga vid forhandlingen bekriftat att iakttagelsen hos den
nederlindske jordbrukaren som sidan var oklanderlig”. Slutligen har Pfizer inte
ifrigasatt att studien utanfor den levande organismen av genetisk overféring och
den nya vetenskapliga studien pa levande rattor visar att E. faecium sinsemellan
kan byta genetiskt material som ger upphov till virginiamycinresistens, vilket
SCAN for ovrigt har bekriftat i sitt vetenskapliga utlitande (kommentar till
slutsats nr 4 i det danska veterinirlaboratoriets kompletterande rapport).
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Dessutom har Pfizer bekriftat att andra iakttagelser och experiment som liknar
dem som nimns i skil 19 i den omtvistade férordningen redan hade genomforts
avseende andra antibiotika, vilket dven framgir av SCAN:s vetenskapliga
utldtande.

Det framgdr sirskilt av handlingarna i malet att iakttagelser av E. faeciums
resistens mot ett annat antibiotikum, ndmligen vankomycin, gjordes dr 1997
(studie av A.E. van den Bogaard m.fl., med titeln ”Vancomycin-Resistant
Enterococci in Turkeys and Farmers”, The New England Journal of Medicine,
1997). I denna studie, som Pfizer gav in till kommissionen i sitt yttrande Sver
statusrapporten, och som bedémdes inom ramen f6r de rapporter som de danska
myndigheterna hade givit in samt flera vetenskapliga rapporter som hade
upprittats innan den omtvistade férordningen antogs och som har givits in till
forstainstansritten, drogs bland annat f6ljande slutsats:

*Dessa konstateranden bekriftar den hoga forekomsten av vankomycinresistenta
enterokocker hos personer vid god hilsa, som bor i omréden dir [det besldktade
antibiotikumet] avoparcin anvinds som antimikrobiell tillvixtfrimjare.”

Professor 1. Phillips, som har horts till stéd fér Pfizers talan, har vid férhand-
lingen till svar pa frgan i vilken man dessa arbeten ér relevanta i férevarande fall
bekriftat att iakttagelsen ”allmént sett bidrar i fallet”.

Vad vidare betridffar méjligheten att resistensen overférs genom att resistenta
bakterier under kort tid koloniserar minniskans matsméltningssystem, noterar
ritten att foljande anges i en studie med titeln *Ingestion of Vancomycin-
Resistant Enterococcus faecium Strains of Food Animal Origin by Human
Healthy Volunteers” av Blom m.fl. offentliggjord &r 1997: *Frivilliga friska
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personers intag av stammar av VRE frdn livsmedel med animaliskt ursprung kan
medfora tillfillig 6kning och kolonisering i tarmen. Eftersom determinanterna f6r
vankomycinresistens kan overforas, finns det en potentiell risk for att vankomy-
cinresistens dverfors till floran av kommensaler och patogena bakterier vid en
tillfsllig kolonisering,” Aven om denna studie, sdsom Pfizer har framhallit, inte
bevisade att resistens verkligen dverfors pa detta sitt, kan den inte heller dberopas
for att motbevisa resultaten av den forskning som har gjorts avseende strepto-
graminer, vilket Pfizer f6r 6vrigt har medgivit vid f6rhandlingen.

I en studie som gjordes dr 1997 av Woodford m.fl. med titeln ”Methicilin-
resistant Staphylococcus aureus and Vancomycin-resistant enterococci” nimndes
vidare iakttagelser av resistensen hos virginiamycinresistenta enterokocker. I den
ovan i punkt 46 nimnda svenska rapporten sammanfattades studien enligt
toljande:

*Woodford o.a. (1997) har rapporterat om fall av streptograminresistens hos
vankomycinresistenta enterokocker (VRE) i ra kyckling (3 isolat) och hos en
sjukhuspatient (1 isolat) i Férenade kungariket. Resistensen innefattade kors-
resistens mot makrolider och mot linkosamider och kunde 6verforas till andra
enterokocker. Forfattarna kommenterade den omstindigheten att det fortfarande
inte var tillitet att anvinda ndgot streptogramin for behandling av ménniskor i
Forenade kungariket, men att virginiamycin anvinds i stor utstrickning som
tillvixtfrimjare hos djur. Det kan finnas en reserv av streptograminresistens
bland bakterier hos djur. Eftersom infektioner orsakade av VRE ir ett av de
frimsta skilen foér behandling med quinupristin-dalfopristin (synercid), dr det
mycket alarmerande att dessa organismer blir streptograminresistenta.” (Se s. 308
i den svenska rapporten.)

Hirav drar forstainstansritten slutsatsen att gemenskapens institutioner hade ett
vetenskapligt underlag for sitt beslut, eftersom de kunde stddja sig pa ett antal
resultat av den senaste vetenskapliga forskningen pd omrédet.
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Pfizer har dock bestridit att denna vetenskapliga grund var tillrdcklig och lamplig.
Foretaget anser nimligen att den vetenskapliga forskningen inte gav tillrdckliga,
vetenskapliga indikationer for slutsatsen att det fanns en risk med att anvinda
virginiamycin som tillvixtfrimjare.

Pfizer har i huvudsak gjort gillande att det endast rér sig om iakttagelser och
experiment som inte har kontrollerats vetenskapligt och att resultaten av de
vetenskapliga arbetena inte pa ndgot sitt leder till nigra definitiva slutsatser.
Pfizer har sdrskilt med stod av SCAN:s vetenskapliga utlatande gjort géllande att
forskningen inte #r tillforlitlig vad giller frdgan huruvida de bakterier som
patraffades i kott som var avsett att konsumeras eller i den nederldndske
jordbrukarens matsmiltningssystem verkligen var av animaliskt ursprung. Vidare
har Pfizer gjort gillande att arbetena inte gjorde det mojligt att med sdkerhet
faststilla om de undersokta fallen utgjorde enstaka fall — vilket Pfizer héller for
mest troligt, och vilket SCAN ansig (”anecdotical”, ”unsound and without
foundation”) — eller om de undersékta fallen tvirtom tydde pa att det fanns ett
utbrett fenomen under naturliga férhéllanden.

Ritten noterar dock att svaranden inte pa ndgot sitt har bestridit dessa svagheter
i de olika iakttagelserna och experimenten och inte ens har pastdtt att de
vetenskapliga arbetena kan ge ndgon sddan vetenskaplig sikerhet eller leda till
nigra definitiva slutsatser. Parterna tycks tvdrtom till och med vara 6verens om
orsakerna till dessa svagheter.

Professor P. Courvalin, som har horts till stod for rddets och kommissionens
yrkanden, férklarade nimligen vid férhandlingen att det, eftersom E. faecium
finns i mycket stort antal 6verallt i miljén, 4r materiellt omajligt att med sakerhet
spara deras ursprung. P4 samma sitt uppgav professor I. Phillips pa Pfizers sida
att det av samma anledning (”De finns 6éverallt. De finns i gronsaker, i fisk och i
allt mojligt som inte har utforskats.”) i praktiken var extremt svért, om inte
omgijligt, att bevisa en resistent E. faeciums ursprung i ett enskilt fall.
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Det framgar dven av handlingarna i malet att det redan under det férfarande vid
kommissionen som ledde till att den omtvistade férordningen antogs hade anforts
att det var svart, eller till och med oméjligt, att spdra ursprunget till E. faecium
som hade patriffats i kott avsett att konsumeras och hos den minskliga
befolkningen. Pfizer uppgav sirskilt féljande i sitt yttrande 6ver slutsatserna i det
danska veterinirlaboratoriets kompletterande rapport:

“Det finns en potentiell vig for 6verforing fran djur till livsmedel antingen genom
smitta i den naturliga miljon (till exempel sallad) eller genom att kroppen smittas
fran exkrementerna vid slakten och kéttet inte tillagas pé ett limpligt sdtt innan
det intas. Det dr svirare att visa att sddan overforing verkligen intriffar. Det ér i
verkligheten... oméjligt att helt spara smittovigen till djuret. Smitta som uppticks
i nigot skede kan komma frin en utomstiende killa..., och det gir inte att i
efterhand inleda en studie for att kategoriskt bestimma den ursprungliga kéllan.”

(S.18.)

Vad avser experimenten avseende genetisk éverforing har professor P. Courvalin
vidare, utan att i detta avseende motsigas av de sakkunniga vetenskapsmin som
hordes till stod for Pfizers talan, vid férhandlingen férklarat att det, med hinsyn
till det stora antal bakterier som finns i svil minniskors som djurs matsmalt-
ningssystem, dr materiellt omoijligt att iaktta den genetiska Sverforingen mellan
tva bakterier i naturlig miljoé och utanfér laboratorium. (?Man kan inte ta tvé
bakterier pd bar girning.”)

Under dessa foérhdllanden skall ritten undersdka huruvida gemenskapens
institutioner, sisom Pfizer med stdd av SCAN:s vetenskapliga utlitande har
gjort gillande, var tvungna att invinta utfallet av sidana kompletterande
vetenskapliga arbeten som Pfizer har nidmnt eller om de trots de tillgdngliga
vetenskapliga arbetenas svagheter och med avvikelse fran slutsatserna i SCAN:s
vetenskapliga utldtande, med stod av nimnda arbeten, kunde dra slutsatsen att
anvindningen av virginiamycin som tillvixtfrimjare var forenad med vissa risker
f6r minniskors hilsa.
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377 1 detta avseende erinrar ritten inledningsvis om att SCAN, till stod for slutsatsen

378

379

att nimnda vetenskapliga forskning inte motiverade de danska myndigheternas
skyddsatgird i sak, uppgav att kommittén, dven om den allmint sett delade
myndigheternas oro, ansig att det skulle goras en fullstindig vetenskaplig
riskutvardering pa grundval av kvantitativa uppgifter avseende omfattningen av
fenomenet overforing av resistens och fenomenets betydelse med hénsyn till den
totala anvdndningen av antibiotika (se SCAN:s ovan i punkt 53 nidmnda
slutsatser). Kommittén tillade f6ljande:

"De risker som anvindning av virginiamycin som tillvixtfrdmjare skulle kunna
medfora i framtiden inte kommer att férverkligas under den tidsrymd som krivs
for att en sddan utvirdering skall kunna genomféras, och med storsta sannolikhet
inte heller under dren dirpa. Under tiden kan alla eventuella betydande 6kningar
av enterokockers och stafylokockers resistens mot glykopeptider och mot
streptograminer upptickas genom den 6vervakning som den danska regeringen
och Europeiska unionen har inlett.”

Vidare skulle den forskning som enligt Pfizers argument skulle géras innan nagon
atgird vidtogs med avseende pd virginiamycin i sjilva verket syfta till att med
utgingspunkt i experiment genomforda i naturlig miljo med sdkerhet faststilla
ursprunget for streptograminresistenta bakterier som hade patréffats i kott avsett
att konsumeras av minniskor samt i minniskans matsméltningssystem. Enligt
Pfizers argument skulle denna forskning dven visa huruvida fenomenet verforing
av gener som ger upphov till streptograminresistens bland bakterier som finns hos
ménniskan var méjligt och visa dess utbredning,

Till svar pa en fraga vid forhandlingen avseende vilka bevis som skulle krivas for
att motivera att godkinnandet av virginiamycin Aterkallades uppgav Pfizer
foljande: *Det skulle kunna bevisas genom det forsta dodsfallet. Det skulle kunna
bevisas genom den forsta infektionen eller genom den férsta bevisade kolonise-
ringen eller genom den forsta bevisade Gverforingen till en ménniska.” Pa samma
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sitt har professor M.A. Pfaller angivit foljande i sitt vetenskapliga utlitande som
Pfizer har givit in: ”Av forsiktighet och enligt sunt fornuft bor anvindning som
tillvixtfrimjare av aktiva bestdndsdelar med terapeutisk verkan undvikas i sé stor
utstrickning som mojligt. Detta giller dock bara om det finns indikationer pa att
bestindsdelarna skapar stammar av potentiella minskliga patogener som &r
resistenta mot den terapeutiska aktiva bestindsdelen och som bevisligen 6verfors
(organism eller resistensgen) fran djur eller livsmedel till ménniskor.”

Vidare har Pfizer vid férhandlingen uppgivit att virginiamycin borde ha dragits
tillbaka frdn marknaden mycket snabbt om en patient i november 4r 1998 hade
infekterats med en E. faecium och denna bakterie bevisligen hade varit
streptograminresistent, eftersom det dd skulle ha visats att det fanns negativa
verkningar for mianniskors hilsa. I verkligheten ror det sig enligt Pfizer tvirtom
om rena spekulationer, eftersom varken overforingen eller ndgon infektion
ndgonsin har iakttagits.

Forstainstansritten finner att sdvidl SCAN:s instillning i dess vetenskapliga
utlitande som Pfizers argument grundas pd en felaktig tolkning av forsiktighets-
principen,

Ritten erinrar inledningsvis om att vetenskaplig osikerhet och den omstindig-
heten att det dr omojligt att i tid genomfora en fullstindig vetenskaplig
riskutvirdering vid tillimpningen av nimnda princip inte far hindra den behoriga
offentliga myndigheten frin att vidta forebyggande skyddsatgirder i fall dir
sddana dtgirder framstir som oundgingliga med hinsyn till den risknivd for
minniskors hilsa som den offentliga myndigheten har bestimt som den kritiska
grins dir férebyggande dtgirder maste vidtas.

Pfizer kan siledes inte med framgang klandra gemenskapens institutioner for att
ha grundat sitt beslut pa vetenskapliga arbeten som inte gav nigon vetenskaplig
sikerhet med avseende pd sambandet mellan anvindningen av virginiamycin som

IT - 3448



384

385

386

387

PFIZER ANIMAL HEALTH SA MOT RADET

fodertillsats och utvecklingen av resistens mot denna produkt hos méanniskan.
Vidare var en foregdende fullstindig vetenskaplig riskutvirdering, i motsats till
vad Pfizer med stod av SCAN:s vetenskapliga utldtande har gjort gillande, inte en
forutsittning for att férebyggande dtgdrder skulle 3 vidtas med avseende pa
nimnda produkt pd grund av att de tillgingliga vetenskapliga uppgifterna var
otillrickliga (se punkt 160 ovan).

Vidare har det ovan i punkt 141 slagits fast att gemenskapens institutioner inte
var tvungna att vinta pd att risken skulle forverkligas och att de skadliga
verkningarna av anvindningen skulle intrdffa for att fa agera forebyggande.

I motsats till vad SCAN ansdg i sitt vetenskapliga utldtande fick gemenskapens
institutioner agera med stdd av forsiktighetsprincipen innan de hade tillgang till
kvantitativa uppgifter om vidden av problemet med anvindning av virginiamycin
som fodertillsats. Forskningen i syfte att ta fram sddana uppgifter avser nimligen
iakttagelser och analys av forekomsten och, framfér allt, omfattningen av
fenomenet dverféring av antimikrobiell resistens fran djur till minniskor, och
siledes frigan huruvida de skadliga verkningarna av anvindningen av virginia-
mycin — vilka tillimpningen av férsiktighetsprincipen syftar till att undvika —
verkligen férekommer och hur allvarliga de ar.

Om man var tvungen att invinta resultatet av sddan forskning for att gemen-
skapens institutioner skulle ha befogenhet att vidta férebyggande skyddsdtgirder,
skulle dock forsiktighetsprincipen, som syftar till att undvika att sddana skadliga
verkningar uppkommer, berévas sin dndamaélsenliga verkan.

Nédmnda princip innebidr att den behériga offentliga myndigheten pd en
vetenskaplig grund som fortfarande 4r ofullstindig och i vdntan pd komplette-
rande vetenskapliga uppgifter provisoriskt kan vidta forebyggande skydds-
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4tgdrder. Sdsom har anférts ovan i punkt 161 ankommer det ndmligen pa den
behériga offentliga myndigheten att géra en avvigning mellan sina skyldigheter
och att antingen besluta att vinta pd att resultaten av en mer djupgdende
vetenskaplig studie skall bli tillgingliga eller handla med utgdngspunkt i
tillgingliga vetenskapliga kunskaper. I detta sammanhang drar rdtten, med
hinsyn till dels den allvarliga inverkan som skulle bli f6ljden om risken for att
streptograminresistens overfors fran djur till minniskor forverkligades, dels
resultaten av den ovan analyserade vetenskapliga forskningen, slutsatsen att
gemenskapens institutioner inte gjorde ndgon uppenbart oriktig bedémning nir
de gjorde denna avvigning.

I motsats till vad Pfizer har gjort gillande vid férhandlingen, fick gemenskapens
institutioner vidta férebyggande skyddsitgirder innan det for forsta gdngen hade
bevisats att streptograminresistenta bakterier av animaliskt ursprung hade
koloniserat en minniskas indlvor eller att streptograminresistens hade overforts
fran djur till en minniska. Gemenskapens institutioner var 4nnu mindre tvungna
att invinta att en minniska for forsta gdngen infekterades med en strepto-
graminresistent bakterie med animaliskt ursprung, for att inte tala om att en
ménniska fér forsta gdngen hade avlidit till foljd av en sidan infektion som inte
med framgang hade kunnat behandlas p4 grund av utvecklad resistens.

Med hinsyn till det anférda finner ritten att gemenskapens institutioner inte
dverskred grinserna for sitt utrymme f6r skonsmissig bedomning enligt fordraget
nir de ansig att de olika experiment och iakttagelser som ndmns i skilen 19
och 20 i den omtvistade férordningen inte utgjorde rena spekulationer, utan
tillrackligt tillforlitliga och vilgrundade vetenskapliga indikationer for att de
skulle kunna dra slutsatsen att det fanns ett tillrickligt, vetenskapligt underlag
betriffande sambandet mellan anvindningen av virginiamycin som fodertillsats
och utvecklingen av streptograminresistens hos méinniskan.

Under dessa omstindigheter kan ritten inte godta Pfizers argument att utveckling
av streptograminresistens hos minniskor kan forklaras pd ett mycket rimligare
sdtt med andra faktorer.
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Pfizer har visserligen med stéd av SCAN:s vetenskapliga utlitande och de
vetenskapliga utldtandena fran professorerna Casewell och Pugh anfort ett antal
faktorer som kan anfoéras mot pdstdendet att det finns ett samband mellan
anvindningen av virginiamycin som fodertillsats och utvecklingen av strepto-
graminresistens hos minniskan. Pfizer har sirskilt framhallit vetenskaplig
forskning som har utforts i Frankrike och i Forenta staterna, enligt vilken
streptograminer fortfarande dr mycket verkningsfulla i dessa linder trots att
virginiamycin har anvints som fodertillsats ddr under manga &r. Vidare har Pfizer
anfort att det hos vissa bakterier finns en viss grad resistens naturligt, vilket dr en
trolig forklaring till den iakttagna graden av streptograminresistens.

Pfizer har dock inte gjort gillande att nimnda argument helt motbevisar att det
finns ett samband mellan anvindningen av virginiamycin som fodertillsats och
utvecklingen av streptograminresistens hos minniskan. Argumenten visar enligt
Pfizer endast att det 4r mycket osannolikt” att det finns ndgot sddant samband
och att det finns andra “rimliga forklaringar”. Radet och de intervenienter som
stoder dess yrkanden har vidare med stod av sakkunniga vetenskapsmin bestridit
att Pfizers argument dr vilgrundade.

Det ankommer inte pd forstainstansritten att bedoma huruvida respektive
anforda vetenskapliga instdllning dr vilgrundad och att ersdtta gemenskapens
institutioners bedémning med sin egen bedémning, eftersom denna bedémning
enligt fordraget endast ankommer pé institutionerna. Med hénsyn till det anférda
anser forstainstansritten dock att parternas argument, som pd bdda sidor har
anforts med stéd av utldtanden fran framstdende sakkunniga vetenskapsmin,
visar att det ndr den omtvistade forordningen antogs fanns en stor osdkerhet
betrdffande sambandet mellan anvindningen av virginiamycin som fodertillsats
och utvecklingen av streptograminresistens hos ménniskan. Eftersom gemen-
skapens institutioner med giltig verkan kunde géra bedomningen att de hade ett
tillrickligt, vetenskapligt underlag for att detta samband fanns, ricker inte den
omstindigheten att det fanns vetenskapliga indikationer i motsatt riktning i sig
for att visa att gemenskapens institutioner 6verskred grinserna for sitt utrymme
for skonsmissig bedomning nir de ansdg att det fanns en risk for méanniskors
hilsa.
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Slutligen framgér det av handlingarna i mélet att andra sakkunniga vetenskaps-
min och specialiserade organ nir den omtvistade forordningen antogs hade
intagit en stdndpunkt som skiljde sig frin dem som hade intagits av SCAN och av
de sakkunniga vetenskapsmin som har horts till stod for Pfizers talan.

I den ovan i punkt 37 nimnda WHO-rapporten, som antogs i oktober 1997 efter
ett mote mellan 522 sakkunniga vetenskapsmin frin 42 olika linder, anges
nidmligen att det trots att viss osikerhet rider ”[dock] finns... tillrickligt med
bevis for att man skall hysa oro hirfér”. I rapporten anges sdrskilt foljande (s. 6):

*P4 grund av att det finns ett begrinsat antal amnen som kan anvindas vid
behandling mot glykopeptidresistenta enterokocker, har man intresserat sig for
antimikrobiella Amnen som inte tidigare har anvints p4 minniskor, déribland
likemedel som tillhér grupper som fér nidrvarande anvinds som tillvixtmedel pa
djur. Selektion av en 6kad resistens hos enterockocker dr dirfor inte 6nskvérd,
exempelvis streptograminresistens pd grund av anvindningen av virginiamycin
som fodertillsats.”

Vidare anges bland annat f6ljande i K6penhémnsrekommendationerna:

” Antibiotika har under minga 4r anvints som tillvixtfrimjare vid uppfodning.
Mbojligheten att resistens utvecklas dr ett sirskilt orosmoment for oss nir
liknande eller nira besliktade antibiotika utvecklas eller kommer att utvecklas
for att anvindas bide som tillvixtfrimjare och for behandling av infektions-
sjukdomar hos minniskor. Arbetsgruppen har erkint att det ror sig om ett
kontroversiellt dmne. En oOvervigande majoritet av gruppen har ansett att
anvindning av antibiotika for att frimja tillvixt inte kan motiveras och anslutit
sig till yttrandet frain WHO:s sakkunnigsammantride, dir foljande anges: *Den
vixande oron avseende de risker for minniskors hilsa som foljer av anvind-
ningen av antimikrobiella tillvixtfrimjare tyder pa att det dr viktigt att inta en
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systematisk hdllning f6r att ersdtta antimikrobiella tillvixtfrimjare med sdkrare
icke antimikrobiella 6sningar’, och till EU:s ekonomiska och sociala kommittés
(ESK) rekommendationer, dir féljande anges: *Tyngdpunkten bér férst och
framst liggas pa att begrinsa anvindning av antibiotika som kan ge upphov till
korsresistens mot likemedel som anvinds eller kommer att anvindas inom

varden av minniskors hilsa.” Ett flertal medlemmar har ansett att ett anti-
biotikum inte skall godkinnas som tillvixtfrimjare f6rrin det har visats att det dr
helt ofarligt for minniskors hilsa. Arbetsgruppen ansdg dock enhilligt att ett
antibiotikum skall upphéra att anvindas som tillvixtframjare nir det klart har
visats att anvindningen innebér en avsevird risk f6r ménniskors hilsa.” (S. 35 i
rekommendationerna.)

Forfattarna till den svenska rapporten kom efter en djupgdende analys av de
tlllgangllga vetenskapllga uppgifterna fram till f6ljande slutsats med avseende pa
virginiamycin:

”... En 6kad... virginiamycinresistens skulle hindra anvindningen av 4mnen som
hor till dessa grupper for behandling av sdvil ménniskor som djur. Bakteriers
exponering... fér virginiamycin... leder till selektion av resistenta stammar, som i
regel har en eller flera 6verforbara determinanter for resistens. For att inte
ytterligare minska deras behandlingsvirde boér [virginiamycin] endast anvdndas
for behandling...”

De tretton sakkunniga vetenskapsminnen i det nederldndska hilsorddet drog
foljande slutsats efter en djupgdende analys av de tillgédngliga vetenskapliga
uppgifterna pd grundval av en elva sidor lang vetenskaplig litteraturlista:

»Kommittén drar slutsatsen att utvecklingen av bakterieresistens hos ménniskan
utgor en hilsorisk som inte gar att bortse fran. Trots att det saknas kunskaper om
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i vilken utstrickning anvindningen av tillvixtfrimjare vid boskapsuppfodning
har bidragit till denna utveckling, 4r det motiverat och nddvindigt att vidta
atgirder fér att minska och slutligen upphéra med anvindningen av antibiotika

som tillvixtfrimjare.” (Se s. 19 i den nederlidndska rapporten.)

Enligt nimnda rad 4r det sirskilt motiverat att vidta dtgdrder avseende produkter
for vilka fenomenet korsresistens dr kint, sisom virginiamycin.

Liknande slutsatser har dragits i House of Lords rapport. Det framgir av
sistnimnda rapport att House of Lords Select Committee on Science and
Technology hade hort ett stort antal sakkunniga vetenskapsmin, av vilka vissa
foretridde industrin i friga. (En av dem var fér 6vrigt anstilld av Pfizer.)
Kommittén drog bland annat féljande slutsatser i rapporten:

*Det nya antibiotikumet Synercid dr PHLS (brittiskt folkhilsolaboratorium)
storsta hopp som behandling mot multiresistenta enterokocker. Resistens mot
Synercid kan dock redan ha framkallats genom anvindning hos grisar, fjiderfin
och boskap av den besliktade tillvixtfrimjaren virginiamycin (punkt 3.22 i
rapporten).... P4 grundval av de uppgifter som kommittén har tillgdng till
rekommenderas att sidana antibiotiska tillvixtfrimjare som i likhet med
virginiamycin hor till samma klasser som antimikrobiella dmnen som anvinds
(eller som foreslds anvdndas) hos minniskan, och som dirfér med storsta
sannolikhet bidrar till resistens mot humanlikemedel, skall Aterkallas, helst
genom en frivillig uppgérelse mellan yrkesminnen och industrierna i friga, men
om nédvindigt genom lagstiftning...” (Punkt 11.20 i rapporten.)
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d) Slutsats

Med hinsyn till det anférda finner rdtten att Pfizer inte har visat att gemen-
skapens institutioner gjorde fel nir de avvek frdn SCAN:s vetenskapliga utldtande
och pa grundval av den vetenskapliga kunskap som fanns tillginglig ndr den
omtvistade férordningen antogs drog slutsatsen att det innebar en risk for
ménniskors hilsa att anvinda virginiamycin som fodertillsats.

Gemenskapens institutioner kunde tvirtom med giltig verkan anse att det i den
mening som avses i artikel 3a e i direktiv 70/524 fanns betydelsefulla anledningar
som rorde minniskors hilsa att férbehdlla streptograminer medicinsk anvind-
ning.

Av samma anledning saknas stod for Pfizers argument att gemenskapens
institutioner i férevarande fall tillimpade det sd kallade “nollrisktestet™.

§. Slutsats

Med hinsyn till det anférda finner rdtten att Pfizer inte har visat att gemen-
skapens institutioner gjorde ndgra fel vid sin riskutvirdering.
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C — Fel begingna vid hanteringen av riskerna med att anvinda virginiamycin
som tillvixtframjare

S4som kommissionen har uppgivit i sitt meddelande om konsumenters hilsa och
livsmedelssikerhet skall gemenskapens institutioner vid riskhanteringen pa
grundval av riskutvirderingen besluta hurdana och hur ldngtgdende atgirder
som skall vidtas.

I detta hiinseende erinrar ritten om att gemenskapens institutioner har ett stort
utrymme fér skénsmissig bedémning i detta avseende och att gemenskaps-
domstolarnas prévning skall begrinsas till en kontroll av att det vid denna
skonsmissiga bedémning inte har férekommit uppenbara fel eller maktmissbruk
och att gemenskapens institutioner inte uppenbart har 6verskridit grinserna for
sitt utrymme for skonsmissig bedémning (se punkt 166 ovan).

1. Asidosittandet av proportionalitetsprincipen och av -dganderitten, fel
begéngna vid bedémningen av kostnader kontra férdelar samt maktmissbruk

a) Inledning

Pfizer har gjort gillande att den omtvistade férordningen antogs i strid med
proportionalitetsprincipen, eftersom rittsakten utgdr en uppenbart oidndamals-
enlig atgird for att uppnd det efterstrivade mdlet och eftersom institutionerna,
som kunde vilja mellan ett flertal dtgirder, dndd inte valde den minst
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betungande. Med st6d av i stort sett samma argument anser Pfizer vidare att den
omtvistade férordningen har antagits i strid med dganderitten och genom
maktmissbruk.

Dessutom har gemenskapens institutioner enligt Pfizer gjort fel vid bedémningen
av kostnaderna kontra férdelarna, dir de férvintade kostnaderna och férdelarna
for samhillet med den planerade &tgirden jimférs med kostnaderna och
fordelarna med att inte vidta atgdrden.

Rédet har inte bestridit att gemenskapens institutioner i ett sddant sammanhang
som det férevarande maste gora en sddan bedémning, men anser att inget fel har
begatts i detta avseende.

Forstainstansritten anser att beddémningen av kostnaderna kontra foérdelarna ir
ett sdrskilt uttryck for proportionalitetsprincipen i drenden som innebir
riskhantering. Ritten finner ddrfor skil att utreda de argument som avser denna
bedémning tillsammans med de argument som avser dsidosittande av pro-
portionalitetsprincipen.

Ritten erinrar inledningsvis om att det enligt proportionalitetsprincipen, som
ingdr bland gemenskapsrittens allmdnna principer, krdvs att gemenskapsinstitu-
tionernas rittsakter inte gr utdver vad som dr dndamalsenligt och nddvindigt
for att uppnd de legitima mal som efterstriavas med reglerna i friga, varvid giller
att man ndr det finns flera indamalsenliga dtgirder att vilja mellan skall anviinda
sig av den 4tgird som 4r minst betungande och att vallade oldgenheter inte far
vara orimliga i forhallande till de efterstrivade malen (domen i det ovan i
punkt 115 nimnda malet Fedesa m.fl., punkt 13).
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Vidare erinrar rdtten om att gemenskapslagstiftaren pd den gemensamma
jordbrukspolitikens omrade har ett utrymme att féreta skénsmissiga bedom-
ningar som motsvarar det politiska ansvar som lagstiftaren har enligt artikel 40 i
EG-férdraget (nu artikel 34 EG i dndrad lydelse) och artikel 43 i fordraget.
Foljaktligen kan en tgird pd detta omrdde vara rittsstridig endast om den &r
uppenbart oindamalsenlig for att uppnd det mal som den behoriga institutionen
efterstrivar (domen i det ovan i punkt 115 nimnda maélet Fedesa m.fl., punkt 14).

Forstainstansritten skall mot bakgrund av det anforda utreda parternas argument
for det forsta med avseende pa frigan huruvida den omtvistade férordningen
utgdr en uppenbart odndamalsenlig Atgird for att uppnd det efterstrivade malet
(b), for det andra med avseende pi frigan huruvida alternativa, mindre
betungande Atgirder hade kunnat vidtas (c), for det tredje med avseende pa
fragan huruvida de olidgenheter som vallades genom den omtvistade forordningen
4r orimliga i forhallande till det efterstrivade mélet (d) och for det fjirde med
avseende pa frigan huruvida dessa oligenheter vid en beddmning av kostnaderna
kontra fordelarna 4r for stora i férhillande till férdelarna med att inte vidta
tgirden (e).

b) Frigan huruvida 4terkallelsen av godkinnandet av virginiamycin som foder-
tillsats var uppenbart odindaméilsenlig fér att uppnd det efterstrivade maélet

i) Overanvindningen och den omotiverade anvindningen av antibiotika inom
humanmedicinen

Pfizer har upprepat att det enligt féretagets mening inte innebir nigon risk for
minniskors hilsa att anvinda virginiamycin som tillvixtfrimjare. Det dr i vart
fall inte tillrickligt dokumenterat att éverforing av streptograminresistens frin
djur till minniskor kan dga rum och verkligen dger rum. Diremot &r det i hog
grad erkint bland sakkunniga vetenskapsmin att utvecklingen av resistens mot
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antibiotika hos ménniskor frimst beror pd den 6verdrivna och omotiverade
anvindningen av dessa produkter inom humanmedicinen (se punkt 34 ovan).
Denna situation férbéttrades inte genom antagandet av den omtvistade férord-
ningen, som dérfér utgjorde en uppenbart odndamalsenlig dtgdrd for att uppnd
det mal som efterstrivades med rittsakten, det vill sdga att bevara strepto-
graminer som verkningsfulla humanlikemedel.

Rédet har inte bestridit att férbudet mot att anvinda antibiotika som fodertillsats
endast 4r en av de méjliga atgdrderna for att uppnd det efterstrivade malet. Fér
det forsta omfattas dock en stor del av de av Pfizer foreslagna dtgirderna inte av
gemenskapens institutioners behorighet. For det andra leder inte den omst4ndig-
heten att andra dtgirder behdver vidtas till slutsatsen att det var en odndamals-
enlig 4tgird att dterkalla godkdnnandet av virginiamycin.

Forstainstansritten erinrar om att det redan har slagits fast att gemenskapens
institutioner inte gjorde nigon oriktig bedémning dd de ansdg att de trots den
bestdende vetenskapliga osidkerheten hade ett tillrickligt, vetenskapligt underlag
for slutsatsen att anvindningen av virginiamycin som tillvéxtfrimjare innebar en
risk for méinniskors hilsa.

Harav foljer for det forsta att gemenskapens institutioner inte kan klandras for
att ha vidtagit skyddsdtgirder i en sidan situation utan att avvakta att den
vetenskapliga osidkerheten skulle skingras.

For det andra skulle giltigheten av férbudet mot virginiamycin som fodertillsats
inte piverkas dven om gemenskapens institutioner hade haft befogenhet och varit
skyldiga att vidta vissa andra atgdrder for att undvika Overanvindning och
omotiverad anvindning av antibiotika inom humanmedicinen.
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Eftersom gemenskapens institutioner med giltig verkan kunde dra slutsatsen att
det fanns ett samband mellan anvindningen av virginiamycin som fodertillsats
och utvecklingen av resistens hos minniskor, utgor foérbudet mot sddan
anvindning vidare en dndamalsenlig dtgird — om 4n inte den enda — for att
undvika att streptograminer delvis, eller till och med helt, férlorar sin verkan som
humanlikemedel. I en sddan situation kunde gemenskapens institutioner, i
motsats till vad Pfizer har gjort gillande, rimligen dra slutsatsen att atgédrder for
att minska eller forbittra anvindningen av antibiotika inom humanmedicinen
inte var ett alternativ till att iterkalla godkdnnandet av virginiamycin, utan att
det tvirtom rorde sig om méjliga kompletterande dtgirder. Den omstindigheten
att sddana kompletterande Atgirder behdver vidtas visar dock inte att den
omtvistade forordningen dr odndamdlsenlig.

ii) De negativa konsekvenserna av férbudet mot virginiamycin

Fedesa och Fefana har till stod for Pfizers talan gjort gillande att anvindningen
av virginiamycin i djurfoder fir de féljdverkningar att djuren mér battre, och att
det forebygger vissa sjukdomar och minskar dodligheten bland djuren. Ndmnda
intervenienter har dirfér pd grundval av rapporter som offentliggjordes till foljd
av att antibiotika férbjods som tillvixtfrimjare i Sverige och Finland gjort
gillande att férbudet mot virginiamycin som fodertillsats kommer att leda till att
mer antibiotika kommer att anvindas som likemedel till djur. Intervenienterna
anser, i motsats till vad som anges i dessa rapporter, att anvindningen av
antibiotika inte enbart kan ersdittas med en férbittring av uppfédningsférhal-
landena och de hygieniska forhdllandena. I en virld dér intensiv uppfodning
fortfarande spelar en avgorande roll f6r att kunna tillverka mer kott till battre
priser 4r nimnda argument orealistiskt (*6nsketinkande”), i vart fall i en stor del
av medlemsstaterna. Férbudet mot antibiotika som tidigare tilldts som fodertill-
sats medfér dessutom enligt Fedesa och Fefana att uppfodarna kommer att borja
anvinda alternativa icke godkinda produkter, som utgor en allvarlig risk for
konsumenterna. I en sidan situation finns det en storre risk for att djur, och
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ddrmed minniskor, utvecklar resistens in om antibiotika fortsitter att anvindas
som tillvixtfrimjare. I sjdlva verket okade siledes risken for utveckling av
resistens hos ménniskor i stillet fér att minska nir den omtvistade férordningen
antogs.

Rédet har sirskilt med stdd av Konungariket Danmark, Republiken Finland och
Konungariket Sverige avvisat dessa argument. Dessa parter har gjort gillande att
Fedesas och Fefanas argument inte stéds av de experiment som har utforts i
nimnda ldnder efter det att antibiotika férbjéds som tillvixtfrimjare. Anvind-
ningen av antibiotika som likemedel har tvirtom, sdrskilt genom en forbéttring
av djuruppfédningsférhallandena och de hygieniska forhéllandena i ladugérdar-
na, kunnat minskas med bibehdllen konkurrenskraft for uppfodarna i nimnda
lander.

Forstainstansritten konstaterar i detta avseende att flera vetenskapliga studier
har genomférts, sirskilt sedan anvindning av antibiotika som fodertillsats
forbjods i Sverige ar 1986, avseende férbudets inverkan pa djurs hilsa och pa
uppfoédningens produktivitet. Resultaten av nimnda studier har sammanfattats i
vissa av de rapporter av nationella organ som har ndmnts ovan i punkterna 36
och 46 (den svenska rapporten, den nederlindska rapporten (punkt 5.3.2) och
House of Lords rapport (punkterna 3.27—3.29)). Resultaten Overensstdimmer i
hég grad med resultaten av en studie av G. Bories och P. Louisot fran februari
1998, som Fedesa och Fefana har givit in till stod for sina pastdenden.
Institutionerna fick enligt Fedesa och Fefana del av sistndmnda studie under det
forfarande som ledde till att den omtvistade férordningen antogs.

Det framgir av nimnda rapporter att stora svarigheter med avseende pa djurs
hiilsa visserligen uppstod under de tre forsta dren efter det att anvdndningen av
antibiotika som tillvixtfrimjare férbjods i Sverige, men att avsevdrda framsteg
med avseende pa hygien har gjort det mojligt att 6vervinna svarigheterna under
senare 4r. Det framgar vidare av nimnda rapporter att den totala konsumtionen
av antibiotika vid uppfédning har minskat sedan forbudet inférdes. Slutligen
framgar det dven av rapporterna att den svenska uppfédningen, med undantag av
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grisuppfédning (— 2 procent), efter en period av avsevird nedgdng i produk-
tiviteten dter har uppnatt samma produktivitetsnivd som fére forbudet. Totalt
sett medforde forbudet en utebliven vinst p4 74 miljoner svenska kronor for de
svenska grisuppfédarna och pd 12 miljoner svenska kronor fér uppfédarna av
fjaderfa.

Sdsom Fedesa och Fefana har framhallit, framgar det dock av nimnda rapporter
att de relativt positiva resultaten i Sverige delvis kan forklaras med det liga
antalet djur i nimnda land (vars del av gemenskapens produktion inte overstiger
1,5 procent) jimfort med andra medlemsstater, som Danmark, Nederldnderna
eller Frankrike, som ir viktiga kottproducenter pd gemenskapsniva och tillimpar
mer intensiva uppfédningsmetoder. Konsekvenserna av ett eventuellt forbud mot
antibiotika som fodertillsats i sistnimnda linder har bedomts bli mer negativa 4n
de som har iakttagits i Sverige, sivil med avseende pa djurs hilsa (och ddrmed
anvindningen av antibiotika i likande eller forebyggande syfte) som i ekono-
miska termer (stérre inkomstbortfall).

Av nimnda rapporter framgir dock dven att det finns alternativa produkter, dven
om vissa sakkunniga anser att de dr mindre verkningsfulla. I rapporterna
framkommer 4ven att de initiala svarigheterna i viss man bdr kunna Gvervinnas
med hjilp av idndrade uppfédningsmetoder. Det finns dock skilda &sikter
avseende hur stora dessa svdrigheter skulle bli och hur mycket sddana dndrade
uppfodningsmetoder skulle kosta samhillet. I den rapport som Fedesa och Fefana
har givit in dras slutsatsen att det visserligen naturligtvis dr fullt mojligt att f6da
upp djur utan att anvinda antibiotika som tillvixtfrimjare, men att detta skulle
kriva en 6kning av svil kostnaderna for kottproduktionen som den mingd
antibiotika som skulle ges i likande eller férebyggande syfte. Det nederldndska
hilsorddet drog diremot féljande slutsatser i sin analys av de potentiella
konsekvenserna av ett forbud mot antibiotika som tillvixtfrimjare i Neder-
linderna:

“Hindelseforloppet i Sverige sedan ar 1986 tyder pé... att det, dven om problem
kan uppstd initialt, inte finns ndgon anledning till att anvdndningen av
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antibiotika som veterindrlikemedel skulle 6ka om [antimikrobiella tillvaxt-
frimjare] helt drogs in.... Om limpliga motétgirder vidtogs, skulle verkningarna
for djurs hilsa och vilmdende bli smi.” (Punkt 5.3.2 i den nederlindska
rapporten.)

Vad direfter betriffar argumentet avseende den dkade anvdndningen av vissa
antibiotika som likemedel till djur pd grund av férbudet mot anvindning av
virginiamycin som tillsats, f&r det rimligen medges, sdsom Konungariket
Danmark, Konungariket Sverige och Republiken Finland har framhallit, att de
potentiella verkningarna av den 6kade anvindningen av antibiotika som
ldkemedel, dven om ett sidant samband skulle kunna visas, i viss man skulle
kompenseras av att anvindningen av antibiotika som tillvixtfrimjare upphérde.
Sasom rddet och intervenienterna har anfért, framgédr det nimligen av WHO-
rapporten att kontinuerlig anvindning av en liten méidngd antibiotika som
tillvaxtfrimjare antas vara farligare med avseende pd utveckling av resistens dn
anvindning i héga doser under en begrinsad tid. (?Léngvarig exponering for laga
doser av antimikrobiella amnen kan ha stérre potential for selektion dn kortvarig
anvindning som likemedel i full dos.”)

Vidare har Pfizer inte anfort ndgot till stod for sitt argument att férbudet mot
virginiamycin skulle ge upphov till ett missbruk av icke godkinda dmnen. Aven
om det fanns grund for detta argument, skulle det inte kunna anvindas for att
ifrgasitta att den omtvistade férordningen ir rittsenlig, utan pa sin hojd for att
gora de behdriga myndigheterna uppmérksamma pa det eventuella behovet av att
vidta [impliga dtgédrder for att forebygga sidant missbruk.

Med hénsyn till nimnda omstindigheter finner ritten inte att det dr visat att det
utgjorde en uppenbart odndamdlsenlig atgird att forbjuda virginiamycin som
tillvaxtfrimjare. Aven om &tgirden enligt Pfizers dsikt, som dock inte delas av
samtliga sakkunniga, gér att det blir nddvindigt att forindra uppf6dnings-
metoderna for att undvika en alltfér stor anvindning av antibiotika och medf6r
hégre produktionskostnader fér uppfédarna, ankommer det dock pd gemen-
skapslagstiftaren att vidta sddana dtgirder, eftersom gemenskapslagstiftaren

II - 3463



429

430

431

DOM AV DEN 11.9.02 — MAL T-13/99

enligt fordraget har ansvaret for att utforma den politik som framstir som
limpligast samt befogenhet att genomféra idndringar i den gemensamma
jordbrukspolitiken om det bedéms som noédvindigt.

!

Hirav féljer att ritten inte kan godta Pfizers argument att den omtvistade
forordningen 4r uppenbart odndamélsenlig pa grund av de negativa konsekvenser
for djurs, och i slutindan minniskors, hilsa som ett dterkallande av godkin-
nandet av virginiamycin skulle medféra.

iii) Avsaknaden av 4tgird mot import fran tredje lander

Pfizer och de intervenienter som stdder foretagets talan har uppgivit att forbudet
for uppfodare i gemenskapen mot att anvinda virginiamycin inte atfoljdes av ett
forbud mot import av kott som har producerats i tredje linder, dir samma
produkt dr godkind som tillvixtfrimjare. Det framgér enligt dem tvdrtom av
nyligen upprittad statistik att import fran tredje linder av kott frdn djur som har
fotts upp med foder som innehéller imnen som férbjdds genom den omtvistade
forordningen avsevirt har 6kat sedan den omtvistade férordningen antogs.

Pfizer har vidare papekat att ridet efter det att den omtvistade férordningen hade
antagits anmodade kommissionen att fére den 30 juni 1999 ligga fram en
rapport angdende konsekvenserna i drendet i ett internationellt perspektiv savil i
ekonomiskt och rittsligt hinseende som med avseende pé folkhilsan. Pfizer har
dock framhéllit att kommissionen aldrig lade fram ndgon sidan rapport, vilket
bekriftar att antagandet av den omtvistade férordningen 4r en uppenbart
odndamalsenlig dtgird for att uppnd det efterstrivade malet.
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Radet har framhallit att Atgirdens rittsenlighet méste bedémas med hénsyn till
den rittsliga och faktiska situation som foreldg ndr den vidtogs. Vid den
tidpunkten hade ridet redan anmodat kommissionen att ligga fram en rapport
avseende vilka dtgdrder som skulle vidtas pd internationell nivd. Den omstin-
digheten att kommissionen dnnu inte har efterkommit denna begéran motsiger
inte att den omtvistade forordningen #r rdttsenlig. Vidare dr europeiska
jordbrukares anvindning av antibiotika som tillsatser farligare i sig, eftersom
det antas att resistens inte bara kan overforas via niringskedjan, utan dven pa
andra vigar. Slutligen importeras kétt frén tredje ldnder i liten kvantitet, varfor
det problem som importen ger upphov till dr forsumbart.

Ritten noterar inledningsvis att enbart den omstindigheten att gemenskapens
institutioner inte vidtog atgirder pa internationell nivd mot import av kott som
har producerats med virginiamycin som tillvixtframjare inte kan pdverka
giltigheten av foérbudet mot att anvinda denna produkt pa gemenskapsniva.
Det skulle dven behdva visas att den omtvistade forordningen i sig, d4 inga
sddana 4tgirder vidtogs, utgjorde en uppenbart odndamaélsenlig atgdrd for att
uppnd det efterstrivade malet.

Pfizer har dock inte givit in ndgot sidant bevis. Tvirtom har ridet i sitt svaromél
upplysningsvis givit in statistik till forstainstansrdtten avseende ar 1999, vars
sanningshalt och bevisvirde avseende import innan den omtvistade férordningen
antogs Pfizer inte har bestridit. Av ndmnda statistik framgér att importen till
gemenskapen av kott fridn samtliga djur endast motsvarade 2,3 procent av
gemenskapens produktion (3,3 procent for notkott, 0,3 procent for flaskkott,
2,5 procent for fjaderfd). Det framgdr vidare av statistiken att 82 procent av
nétkottsimporten och 82 procent av fliskkéttsimporten kom fran linder dir
antibiotika vid den tidpunkten inte var godkinda som tillvixtframjare i foder till
sddana djur. Betriffande fjaderfdiimporten har parterna givit in motstridiga
uppgifter. Enligt rddet kom endast 28 procent av importen fran ldnder dir
virginiamycin fortfarande godkindes som tillvixtfrimjare for fjiderfd, och enligt
Pfizer uppgick denna siffra till 53 procent.
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Pfizer har med ritta anfort gentemot institutionerna att dessa statistiska uppgifter
inte leder till slutsatsen att den risk som den angivna kéttimporten ger upphov till
dr ”férsumbar” om det medges att streptograminresistens skulle kunna 6verforas

via niringskedjan (se punkt 318 ovan).
j

For det forsta motsvarar dock detta pédstiende av rddet inte institutionens
instillning nir den omtvistade forordningen hade antagits, eftersom radet
uppmanade kommissionen att studera importens verkningar och att ligga fram
en rapport i detta avseende. Den omstindigheten att kommissionen dnnu inte har
efterkommit denna anmodan motsiger inte i sig att den omtvistade forordningen
dr rittsenlig.

For det andra framgdr det av de statistiska uppgifterna att institutionerna inte
gjorde nigon uppenbart oriktig bedémning nir de ansdg att den risk for
ménniskors hilsa som import av kétt som har producerats med antibiotika som
tillvaxtfrimjare utgor statistiskt sett ir mycket ldgre 4n den risk som kott som har
producerats med sddana tillsatser inom gemenskapen utgor. Rétten erinrar vidare
(se punkt 318 ovan) om att resistens formodas Overforas inte bara via
niringskedjan, utan dven via minniskans direktkontakt med djurexkrementer
eller med smittat vatten. Sistnimnda Sverforingssitt berdr dock inte importerat
kott.

Den risk fér minniskors hilsa som import av kott som har producerats med
antibiotika som tillsats utgdr maste dirfor anses vara oberoende av den risk som
anvindningen av antibiotika i samma syfte vid kottproduktion inom gemen-
skapen utgdr och anses ha kumulativa verkningar i férhdllande till sistnimnda
risk. Gemenskapens institutioner kan dirfér inte klandras for att i forsta hand ha
forsokt att utplina den risk for OverfOring av streptograminresistens som
konsumtion av kétt som var producerat i gemenskapen var forenad med for att
didrefter underséka om det var nédvindigt att agera pd internationell niva.
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Pfizer har siledes inte visat att aterkallelsen av godkdnnandet av virginiamycin
som fodertillsats vid kéttproduktion inom gemenskapen, pd grund av att inga
atgarder vidtogs mot import av kott som var producerat med anvindning av
antibiotika som fodertillsats, utgjorde en uppenbart odndamaélsenlig dtgird for
att undvika att streptograminer delvis, eller till och med helt, forlorar sin verkan
som humanlikemedel.

iv) Slutsats

Ritten finner med hénsyn till det anférda att antagandet av den omtvistade
forordningen inte utgjorde en uppenbart oindamalsenlig atgard for att uppné det
efterstrivade malet.

c) Skyldigheten att vidta alternativa, mindre betungande atgirder

Pfizer har foér det forsta gjort gillande att institutionerna borde ha invéntat
resultaten av olika pagdende vetenskapliga forskningsprojekt. Ndmnda djupga-
ende och kostsamma forskningsprojekt, av vilka vissa genomfordes av industrin i
friga i samarbete med kommissionen, syftade enligt Pfizer till att avgora om det
fanns nagot samband mellan anvindningen av antibiotika, sdrskilt virginiamycin,
och utvecklingen av fenomenet antibiotikaresistens hos minniskan. Pfizer har
sarskilt erinrat om att en férnyad utvdrdering av virginiamycin pagick enligt
direktiv 96/51, vilket var ett lampligt tillfille att gora en djupgéende under-
sokning av denna fraga. Aterkallelsen av godkénnandet av virginiamycin hotade
forskningens genomfdrande. Atgirden medférde namligen att de uppgifter som
skulle kontrolleras blev ofullstindiga, eftersom forskarna berévades mojligheten
att inhdmta data p filtet. Pfizer har dven papekat att de behériga myndigheterna
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i Forenta staterna och i Australien inte forbjéd anvindningen av virginiamycin
som tillvixtfrimjare nir de stilldes infér samma problem, utan beslutade, ar
1999 respektive ar 2000, att inleda férdjupade studier for att samla in alla bevis
som beh6vdes som underlag for att senare kunna fatta ett beslut.

I detta hinseende erinrar ritten inledningsvis om att institutionerna vid sin
riskutvirdering konstaterade att antibiotikaresistens utvecklades i avsevirt
snabbare takt under dren innan den omtvistade forordningen antogs och att
nya antibiotika samtidigt introducerades pd marknaden i allt lingsammare takt.
Dessutom konstaterade de att antimikrobiell resistens i stort sett dr ett
odterkalleligt fenomen (se punkt 334 ovan).

I en sddan situation, ddr sambandet mellan anvindning av antibiotika som
tillvixtfrimjare och utvecklingen av resistens hos méinniskan dnnu inte var
vetenskapligt bevisat, men dock bestyrktes av ett antal tillforlitliga vetenskapliga
uppgifter, ankom det pd ridet att pid forslag av kommissionen anvinda sitt
utrymme for skonsmissig bedémning och ta sitt politiska ansvar i en sdrskilt
komplex och kinslig situation.

Institutionerna kan inte klandras foér att ha valt att provisoriskt dterkalla
godkidnnandet av virginiamycin som fodertillsats i syfte att undvika att risken
torverkligades och pd samma ging fortsitta den pigiende vetenskapliga forsk-
ningen. En sddan instillning var vidare férenlig med forsiktighetsprincipen, enligt
vilken den offentliga myndigheten kan vara skyldig att agera innan ndgra
skadliga verkningar har uppstatt.

I motsats till vad Pfizer har gjort gillande, piverkas inte denna slutsats av den
omstindigheten att dterkallelsen av godkinnandet av virginiamycin fick till foljd
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att pagdende studier blev mindre relevanta och anvindbara, dven om nidmnda
omstindighet kunde visas. Institutionerna kunde ndmligen infor ett sidant val
med giltig verkan prioritera skyddet fér ménniskors hélsa i férhallande till den
pagdende vetenskapliga forskningens slutférande, dven om forskningen delvis
hade inletts av institutionerna sjilva och medf6rt avsevirda kostnader for
industrin i friga.

Dessutom framgdr det av handlingarna i mélet att vissa pdgdende vetenskapliga
studier slutférdes trots att den omtvistade férordningen antogs. Vad sirskilt
betrdffar forfarandet for omprovning av antibiotika under dvergingsperioden
enligt direktiv 96/51, noterar rdtten for det forsta att det inte finns ndgon
bestimmelse i direktivet som férbjuder institutionerna att dven under Gvergangs-
perioden inleda ett forfarande for att dterkalla godkdnnandet av tillsatserna, For
det andra noterar ritten att kommissionen enligt artikel 2 i den omtvistade
forordningen fore den 31 december dr 2000 skulle granska dterkallelsen pa nytt
pa grundval av resultaten frdn olika pigdende undersékningar om utveckling av
resistens genom anvindning av antibiotika i fraga.

Inte heller den omstindigheten att de behoriga myndigheterna i Forenta staterna
och Australien beslutade att inleda mer omfattande forskning innan de agerade
motsiger i sig att den omtvistade férordningen dr rdttsenlig. For det forsta visar
nidmligen inte andra myndigheters mojlighet att inta en annan héllning 4n den
som gemenskapens institutioner valde att gemenskapens institutioners agerande
ir oproportionerligt. For det andra innefattar riskhanteringen, sisom radet med
ritta har framhallit, oundvikligen politiska val, som beroende pd griansen f6r
vilka risker som accepteras kan variera mellan olika samhillen.

Pfizers forsta argument kan sdledes inte godtas.
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For det andra har Pfizer gjort gillande att det hade gétt att foreskriva en minutios
veterindrkontroll av den mingd virginiamycin som olika djur konsumerade eller
sinka den 4ldersgrins 6ver vilken virginiamycin inte lingre fick anvindas.
Gemenskapens institutioner borde dtminstone ha foreskrivit att anvindningen av
virginiamycin skulle upphora successivt.

I detta avseende noterar ritten att Pfizer inte har visat att, eller pa vilket sitt,
sddana Atgirder skulle ha gjort det méjligt att nd det mal som efterstravades ndr
den omtvistade férordningen antogs, det vill siga att skydda ménniskors hilsa.
Pfizer och de intervenienter som stéder dess yrkanden har sirskilt inte lyckats
motbevisa argumentet fran svaranden och de intervenienter som stoder dess talan
att sddana dtgirder skulle vara ineffektiva eftersom antimikrobiell resistens enligt
sakkunniga vetenskapsmin #r ett nistan odterkalleligt fenomen (se punkt 334
ovan) och siledes férsvinner, om nigonsin, forst ling tid efter det att tillsdttandet
av antibiotika till djurfoder har upphort.

Pfizer har siledes inte visat att det fanns andra, mindre betungande, dtgirder som
gjorde det mojligt att nd det mal som efterstrivades nidr den omtvistade
férordningen antogs.

d) Fragan huruvida de oldgenheter som véllades var orimliga i forhéllande till det
efterstrivade malet och huruvida dganderitten har sidosatts

Pfizer har med hinvisning till det ovan i punkt 114 nimnda malet BSE gjort
gillande att det endast kan betraktas som en proportionerlig dtgird att dterkalla
ett godkinnande av en produkt nir det, som i nimnda mal, kvarstar en allvarlig
och definierbar risk som ger upphov till stor osikerhet och det finns bevis for att
den killa som dtgdrden skall riktas mot utgdr den troligaste forklaringen till den
risk som skall hanteras.
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Pfizer anser dock, med hinvisning till de argument som foretaget har anfort
avseende de fel som begicks vid riskutvirderingen, att dessa f6rutsittningar inte
var uppfyllda avseende virginiamycin nér den omtvistade forordningen antogs.
Pfizer har vidare erinrat om att féretaget var den enda virginiamycinproducenten
i virlden, att inkomsterna fran férsiljningen av produkten samt betydande gjorda
investeringar gick forlorade nir den omtvistade foérordningen antogs och att
dtgirden medfér att manga arbetstillfillen gir forlorade. Pfizer har vidare
framhallit att virginiamycin var godként som tillvaxtfrimjare sedan 30 4r tillbaka
och att det vid upprepade tillfillen hade kontrollerats att produkten var ofarlig
och verksam. Att omedelbart férbjuda produkten som tillvixtfraimjare utgjorde
dirfor enligt Pfizer en uppenbart orimlig dtgird.

Av samma skal utgér den omtvistade férordningen enligt Pfizer ett dsidosittande
av dganderitten enligt artikel 1 i tilliggsprotokollet till Europakonventionen om
skydd fér de minskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna. Pfizer har
medgivit att malet att skydda minniskors hélsa dr ett legitimt skdl for att
begrinsa nimnda rittighet. I forevarande fall utgér dock inskrinkningen i
foretagets dganderitt genom den omtvistade férordningen med avseende pa det
efterstrivade malet ett orimligt och oacceptabelt ingrepp i foretagets rittigheter
som dgare och 4sidositter sdledes sjdlva kidrnan i dganderitten.

Slutligen anser Pfizer att institutionerna antog den omtvistade forordningen
enbart i syfte att gora ett gott politiskt intryck pd pressen och folkopinionen,
vilket utgdr maktmissbruk.

Forstainstansritten erinrar om att vikten av det mal som efterstrivas med den
omtvistade forordningen, det vill sdga att skydda folkhilsan, kan motivera
uppkomsten av negativa ekonomiska effekter, till och med betydande sddana, for
vissa aktorer (domstolens dom av den 17 juli 1997 i mal C-183/95, Affish,
REG 1997, s. 1-4315, punkt 42, samt i det ovan i punkt 115 nidmnda
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malet Fedesa m.fl., punkt 17). I detta sammanhang méste skyddet for folkhilsan,
som den omtvistade férordningen #dr avsedd att sikerstdlla, tillmdtas en
avgorande betydelse i forhdllande till ekonomiska hinsyn (domen i det
ovannimnda mélet Affish, punkt 43).

Det framgar vidare av fast rittspraxis att ritten att fritt utéva niringsverksamhet,
dven om den ingdr bland gemenskapsrittens allminna principer, emellertid inte
framstir som en absolut rittighet, utan skall beaktas i férhallande till vilken
funktion den har i samhillet. Den kan féljaktligen inskrinkas, under forutsitt-
ning att dessa inskrinkningar verkligen tillgodoser ett syfte av allminintresse som
efterstriavas av gemenskapen och att de, i férhallande till det efterstrivade syftet,
inte utgdr ett orimligt och oacceptabelt ingripande som paverkar sjilva innehallet
i den silunda garanterade rittigheten (domstolens dom av den 13 december 1979
i mal 44/79, Hauer, REG 1979, s. 3727, punkt 23, svensk specialutgdva, volym 4,
s. 621, och férstainstansrittens dom av den 29 januari 1998 i mél T-113/96,
Dubois mot ridet och kommissionen, REG 1998, s. II-125, punkterna 74 och
75).

I detta hinseende hinvisar forstainstansritten inledningsvis till de slutsatser som
redan har dragits vid bedémningen av de fel som institutionerna pastds ha begétt
vid riskutvirderingen.

Vidare skall hdnsyn tas till att det inte 4r absolut nodvindigt att anvdnda
antibiotika vid djuruppfédning och att det finns alternativa uppfédningsmetoder,
dven om de kan innebira hogre kostnader for uppfédarna och, i slutdndan, for
konsumenterna.

Vidare erinrar ritten om att terkallelsen av godkidnnandet av virginiamycin som
tillvixtfrimjare, sdsom framgar av artikel 2 i den omtvistade forordningen, ér en
provisorisk atgird som gemenskapens institutioner mdste omprova. Slutligen
framgdr det av artikel 3 i den omtvistade forordningen att férbudet mot att
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anvianda virginiamycin giller med forbehall fér en Gvergangsperiod pid sex
ménader, under vilken produkten fick fortsitta att siljas och anvindas i samtliga
stater som inte hade férbjudit produkten innan férordningen tridde i kraft, det
vill siga samtliga medlemsstater utom Sverige och Danmark.

Mot denna bakgrund medfér inte den omstindigheten att &tgirden i den
omtvistade férordningen fick allvarliga ekonomiska konsekvenser for Pfizer att
atgirden skall betraktas som orimlig pd sd sitt att dess rittsenlighet kan
bestridas.

Betriffande Pfizers pastiende att den omtvistade férordningen antogs enbart i
syfte att gora ett gott politiskt intryck pd pressen och folkopinionen noterar
ritten att detta pastdende inte stdds av uppgifterna i handlingarna i mélet. Av
handlingarna i malet framgér tvirtom att malen med den omtvistade férord-
ningen framfér allt avsdg folkhélsa. I ett sidant sammanhang som det
forevarande kan i vart fall dven madlet att dteruppritta konsumenternas
fortroende utgdra ett viktigt mal som kan motivera ekonomiska konsekvenser,
till och med betydande sidana, for vissa aktorer.

Under dessa omstindigheter konstaterar rdtten att dterkallelsen av godkédnnandet
av virginiamycin som fodertillsats genom den omtvistade férordningen med
hénsyn till de syften av allménintresse som gemenskapslagstiftaren efterstrivade
inte var orimlig eller utgjorde en omotiverad inskrinkning av ritten att fritt utéva
niringsverksambhet eller av dganderétten.

e) Fel begdngna vid bedémningen av kostnaderna kontra fordelarna

Pfizer har anfért att man i ett fall dir en viss risk kan undanrojas till en mycket
hog kostnad fér samhillet, inte bara samhillsekonomiskt, utan dven i termer av
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vilmdende och etik, eller dir ett sddant undanrojande leder till situationer som
utgdr en hogre risk eller innebidr att risken overfors till en annan del av
befolkningen méste Gverviga att vidta mindre drastiska dtgérder eller till och med
att inte vidta nigra atgirder.

I detta avseende har Pfizer gjort gillande att forbudet mot virginiamycin inte bara
har negativa konsekvenser fér Pfizer, utan dven foér uppfodarna och dterfor-
siljarna.

Virginiamycin anvinds nimligen sedan 30 &r tillbaka och, med vissa variationer
beroende pd art, av cirka 50 procent av uppfédarna i Europeiska unionen.
Produkten gér det méjligt att producera till en ligre kostnad. For vissa slags djur
var virginiamycin den enda godkinda produkten pd marknaden. Forbudet mot
produkten kommer siledes enligt Pfizer att medféra att uppfodarnas och
aterforsdljarnas inkomster minskar. Nimnda omstindigheter borde ha beaktats
nir en limplig dtgird soktes. Anprogapor och Asovac uppskattar att forlusterna i
Spanien bara fér de spanska producenterna av flisk- och n6tkott uppgér till cirka
30 miljoner euro. Ndmnda intervenienter anser att gemenskapens institutioner,
om de hade gjort en bedémning av kostnaderna kontra fordelarna, skulle ha valt
en alternativ, mindre betungande 16sning som ocks4 hade lett till det efterstrdvade
m3let.

Slutligen har Pfizer, Fedesa och Fefana framhillit att forbudet mot att anvinda
antibiotika som tillvixtfrimjare har avsevirda negativa verkningar for miljon,
vilka gemenskapens institutioner ocksi borde ha beaktat. Genom att anvinda
sddana produkter som tillsatser kan man nidmligen minska avfallet frin
uppfodningen, sisom kvive och fosfat, och undvika att anvinda andra tillsatser
baserade pa zinkoxid, som dr en mycket fororenande tungmetall.

Forstainstansritten konstaterar inledningsvis att den omtvistade forordningen ar
grundad p3 ett politiskt val, dir gemenskapens institutioner var tvungna att gora
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en avvigning mellan 4 ena sidan alternativet att i vdntan pd kompletterande
vetenskapliga studier lita godkdnnandet kvarst f6r en produkt som framfér allt
gor jordbrukssektorn mer l6nsam och & andra sidan alternativet att férbjuda
produkten med hinsyn till folkhilsan.

Betriffande Pfizers anklagelse mot institutionerna for att vid sitt politiska val inte
ha gjort ndgon beddmning av kostnaderna kontra férdelarna, noterar ritten att
det framgar av handlingarna i milet att nationella organ hade gjort en bedémning
i detta avseende i ett flertal rapporter vilka gavs in till institutionerna under det
forfarande som ledde till att den omtvistade forordningen antogs och vilka
analyserades av Stindiga foderkommittén. Sirskilt den nederlidndska rapporten
innehaller en uppskattning av de potentiella verkningarna av férbudet mot
antibiotika som tillvixtfrimjare. Vidare finns det i den svenska rapporten en
fordjupad analys av erfarenheterna fran Sverige betriffande de ekonomiska
verkningarna av att antibiotika upphérde att anvindas som tillvixtfrdmjare. Det
framgéar ocksa av slutsatserna i Képenhamnsrekommendationerna att nimnda
verkningar har varit féoremal for en omfattande debatt dir specialister fran
samtliga medlemsstater, frin kommissionen och fran industrin deltog (sidorna 8
och 9).

Vad diremot betriffar Pfizers pastiende att institutionerna begick fel vid ndimnda
avvigning, noterar ritten att det endast kan ifragasittas att den omtvistade
forordningen 4r rittsenlig om institutionerna har gjort en uppenbart oriktig
bedémning vid valet av denna politik.

I detta hidnseende erinrar ritten inledningsvis om att folkhilsan, som den
omtvistade férordningen #r avsedd att skydda, mdste tillmédtas en avgérande
betydelse i forhallande till ekonomiska hinsyn (se punkt 456 ovan).

Det har vidare inte bestridits att antibiotika inte oundgingligen mdste anvindas
som tillvixtfrimjare for att kott skall kunna produceras. Det har inte heller
bestridits att det fanns alternativ till detta bruk, dven om de alternativa
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l6sningarna, sisom Pfizer har framhdllit, kriver anpassningar av uppfédnings-
metoderna och eventuellt kan leda till att produktionskostnaderna och priserna
for kottet okar. Det finns dock inget som leder till slutsatsen att institutionerna i
detta avseende gjorde ett orimligt politiskt val.

!

Dessutom noterar ritten att uppfodarna efter det att virginiamycin hade
forbjudits kunde fortsdtta att anvinda fyra andra antibiotika som rddet inte
forbjod genom den omtvistade forordningen. I detta hinseende framgar det av
forteckningen 6ver de antibiotika som ir godkinda som tillvixtfrimjare i
gemenskapen att en ersittningsprodukt fortsatte att vara godkind f6r ndstan
samtliga de djur for vilka virginiamycin var godkint innan den omtvistade
férordningen antogs.

Vad slutligen betriffar argumentet att fororeningarna Okar i miljén, noterar
ritten, sisom Republiken Finland har anfért i sin interventionsinlaga, att det inte
dr forbudet mot att anvinda virginiamycin som tillvixtfrimjare som fororenar
jorden, utan en viss jordbruksmetod och att andra tgirder erfordras for att 16sa
detta problem i ett storre sammanhang.

Hirav féljer att ritten inte heller kan godta argumentet att fel har begétts vid
bedomningen av kostnaderna kontra fordelarna.

f) Slutsats

Av det anforda foljer att den omtvistade foérordningen inte dr en foljd av de
overtridelser och fel som Pfizer har dberopat.
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2. Asidosittande av icke-diskrimineringsprincipen

Pfizer har vidare gjort gillande att icke-diskrimineringsprincipen &sidosattes
genom den omtvistade f6érordningen, eftersom andra antibiotika, av vilka vissa
kan anvindas inom veterindrmedicinen, eller potentiellt sett till och med inom
humanmedicinen, inte f6rbjdds. Det var dven diskriminerande att institutionerna
intog en mycket hilsoskyddande instdllning till risken med att anvinda
antibiotika som tillvixtfrimjare, medan andra faror f6r minniskors hilsa, sdsom
faran med tobak, inte behandlas pd samma sitt.

Forstainstansritten erinrar om att icke-diskrimineringsprincipen, som utgér en
grundlidggande rittsprincip, forbjuder att lika situationer behandlas olika och att
olika situationer behandlas lika, sdvida det inte finns sakliga skil for en sddan
behandling (se bland annat domstolens dom av den 28 juni 1990 i mél C-174/89,
Hoche, REG 1990, s. I-2681, punkt 25, och av den 17 juli 1997 i mal C-354/95,
National Farmers’ Union m.fl.,, REG 1997, s. I-4559, punkt 61, domen i det ovan
i punkt 114 ndmnda maélet BSE, punkt 114, och dom av den 20 september 1988 i
mal 203/86, Spanien mot rddet, REG 1988, s. 4563, punkt 25).

I detta avseende noterar rdtten att den omstindigheten att inga atgdrder har
vidtagits mot anvdndningen av andra dmnen, d4ven om den befanns vara olaglig,
inte i sig skulle kunna gora forbudet mot virginiamycin rattsstridigt (se, for ett
motsvarande resonemang, domen i det ovan i punkt 152 nimnda malet Safety
Hi-Tech, punkt 41). Det har nimligen slagits fast ovan att institutionerna med
giltig verkan kunde édterkalla godkdnnandet av virginiamycin som fodertillsats
med hénsyn till det Gverordnade intresset av att skydda folkhilsan. Aven om
Pfizer hade visat att dven godkinnandena foér andra produkter borde ha
aterkallats av skil som motsvarade dem som fick bli avgorande i férevarande
fall, skulle foretaget sdledes dnd4 inte ha visat att den omtvistade férordningen
var rittsstridig pa grund av dsidosittande av icke-diskrimineringsprincipen. Det
kan nidmligen inte finnas ndgon likhet i rittsstridigheten, eftersom icke-dis-
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krimineringsprincipen inte kan ge ritt till icke-diskriminerande tillimpning av en
rdttsstridig behandling.

Det 4r siledes endast for klarhets skull som ritten med beaktande av radets stora
utrymme for skénsmissig bedomning vad giller de sakliga skilen for en eventuell
sirbehandling i detta avseende skall undersdka huruvida lika situationer genom
den omtvistade férordningen behandlas olika, och, om s ér fallet, huruvida det
finns sakliga skal for sarbehandlingen (se forstainstansrittens dom av den 11 juli
1997 i mal T-267/94, Oleifici italiani mot kommissionen, REG 1997, s. 1I-1239,
punkt 47).

Inledningsvis har Anprogapor och Asovac inte visat pa vilket sdtt den risk som
andra produkter, som tobak, utgoér for minniskors hilsa och de skyddséitgéarder
som kan vidtas i detta avseende liknar risken med att antibiotika, sdsom
virginiamycin, anvinds som tillvixtfrimjare.

Vad vidare betriffar de andra antibiotika fér vilka godkinnandena inte
aterkallades genom den omtvistade férordningen, erinrar ritten om att syftet
med forordningen var att antibiotika som antingen inte bara anvidnds som
tillvaxtfrimjare, utan dven inom humanmedicinen, eller dr kinda for att ge
selektion av korsresistens med antibiotika som anvinds inom humanmedicinen,
skulle dras in frin marknaden. Det framgar dock av skilen 28, 30 och 31 i den
omtvistade forordningen att de antibiotika som fick vara kvar pd marknaden, till
skillnad fran virginiamycin, inte tillhérde ndgon av de tva kategorierna.

Pfizer har siledes inte styrkt att situationen med avseende pd virginiamycin
liknade situationen med avseende pd 6vriga antibiotika.
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Den omtvistade férordningen antogs séledes inte i strid med icke-diskriminerings-
principen.

3. Avsaknaden av insyn i lagstiftningsprocessen

Pfizer har gjort gillande att gemenskapens institutioner, i motsats till vad som
anges i det ovan i punkt 121 ndmnda utkastet till riktlinjer (punkt 3.2), inte med
storsta mojliga insyn it samtliga olika parter delta i undersékningen av de olika
mojligheterna till hantering nir resultaten av riskutvirderingen var kinda.
Anprogapor och Asovac har sirskilt klandrat institutionerna f6r att inte pd ndgot
sitt ha rddfrigat jordbrukarna innan den omtvistade f6rordningen antogs trots
att den omtvistade forordningen orsakade dem en direkt skada.

I detta avseende erinrar ritten om att den omtvistade férordningen antogs enligt
forfarandet i artikel 24 i direktiv 70/524 och att nimnda artikel inte ger de
berérda ekonomiska aktérerna ndgon rdtt att delta i ndamnda férfarande (se
punkt 101 ovan). Vidare har det slagits fast ovan i punkt 121 att Pfizer inte med
framgdng kan dberopa utkastet till riktlinjer till st6d for att det finns en sddan
rétt.

Ritten att yttra sig inom ramen for ett administrativt forfarande som avser en
sdrskild person, vilken skall iakttas dven i avsaknad av reglering av f6rfarandet i
fraga (domstolens dom av den 24 oktober 1996 i mal C-32/95 P, kommissionen
mot Lisrestal m.fl.,, REG 1996, s. 1-5373, punkt 21, samt forstainstansrittens
dom av den 17 september 1998 i mal T-50/96, Primex Produkte Import-Export
m.fl. mot kommissionen, REG 1998, s. II-3773, punkt 59), kan inte 6verféras pa
ett lagstiftningsforfarande som, liksom i forevarande fall, leder till att generella
bestimmelser antas (domstolens dom av den 14 oktober 1999 i mil C-104/97 P,
Atlanta mot Europeiska gemenskapen, REG 1999, s. 1-6983, punkterna 34 och
37, och forstainstansrittens dom av den 11 december 1996 i mal T-521/93,
Atlanta m.fl mot Europeiska gemenskapen, REG 1996, s. 1I-1707,
punkterna 70—74). Namnda slutsats fordndras inte av att Pfizer — till skillnad
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fran bland andra jordbrukarna — berdrs direkt och personligen av den omtvis-
tade forordningen (domstolens dom i det ovannimnda mélet Atlanta mot
Europeiska gemenskapen, punkt 35. Se dven generaladvokaten Mischos forslag
till avgérande i nimnda mal, REG 1999, s. 1-6987, punkterna 57—70.)

Pfizer har vidare sjilv medgivit att det framgar av omstindigheterna i mélet att
Pfizer under det forfarande som ledde till att den omtvistade f6rordningen antogs
i hogsta grad fick tillkinnage sin stdndpunkt avseende de omstindigheter som
kommissionen beaktade.

Ritten kan siledes inte godta Pfizers argument i detta avseende.

4, Slutsats

Av det anférda foljer att Pfizer inte heller har visat att institutionerna gjorde fel
vid hanteringen av risken som anvindningen av virginiamycin som tillvixt-
fraimjare var forenad med.

D — Slutsats

Av det anforda foljer att talan inte kan bifallas pd de grunder som avser fel
begingna vid riskutvirderingen och riskhanteringen samt &sidosittande av
forsiktighetsprincipen.

IT - 3480



492

493

494

PFIZER ANIMAL HEALTH $A MOT RADET

Il — Den grund som avser dsidosittande av principen om skydd for berittigade
forvantningar

Maoijligheten att dberopa principen om skydd for berittigade forvintningar dr
oppen for alla ekonomiska aktorer hos vilka en institution har vickt grundade
forhoppningar (domstolens dom av den 1 februari 1978 i mal 78/77, Liihrs,
REG 1978, s. 169, punkt 6, och férstainstansrittens dom av den 15 december
1994 i mal T-489/93, Unifruit Hellas mot kommissionen, REG 1994, s. 11-1201,
punkt 51). Diremot kan en akt6r inte dberopa att ndmnda princip har asidosatts
om aktdren inte har fitt tydliga forsidkringar (forstainstansrittens dom av den
18 januari 2000 i mal T-290/97, Mehibas Dordtselaan mot kommissionen,
REG 2000, s. II-15, punkt 59). Om en férsiktig och fornuftig ekonomisk aktor
kan forutse att en gemenskapsétgird som beror hans intressen kommer att vidtas,
kan denne vidare inte dberopa sina rittigheter enligt ndmnda princip nér
atgirden har vidtagits (domen 1 det ovanndmnda mélet Lithrs, punkt 6, och i det
ovan i punkt 84 nimnda méilet Exporteurs in Levende Varkens m.fl. mot
kommissionen, punkt 148).

Pfizer har for det forsta gjort gillande att foretaget hade berittigade f6rvint-
ningar p4 att kommissionen enligt artikel 11 i direktiv 70/524, efter det att SCAN
hade avgivit sitt vetenskapliga utlatande, skulle samrdda med SCAN en andra
gang betriffande de ovan i punkt 54 nimnda nya vetenskapliga uppgifter som de
danska myndigheterna gav in i augusti 1998.

Forstainstansritten erinrar i detta avseende om att kommissionen i férevarande
fall inte var skyldig att samrdda med SCAN en andra ging betriffande de nya
uppgifterna innan den fattade beslut i frdgan huruvida godkédnnandet av
virginiamycin som fodertillsats skulle kvarstd eller dterkallas (se punkt 298
ovan). Pfizer hade siledes ingen sddan berittigad forvdntning med stod av
nimnda bestimmelse.
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For det andra har Pfizer dberopat ett uttalande av den for jordbruksfrigor
ansvarige kommissionsledamoten Franz Fischler vid Europaparlamentet av den
15 maj 1998, dir denne framholl att antibiotika endast skulle dras in som
tillvixtfraimjare med stéd av limpliga och detaljerade vetenskapliga argument.
Vidare har Pfizer gjort gillande att de tjinstemidn vid kommissionen som var
ansvariga for drendet vid ett méte den 23 mars 1998 uppgav att det kunde
betvivlas att de handlingar som de danska myndigheterna hade givit in till st6d
for sin skyddsitgird inneholl tillrickliga, vetenskapliga uppgifter for att
godkinnandet av virginiamycin skulle kunna &terkallas. P4 grundval av dessa
uppgifter anser sig Pfizer ha kunnat hysa grundade forhoppningar, vilka
4sidosattes genom den omtvistade férordningen, som vidtogs utan tillrickligt,
vetenskapligt underlag.

Forstainstansritten erinrar om att det har slagits fast ovan att institutionerna inte
begick nagot fel nir de, dd den omtvistade férordningen antogs, anség sig ha ett
tillriickligt, vetenskapligt underlag fér att kunna vidta en férebyggande skydds-
atgird med avseende pi virginiamycin. Vidare har det ovan slagits fast att
gemenskapens institutioner, inom ramen for ett forfarande enligt artikel 24 i
direktiv 70/524, 4r tvungna att gbra en egen riskutvirdering och att denna
utvirdering i detta avseende #r oberoende av den som den medlemsstat som har
vidtagit en skyddsitgird har genomfort. Ritten kan siledes inte godta Pfizers
argument.

For det tredje har Pfizer anfort att foretaget hade berittigade férvintningar pa att
inget beslut skulle fattas med avseende pd virginiamycin innan resultaten av de
olika pigdende vetenskapliga studierna hade offentliggjorts, det vill sdga for det
forsta slutsatserna av det 6vervakningsprogram som inleddes &r 1998 till f6ljd av
att direktiv 97/6 antogs (se punkt 37 ovan) och foér det andra vetenskapliga
styrkommitténs (se punkt 28 ovan) rapport, som skulle offentliggdras i maj 1999.
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Pfizer har dven dberopat ett utdrag ur Franz Fischlers svar under Europaparla-
mentets sammantride den 20 november 1998 pd en skriftlig friga frin en
ledamot av parlamentet. Vid detta tillfdlle uttalade Franz Fischler f6ljande:

“Kommissionen #r medveten om att antimikrobiell resistens dr en viktig
angeldgenhet for folkhilsan... Kommissionen har begirt att vetenskapliga
styrkommittén skall undersoka denna fraga och dess samband med anvidndningen
av antimikrobiella &mnen inom human- och veterindrmedicinen, vid uppf6dning
och som vixtskydd. Om det erfordras kommer kommissionen att f6resla atgirder
mot bakgrund av detta vetenskapliga utldtande, som bor vara tillgéngligt kring
april nésta &r...”

Enligt Pfizer gav Franz Fischler genom nidmnda uttalande en precis forsdkran i
kommissionens namn om att ingen atgird skulle vidtas fére 1999 och om att en
sadan atgdrd i vart fall skulle vidtas med stod av vetenskapliga styrkommitténs
rapport. I sjilva verket borjade dock gemenskapens institutioner att agera i
december ar 1998, och sdledes utan att kunna stddja sig pa rapporten.

Forstainstansritten noterar inledningsvis att det varken i de normativa rittsakter
som Pfizer har &beropat eller i det dvervakningsprogram som kommissionens
avdelningar inledde anges att det skulle fattas beslut i fragan huruvida
godkinnandet av antibiotika, bland annat virginiamycin, som tillvaxtfrimjare
skulle dterkallas eller kvarstd endast under forutsittning att forskningen i fraga
forst hade slutforts, Rétten noterar sirskilt att direktiv 96/51, dér det foreskrivs
att antibiotika, bland annat virginiamycin, skall utvdrderas pé nytt, inte pd ndgot
satt utesluter att vissa av produkterna kan dras tillbaka innan utvirderingen ir
slutférd, bland annat pa grund av att en medlemsstat vidtar en skyddsatgérd.

Vad for det andra betrdffar Franz Fischlers uttalande, konstaterar ritten
inledningsvis att det dr ett utdrag ur ett svar pd en friga fran parlamentet
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avseende kommissionens politik i frigan om utvecklingen av antibiotikaresistens
som sddan. Det ror sig i detta sammanhang om ett svar i generella termer som
inte kan ge nigon sidan precis forsikran som Pfizer har gjort ansprak pa. Vad
betriffar Franz Fischlers uppgift att kommissionen avsig att vdnta pa att
vetenskapliga styrkommitténs rapport offentliggjordes innan den foreslog vilka
atgirder som skulle vidtas, kan vidare inte ridet klandras for att, pd forslag av
kommissionen och av tvingande skil avseende skyddet for folkhilsan och pa ett
vetenskapligt underlag som var tillrickligt med avseende pd att det fanns en risk i
detta hinseende, ha vidtagit férebyggande skyddstgirder utan att folja den
allminna handlingslinje som ursprungligen avségs.

Denna slutsats giller i in hogre grad eftersom Pfizer, sdsom radet med ritta har
framhaillit, i egenskap av forsiktig och fornuftig ekonomisk aktér inom
likemedelssektorn efter det att direktiv 70/524 hade antagits, visste, eller borde
ha vetat, att ett godkinnande som har gjorts med stéd av nimnda direktiv kan
aterkallas med st6d av en skyddsklausul. Dessutom borde Pfizer, 4tminstone efter
det att Konungariket Sverige hade undertecknat anslutningsakten, som enda
virginiamycinproducent ha vetat att gemenskapens institutioner skulle vidta vissa
tgirder fore utgingen av dr 1998 med avseende pd nimnda produkt. Vidare
utgjorde rapporterna fran internationella organ, organ inom gemenskapen och
nationella organ, de senaste vetenskapliga publikationerna, antagandet av
direktiv 97/6 med avseende pa avoparcin, de svenska myndigheternas framstill-
ningar om anpassning av direktiv 70/524 och de danska myndigheternas
anvindning av skyddsklausulen ett antal omstindigheter som borde ha gjort
Pfizer uppmirksamt pd att det inte var uteslutet att gemenskapens institutioner
skulle agera som de slutligen gjorde genom att anta den omtvistade forordningen.

Ritten finner siledes att de handlingar som Pfizer har &beropat inte leder till
slutsatsen att institutionerna gav Pfizer precisa forsdkringar som kunde ge
upphov till en beriittigad forvintning pé att inget beslut skulle fattas avseende
virginiamycin innan resultaten av de vetenskapliga studierna fanns tillgingliga
och utvirderingsforfarandet hade avslutats.
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Med hinsyn till det anférda finner rédtten att den omtvistade férordningen inte
antogs i strid med principen om skydd for berittigade forviantningar. Talan kan
saledes inte bifallas p4 denna grund.

IIl — Den grund som avser dsidoséittande av motiveringsskyldigheten

Pfizer har som en forsta del av denna grund anfért att skélen i den omtvistade
forordningen innehiller en vilseledande beskrivning av slutsatserna i SCAN:s
vetenskapliga utlitande, och som en andra del anfért att nimnda skil endast
innehaller en oftillricklig forklaring till motiven for att anta férordningen.

Betridffande den forsta delen, har ritten ovan i punkt 246 slagit fast att
institutionerna inte férvanskade SCAN:s vetenskapliga utlitande. Talan kan
saledes inte bifallas pd denna forsta del av forevarande grund.

Betriffande den andra delen anser Pfizer att skiilen i den omtvistade férordningen
inte innehaller tillrdckliga uppgifter om skilen till att gemenskapens institutioner,
trots SCAN:s vetenskapliga utlitande, dndrade instillning till {6ljd av de danska
myndigheternas yttrande dver SCAN:s vetenskapliga utldtande. Om kommis-
sionen beslutar att agera trots att vetenskapliga uppgifter saknas eller trots
innehallet i dessa uppgifter, skall den enligt Pfizer ange konkreta, detaljerade
uppgifter som gor det mojligt f6r berérda parter och for forstainstansritten att
forsta skilen for dess agerande.
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Anprogapor och Asovac har tillagt att det i skil 26 i den omtvistade férordningen
medges att forbudet mot tillsatser endast dr ett av de mojliga medlen for att
uppni malet med rittsakten, men att det inte pd nigot sitt anges vilka de andra
medlen ar.

{

Ridet anser att det i skidlen i den omtvistade férordningen koncist och
uttdbmmande anges i vilket syfte och i vilket sammanhang rittsakten har antagits.

Forstainstansritten erinrar om att den motivering som krivs enligt artikel 190 i
EG-fordraget (nu artikel 253 EG) skall vara anpassad till rittsaktens beskaffenhet
och att det av den klart och tydligt skall framga hur den institution som har
antagit rittsakten har resonerat, s att de som berdrs ddrav kan fi kinnedom om
skilen till den vidtagna atgirden och gora gillande sina rittigheter och sa att
gemenskapsdomstolarna ges méjlighet att utdva sin provningsritt. Det krdvs inte
att alla relevanta faktiska och rittsliga omstindigheter anges i motiveringen,
eftersom beddmningen av om motiveringen av en rittsakt uppfyller kraven i
artikel 190 i fordraget inte skall ske endast utifrdn rittsaktens ordalydelse utan
dven utifrin sammanhanget och reglerna pd det ifrdgavarande omréadet (dom-
stolens dom av den 30 mars 2000 i mil C-265/97 P, VBA mot Florimex m.fl.,
REG 2000, s. I-2061, punkt 93). Vad sirskilt betriffar en rittsakt som i likhet
med den omtvistade férordningen ir allmint tillimplig, kan motiveringen enligt
fast rittspraxis begrinsas till att ange den helhetssituation som har lett fram till
antagandet av den och de allminna mal som skall uppnés med den (se domstolens
dom av den 19 november 1998 i mil C-150/94, Forenade kungariket mot radet,
REG 1998, s. I-7235, punkt 25, och dir nimnd rittspraxis).

Ritten finner att det férsta argumentet dr grundat pé ett felaktigt antagande. Det
framgar nimligen tydligt av skilen i den omtvistade forordningen att institutio-
nerna ansig att de, med stéd av SCAN:s vetenskapliga utlitande (skdlen 15—19)
och de vetenskapliga rapporter som nimns i skil 23 i den omtvistade
forordningen, hade tillging till tillrickliga uppgifter for att kunna vidta en
forebyggande atgird. I motsats till vad Pfizer har hdvdat finns det inget som leder
till slutsatsen att institutionerna till f6ljd av att de danska myndigheterna gav in
nya uppgifter i augusti 1998 plétsligt dndrade sin instillning till risken med att
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anvinda virginiamycin som tillvixtfrimjare. Det framgdr tvirtom av skil 20 i
den omtvistade férordningen att den ovan i punkt 54 nimnda nya vetenskapliga
studien pa levande rittor endast utgjorde en av de killor som gemenskapens
institutioner grundade sitt beslut pa.

Det framgar vidare klart och tydligt av skilen i den omtvistade férordningen, och
sarskilt av skdl 16, att institutionerna inte foljde slutsatserna i SCAN:s
vetenskapliga utldtande, bland annat vad avsig att kommittén hade ansett att
det inte gick att genomféra en tillricklig, vetenskaplig utvirdering pé grundval av
de tillgingliga vetenskapliga uppgifterna.

Betrdffande det andra argumentet framgar det av sammanhanget kring den
omtvistade férordningen att den &tgird som verkstélldes genom férordningen ér
en av alla de Atgirder som institutionerna har vidtagit for att bevara de
antibiotika som anvinds inom humanmedicinen som verkningsfulla sddana.
Dessa dtgarder 4r bland annat att inleda ett 6vervakningsprogram, att planera att
beakta pigdende vetenskapliga utredningar och vetenskapliga styrkommitténs
rapport nir férbudet mot virginiamycin omprévas och att pd nytt utvirdera de
godkiinda tillsatser som anges i direktiv 96/51. Det framgér vidare av skélen 28
och 30—32 i den omtvistade forordningen att institutionerna med avseende pa
vissa andra antibiotika som inte anvindes inom humanmedicinen valde en annan
instillning, ndmligen att invinta resultaten av pégdende vetenskapliga utred-
ningar for att avgdra huruvida godkinnandena for dessa antibiotika skulle
kvarsta eller dterkallas.

Med hinsyn till det anférda kan talan inte heller bifallas pd den grunden att
motiveringsskyldigheten har &sidosatts.

Eftersom talan inte kan bifallas p& ndgon av de grunder som har anférts mot den
omtvistade férordningen, skall talan ogillas.
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Rittegangskostnader

Enligt artikel 87.2 i forstainstansrittens rittegingsregler skall tappande part
forpliktas att ersitta rittegingskostnaderna, om detta har yrkats. Radet har yrkat
att Pfizer skall forpliktas att ersdtta rittegdngskostnaderna, inklusive de
rittegdngskostnader som dr hinforliga till det interimistiska forfarandet. Efter-
som Pfizer har tappat mélet, skall ridets yrkande bifallas.

Enligt artikel 87.4 i rittegingsreglerna, kan forstainstansritten besluta att en
intervenient skall bira sin rittegingskostnad. Anprogapor, Asovac, Fedesa och
Fefana, som har intervenerat till stdd for tappande parts talan, skall bdra sina
rittegingskostnader och ersitta den del av rddets rittegdngskostnad som dr
hinfsilig till att de har intervenerat i forfarandet rorande huvudsaken och i det
interimistiska forfarandet.

Asociacién Espafiola de Productores de Huevos och Pig Veterinary Society skall
bira sina rittegdngskostnader och ersitta den del av rddets rittegingskostnad
som dr hinférlig till att de har begirt att fi intervenera, kostnader som, enligt
beslutet av den 25 juni 1999 om avslag pa sistnimnda foreningars interventions-
ansokningar (se punkt 63 ovan), skulle férdelas senare.

Enligt artikel 87.4 i rittegingsreglerna skall medlemsstater och institutioner som
har intervenerat i tvisten bira sina rittegdngskostnader. Kommissionen,
Konungariket Danmark, Konungariket Sverige, Republiken Finland och For-
enade konungariket Storbritannien och Nordirland skall siledes bdra sina
rittegdngskostnader avseende sdvil foérfarandet rorande huvudsaken som det
interimistiska férfarandet.
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P4 dessa grunder beslutar

FORSTAINSTANSRATTEN (tredje avdelningen)

foljande dom:

3)

Talan ogillas.

Pfizer skall bira sin rittegingskostnad och ersitta radets rittegangskostnad,
inklusive de rittegingskostnader som #r hinforliga till det interimistiska
forfarandet.

Asociacién nacional de productores de ganado porcino, Asociacién espaiiola
de criadores de vacuno de carne, Fédération européenne de la santé animale
och Fédération européenne des fabricants d’adjuvants pour la nutrition
animale skall bira sina rittegdngskostnader och ersitta den del av radets
rittegangskostnad som #r hinforlig till att de har intervenerat i férfarandet
rorande huvadsaken och i det interimistiska férfarandet.
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4) Asociacién espafiola de productores de huevos och Pig Veterinary Society
skall bira sina rittegingskostnader och ersitta den del av radets rattegangs-
kostnad som dr hanforlig till att de har begirt att fa intervenera.

5) Kommissionen, Konungariket Danmark, Konungariket Sverige, Republiken
Finland och Férenade kungariket Storbritannien och Nordirland skall bara
sina rittegdngskostnader avseende sivil forfarandet rorande huvudsaken
som det interimistiska forfarandet.

Azizi Lenaerts Jaeger

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 11 september 2002.

H. Jung M. Jaeger

Justitiesekreterare Ordférande
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