SOLVAY PHARMACEUTICALS MOT RADET

FORSTAINSTANSRATTENS DOM (andra avdelningen)
den 21 oktober 2003 *

I mal T-392/02,

Solvay Pharmaceuticals BV, Weesp (Nederlinderna), foretratt av advokaterna C.
Meijer, F. Herbert och M.L. Struys, med delgivningsadress i Luxemburg,

sokande,

mot

Europeiska unionens rad, foretritt av M. Balta och M. Ruggery Laderchi, bida i
egenskap av ombud,

svarande,

med stod av

Europeiska gemenskapernas kommission, foretridd av A. Bordes i egenskap av
ombud, med delgivningsadress i Luxembourg,

angdende en talan om ogiltigforklaring av ridets férordning (EG) nr 1756/2002
av den 23 september 2002 om indring av rddets direktiv 70/524/EEG om
fodertillsatser nar det giller iterkallande av godkiannandet av en tillsats och om
andring av kommissionens forordning (EG) nr 2430/1999 (EGT L 265, s. 1),

* Rittegingssprik: franska.
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meddelar

FORSTAINSTANSRATTEN (andra avdelningen)

sammansatt av ordféranden N.J. Forwood samt domarna J. Pirrung och A.W.
H. Meij,

justitiesekreterare: avdelningsdirektéren J. Palacio Gonzalez,

med hénsyn till det skriftliga férfarandet och efter férhandlingen den 17 juli 2003,

foljande

Dom

Tillampliga bestimmelser

Gemenskapsbestimmelser om tillsatser i djurfoder

Allmin introduktion

I rddets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser
(EGT L 270, s. 1; svensk specialutgdva, omrade 3, volym 3, s. 118) faststills
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gemenskapens bestimmelser om godkinnande och om 4terkallande av godkin-
nande av tillsatser i djurfoder.

I sjunde skilet i detta direktiv anges att “vissa rent medicinskt verksamma
substanser som t.ex. koccodiostatikai [i} en forsta etapp [bor] betraktas som en
fodertillsats, eftersom de flesta medlemsstaterna har anvint dem for allmin-
profylax, sirskilt vid uppfodning av fjaderfi. Detta kommer emellertid att provas
niarmare om ett direktiv om likemedel i foder kommer att utarbetas”.

Direktiv 70/524 har indrats och kompletterats vid ett flertal tillfillen. Stora
dndringar har sidrskilt gjorts genom radets direktiv 84/S87/EEG av den
29 november 1984 (EGT L 319, s. 13; svensk specialutgdva, omrade 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 de beslut som nimns i punkterna
22 och 23 nedan.

Direktiv 96/51 tridde i kraft den 7 oktober 1996, i enlighet med artikel 254.2 EG.
Genom detta direktiv inférdes nya bestimmelser om godkinnande och om
aterkallande av godkinnande av tillsatser i djurfoder (nedan kallade de nya
bestimmelserna eller bestimmelserna som inforts genom direktiv 96/51) och som
ersatte de bestimmelser som fram till dess hade varit tillimpliga (nedan kallade de
ursprungliga bestimmelserna). De nya bestimmelserna blev tillimpliga den
1 oktober 1999, efter en Overgdngsperiod som i det ovannimnda direktivet
foreskrevs for vissa tillsatser.

Ursprungliga bestimmelser

I artikel 3.1 i direktiv 70/524, som upphivdes genom direktiv 96/51, foreskrevs
foljande: ”Medlemsstaterna skall foreskriva att endast sidana fodertillsatser som
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finns upptagna i bilaga 1 fir blandas in i foder och endast p4 de villkor som anges
dir. Dessa tillsatser fir inte anvindas pd ndgot annat sitt [4dn] for att utfodra
djur.”

For att den dokumentation som skall 4tf6lja varje ans6kan om registrering av en
tillsats skall vara sammanstilld enligt de gemensamma riktlinjer som bland annat
definierar de undersékningar som behovs for att uppskatta de berérda imnenas
effektivitet och oskadlighet fér minniskor, djur och miljé antog ridet den
16 februari 1987 direktiv 87/153/EG om faststillande av riktlinjer fér bedom-
ningen av tillsatser i djurfoder (EGT L 64, s. 19; svensk specialutgdva, omrade 3,
volym 22, s. 226), senast dndrad genom kommissionens direktiv 2001/79/EG av
den 17 september 2001 (EGT L 267, s. 1) ( nedan kallat direktiv 87/153).

Inom ramen f6r de ursprungliga bestimmelserna godkindes dmnet nifursol, som
ar ett koccidiostatikum tillhérande gruppen nitrofuraner, preliminirt som tillsats
genom kommissionens direktiv 82/822/EEG av den 19 november 1982 om
dndring av bilagorna till direktiv 70/524 (EGT L 347 , s. 16). Genom
kommissionens direktiv 89/23/EEG av den 21 december 1988 om indringar av
bilagorna till direktiv 70/524 (EGT L 11, 1989, s. 34 ; svensk specialutgdva,
omrade 3, volym 28, s. 110) inférdes nifursol slutgiltigt i den tidigare bilaga 1 till
direktiv 70/524. Denna bilaga utgick den 1 april 1998, i enlighet med artikel 1.19
i direktiv 96/51.

Bestimmelser som inférts genom direktiv 96/51

— Gemenskapsgodkinnande av tillsatser

Inom ramen for de nya bestimmelserna i direktiv 70/524, i dess lydelse enligt
direktiv 96/51 (nedan kallat direktiv 70/524), anges i artikel 3 att det endast ar de
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tillsatser for vilka ett gemenskapsgodkinnande har meddelats med hjilp av
kommissionsférordningar som fir avyttras.

Enligt artikel 4.1 i direktiv 70/524 skall den som séker ett sidant godkinnande
vilja en medlemsstat som vid granskningsf6rfarandet skall redogora for innehéllet

i den dokumentation som s6kanden har upprittat i enlighet med bestimmelserna i
direktiv 87/153.

I artikel 3a i direktiv 70/524 anges villkoren for att meddela ett gemenskapsgod-
kdnnande av en tillsats.

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 allmint och utan
siarskilda risker anvinds foér foderframstillningen” frin “hogteknologiska
tillsatser med en mycket exakt sammansittning som av denna anledning fordrar
ett godkinnande som knyts till den som 4r ansvarig f6r avyttringen for att
undvika kopior som ir mer eller mindre 6verensstimmande och f6ljaktligen mer
eller mindre sdkra”.

Denna atskillnad gjordes genom artikel 2 i direktiv 70/524, i vilken det angavs att
tillsatser for vilka det krivs ett godkinnande som knyts till den som ir ansvarig
for avyttringen ar tillsatser som avses i bilaga C del I. Det framgdr av denna bilaga
att samtliga tillsatser som hor till gruppen antibiotika och till gruppen
koccidiostatika och andra medicinskt verksamma dmnen, samt till gruppen
tillvixtbefrimjande medel, ar foremal for ett sddant godkannande.
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I artikel 2 1 i direktiv 70/524 definieras den som ir ansvarig for avyttring” som
*den fysiska eller juridiska person som ansvarar fér 6verensstimmelsen hos den
tillsats som 4r foremal for ett gemenskapsgodkinnande och for dess avyttring”.

— Overgingsbestimmelser

For tillsatser som har godkints enligt de ursprungliga bestimmelserna, och for
vilka godkinnandet enligt direktiv 96/51 hidanefter knyts till den som ir ansvarig
for avyttringen, har det genom artiklarna 9g, 9h och 9i i direktiv 70/524, vilka
inférdes genom direktiv 96/51, upprittats 6vergdngsforfaranden.

I artikel 9h.1 i direktiv 70/524 foreskrivs att sddana tillsatser som nifursol, som
med tillimpning av de ursprungliga bestimmelserna efter den 31 december 1987
togs upp i bilaga 1 till direktivet, preliminirt skall godkinnas frin den 1 april
1998 och o6verforas till bilaga B kapitel II, vilken inférts genom artikel 1.20 i
direktiv 96/51 (se ovan punkt 7). Dessa tillsatser skall senast den 1 oktober 1998
bli foremal for en ans6kan om godkinnande, enligt det forfarande som foreskrivs
i artikel 9h.2 och 9h.3.

Enligt artikel 9h.2 i direktiv 70/524 skall den nya ansékan om godkinnande
atfoljas av en “monografi” och en “identitetsbeskrivning” — upprittade enligt
riktlinjerna i bilagan till direktiv 87/153 — som 6verensstimmer med den
dokumentation som lag till grund fér godkidnnandet enligt de ursprungliga
bestimmelserna.
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I artikel 9h.3 i direktiv 70/524 foreskrivs att det preliminidra godkiannandet skall
dterkallas eller ersittas genom en forordning som antas i enlighet med det
kommittéférfarande som anges i artikel 23 i direktivet (se nedan punkt 21). Enligt
artikel 9h.3 a skall godkidnnandet aterkallas "om den dokumentation som kravs
enligt punkt 2 inte har 6versiants inom den faststillda tidsfristen eller om det efter
genomgdng av dokumentationen visar sig att monografin eller identitetsbeskriv-
ningen inte Gverensstimmer med data som finns i den dokumentation pa grundval
av vilken det ursprungliga godkidnnandet beviljades”. Enligt artikel 9h.3 b i
direktiv 70/524 skall, om inget av de tvd ovannimnda fallen av dterkallande
foreligger, de preliminira godkdnnanden som avses i punkt 1 ersittas “med
godkannanden som knyts till den som dr ansvarig for avyttringen och vilka genom
en forordning som trider i kraft senast den 1 oktober 1999 skall meddelas fér en
tid av tio 4r”, och de berdrda tillsatserna skall foljaktligen tas upp i kapitel I i den
forteckning 6ver godkinda tillsatser som varje ar offentliggors i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning, i enlighet med artikel 9t b i direktiv 70/524.

Enligt artikel 9h i direktiv 70/524 foreskrivs i artikel 1 i kommissionens
férordning (EG) nr 2430/1999 av den 16 november 1999 om att knyta
godkinnandet av vissa tillsatser som tilthor gruppen koccidiostatika och andra
medicinskt verksamma substanser i foder till den som ar ansvarig for avyttringen
(EGT L 296, s. 3) skall de preliminira godkinnandena for vissa tillsatser,
diribland tillsatsen E 769 nifursol, ersiattas med ett godkdnnande fram till den
30 september 2009, som knyts till den som ar ansvarig f6r avyttringen.

— Aterkallande av godkinnande av tillsatser

I artikel 9m i direktiv 70/524 anges inom ramen fér de nya bestimmelserna
villkoren fér dterkallande av godkinnande av en tillsats.
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Enligt artikel 9r i direktiv 70/524 skall dterkallande av godkinnande av en tillsats
omfattas av det kommittéforfarande som anges i artikel 23 i direktivet.

I artikel 23 i direktiv 70/524, i dess lydelse enligt direktiv 84/587 och enligt den
senaste dndringen genom bilaga I till akten om villkoren for Republiken
Osterrikes, Republiken Finlands och Konungariket Sveriges anslutning till de
fordrag som ligger till grund for Europeiska unionen och om anpassning av
fordragen (EGT C 241, 1994, s. 21), sdsom den anpassats genom Europeiska
unionens rdds beslut 95/1/EG, Euratom, EKSG av den 1 januari 1995 om
anpassning av de dokument som har avseende pd nya medlemsstaters anslutning
till Europeiska uionen (EGT L 1, s. 1), foreskrivs féljande:

»

2. Kommissionens foretradare skall férelagga kommittén ett forslag till dtgirder.
Kommittén skall yttra sig 6ver forslaget inom den tid som ordforanden bestim-
mer med hinsyn till hur brddskande frigan ir ...

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

Stindiga foderkommittén till vilken det hidnvisas i artikel 23 i direktiv 70/524,
inrattades genom radets beslut 70/372/EEG av den 20 juli 1970 (EGT L 170, s. 1:
svensk specialutgdva, omride 3, volym 3, s. 60).

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 genom 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), kn6t kommissionen en vetenskaplig

foderkommitté till sig (Scientific Committee for Animal Nutrition, nedan kallad
SCAN).

Enligt artikel 8.1 i direktiv 70/524 har SCAN ”till uppgift att bitrida
kommissionen i alla vetenskapliga frigor om fodertillsatser, nir kommissionen
begir det”. Enligt artikel 8.2 skall rapportorsmedlemsstaten, nir kommissionen
begir det, se till att all eller delar av den dokumentation som avses i artikel 4
officiellt sands till ledamoterna i den kommitté som avses i SCAN.

Gemenskapsbestimmelser om veterindrmedicinska likemedel

Om det enligt artikel 5 i rddets férordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990
om inrittandet av ett gemenskapsforfarande for att faststilla gransvirden for
hogsta tillitna restmingder av veterinirmedicinska likemedel i livsmedel med
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animaliskt ursprung (EGT L 224, s. 1; svensk specialutgdva, omride 3, volym 33,
s. 117), visar sig att ndgot gransvirde for hogsta tillitna restkoncentrationer av en
farmakologiskt aktiv substans som anvinds i veterinirmedicinska likemedel inte
kan faststillas pd grund av att restmingder av den berérda substansen i livsmedel
av animaliskt ursprung utgor en hilsofara for konsumenten oavsett var man
sitter gransen, skall denna substans ingd i en forteckning som skall redovisas i
bilaga 4.

Enligt rddets férordning (EEG) nr 2901/93 av den 18 oktober 1993 om indring
av bilagorna 1-4 till férordning nr 2377/90 (EGT L 264, s. 1; svensk
specialutgdva, omrdde 3, volym 53, s. 92) férdes (med undantag av furazolidon)
nitrofuraner in i bilaga 4 till férordning nr 2377/90. Detta innebar att det var
forbjudet att tilldela djur inom animalieproduktionen dessa nitrofuraner som
veterindrmedicinskt likemedel. Genom kommissionens férordning (EG)
nr 1442/95 av den 26 juni 1995, med dndring av bilagorna I, II, IIl och IV i
forordning nr 2377/90 (EGT L 143, s. 26), utstricktes férbudet till att omfatta
furazolidon.

Bakgrund och forfarande
Bakgrund till tvisten

Nifursol som tillsats

Nifursol dr en tillsats som anvinds i djurfoder och som framstills av Solvay
Pharmaceuticals BV (nedan kallad sokanden). Den anvinds for att férebygga
parasiten histomoniasis (blackhead) hos kalkoner.
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28 Nifursol tillhor gruppen nitrofuraner, som ir medicinskt verksamma dmnen som
ingdr i klassen koccidiostatika och som i vintan pd att det utarbetas ett direktiv
om likemedel i djurfoder, sdsom framgér av sjunde skilet i direktiv 70/524 (se
ovan punkt 2), ur djurfodersynpunkt behandlas som tillsatser i direktiv 70/524.
Sdsom rddet har pipekat har gemenskapslagstiftaren nimligen ansett det vara
lampligt att preliminirt behandla dessa dmnen som tillsatser, eftersom lagstift-
ningen om djurfoder dr mer harmoniserad 4n lagstiftningen om likemedel.

29 Det ir ostridigt mellan parterna att nifursol i sin egenskap av veterinirmedicinskt
likemedel aldrig har varit foremdl foér en ansokan om godkinnande i
gemenskapen.

Ursprungligt godkinnande av nifursol som tillsats

50 Ar 1982 godkindes Nifursol preliminirt som tillsats i djurfoder. Efter en
utvdrdering av detta dmne pd grundval av den dokumentation som upprittats i
enlighet med direktiv 87/153 godkindes nifursol slutgiltigt &r 1988 och inférdes i
den tidigare bilaga I till direktiv 70/524 (se ovan punkterna 6 och 7).

Forbud for nitrofuraner i deras egenskap av veterinirmedicinska likemedel

st Ar 1995 forbjods samtliga nitrofuraner i deras egenskap av veterinirmedicinska
lakemedel (se ovan punkt 26).
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Det framgér av inledningen till SCAN:s yttrande av den 11 oktober 2001 (se
nedan punkt 46) att detta forbud foreskrevs till foljd av granskningen under
perioden dr 1990-4r 1995 av Kommittén fér veterinirmedicinska likemedel vid
Europeiska likemedelsmyndigheten av de fyra dmnena (nitrofurazon, nitrofu-
rantoin, furaltadon och furazolidon), som tillhér gruppen nitrofuraner. Denna
kommitté ansdg att tvd av dessa dmnen (furazolidon och nitrofurazon) innebar
risk for genotoxicitet och cancerogenicitet, och att de tvd andra Admnenas
oskadlighet inte kunde uppskattas pd grund av att tillgingliga toxikologiska
uppgifter inte var tillrickliga. Nifursol granskades inte av Kommittén for
veterindrmedicinska likemedel.

Nytt godkinnande av nifursol som tillsats med tillimpning av 6ver-
gangsbestimmelserna i direktiv 96/51, och dterkallande av detta godkinnande
genom den omtvistade forordningen

Det framgar av handlingarna i akten att den nya utvirderingen av nifursol som
ledde till att godkdnnandet av detta imne Aterkallades genom den ifrigasatta
forordningen, inleddes under forfarandet for att meddela ett nytt godkinnande av
detta dmne enligt de 6vergdngsbestimmelser som inférdes genom direktiv 96/51
(se nedan punkterna 15-18).

I sin skrivelse av den 20 juli 1998 till sokanden hinvisade Veterinary Medicines
Directorate i Forenade kungariket (nedan kallat VMD), i sin egenskap av
myndighet som utsetts av rapportérsmedlemsstaten, till den nya ansokan om
godkinnande av nifursol, som sokanden i maj manad 1998 stillt till VMD, fér att
ansokan enligt foreskrifterna i artikel 9h.2 i direktiv 70/524 skulle kunna sindas
till kommissionen fére den 1 oktober 1998. Samtidigt som VMD i denna skrivelse
pipekade att nifursol inte skulle bli foremdl fér en ny utvirdering for att
godkinnandet skulle bibehéllas enligt de nya bestimmelser som inforts genom
direktiv 96/51, informerade VMD sokanden om kommissionens beslut att foreta
en ny utvirdering avseende nifursols sikerhet, utan att begira ytterligare
undersokningar. Sedan kommissionen vid ett méte i Stindiga foderkommittén
(se ovan punkt 22) tillfrdgats av VMD och av Tyskland, som betvivlade den
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rittsliga grunden for en sddan ny utvirdering, och pdpekat att nifursol tillhorde
kemigruppen nitrofuraner, hade den i huvudsak hinvisat till att det till foljd av
forbudet for nitrofuraner som veterinirmedicinska likemedel till djur inom
animalieproduktionen krivdes sammanhang mellan lagstiftningen om likemedel
och lagstiftningen om tillsatser. Kommissionen hade vid detta mote dessutom
angivit att den frdn s6kanden O6nskade erhilla en sammanfattning av frigorna
avseende sikerheten samt expertutldtanden om skillnaderna i friga om toxicitet
mellan nifursol och de 6vriga nitrofuranerna, sirskilt furazolidon. VMD namnde
hidrvidlag att det var nodvindigt att granska rapporten frdin Kommittén for
veterinarmedicinska likemedel angdende dessa amnen (se ovan punkt 32), for att
unders6ka om den kunde anvindas for denna kontroll.

Till f6ljd av en skrivelse av den 10 september 1998 fran sokanden, i vilken denna,
med hidnvisning till olika rapporter och fakta som redan var tillgiangliga, frigade
huruvida dessa var tillrickliga f6r att kommissionen skulle kunna uttala sig om
nifursols oskadlighet, uppgav VMD genom skrivelse av den 23 september 1998
till sékanden att ”frdgorna rorande genotoxiciteten och mutageniciteten hade
behandlats p4 ett tillfredsstillande sdtt” men att det krivdes en ”ny undersékning
av nifursols oskadlighet, dir tyngdpunkten lig pid frigorna rérande imnets
cancerogenicitet och skillnaderna i toxicitet mella nifursol och de 6vriga
nitrofuranerna, sirskilt furazolidon™.

Sokanden sinde den 24 december 1998 ytterligare handlingar till VMD, varav
bland annat en rapport som pé nytt behandlade frigan om cancerogeniciteten.

VMD underrittade genom skrivelse av den 28 januari 1999 sokanden om att
kommissionen funnit de kompletterande handlingarna avseende nifursols oskad-
lighet tillfredsstidllande och anmodade stkanden att sinda kopior av dessa
handlingar till SCAN och till Stindiga foderkommittén.
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VMD underrittade genom skrivelse av den 3 augusti 1999 sékanden om att en
arbetsgrupp hade tillsatts inom SCAN fér att granska irendet.

Med tillimpning av artikel 9h i direktiv 70/524 ersattes, genom foérordning
nr 2430/1999, den 16 november 1999 det preliminira godkinnandet av nifursol
med ett godkinnande knutet till den som var ansvarig for avyttringen av detta
dmne, namligen s6kanden, och som giller till och med den 30 september 2009 (se
ovan punkterna 15 och 18).

Till foljd av de fragor som Sverige, Spanien och Finland stillt uppgav VMD i en
skrivelse till sokanden av den 9 februari 2000, till vilken den bifogat Sveriges
yttrande, att kommissionen foreslagit att sékanden, efter att ha erhallit SCAN:s
utlatande, skulle foresld ett program med kompletterande undersékningar om
nifursols oskadlighet for att denna friga skulle kunna behandlas.

Genom skrivelse av den 22 maj 2000 tillstillde VMD sokanden den utvirder-
ingsrapport som denna myndighet pd kommissionens begiran upprittat pa
grundval av de uppgifter som sékanden tillhandahéllit. Rapporten som utarbetats
av en expert som direfter blivit medlem i SCAN:s ovannimnda arbetsgrupp
oversiandes inte till kommissionen. VMD ansdg niamligen att man borde undvika
att dela ut denna rapport till de andra experterna inom SCAN som ansvarade for
den nya utvirderingen av nifursol, for att deras bedomning inte skulle paverkas.
Enligt slutsatserna 1 rapporten (punkterna 11 och 12) ir det bevisat att vissa
nitrofuraner dr genotoxiska och att denna risk formodligen ir knuten till
forekomsten av molekylen i en grupp S-nitro (en furankrets med en kviveatom i
position 5; *This property is thought to be associated with the presence in the
molecule of a furan ring with a nitrogen atom at the 5-position”). Eftersom
nifursol uppvisar denna molekylidra struktur kan den enligt VMD likas3 tinkas
innebira en risk fér genotoxicitet.

VMD ansig att de toxikologiska fakta angdende nifursol som var tillgingliga i
denna rapport var ofullstindiga. Det fanns nimligen inga undersékningar av
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utvecklingstoxiciteten (”studies of developmental toxicity”) och de farmakokine-
tiska uppgifterna var ofullstindiga. Vad betraffar risken for mutagenicitet
papekade VMD att resultaten av tester in vitro inte var tydliga, men att de hade
ingett oro for att en sidan risk skulle finnas. De negativa resultaten av
undersékningar in vivo pd mirgvivnaden (test med hjialp av mikrocellkidrnor
och cytogenetisk test) och pa levern [UDS-test (icke programmerad sammanstill-
ning av ADI)] kunde visa att nifursol inte var genotoxiskt efter att ha passerat
levern. Det positiva resultatet av UDS-testet pd tarmen och av testet av ADN-
linken kunde ha utgjort tecken p4 att nifursol dr genotoxiskt. Det hade antytts att
det positiva resultatet av UDS-testet pa levern kunde vara foljden av en irritation
men mojligheten att nifursol pd samma gang ir irriterande och genotoxiskt kunde
enligt VMD inte uteslutas. De observationer som gjordes vid testerna av
mutageniciteten sammanf6ll med antagandet att nifursol 4r ett genotoxiskt dmne
med direkt verkan som dr foremal f6r en snabb och omfattande 4mnesomsittning.
Det behévdes ytterligare undersékningar for att bekrifta eller for att vederldgga
detta antagande. For sikerhets skull borde det i vintan hdrpa anses att nifursol ir
forknippat med en potentiell risk for genotoxicitet och for cancerogenicitet.

VMD har dessutom pdpekat att det ar mojligt att visa att risken f6r konsumenten
ir minimal genom att det visas att det inte finns nigra mitbara resthalter av
nifursol och av dess metaboliter i gruppen nitrofuraner i livsmedel som hirror
fran djur som behandlats med detta amne. VMD har i detta avseende foreslagit att
sokanden i enlighet med kapitel IV, punkt 1.3, i direktiv 87/153 skall
tillhandahélla ett visst antal uppgifter och bestimda undersokningar.

P4 grundval av de fakta som fanns tillgidngliga drog VMD slutsatsen att det borde
vara forbjudet att tilldela djur nifursol. VMD angav att foljande ytterligare
information krivdes :

— fullstindiga rapporter om samtliga befintliga undersokningar,

— undersékningar av utvecklingstoxicitet,
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— farmakokinetiska fakta om dmnesomsittningens hastighet och omfattning,

— hogkvalitativa undersokningar av cancerogenicitet vid oralt intag,

— kompletterande undersokningar av mutagenicitet,

— information om de resthalter som upptickts i livsmedel genom den ana-
lysmetod som anvints i undersékningen om avligsnande av resthalter
(uppticks verkligen alla potentiellt genotoxiska resthalter?).

Till foljd av denna rapport, i vilken det identifierades ett visst antal frigor som
gjorde det nédvindigt att ta fram kompletterande eller nya uppgifter, sinde
sokanden den 27 juni 2000 flertalet undersékningar till VMD. Kopior av dessa
undersokningar sindes darefter den 28 september 2000 till SCAN.

SCAN antog den 11 oktober 2001 ett yttrande angdende nifursol. Vad for det
forsta avser mutageniciteten och genotoxiciteten konstaterade SCAN f6ljande:

“Resultaten av de undersokningar av mutagenicitet in vivo som anvint mirg-
vivnad som maélvivnad (cytogenetiska tester och tester med hjilp av mikro-
cellkdrnor) har varit klart negativa. Ingen av de undersékningar in vivo som har
anvint andra malvivnader har givit ndgot 6vertygande negativt resultat, iven om
det negativa resultatet av ett begrinsat biologiskt test av cancerogenicitet ir
lugnande. Det ir endast lugnande resultat av nya undersékningar av mutageni-
citet in vivo som anvinder tva olika mélvivnader som kan skingra den oro som de
strukturella larmsignalerna och de positiva resultaten av vissa tester in vivo har
ingett. Under normala forhdllanden skulle ett UDS-test in vivo pd levern som
anvidnder en maximal dos av 4tminstone 2000 mg/kg av kroppsvikten anses vara
en anvindbar kompletterande undersokning, men mot bakgrund av det negativa
resultatet av UDS-undersékningen in vitro pa levercellerna ir virdet av en sidan
undersokning tvivelaktigt. Ett nyligen utfért multivivnads-test, som komettestet
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in vivo, genom vilket flera vivnader inbegripet magen, tarmarna och levern
undersokts, skulle kunna ge mer relevanta resultat” (”One of the newer multi-
tissue assays such as the in vivo comet essay, looking at several tissues including
the stomach, intestines and liver might give some relevant results”) (punkt 4.2.6 i
yttrandet). For det andra har SCAN vad avser cancerogeniciteten konstaterat att
de fakta som varit tillgingliga inte ger ndgon tydlig anvisning om ndgon tumo-
rigenicitet som harror frén nifursol. Kommittén anser dock att dessa resultat skall
anses vara preliminira, pd grund av brister i undersékningsstrukturen och pi
grund av att det saknas specificering angdende viavnadspatologin, sirskilt upp-
gifter avseende tumdrer hos enskilda djur (punkt § i yttrandet). For det tredje har
SCAN, nir den undersokt nifursols sikerhet f6r konsumenten (punkt 6 i ytt-
randet), forst och frimst noterat att de undersokningar som tillhandahallits
avseende dmnesomsittningen och resthalterna av nifursol hos kalkon har givit
mojlighet att identifiera tvd olika ”vigar for imnesomsittningen”, men att det
inte har faststillts ndgra resthalter i vivnad eller gjorts ndgon undersokning av
hur nifursol absorberats, férdelats eller avséndrats (punkt 6.1). SCAN slog fast att
det pa grundval av de undersokningar angdende amnets mutagenicitet, genotox-
icitet och cancerogenicitet som sokanden tillhandahéllit, och sirskilt pa grund av
bristen pé tillgdngliga uppgifter angdende utvecklingstoxiciteten och pa grund av
det for kalkon och ratta gemensamma férhallandet med en enda vig for dmnes-
omsittningen, inte var mojligt att faststilla ett acceptabelt dagligt intag for
konsumenten (det vill siga en nivd som kan anses vara siker med hinsyn till
manniskors intag av resthalter av amnet i livsmedel, nedan kallat ADI) (punkt 6.3
i yttrandet). SCAN slog fast att eftersom det varken kunde faststillas ndgot ADI
eller att manniskor utsatts for resthalter av nifursol (diri inbegripet metaboliter),
kunde nifursols oskadlighet inte garanteras (punkt 7 i yttrandet).

Kommissionen informerade vid ett mote den 22 november 2001 med féretradare
for sokanden denna om sin avsikt att mot bakgrund av SCAN:s yttrande 4terkalla
godkinnandet f6r forsiljning av nifursol.

Sokanden bekriftade genom skrivelser till kommissionen av den 3 december 2001
och av den 15 januari 2002 att sokanden hade inlett nya undersékningar vilka
skulle vara slutférda fore den 1 januari 2003, for att tgirda bristerna i
handlingarna. Sékanden erinrade om att den vid det ovannimnda métet den
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22 november 2001 hade forelagt kommissionen ett protokoll som upprittats i
augusti 2001 av TNO Pharma (farmaceutiska avdelningen av den nederlindska
organisationen for tillimpad vetenskaplig forskning), fér att bestimma mingden
resthalter av nifursol i kalkonkoétt. Sokanden éversinde dven vissa handlingar
avseende den toxikologiska aspekten samt den risk for cancerogenicitet som ir
forknippad med nifursol. Sékanden pdpekade slutligen att iterkallandet av
godkinnandet av nifursol innebar att kalkonuppfédningsbranschen frintogs det
sista medlet f6r kontroll av histomoniasis, eftersom de veterinirprodukter som var
avsedda att kontrollera denna sjukdom for linge sedan hade tagits bort frin
marknaden.

Parallellt samrddde kommissionen med medlemsstaternas myndigheter och med
ber6rda foretag i syfte att utvirdera den sanitira och socioekonomiska effekten av
ett eventuellt dterkallande av nifursol. I en dppen skrivelse av den 20 decem-
ber 2001 konstaterade kommissionen att SCAN hade avgivit ett negativt yttrande
angdende nifursol. Kommissionen papekade att det i yttrandet “klart angavs att
nifursol, i likhet med 6vriga nitrofuraner, innebir en risk for mutagenicitet och
misstanke for cancerogenicitet. Det var vidare inte mojligt att faststilla ett ADI for
konsumenten, varfor [nifursols] oskadlighet inte kunde garanteras”. Detta samrid
avsdg sannolika konsekvenser av ett dterkallande av nifursol, mot bakgrund av
forbudet for dimetridazol frin och med den 1 juli 2002, och méijliga alternativ,
sasom de ”goda hygienmetoder” som nu tillimpas i Sverige.

Den 8 januari 2002 informerade SCAN:s sekretariat sokanden om att det for en
dndring av det av kommittén antagna yttrandet krivdes detaljerade komplette-
rande vetenskapliga fakta for att dtgidrda de brister som SCAN funnit.

SCAN godkinde vid sammantridena den 17 och den 18 april 2002 protokollen
frdn sammantridena den 5 och den 6 februari 2002, vid vilka SCAN hade slagit
fast att de kompletterande uppgifter som sokanden tillhandahallit bekriftat att
risken for cancerogenicitet inte kunde pdvisas. Det kvarstod emellertid tvivel
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angdende nifursols eventuella genotoxicitet, och SCAN ansdg att slutsatsen att
nifursols siakerhet inte hade visats skulle vidhallas i avsaknad av kinetiska studier
av resthalterna av dmnet i kalkonkott.

Genom skrivelse av den 8 mars 2002 till SCAN:s sekretariat erinrade sokanden
om att den hade informerat kommissionen om att nya undersdkningar avseende
resthalter av nifursol och av dess metaboliter i kalkonviavnad redan inletts av
TNO Pharma, och att sdkanden hade f6r avsikt att gora ytterligare tester av
mutagenicitet in vivo. Sokanden 6nskade ta kontakt med ndgon medlem i SCAN:s
arbetsgrupp for att diskutera protokollet och den tidsmissiga planeringen av
dessa undersokningar. SCAN svarade genom skrivelse av den 8 april 2002 att det
inte var denna grupps uppgift att ge rad at foretagen. Enligt det forfarande som
inforts genom direktiv 70/524 ir det rapportorsmedlemsstaten som handhar
formedlingen mellan foretagen och kommissionen i syfte att presentera
dokumentationen om godkinnande. Detta giller dven fér SCAN. Dessutom
skulle SCAN:s inblandning vid utarbetandet av undersékningsprotokollen skada
dess oberoende.

SCAN fann under moétena den 17 och den 18 april, vars protokoll godkindes vid
moétena den 18 och den 19 juni 2002, en kinetisk undersékning som sékanden
inlimnat endast delvis tillfredsstillande. I friga om bevis for att nifursol inte var
genotoxiskt undersokte SCAN dessutom s6kandens forslag att utféra ett klassiskt
test for genetisk forindring in vitro. Aven om SCAN medgav att det inte fanns
ndgra godkinda tester f6r mutagenicitet in vivo vid sidan av tester pd mirgvavnad
och UDS-tester pi levern ansig kommittén att ytterligare tester in vitro inte kunde
skingra den oro som redan meddelade positiva resultat av vissa tester ingett. For
att bekrifta att det inte fanns ndgon mutagenicitet in vivo i nifursol, vilket redan
visats i margvivnaden, fastslog SCAN Aaterigen att det krivdes en ytterligare
lamplig test in vivo (det vill sdga en annan test an UDS-testen) pa en annan vivnad
dn mirgvivnaden.
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I enlighet med férfarandet i artikel 23 i direktiv 70/524 forelade kommissionen
Stindiga foderkommittén ett forslag till forordning om A4terkallande av
godkinnandet av tillsatsen nifursol fér yttrande.

Eftersom detta forslag inte erhdllit kvalificerad majoritet vid Stindiga foder-
kommitténs votering vid dess méte den 23 maj 2002 forelade kommissionen den

8 juli 2002 radet ett forslag till forordning om 4terkallande av godkinnandet av
nifursol [KOM(2002) 367 slutlig].

Genom skrivelse av den 23 juli 2002 till kommissionen erinrade sékanden sarskilt
om att dess skrivelser, i vilka kommissionen informerats om att resultaten av de
nodvindiga testerna skulle finnas tillgingliga i slutet av &ret, hade forblivit
obesvarade. Sokanden meddelade att den foljande dag skulle sinda en fullstindig
sammanfattning av dessa tester med bestyrkande dokumentation till kommissio-
nen — vilket s6kande gjorde och vilket kommissionen bekriftade vid forhand-
lingen — och hemstillde om en skilig tidsfrist for att tillhandah4lla resultaten av
dessa tester. Genom skrivelse av den 30 juli 2002 svarade kommissionen i
huvudsak att den, i den min som nifursols oskadlighet inte kunde garanteras pa
grund av att de vetenskapliga fakta som tillhandahillits var otillrickliga, var
skyldig att foresla ett dterkallande av godkdnnandet av detta imne. Nir bristerna
i dokumentationen hade dtgirdats skulle sokanden ha méjlighet att anséka om ett
nytt godkinnande enligt det vanliga forfarandet. Kommissionen tillade att
sokanden vid sina kontakter med kommissionens tekniska tjinstemin, bland
annat vid motet den 22 november 2001, hade erhillit fullstindig information om
den politik som foljts.

Radet antog den 23 september 2002 férordning (EG) nr 1756/2002 om idndring
av radets direktiv 70/524 om fodertillsatser nir det giller dterkallande av
godkinnandet av en tillsats och om indring av férordning nr 2430/1999
(EGT L 265, s. 1) (nedan kallad den omtvistade forordningen).

Den omtvistade forordningen

Den omtvistade forordningen grundas pa direktiv 70/524, sirskilt p3 artikel 9m i
detta. Radet hinvisade i skil 3 till de yttranden som "FAO/WHO:s gemensamma
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expertkommitté for livsmedelstillsatser” avgivit mellan 4r 1990 och ar 1995
angdende “tilldelningen av veterinirmedicinska likemedel som hér till gruppen
nitrofuraner till djur inom animalieproduktionen”. Enligt dessa yttranden var det
pa grund av dmnenas genotoxicitet och cancerogenicitet omojligt att faststilla ett
ADLI. Detta var skilet till att alla nitrofuraner hade inforts i bilaga IV i forordning
nr 2377/90, vilket lett till ett f6rbud inom hela gemenskapen att tilldela djur inom
animalieproduktionen dessa dmnen i deras egenskap av veterinirmedicinska
lakemedel. Enligt skilen 4 och S i den omtvistade férordningen har kommissionen
foljaktligen anmodat SCAN att foéreta en ny utvirdering av de risker som ir
forknippade med nifursol. Sedan denna kommitté i sitt yttrande av den
11 oktober 2001 dragit slutsatsen, vilken bekriftats den 18 april 2002, att det
pé grundval av de undersokningar som s6kanden tillhandahallit och p grund av
bristen pd tillgidngliga fakta i friga om utvecklingstoxicitet var oméijligt att
faststilla ett ADI betriffande nifursol, drog radet i skil 6 slutsatsen att “det inte
kan garanteras att nifursol inte utg6r en fara for mianniskors hilsa”. Ridet slog i
skdlen 7 och 8 fast att de villkor som anges i artikel 3a b 1 direktiv 70/524 inte
lingre dr uppfyllda och att anvindningen av nifursol som tillsats i djurfoder inte
langre bor tillitas.

Det foreskrivs foljaktligen i artikel 1 i den omtvistade férordningen att
hédnvisningen till nifursol i bilaga 1 till forordning nr 2430/1999 och till bilaga
B, kapitel II till direktiv 70/524 skall utga. Enligt artikel 2 skall denna dndring
tillimpas frdn och med den 31 mars 2003.

Forfarandet vid forstainstansrdtten

Sokanden har, genom ansokan som inkom till forstainstansrittens kansli den
26 december 2002, med stod av artikel 230 fjarde stycket EG vackt talan och har
dirvid i huvudsak yrkat att den omtvistade forordningen skall ogiltigférklaras
och att rddet skall férpliktas att ersitta rattegdngskostnaderna.
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Genom sirskild handling som inkom till férstainstansrittens kansli samma dag
har s6kanden i enlighet med artikel 76a i forstainstansrittens rittegingsregler
begirt att malet om ogiltigforklaring skall handliggas skyndsamt. Ridet har i sina
yttranden 6ver denna begdran, som inkom den 21 januari 2003, yrkat att den
skall avslas.

Kommissionen har, genom ansékan som inkom till férstainstansrittens kansli den
22 januari 2003, ansokt om att fi intervenera till stéd for ridets yrkanden.

Forstainstansrittens andra avdelning, vilken genom beslut av den 22 januari 2003
tilldelades malet, avslog begidran om skyndsam handliggning genom beslut av den
4 februari 2003, vilket delgavs parterna dagen dirpa.

Sokanden har, genom ansékan som inkom till férstainstansrittens kansli den
5 mars 2003, ansokt om uppskov med verkstalligheten av artiklarna 1 och 2 i den
omtvistade férordningen samt om uppskov som sikerhetsitgird med stéd av
artikel 105.2 i rattegdngsreglerna.

Genom beslut av forstainstansrittens ordférande av den 17 mars 2003 tilldts
kommissionen att intervenera i malet vid den nationella domstolen till stod for
ridets yrkanden. Kommissionen ingav sin interventionsinlaga den 14 maj 2003.

Genom beslut av den 11 april 2003 i mal (T-392/02 R), Solvay Pharmaceuticals
mot radet (REG 2003, s. I-1825), avslog férstainstansrittens ordférande ansékan
om interimistiska atgiarder och grundade beslutet pd en avvigning av férevarande
intressern.

II-4580



SOLVAY PHARMACEUTICALS MOT RADET

67 Genom skrivelse som inkom till forstainstansriattens kansli den 21 maj 2003
avstod so6kanden frdn att inge en replik. S6kanden ingav sitt yttrande
angdende interventionsinlagan den 11 juni 2003.

68 P4 grundval av referentens rapport inledde forstainstansritten (andra avdel-
ningen) det muntliga férfarandet. Inom ramen for tgiarder f6r processledningen
anmodades kommissionen att inkomma med en handling. Kommissionen
efterkom denna begiran.

69 Parterna utvecklade sin talan och svarade pa forstainstansrittens fragor vid
férhandlingen den 17 juli 2003. De experter som bistod sékanden och
kommissionen svarade pd begidran av forstainstansritten vid denna férhandling
pa forstainstansrittens frigor.

Parternas yrkanden

70 Sokanden yrkar att forstainstansritten skall

— ogiltigforklara den omtvistade férordningen,

— forplikta radet att ersitta rittegdngskostnaderna,
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— iandra hand, och for det fall talan skulle ogillas, forplikta radet att ersitta
samtliga rittegangskostnader mot bakgrund av kommissionens pistidda
brist pi samarbete och 6ppenhet under irendets handliggning.

Radet yrkar med stod av kommissionen att férstainstansritten skall

— ogilla talan,

— forplikta s6kanden att ersitta rittegingskostnaderna.

Rittslig bedomning

1. Huruvida talan kan upptas till provning

Parternas argument

Sokanden har hidvdat att talan kan upptas till provning. Sékanden har gjort
gillande att den omtvistade férordningen inte dr en rittsakt av allmin giltighet,
utan ett fortickt beslut som riktats mot sékanden. Det enda syftet med
forordningen dr niamligen att godkinnandet av avyttringen av nifursol skall
aterkallas, trots att sokanden dr ensam innehavare av ett sidant godkinnande.
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Aven om den omtvistade férordningen har en allmin giltighet har den enligt
sokanden dessutom karaktir av ett beslut riktat mot sékanden, i den min som
den beror sékanden direkt och personligt, i den mening som avses i artikel 230
fjarde stycket EG (forstainstansrittens domar av den 11 september 2002 i mal
T-13/99, Pfizer Animal Health mot riadet, REG 2002, s. 1I-3305, och i maél
T-70/99, Alpharma mot ridet, REG 2002, s. 11-3495).

Radet har inte formellt rest invindning om réttegidngshinder. Radet har for det
forsta dock papekat att den omtvistade férordningen har en allmin giltighet.

Rédet har for det andra medgivit att sdkandens situation uppvisar vissa likheter
med situationen f6ér sokandena i de mal som gav upphov till domarna i de
ovannimnda médlen Pfizer Animal Health mot riddet och Alpharma mot radet.
Radet har dock pdpekat att forstainstansritten i dessa domar medgav att de
berorda producenterna av tillsatser hade behorighet att agera pa grundval av sina
sirskilda rittigheter inom ramen for en ny utvirdering i enlighet med de
overgangsbestimmelser som inférts genom direktiv 96/51. Dessa 6vergdngsbe-
staimmelser dr enligt rddet dock inte tillimpliga i forevarande fall.

Forstainstansrittens bedomning

En forordnings allminna giltighet utesluter inte att den direkt och personligen kan
berora vissa fysiska och juridiska personer som foljaktligen kan fora talan mot
den enligt artikel 230 fjarde stycket EG (domstolens dom av den 18 maj 1994 i
mél C-309/89, Codorniu mot ridet, punkt 19, REG 1994, s. I-1853; svensk
specialutgdva, volym 15, s. 141, samt domarna i de ovannimnda mailen Pfizer
Animal Health mot rddet, punkt 84, och Alpharma mot ridet, punkt 76).
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I detta fall dr s6kanden direkt berord av den omtvistade férordningen. Denna
riattsakt som dr direkt bindande for de ber6érda aktorerna utan att mellanliggande
argarder behover vidtas far till foljd att s6kandens godkinnande for att salufora
detta dmne dras in (se, for ett liknande resonemang, domarna i de ovannimnda
malen Pfizer Animal Health mot ridet, punkt 87, och Alpharma mot ridet,
punkt 79).

Vad betriffar frigan huruvida sékanden berors personligen av den omtvistade
forordningen erinrar ritten om att en fysisk eller juridisk person kan géra ansprik
pa att vara personligen berord av en allmidnt tillimplig rittsakt endast om
rittsakten angdr honom eller henne pd grund av vissa egenskaper som ir
utmirkande for honom eller henne eller pd grund av en faktisk situation som
sirskiljer honom eller henne frin alla andra personer (domstolens dom av den
15 juli 1963 i mal 25/62, Plaumann mot kommissionen, REG 1963, s. 197 och
s. 223, svensk specialutgdva, volym 1, s. 181, och domarna i de ovannimnda
malen Pfizer Animal Health mot ridet, punkt 88, och Alpharma mot ridet,
punkt 80).

Sokanden har i forevarande fall med ritta hivdat att den, i sin egenskap av
ansvarig for avyttringen av nifursol efter antagandet av férordning nr 2430/1999,
befinner sig i en sirskild situation som sirskiljer den fran alla andra personer.
Sokanden hade nimligen med tillimpning av artikel 2 | i direktiv 70/524 sdsom
“ansvarig for avyttringen av nifursol” ansvaret for &verensstimmelsen hos
tillsatsen i friga och for dess avyttring (se ovan punkt 13). Vidare hade sékanden i
denna egenskap vissa processuella rittigheter i samband med en ny utvirdering av
nifursol, eftersom kommissionen var skyldig att informera sékanden om de
huvudsakliga bristerna i akten, sisom faststillts i punkt 187 nedan.

Harav foljer att sdkanden har berorts av aterkallelsen av godkinnandet av
nifursol pd grund av en sirskild egenskap som sirskiljer den frin alla andra
personer.
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Detta sirskiljande bekriftas dessutom av att inforandet av nifursol i bilaga I i
férordning nr 2430/1999 och i bilaga B, kapitel II i direktiv 70/524 avskaffas
genom artikel 1 i den omtvistade férordningen. I dessa bilagor anges nimligen
uttryckligen, i férhdllande till varje registrerad tillsats, namnet pd den som ir
ansvarig for dess avyttring, i forevarande fall skandens namn vad betriffar
nifursol.

Under dessa omstindigheter kan talan upptas till provning.

2. Provning i sak

Sokanden har till st6d for sin talan anfort tre kategorier av grunder avseende, for
det forsta, asidosidttande av artiklarna 9m andra strecksatsen och 3a b i
direktiv 70/524 samt, i andra hand, 4sidosittande av férsiktighetsprincipen. Den
andra kategorin av grunder avser dsidosittande av artikel 9m femte strecksatsen i
direktiv 70/524 och &sidosittande av principerna om lika behandling och om god
forvaltningssed, och den tredje kategorin av grunder avser &sidosittande av
rattssakerhetsprincipen samt av principerna om god forvaltningssed och om tro
och heder under det forfarande som foregick den omtvistade férordningens
antagande.

Forstainstansritten finner att det finns skal att forst prova den ovannimnda férsta
kategorin av grunder f6r att sedan samtidigt ta upp de tvd andra kategorierna av
grunder som sokanden har dberopat.
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Den forsta kategorin av grunder avseende dsidosittande av artiklarna 9m andra
strecksatsen och 3a b i direktiv 70/524 samt dsidosiittande av forsiktighetsprincipen

— Parternas argument

Sokanden har hdvdat att ridet pa ett visentligt sitt har dndrat det kriterium som
foreskrivs i artiklarna 9m och 3a b i direktiv 70/524 genom att motivera
aterkallelsen av godkdnnandet av nifursol med att ”det {kan] inte garanteras att
nifursol inte utgor en fara fér minniskors hilsa” (skil 6 i den omtvistade
forordningen). Enligt artikel 3a b i nimnda direktiv kan ett godkinnande
aterkallas endast om det framgdr att tillsatsen i friga medfor fara for minniskors
hilsa. I férevarande fall grundas den omtvistade forordningen dock pi en rent
hypotetisk risk.

Sokanden har dessutom pdpekat att iterkallelsen av godkinnandet av nifursol
inte har grundats pa forsiktighetsprincipen. Ett beligg foér detta dr att det helt
saknas hidnvisning till denna princip i den omtvistade férordningen. En tillimp-
ning av forsiktighetsprincipen — vilket enligt rittspraxis innebir att det foreligger
en risknivd som ir oacceptabel for manniskors hilsa (domen i det ovannimnda
madlet Pfizer Animal Health mot ridet, punkterna 149-151) — ir dessutom
oférenlig med den omtvistade forordningen. I denna féreskrivs nimligen
aterkallelse av godkinnande av nifursol forst frin och med den 31 mars 2003,
det vill siga sex minader efter dagen for dess antagande, for att mojliggora
anpassning av villkoren f6r djurfoder och beakta djurens vilbefinnande. Enligt
sokanden bekriftar detta dessutom den hypotetiska karaktiren av den pastidda
risken for ménniskors hilsa. En tillimpning av férsiktighetsprincipen 4r dven svar
att forena med det faktum att det har tagit SCAN mer in ett ir att avge sitt
yttrande och kommissionen nistan fyra &r att foresl3 dterkallelse av godkinnan-
det av nifursol.
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Aven om det medges att forsiktighetsprincipen ligger till grund fér den omtvistade
férordningen, har ridet i andra hand tillimpat denna princip felaktigt genom att
utgd fran en rent hypotetisk risk fér minniskors hilsa (domen i det ovannimnda
malet Pfizer Animal Health mot radet, punkt 14S5).

Sokanden har gjort gillande att det i de yttranden till vilka det hinvisas i den
omtvistade forordningen inte har faststillts att det skulle foreligga en allvarlig
identifierad risk. Sokanden har f6r det forsta hiavdat att de yttranden fran FAO/
WHO:s gemensamma expertkommitté for livsmedelstillsatser och fran Kommit-
tén for veterinirmedicinska likemedel som avses i skidl 3 i den omtvistade
forordningen, inte gillde nifursol utan tvd andra dmnen i gruppen nitrofuraner.
De olika imnena i denna grupp kan i friga om sina verkningar inte likstillas med
dessa tvd dmnen, sdsom visas av anvindningen av flera dmnen i gruppen av
nitrofuraner som aktiva molekyler i humanlikemedel. Dessutom ar det pa grund
av att det saknas tillgingliga undersokningar om de ifrdgavarande dmnena, och
att inget foretag ir berett att gora nodvindiga investeringar, som tilldelningen av
nitrofuraner som veterinirmedicinska likemedel till djur inom animalieproduk-
tionen har forbjudits.

SCAN::s yttrande av den 11 oktober 2001, som bekriftats den 18 april 2002, och
pd vilket den omtvistade forordningen grundats (skdl 5), var inte sdsom
kommissionen har hiavdat negativt till godkidnnandet av nifursol. Yttrandet hade
dock 4tergivits ofullstindigt i forordningen. Vad avser de risker f6r genotoxicitet
och mutagenicitet som dr forknippade med nifursol hade SCAN ansett att
undersokningarna in vitro som genomforts ar 1985 hade visat att detta dmne
under specifika omstindigheter var potentiellt genotoxiskt (punkt 4.1.4 i
yttrandet). Dessa undersokningar hade dock skett fore inférandet av nifursol i
den tidigare bilaga I till direktiv 70/524 och hade granskats i samband med detta
inférande. De undersékningar in vivo som utforts pa rattor hade visat sig vara
negativa eller inte 6vertygat. SCAN hade dragit slutsatsen att ytterligare
undersokningar in vivo behovdes for att skingra tvivlet efter vissa resultat av
undersokningar in vitro (punkt 4.2.6 i yttrandet). SCAN hade f6ljaktligen inte
kunnat faststilla nigot ADI f6r konsumenten, eftersom den inte ansig sig ha
tillrickliga fakta.
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Sokanden har i detta avseende papekat att det forhdllandet att de vetenskapliga
uppgifterna ir otillrickliga inte kan liggas den till last. I sin skrivelse av den
23 september 1998 hade VMD angivit att den vid kommissionen ansvariga
personen ansdg att frigorna om genotoxicitet och mutagenicitet hade undersékts
pd limpligt sitt (i den dokumentation som redan férelagts i samband med
forfarandet for godkidnnande &r 1988) och att den nya utvirderingen av nifursols
sidkerhet borde koncentreras pé frigorna om cancerogenicitet och p3 skillnaderna
i toxicitet mellan nifursol och de 6vriga nitrofuranerna, sirskilt furazolidon.

Vad avser cancerogeniciteten hade det i protokollen frain SCAN:s sammantriden
den 5 och den 6 februari 2002 bekriftats att det inte foreldg nigon risk. Risken
for cancerogenicitet hade foljaktligen fullstindigt omotiverat dberopats i den
omtvistade forordningen (skil 5).

Kommissionen hade handlagt drendet avseende den nya utvirderingen av nifursol
genom att forena detta dmne med vissa andra dmnen i gruppen nitrofuraner,
sasom bland annat anges i VMD:s skrivelse av den 20 juli 1998. Valet av nifursol
som tillsats syftade emellertid inte, i motsats till vad kommissionen antytt i sitt
yttrande, till att undga ett férbud.

Radets och kommissionens resonemang innehéller dessutom en motsigelse. Enligt
sokanden hade det nimligen ar 1995 antingen varit mojligt att faststilla ett tydligt
samband mellan nifursol och vissa nitrofuraner vars anvindning som vete-
rinirmedicinska likemedel hade forbjudits. I det fallet var godkinnandet av
nifursol ar 1999 av betydelse (beslutet i det ovannimnda maélet Solvay
Pharmaceuticals mot ridet, punkt 75). Risken med nifursol fér minniskors hilsa
var, sdsom kommissionen papekat i sitt yttrande, &r 1995 namligen fortfarande
?otillrackligt definierad”, varfor endast nya omstindigheter hade kunnat
motivera dterkallelsen av godkidnnandet av detta imne &r 2002.
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I detta avseende utgor inte den omstindigheten att det i skil § i férordning
nr 2430/1999 anges en mojlighet att nar som helst dterkalla godkinnanden av
tillsatser hinder for att det skapas berittigade forvintningar hos innehavarna av
godkinnande i friga om oOverensstimmelsen av de dmnen som godkints pd
villkoren i artikel 3a i direktiv 70/524, eftersom skil § syftar pa artikel 9g i
direktiv 70/524, som inte ir relevant i forevarande fall.

Radet har avvisat denna argumentering. Det har anfort att direktiv 70/524
grundas pa ett system med ”positiva upprikningar”, enligt vilket en tillsats ar
forbjuden om tillverkaren inte visar att kraven i artikel 3a i detta direktiv ar
uppfyllda. I det nimnda direktivet foreskrivs en ”nolltolerans betriffande vissa
riskfaktorer, nir tillverkaren inte kan bevisa att dessa risker dr godtagbara”. Den
omtvistade foérordningen har grundats pid forsiktighetsprincipen samt pa
bevisreglerna (forstainstansrittens dom av den 26 november 2002 i de forenade
malen T-74/00, T-76/00, T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 och T-141/00,
Artegodan m.fl. mot kommissionen, REG 2002, s. 11-4945).

I motsats till vad sokanden har hivdat har ridet i skidl 6 i den omtvistade
forordningen endast tillimpat den regel enligt vilken det dr producenten av en
tillsats som, s snart som en potentiell risk har identifierats, skall bevisa att
tillsatsen inte medfor fara for hilsan.

Gemenskapslagstiftaren har nimligen ritt att foreskriva ”nolltolerans” betrif-
fande vissa riskfaktorer, nir tillverkaren inte kan bevisa att dessa risker ir
godtagbara (domstolens dom av den 24 oktober 2002 i mdl C-121/00, Hahn,
REG 2002, s. I-9193, och generaladvokaten Geelhoeds forslag till avgorande i
detta mal, REG 2002, s. 1-9193, punkt 29).

Rédet har hidvdat att de risker fé6r minniskors hilsa som ir forknippade med
nifursol ir lingt ifrdn hypotetiska. Undersokningar in vitro betriffande detta
dmne har bekriftat att de risker som har samband med vissa egenskaper i
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nitrofuranernas molekylidra struktur dven féreligger i friga om nifursol. Under-
sokningarna in vivo har varit bristfilliga och inte avgérande och har siledes inte
gjort det mojligt att faststilla att fenomen som uppticks vid tester in vitro inte kan
upprepas vid den faktiska tilldelningen av nifursol.

Slutligen och i motsats till vad sokanden har hivdat visade inte det férhillandet
att den nya utvirderingen av nifursol tagit viss tid och att ikrafttridandet av
forbudet mot detta dmne faststillts till sex manader efter det att den omtvistade
forordningen antagits att det inte skulle foreligga nigon allvarlig risk fér halsan.
Den bista strategin for riskhanteringen hade nimligen inte varit att omedelbart
forbjuda nifursol. P4 grund av att risken att utsittas fér detta imne var marginell
skulle det ha varit godtagbart och proportionerligt att ta den tid som krivdes for
att radg6ra med producenten av nifursol och med SCAN, och fér att ta hinsyn till
vissa konkurrerande intressen och minska foljderna av Aterkallandet av det
omtvistade godkinnandet pd manniskors hilsa och djurens vilbefinnande.

Kommissionen har instdmt i rddets argumentering. Kommissionen har papekat att
den enda anledningen till att nifursol 4r 1995 undgick det allminna férbudet mot
nitrofuraner som veterinirmedicinska likemedel var att imnet tidigare administ-
rativt klassificerats som tillsats i djurfoder. Frin och med denna period hade
risken foér genotoxicitet i samband med forekomsten av en grupp S-nitro” i
nifursols molekylirstruktur dock ansetts vara allvarlig”, dven om den fort-
farande var otillrickligt definierad”.

P4 grund av den begrinsade anvindningen av nifursol i kalkonuppfédningen och
den nédvindiga anpassningen i den berérda ekonomiska branschen hade denna
risk dock inte kriavt ndgon “bridskande hantering”. Kommissionen hade
foljaktligen forst i juli 1998 begirt att en ny utvirdering skulle foretas, i syfte
att behandla frigan inom ramen for de nya bestimmelserna i direktiv 70/524,
betriffande vilket f6rslaget till andring hade limnats &r 1993. Det var for 6vrigt
pd grund av den bristfilliga karaktiren hos de undersékningar som sokanden
forelagt, vilket papekats i SCAN:s yttrande av den 11 oktober 2001 och av april
mdnad 2002, som SCAN:s arbetsgrupp forst frin och med den 28 september
2000 kunnat granska handlingarna frin den nya utvirderingen av nifursol.
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Under dessa omstindigheter hade gemenskapsinstitutionerna inte gjort sig
skyldiga till ndgon uppenbart oriktig bedémning i sitt val av riskhantering.

— Forstainstansrittens bedémning

Sokanden har i forsta hand hidvdat att dterkallandet av godkdnnandet av nifursol
mot bakgrund av de undersokningar som finns tillgiangliga grundar sig pa en rent
hypotetisk risk for manniskors hilsa. De berorda institutionerna hade felaktigt
faststillt ett samband mellan nifursol och andra dmnen i gruppen nitrofuraner.
Den utvirdering som Kommittén for veterinirmedicinska likemedel hade
foretagit mellan ar 1990 och &r 1995 hade ar 1995 lett till forbudet att tilldela
ndgot dmne i denna grupp som veterinirmedicinskt likemedel i gemenskapen.

Sokanden har vidare hidvdat att den rent hypotetiska karaktiren av risken som
beaktats i forevarande fall likasd bekriftats av att nifursol varit féremal for ett
nytt godkinnande ar 1999, pa grundval av artikel 9h i direktiv 70/524. 1 detta
avseende har sokanden anfort (se ovan punkt 96) att om det alltsedan &r 1995
kunnat faststillas ett samband mellan dels férekomsten av en molekylir struktur
som innehédller en ”grupp S-nitro” som utmirker nitrofuraner — daribland
nifursol — dels riskerna for genotoxicitet och cancerogenicitet, har det nya
godkinnandet av nifursol dr 1999 visat att dessa risker har uteslutits i friga om
nifursol. Till stod foér detta pastdende har sdkanden, som svar pd en friga frin
forstainstansritten, vid forhandlingen hivdat att de behoriga myndigheterna, for
att meddela detta nya godkdnnande enligt artikel 9h i direktiv 70/524, var
skyldiga att pd forhand kontrollera att nifursol uppfyllde det villkor avseende
oskadlighet f6r minniskors hilsa som anges i artikel 3a i detta direktiv. Artikel 9h
i direktiv 70/524 strider nimligen inte mot de villkor som anges i artikel 3a i
direktivet. I de mdl som gav upphov till domarna i de ovannimnda maélen Pfizer
mot kommissionen och Alhparma mot kommissionen hade godkinnandena av de
ifrdgavarande dmnena sdlunda aterkallats trots att forfarandet enligt artikel Sh
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pdgick. Sokanden har dirav dragit slutsatsen att det i férevarande fall endast var
nya omstindigheter som f6ljaktligen kunnat motivera iterkallandet 4r 2002 av
godkinnandet av nifursol. Alla de vetenskapliga fakta som beaktats 4r 2002 hade
emellertid funnits tillgingliga redan ar 1995.

— Omfattningen av det godkinnande av nifursol som meddelades ar 1999

Det finns foljaktligen anledning att fér det forsta uppskatta omfattningen av det
godkinnande av nifursol som tillsats som meddelades ir 1999, efter totalférbudet
mot anvindning av nitrofuraner som veterinirmedicinska likemedel.

Det skall i detta avseende pipekas att det nya godkinnandet meddelades i
november 1999 for en tid av tio ar, trots att forfarandet f6r den nya utvirderingen
av sakerheten i friga om nifursol hade inletts redan i juli 1998 och kommissionen
forfogade Sver negativa yttranden som avgivits mellan dren 1990 och 1995,
betriffande vissa nitrofuraner som veterinirmedicinska likemedel.

Mot denna bakgrund skiljer sig denna tvist fran de faktiska omstindigheter som
var i friga i de mil som gav upphov till domarna i de ovannimnda malen Pfizer
Animal Health mot rddet och Alpharma mot rddet, vilka sokanden har iberopat.
I dessa mal hade &terkallandet av godkinnandet av vissa av de ifrigavarande
tillsatserna (antibiotika) — sdsom skyddsdtgird grundad pd artikel 11 i
direktiv 70/524 — skett innan deras preliminira godkinnande ersatts med ett
godkinnande som var knutet till den som var ansvarig fér avyttringen enligt
forfarandet i de 6vergdngsbestimmelser som inforts genom direktiv 96/51.
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I forevarande fall foljer bristen pd sammanhang mellan meddelandet av ett nytt
godkinnande &r 1999 och det samtidiga forfarandet for att dterkalla detta
godkinnande, vilket inletts 4r 1998 pa grundval av artikel 9m i direktiv 70/524,
uteslutande av att 6vergdngsbestimmelserna tillimpats restriktivt. Tillimpningen
av dessa 6vergingsbestimmelser har dock varken paverkat férfarandet for en ny
utvirdering av nifursol eller innehdllet i den omtvistade foérordningen, eller i
motsats till vad s6kanden har hidvdat varit killa till ndgon rittsosikerhet for
sokanden (se nedan punkt 116).

Inom ramen fér dessa overgingsbestimmelser foreskrevs namligen, i artikel 9h i
direktiv 70/524 som ir tillimplig i forevarande fall, att det preliminira
godkidnnandet av den ifrdgavarande tillsatsen pd begiran av dess rittsinnehavare
skulle ersittas av ett godkinnande som knyts till den som dr ansvarig for
avyttringen, sd snart foljande tva villkor var uppfyllda, nimligen f6r det forsta att
den monografi och den identitetsbeskrivning som avsdg tillsatsen skulle 6ver-
sandas inom en faststilld frist och foér det andra att dessa tvd dokument skulle
stimma Overens med de data som fanns i den dokumentation pd grundval av
vilken det ursprungliga godkinnandet beviljats. Det framgér sdrskilt av
artikel 9h.3 b i direktiv 70/524 att om dessa tva villkor var uppfyllda skulle det
nya godkdnnandet meddelas for en tid av tio r, genom en férordning som tridde
i kraft senast den 1 oktober 1999.

Det framgir silunda tydligt av dessa bestimmelser att det genom artikel 9h i
direktiv 70/524 infordes ett rent administrativt forfarande som innebar ett
undantag frdn de allmidnna bestimmelserna som sékanden 4beropat. Dessa
overgdngsbestimmelser innebar nimligen att alla nya vetenskapliga utviarderingar
av sikerheten i den ifrigavarande tillsatsen oméjliggjordes och féljaktligen dven
allt utrymme for skonsmissig bedomning i denna friga fran de berdrda
institutionernas sida. I motsats till vad sokanden har hivdat var meddelandet
av ett godkdnnande enligt denna artikel foljaktligen inte beroende av att villkoret i
artikel 3a b i direktiv 70/524 avseende det ifrdgavarande dmnets oskadlighet for
minniskors hilsa kontrollerades pé forhand.

Denna tolkning av artikel 9h i direktiv 70/524 bekriftas av systematiken av och
syftet med de Overgdngsbestimmelser som infordes genom direktiv 96/51. For
kraven p3 skyddet av folkhilsan och intresset av systematiken i férfarandet avsig
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dessa overgingsbestimmelser endast den nya utvirderingen av de dmnen vars
ursprungliga godkidnnande hade beviljats fore utgingen av fristen fér inférlivande
med direktiv 87/153, i enlighet med de férklaringar som ridet och kommissionen
tillhandahéll vid forhandlingen. Det férfarande som inférdes genom artikel 9h i
direktiv 70/524, och som ir tillimpligt pa tillsatser som inforts i bilaga I till
direktiv 70/524 efter den 31 december 1997, grundade sig pa uppfattningen att
dessa dmnen — som ursprungligen utvirderades pi grundval av en dokumenta-
tion som overensstimde med bestimmelserna i direktiv 87/153 — i regel inte
kravde ndgon ny utvirdering, till skillnad fran de tillsatser som inférts i bilaga I
fore denna dag, och som for ett nytt godkinnande var beroende av en
dessférinnan foretagen ny utvirdering enligt artikel 9g i direktiv 70/524.

Det miste i detta sammanhang papekas att 6vergingsbestimmelserna i artikel 9h,
enligt systematiken i direktiv 70/524, inte utgjorde nigot hinder f6r att, parallellt
med det rent administrativa forfarandet for att ersitta det preliminira
godkinnandet av en tillsats med ett slutgiltigt godkinnande, genomféra en
skyddsatgird enligt artikel 11 i detta direktiv, pd samma sitt som skett i de mal
som givit upphov till domarna i de ovannimnda malen Pfizer Animal Health mot
kommissionen och Alpharma mot kommissionen, eller ett foérfarande for
aterkallande av en tillsats vilket grundas pd artikel 9m i det nimnda direktivet,
sdsom dr fallet i férevarande mal.

Med hinsyn sirskilt till den formella karaktiren av den kontroll som utférs i syfte
att meddela ett nytt godkdnnande pa grundval av artikel 9h i direktiv 70/524 kan
meddelandet av ett godkinnande enligt denna bestimmelse inte skapa en
presumtion avseende det ifrigavarande dmnets oskadlighet eller féljaktligen
inverka pa den fullstindigt sjdlvstindiga undersékning av detta imne som utférs i
samband med forfarandet for en ny utvirdering.

Det kan i forevarande fall konstateras att de rent formella villkoren for att
meddela ett nytt godkdnnande pd grundval av artikel Sh i direktiv 70/524 var
uppfyllda med avseende pa nifursol.
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Hirav foljer att det endast var antagandet av en skyddsatgird eller terkallandet
fore den 1 oktober 1999 av det preliminira godkinnandet av nifursol pa grundval
av artikel 9m i direktiv 70/524 som kunde hindra att ett nytt godkidnnande
meddelades frdin och med den dagen. Radet och kommissionen har vid
forhandlingen i detta avseende emellertid angivit att en skyddsétgird inte hade
ansetts vara lamplig i forevarande fall och att det utdragna forfarandet fér en ny
utvidrdering av nifursol enligt den ovannimnda artikel 9m forklarades med de
betydande processuella kraven, och sirskilt med kravet att i syfte att tillimpa
forsiktighetsprincipen inhdmta ett vetenskapligt yttrande.

Dessutom har det genom férordning nr 2430/1999 nya godkinnandet av nifursol
inte, 1 motsats till vad sdkanden har hivdat (se ovan punkt 97), kunnat framkalla
ndgra berittigade férvintningar vad avser detta amnes oskadlighet. Sokanden har
aldrig kunnat tvivla pd den rent administrativa karaktiren av detta godkinnande
som p3 grundval av artiklarna 9m eller 11 i direktiv 79/524 kunde aterkallas nir
som helst, sisom det dessutom uttryckligen angavs i skil 5 i férordning
nr 2430/1999. Sirskilt kunde hidnvisningen i detta skal till artikel 9g i
direktiv 70/524, som saknar all relevans i férevarande fall, inte vicka nigra
tvivel hos sokanden betriffande méjligheten att dterkalla det nya godkinnandet
av nifursol efter den pidgdende nya utvirderingen av detta amne. Sokanden hade
namligen omedelbart, genom VMD:s skrivelse av den 20 juli 1998, underrittats
om kommissionens beslut att foreta denna nya utvirdering och var direfter
regelbundet informerad om de olika etapperna av detta forfarande under hela den
tid det pagick.

Hirav foljer att nifursol fore antagandet av den omtvistade férordningen vid dess
ursprungliga godkinnande 4r 1988 endast hade varit foremdl for en enda
utvirdering pd grundval av en dokumentation som Overensstimde med
bestimmelserna i direktiv 87/153 (se punkterna 6 och 7 ovan). I motsats till
vad so6kanden har hivdat hade de yttranden som avgivits mellan dren 1990 och
1995 pa det veterinirmedicinska likemedelsomradet f6ljaktligen inte beaktats for
en undersokning av detta dmnes oskadlighet.
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Det nya godkinnandet av nifursol 4r 1999 kan féljaktligen inte beaktas inom
ramen for provningen av pastdenden om den pistidda risken fér minniskors
hilsa.

— Huruvida den pastddda risken for minniskors hilsa ar hypotetisk

I detta rittsliga sammanhang finner ritten skil att i andra hand préva sékandens
huvudargument att den omtvistade férordningen grundar sig pi en rent
hypotetisk risk for minniskors hilsa. I detta avseende har sokanden i férsta
hand aberopat dsidosittande av artiklarna 9m och 3a b i direktiv 70/524 och, i
andra hand, dsidosittande av forsiktighetsprincipen (se ovan punkt 83).

Det skall emellertid noteras att dsidosittande av forsiktighetsprincipen, mot
bakgrund av s6kandens argumentering och i motsats till hur denna framfért de
ovannamnda grunderna, i férevarande fall inte kan dberopas separat, i andra
hand. I detta fall skall grunderna avseende dels dsidosdttande av artiklarna 9m
och 3a b i direktiv 70/524, dels och i andra hand 4sidosittande av forsiktighets-
principen forstds s, att sékanden har dberopat ett sidosittande av bestimmelsen
i artikel 9m jimford med bestimmelsen i artikel 3a b i direktiv 70/524, mot
bakgrund av forsiktighetsprincipen.

Forsiktighetsprincipen utgdr nimligen en allmian gemenskapsrittslig princip enligt
vilken berérda myndigheter ir skyldiga att inom den exakta ram fér utévande av
deras behorighet enligt relevant lagstiftning vidta limpliga atgirder for at
forebygga vissa potentiella risker for folkhilsan, sikerheten och miljén, varvid
kravet pa att skydda dessa intressen skall tillmitas storre betydelse in ekonomiska
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intressen. I den min som gemenskapsinstitutionerna inom samtliga sina
verksamhetsomriden ir ansvariga for skyddet av folkhilsan, sikerheten och
miljon, kan forsiktighetsprincipen betraktas som en autonom princip som féljer
av bestimmelserna i férdraget, sirskilt av artiklarna 3 p EG, 6 EG, 152.1 EG,
153.1 EG, 153.2 EG, 174.1 EG och 174.2 EG (domen i det ovannimnda mélet
Artegodan m.fl. mot kommissionen, punkterna 182-184, se dven, for ett
motsvarande resonemang, domarna i de ovannimnda malen Pfizer Animal
Health mot ridet, punkterna 114 och 115 och Alpharma met ridet, punkterna
135 och 136).

Enligt fast rittspraxis innebir forsiktighetsprincipen pd folkhilsoomradet att da
det rdder osdkerhet om forekomsten eller omfattningen av de risker manniskors
hilsa utsitts for, mdste institutionerna tillitas vidta skyddsitgirder utan att
behova vinta pé att det fullt ut visas att riskerna faktiskt forekommer och hur
allvarliga de dr (domstolens dom av den 5 maj 1998 i mal C-180/96, Forenade
kungariket mot kommissionen, REG 1998, s. 1-2265, punkt 99, och i mil
C-157/96, National Farmers’ Union m.fl., REG 1998, s. 1-2211, punkt 63,
forstainstansrittens dom av den 16 juli 1998 i mal T-199/96, Bergaderm och
Goupil mot kommissionen, REG 1998, s. I1-2805, punkt 66, samt domarna i de
ovannimnda mélen Pfizer Animal Health mot ridet, punkt 139, Alpharma mot
radet, punkt 152, och Artegodan m.fl. mot kommissionen, punkt 185).

I forevarande fall skall forsiktighetsprincipen foljaktligen tillimpas i férhallande
till bestimmelsen i artikel 9m jimférd med bestimmelsen 1 artikel 3a b i
direktiv 70/524.

Sdsom rddet har anfort (se ovan punkt 95) innebir inte det forhallandet att det i
den omtvistade forordningen saknas en uttrycklig hdnvisning till forsiktighets-
principen att radet inte har beaktat denna princip vid bedémningen av vilka
atgirder som med stod av artikel 9m andra strecksatsen i direktiv 70/524 skulle
vidtas for att forebygga de padstddda riskerna. Det framgar tvirtom uttryckligen
av denna férordning att den bygger pd att det sdrskilt pd grund av bristen pa
tillgdngliga vetenskapliga fakta i friga om utvecklingstoxicitet ir oméjligt att
faststilla ett ADI betriffande nifursol. Genom att det sdlunda antagits att det finns
en potentiell risk har i den omtvistade férordningen implicit men helt sikert
forsiktighetsprincipen tillimpats, utan att den begrinsade domstolsprévningen
paverkas av denna tillimpning.
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Betriffande omfattningen av den behériga institutionens utrymme fér skénsmis-
sig bedémning skall det noteras att nir det inte tillrickligt sikert gir att avgora att
det finns en risk utifrin den vetenskapliga utvirderingen beror frigan huruvida
forsiktighetsprincipen skall tillimpas pa vilken skyddsnivd som den behériga
myndigheten, med hansyn till vilka prioriteringar den faststiller mot bakgrund av
de mal den enligt relevanta bestimmelser i fordraget och i sekundirritten skall
efterstrava, viljer nir den utdvar sin befogenhet att foreta skénsmissig bedém-
ning. Detta val méste emellertid vara forenligt med principen att skyddet for
folkhilsan, sdkerheten och miljon skall ges foretride framfor ekonomiska
intressen samt med principerna om proportionalitet och icke-diskriminering
(domen i det ovannimnda malet Artegodan m.fl. mot kommissionen, punkt 186).

I samband hirmed skall det vad avser omfattningen av domstolsprévningen av
genomforandet av forsiktighetsprincipen erinras om att en gemenskapsinstitution
enligt fast rittspraxis har ett stort utrymme fér skénsmissig bedéomning nir den
tvingas gora en komplicerad bedomning och att domstolsprovningen dirvid
endast skall avse en kontroll av att det i samband med &tgirden i friga inte har
forekommit uppenbara fel eller maktmissbruk och att den behériga myndigheten
inte uppenbart har overskridit grinserna for sitt utrymme for skonsmissig
bedémning (domarna i de ovannimnda madlen Férenade kungariket mot
kommissionen, punkt 97, och Artegodan m.fl. mot kommissionen, punkt 201).

I forevarande fall skall det i enlighet med de i foregdende punkt nimnda
bestimmelserna provas huruvida de berorda institutionerna mot bakgrund av
forsiktighetsprincipen har tillimpat bestimmelsen i artikel 9m jimford med
bestimmelsen i artikel 3a b i direktiv 70/524 p4d ett korrekt sitt.

Enligt artikel 3a i direktiv 70/524 meddelas gemenskapsgodkinnande for en
tillsats om

b) med beaktande av anvindningsférhillandena, tillsatsen inte medfor ndgon fara
for manniskors eller djurs hilsa eller f6r miljén och inte ir till skada for kon-
sumenterna darfor att egenskaperna i animalieprodukterna foriandras,
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Det framgir av denna bestimmelse, tolkad i foérbindelse med de ovannimnda
principerna (punkterna 121 och 125), att det forhallandet att det pd omridet for
tillsatser i djurfoder finns allvarliga indicier som, utan att undanroja osidkerheten
inom vetenskapen, ger upphov till rimligt tvivel om ett dmnes oskadlighet,
motiverar aterkallandet av godkinnandet av detta dmne. Forsiktighetsprincipen
syftar namligen till att forebygga potentiella risker. Hypotetiska risker — som
bygger pd enkla antaganden som inte har nigot vetenskaplig stod — kan diaremot
inte godtas (se, for ett liknande resonemang, domarna i de ovannimnda maélen
Pfizer Animal Health mot rddet, punkt 146, Alpharma mot ridet, punkt 159, och
Artegodan m.fl. mot kommissionen, punkt 192).

Att gora bibehallandet av godkinnandet av ett 4mne beroende av att det bevisas
att det inte ens finns ndgon rent hypotetisk risk dr bade orealistiskt — i den mén
som det i regel ir omojligt att vetenskapligt bevisa detta, eftersom en
“nollrisknivd” inte finns i praktiken (se for ett liknande resonemang domarna i
de ovannimnda mélen Pfizer Animal Health mot radet, punkt 145, och Alpharma
mot ridet, punkt 158) — och strider mot proportionalitetsprincipen.

I forevarande fall har s6kanden, for att visa att den omtvistade férordningen
grundas p3 att det foreligger en rent hypotetisk risk f6r manniskors hilsa, for det
forsta, i huvudsak hinvisat till skil 6 i den omtvistade foérordningen och till att
situationen inte 4r brddskande (se ovan punkterna 85 och 86) och, for det andra,
till att de ovannimnda vetenskapliga yttrandena avseende veterinirmedicinska
lakemedel som avgivits mellan dr 1990 och &r 1995 saknade relevans (se punkt 88
ovan), samt till innehéllet i SCAN:s yttrande, som legat till grund for den
omtvistade férordningen (se punkterna 89-91 ovan).

Nir det for det forsta giller skil 6 i den omtvistade férordningen medger ratten
att det kan tydas pa tva sitt. Radet forefaller nimligen ha hanvisat till en rent
hypotetisk risk niar det dragit slutsatsen att ”[f]6ljaktligen kan det inte garanteras
att nifursol inte utgor en fara for minniskors hilsa ”.
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Slutsatsen i detta skil 6 skall dock tolkas i sitt sammanhang. Det skall sarskilt
tolkas med hinsyn till de motiv som anges i skil S i den omtvistade férordningen,
vilka ligger till grund for denna slutsats, eftersom det inte dr mojligt att kvalificera
de risker som beaktats endast mot bakgrund av ordalydelsen av skil 6. I detta fall
framgér det klart och tydligt av det ovannimnda skil 5§ att den omtvistade
forordningen grundar sig pd SCAN:s yttrande av den 11 oktober 2001, som
bekriftats den 18 april 2002, och som dessutom meddelats sokanden. I detta
yttrande fastslogs att det inte var mojligt att faststilla ett ADI pa grundval av de
vetenskapliga uppgifter som fanns tillgiangliga. Tolkat i detta sammanhang
medger skil 6 i den omtvistade férordningen siledes inte att det skall kunna anses
att radet i forevarande fall har godtagit en rent hypotetisk risk, sisom bekriftas i
den foljande utliggningen (punkterna 135-166 nedan).

Det lidngvariga forfarandet for den nya utvirderingen och den frist pd sex
mdanader som foreskrivs i den omtvistade forordningen for ikrafttridande av
térbudet mot nifursol kan inte utgéra ett indicium p3 att det inte finns nigon med
detta dmne forknippad allvarlig risk for minniskors hilsa.

Att tillgripa forsiktighetsprincipen innebir nimligen inte med nédvindighet att
situationen dr bridskande. Antagandet av en forsiktighetsatgird i syfte att
forebygga en risk som vid den tidpunkt den antas inte kan pavisas enligt de
vetenskapliga ronen, men som bygger p4 tillrickligt allvarliga indicier, kan i vissa
fall, beroende pa karaktiren av denna risk och pa hur allvarlig eller omfattande
den dr, i samband med en avvigning av olika foreliggande intressen skjutas upp.
Vid denna avvigning har den behoriga myndigheten ett stort utrymme fér
skonsmissig beddmning (se punkt 125 ovan).

I forevarande fall foljer av detta att, i motsats till vad sokanden har hivdat,
varken det forhillandet att det inte foreldg ndgot beslut om ny utvirdering av
nifursols sikerhet fére juli manad 1998, trots att anvindningen av alla
nitrofuraner som veterinirmedicinska likemedel hade varit férbjuden sedan ar
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1995, eller att — hellre 4n en skyddsétgird pa grundval av artikel 11 i direktiv
70/524 — forfarandet for aterkallelse enligt artikel 9m i detta direktiv hade
tillgripits, eller det langvariga forfarandet f6r ny utvirdering och uppskjutandet i
den omtvistade férordningen av ikrafttridandet av férbudet mot nifursol gor att
det kan antas att de antagna riskerna var rent hypotetiska.

For det andra skall det med hinsyn till sokandens argumentering och mot
bakgrund av de vetenskapliga yttranden som isyftas i den omtvistade forord-
ningen provas huruvida det genom denna férordning har skett en uppenbart
oriktig bedomning vad avser de pastddda potentiella riskerna (se ovan punkt 129).

I detta avseende har s6kanden for det forsta invint mot de berdrda institutionerna
att de har grundat sig pa risker for cancerogenicitet och mutagenicitet som pastis
vara forknippade med nifursols molekylira struktur.

Vid forhandlingen har s6kandens experter medgivit att gruppen nitrofuraner
“berors” av dessa tv4 risker, iven om det aldrig har bevisats att forekomsten av en
“grupp S-nitro” i den molekylira struktur som karaktiriserar nitrofuraner ir
orsaken till att det finns sddana risker. Experterna har emellertid framhallit att de
dmnen som tillh6r gruppen nitrofuraner, och som foljaktligen innehaller en
“grupp S-nitro” i sin molekylira struktur, dessutom uppvisade annexa strukturer
som var for sig var mycket olika och som pi grund hirav framkallade olika
effekter. Dessa skillnader har sirskilt bekriftats genom SCAN:s slutsats avseende
avsaknad av cancerogenicitet i nifursol (se ovan punkt 51) och genom att det har
bevisats att andra nitrofuraner, som ir godkinda som humanlikemedel (som
ercefuryl), inte var mutagena.

Det maste emellertid forst konstateras att det i den omtvistade forordningen
(skil 5) inte 4r nifursols molekylira struktur som ligger till grund for slutsatsen att
detta dmnes oskadlighet inte har faststillts, utan de yttranden som SCAN har
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avgivit pa grundval av samtliga sddana vetenskapliga fakta rérande nifursol, som
sokanden har 6verlimnat och kompletterat under det administrativa férfarandet.
De yttranden som har avgivits pd omridet for veterinirmedicinska likemedel i
friga om vissa andra nitrofuraner in nifursol har nimligen enbart iberopats for
att motivera kommissionens beslut att foreta en ny vetenskaplig utvirdering av de
risker som ar forknippade med nifursol som tillsats, sésom det explicit framgir av
den omtvistade férordningen (skilen 3 och 4) och av VMD:s (i punkt 34 ovan
nidmnda) skrivelse av den 20 juli 1998, genom vilken s6kanden underrittades om
detta beslut.

I synnerhet har rddet och kommissionen inte bestridit att enbart det forhllandet
att nifursol tillhor gruppen nitrofuraner inte hade varit tillrickligt for att, i
avsaknad av en specifik undersékning av detta imnes sikerhet, dra slutsatsen att
nifursol dr forknippat med samma risker som de risker som Kommittén for
veterindrmedicinska likemedel visat i friga om furazolidon och nitrofurazon. I
sitt yttrande av den 11 oktober 2001 (se ovan punkt 32) har SCAN dessutom
papekat att Kommittén for veterinirmedicinska likemedel i sina yttranden som
avgavs mellan dr 1990 och dr 1995, och som ar 1995 ledde till férbudet att
anvianda samtliga nitrofuraner som veterinirmedicinska likemedel, inte hade
undersokt nifursol.

Det kan dock dven konstateras att det, sisom kommissionens experter har noterat
vid férhandlingen utan att sokandens experter har dementerat detta, i den
vetenskapliga gemenskapen ir en allmint antagen och av likemedelsindustrin
tillimpad princip att forekomsten av vissa verksamma imnen i en molekyl vid
forsta anblicken forutsitter en bestimd verkan.

I detta fall skall det dessutom noteras att VMD — i sin rapport av den
22 maj 2000, som upprittats pd kommissionens begiran efter dess beslut att
foreta en ny utvirdering av nifursol (se ovan punkt 41) — har pipekat att man
antar att risken for genotoxicitet, som bevisats i frdga om vissa nitrofuraner, ir
forknippad med férekomsten av en grupp nitro-5 i dessa dmnens molekylira
struktur. VMD har dirav dragit slutsatsen att nifursol dven kunde tinkas
innebéra en sidan risk.
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Under dessa omstindigheter framgér det av det ovan anférda, dven om VMD:s
rapport av den 22 maj 2000 inte 6verlimnats till kommissionen, att denna inte
gjorde sig skyldig till en uppenbart oriktig bedomning nir den ansdg att
framhallandet mellan ar 1990 och ir 1995 av riskerna for genotoxicitet och
cancerogenicitet i friga om vissa nitrofuraner kunde vicka tillrackligt allvarliga
tvivel betriffande oskadligheten vad giller nifursol — vars molekyl innehdller
samma verksamma 4dmne (det vill siga en grupp nitro-5) — for att motivera en ny
utvirdering av detta dmne. Denna analys kan inte vederliggas av det férhillandet,
som sokanden har dberopat, att anvindningen av samtliga nitrofuraner som
veterinirmedicinska likemedel har forbjudits pd grund av att det saknas
tillgangliga undersokningar angdende de ifrigavarande olika dmnena, med
undantag av furazolidon och nitrofurazon (se ovan punkt 91). Det framgir
nimligen inte av det ovan anforda att kommissionen skulle ha 6verskridit
granserna for sin skonsmissiga bedémning nir den ansig att det var tillrackligt
att de ifrigavarande riskerna hade bevisats i friga om tvd dmnen i gruppen
nitrofuraner for att misstinka att andra dmnen i denna grupp skulle innebira
samma risker, och for att i forevarande fall besluta att féreta den nya
utvirderingen av nifursol for att férsikra sig om att dessa risker pd grundval
av de for amnet specifika vetenskapliga uppgifterna kunde undanréjas for detta
iamne.

Det skall i detta avseende noteras att forbudet mot nitrofuraner i deras egenskap
av veterinirmedicinska likemedel inte avsdg nifursol, som endast hade godkints
som tillsats (se ovan punkt 29). Godkinnandet av nifursol gillde siledes si linge
som det pd omradet for tillsatser i djurfoder inte hade varit foremal f6r en ny
utvirdering enligt forfarandet i direktiv 70/524. Sokanden har i detta samman-
hang med ritta pipekat att det val som den gjorde 4r 1982 att, hellre 4n som
veterinirmedicinskt likemedel, saluféra nifursol som tillsats var fullt férenligt
med den tillimpliga lagstiftningen (se ovan punkt 28) och inte alls syftade till att
undkomma ett férbud.

I den min som kommissionen hade faststillt att det fanns skiliga tvivel angdende
nifursols oskadlighet vilket, sisom redan har faststillts (se ovan punkt 144),
motiverade en ny utvirdering av detta 4mne, ankom det i férevarande fall dock pa
sOkanden att bevisa att dessa tvivel inte grundades pad den dokumentation som
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sokanden hade forelagt vid den sista utvirderingen av nifursol 4r 1988 (se ovan
punkt 117), i férekommande fall kompletterad med undersékningar eller senare
vetenskapliga rapporter.

Om sadan bevisning saknas kan det inte faststillas att ridet och kommissionen
har gjort sig skyldiga till en uppenbart oriktig bedémning nir de funnit att de
ovannimnda tvivlen kunde anses vara tillrackligt allvarliga for att med stod av
forsiktighetsprincipen motivera att godkinnandet av det ifrigavarande dmnet
aterkallades.

Sokandens argument att vissa nitrofuraner har godkints som humanlikemedel (se
ovan punkterna 88 och 139) saknar i detta avseende all betydelse i forevarande
fall. Enligt den tillimpliga lagstiftningen mdaste nimligen, sisom ridet har
papekat, f6r beviljande eller 4terkallande av godkinnandet av ett humanlike-
medel dess nytto-/riskférhallande utvirderas (se, for ett liknande resonemang,
domen i det ovannimnda malet Artegodan m.fl. mot kommissionen, punkt 178).

Pa omradet for tillsatser i livsmedel gérs enligt direktiv 70/524 beviljandet eller
bibehillandet av godkinnande av ett imne diremot beroende av att det bevisas
att det inte foreligger ndgra risker for minniskors hilsa. I enlighet med principen
om foretrdde for skyddet mot minniskors hilsa féreskrivs i detta direktiv inte
ndgon avvigning av sddana risker mellan de ekonomiska férdelar eller fordelar i
form av djurens vilbefinnande som féljer av det ifrigavarande dmnets anvind-
ning, utan att detta paverkar det utrymme for skénsmissig bedémning som
forbehalls de berorda institutionerna nir det giller riskhanteringen i de fall det
rader vetenskaplig osikerhet (se ovan punkterna 125 och 135).

Under dessa omstindigheter har ridet med ritta hivdat att de behoriga
institutionerna, pa omrddet for tillsatser, lagenligt har antagit en politik for
"nolltolerans” avseende de potentiella risker som de ifrigavarande dmnena
innebdr for minniskors hilsa. Begreppet “nolltolerans” avser inte rent
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hypotetiska risker och kan séledes inte jimféras med begreppet ”nollrisk” som
dberopats ovan (punkt 133, se, for ett liknande resonemang, domen i det ovan i
punkt 97 nimnda malet Hahn). Det faststilldes i malet Hahn att forekomsten av
mikroorganismen i friga (Listeria monocytogenes) i livsmedel enligt de veten-
skapliga ronen vid tidpunkten for de faktiska omstindigheterna kunde utgéra en
verklig fara for minniskors hilsa. Osidkerheten avsdg de for férorening genom
denna mikroorganism tillitna grinsvirdena avseende de persongrupper som var
mest kinsliga. Generaladvokaten Geelhoed papekade att ”[m]ed hinsyn till denna
osikerhet [kunde] forsiktighetsprincipen, inom ramen for undersékningen av
proportionaliteten, motivera den stringa nolltoleransen” (punkterna 40, 43, 50
och 51 i forslaget till avgorande i milet Hahn). I forevarande fall kan det analogt
anses att om begreppet nolltolerans, med tillimpning av forsiktighetsprincipen,
kan leda till att en tillsats férbjuds totalt dven i de fall det foreligger osikerhet
betriffande omfattningen av den potentiella risken i friga, maste forekomsten av
denna potentiella risk dock ha st6d i vetenskapliga fakta.

Det dr i detta sammanhang som det finns skil att undersoka sékandens
argumentering att SCAN i sitt yttrande av den 11 oktober 2001 inte drog
slutsatsen att det foreligger allvarliga risker f6r manniskors hilsa. Enligt sokanden
har rddet namligen gjort en tolkning av en del av detta yttrande.

I den omtvistade férordningen har rddet faststillt att villkoret om nifursols
oskadlighet inte lingre var uppfyllt i forevarande fall, huvudsakligen pd grund av
att det inte var mojligt att faststilla ett ADI (se ovan punkt 58). Radet har i skdl § i
forordningen grundat sig pd SCAN:s slutsats i dess yttrande av den 11 okto-
ber 2001 att ”det pd grundval av de unders6kningar av mutagenecitet,
genotoxicitet och cancerogenicitet som sdkanden tillhandahallit och sarskilt pd
grund av bristen p3 tillgingliga fakta angdende utvecklingstoxicitet [teratogeni-
citet] inte var mojligt att faststilla ett [ADI] for konsumenter”.

Vad for det forsta avser den risk for cancerogenicitet som ir forknippad med
nifursol har sokanden av det ovannimnda avsnittet i den omtvistade férordningen
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dragit slutsatsen att det enligt forordningen finns en sidan risk, medan SCAN i
protokollet frin sina sammantrdden den 5 och den 6 februari 2002, som godkints
den 17 och den 18 april 2002, formellt uteslot att en sidan risk skulle foreligga (se
ovan punkt 51).

Detta argument kan inte godtas. Det ir riktigt att det i den omtvistade
forordningen inte uttryckligen anges vilka risker som i forevarande fall hindrar
att ett ADI kan faststillas, utan det hinvisas till SCAN:s yttrande, vars slutsatser
aterges. Det ovanndmnda avsnittet i forordningen tilliter dock inte att slutsatsen
dras att radet antog att det foreldg en risk for cancerogenicitet endast pa grund av
att det nimnde samtliga undersdkningar, diri inbegripet denna risk, som
sokanden har tillhandahallit fé6r den undersokning av nifursols sikerhet som
SCAN skulle genomféra. Den tolkning av den omtvistade foérordningen som
sokanden har foreslagit motsigs dessutom klart av att det i skil 5 i den omtvistade
forordningen uttryckligen hinvisas till det ovannimnda protokollet frin SCAN:s
sammantriden den 5 och den 6 februari 2002. Samtidigt som SCAN i detta
protokoll bibeholl den negativa slutsatsen i sitt yttrande av den 11 oktober 2001
uteslot den att det skulle foreligga en risk for cancerogenicitet. Enligt detta
protokoll dberopade SCAN nifursols potentiella genotoxicitet och avsaknaden av
kinetiska unders6kningar angdende resthalterna i detta imne. Radet och
kommissionen har vid férstainstansritten inte bestridit att SCAN hade uteslutit
risken for cancerogenicitet.

Vad direfter avser de risker for genotoxicitet, mutagenicitet och utvecklings-
toxicitet (teratogenicitet) som undersokts i SCAN:s yttrande framgar det av de
samstimmiga forklaringar som parternas experter tillhandahillit vid férhand-
lingen att dessa tre risker féljer av ett gemensamt fenomen som bestar i att det
ifragavarande dmnet framkallar genetiska forindringar i cellen. Beroende pa om
denna effekt uppstdr i cellerna i ett embryo, i cellerna fér reproduktion eller i de
somatiska cellerna kvalificeras den som teratogen, gentoxisk respektive mutagen
effekt. Sarskilt uttrycken mutagenicitet och genotoxicitet anvinds av vetenskaps-
ménnen ofta pi ett otydligt sdtt for att ange det ovannimnda fenomenet.

Det ar for 6vrigt ostridigt mellan parterna att ett ADI — det vill siga den niva fér
ménniskans absorbering av resthalter i livsmedel som kan anses vara siker —
endast kan faststillas om dmnet inte innebir de ovannimnda riskerna, eftersom
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dessa kan tinkas utlosas genom en enda molekyl, enligt de forklaringar som
kommissionens experter har limnat vid férhandlingen.

Sokanden har emellertid invint att det forhdllandet att det i forevarande fall
pastitts vara omojligt att faststilla ett ADI inte foljer av de framhillna riskerna
for folkhilsan, utan av att SCAN inte ansag sig ha tillrickliga vetenskapliga fakta.
Lingt ifrdn att faststdlla att det foreldg en risk for genotoxicitet och/eller
mutagenicitet fastslog SCAN i sitt yttrande att det behovdes ytterligare under-
sokningar angdende andra vivnader for att de negativa resultaten (det vill siga att
risken for minniskors hilsa inte hade pavisats) av de undersékningar in vivo som
redan genomforts pd margvivnad skulle kunna bekriftas. Det forhdllandet att
uppgifterna pastods vara otillrickliga berodde dock inte pd sokanden utan pa
kommissionen (se ovan punkterna 89 och 90).

Denna argumentering frin sokandens sida vederldgger dock inte den tolkning av
SCAN:s yttrande som godtagits av de berorda institutionerna, enligt vilken
kommittén har dragit slutsatsen att det foreligger allvarliga potentiella risker for
minniskors hilsa.

Vad sirskilt avser undersokningarna in vitro hindrade inte den omstindigheten,
som sokanden dberopat, att dessa undersokningar fanns tillgingliga redan vid den
ursprungliga utvirderingen ir 1988 att de beaktades i samband med den nya
utvirderingen av nifursol pd grund av de tvivel angdende dess oskadlighet som
uppstitt genom férbudet mot nitrofuraner som veterinirmedicinska likemedel (se
ovan punkt 146).

Sokanden har for ovrigt inte bestridit att det i férevarande fall behovs
undersékningar in vivo. SOkanden har diremot hivdat att de resultat av
undersokningarna som fanns tillgdngliga, och som avsig mirgvdvnaden, var
negativa eller inte avgorande.
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I sitt yttrande av den 11 oktober 2002 (punkt 4.2.6) drog SCAN emellertid
slutsatsen att betriffande riskerna fér mutagenicitet och genotoxicitet kunde
endast tillhandahéllandet av betryggande resultat frin nya undersékningar av
mutagenicitet in vivo med anvindande av tva olika milvivnader skingra den oro
som strukturella varningar och positiva resultat av vissa tester in vitro ingett. I
protokollet frin sina sammantriden den 17 och den 18 april 2002 bekriftade
SCAN iater behovet av ytterligare en limplig undersékning in vivo (det vill siga
icke UDS) pd en annan vdvnad dn mirgviavnaden for att bekrifta att det inte
fanns ndgon mutagenicitet in vivo, vilket redan visats pd mirgvivnaden. Vid
forhandlingen padpekade kommissionens experter som svar pi en friga frin
forstainstansrdtten att SCAN i sitt yttrande av den 11 oktober 2001 endast hade
foreslagit ett multivivnadstest, som komettestet. Betriffande risken for utveck-
lingstoxicitet framholl SCAN i detta yttrande (punkt 6.3) att tillgiangliga fakta
saknades.

Det skall i samband hirmed pdpekas att den brist pd sammanhang som av
sokanden péstas foreligga mellan kravet enligt SCAN:s yttrande av den 11 oktober
2001 pd ytterligare unders6kningar av mutagenicitet in vivo pd tvd andra
vivnader 4n mirgvivnad, 4 ena sidan, och kravet enligt protokollet fran
kommitténs sammantriden den 17 och den 18 juni 2002 pid ytterligare en
undersokning av mutagenicitet pd en annan vivnad in mirgvivnad, 4 andra
sidan, 4r inte sidan att man med hinsyn till motiveringen av yttrandet kan
ifrdgasitta logiken och det begripliga i SCAN:s konstaterande att de undersok-
ningar som finns tillgdngliga angdende mirgvivnaden inte ir tillrickliga for att
tvivlen angdende riskerna for mutagenicitet och genotoxicitet skall kunna
uteslutas.

I detta avseende har sokanden inte framfort nigot annat argument som kan
tinkas ifrigasitta logiken och motiveringen i SCAN :s yttrande betriffande det
ovannimnda konstaterandet. Aven om sékanden under det muntliga forfarandet
har gjort gillande att den hade 6verlimnat undersdkningar av toxiciteten som
utforts pa tre generationer rittor har den inte ifrigasatt det forhillandet att det
inte finns ndgon undersokning avseende utvecklingstoxiciteten, vilket krivs enligt
direktiv 87/153. Att SCAN:s yttrande ir korrekt har f6ljaktligen inte bestridits (se,
for ett liknande resonemang, domen i det ovannimnda mélet Artegodan m.fl. mot
kommissionen, punkterna 199 och 200).
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164 Under dessa omstindigheter miste det konstateras att rddet genom att anta den
omtvistade forordningen inte har gjort sig skyldig till ndgon uppenbart oriktig
bedémning nir den ansett att det, mot bakgrund av SCAN:s mycket tydliga
slutsatser, nimligen att det pd grund av behovet av ytterligare undersékningar
angdende mutageniciteten och genotoxiciteten, och avsaknaden av fakta
angdende utvecklingstoxiciteten (teratogeniciteten) inte var mojligt att faststilla
ett ADI, inte finns tillrackliga garantier for nifursols oskadlighet.

165 Sokandens argument, slutligen, att det forhillandet att de vetenskapliga
uppgifterna inte dr tillrickliga inte beror pd sokanden har samband med den
andra kategorin av grunder avseende dasidosittande av artikel 9m femte
strecksatsen i direktiv 70/524 samt principerna om lika behandling, om
rattssikerhet, om god forvaltning och om god tro. Detta argument kommer
foljaktligen att behandlas inom ramen fér prévningen av dessa grunder.

166 P3 detta stadium ricker det att erinra om att i den min som det medgavs att vissa
omstindigheter (resultaten av tester in vitro, nifursols tillhorighet till en grupp
dmnen vars molekylara struktur vid forsta anblicken gor att det kan antas att det
foreligger allvarliga risker fér minniskors hilsa) framkallade allvarliga tvivel
betrdffande nifursols oskadlighet, ankom det pd sokanden att tillhandahilla
nodvindiga fakta for att dessa tvivel skulle kunna uteslutas, sisom det redan har
faststillts (se ovan punkterna 146 och 147). Om SCAN bekriftade att det inte
fanns ndgon risk for cancerogenicitet ansig kommittén emellertid att de uppgifter
som sokanden tillhandaholl inte tillit att de allvarliga tvivlen angdende de risker
fér mutagenicitet, genotoxicitet och utvecklingstoxicitet som var férknippade med
nifursol kunde uteslutas.

167 Harav foljer att talan inte kan bifallas pd grunderna avseende dsidosittande av
artiklarna 9m andra strecksatsen och 3a b i direktiv 70/524 samt av forsiktig-
hetsprincipen.
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Den andra och den tredje kategorin av grunder avseende dsidosittande av
artikel 9m femte strecksatsen i direktiv 70/524 samt principerna om lika behand-
ling, rittssakerhet, god forvaltning och god tro

— Parternas argument

Sokanden anser for det forsta att kommissionen genom artikel 9m femte
strecksatsen i direktiv 70/524 ges behérighet att dligga den som ir ansvarig for
avyttringen att inom en bestimd tidsfrist tillhandahdlla kommissionen upplys-
ningar, vid dventyr att godkinnandet for avyttringen 4terkallas. Eftersom
kommissionen i forevarande fall har underldtit att dligga sokanden att
tillhandahalla de exakta upplysningar som krivs fér en utvirdering av nifursol
har radet i den omtvistade forordningen inte kunnat grunda sig pi det
forhallandet att de tillgidngliga upplysningarna var otillrickliga. Genom forord-
ningen har det sdlunda forekommit ett dsidosittande av de processuella
garantierna enligt artikel 9m femte strecksatsen i direktiv 70/524. I den min
som kommissionen utan ndgot sakligt skidl har avstitt frin att utéva sin
befogenhet att begira upplysningar strider den omtvistade férordningen dven mot
principerna om lika behandling och om god férvaltning (se, analogt, domstolens
dom av den 13 april 1994 i de férenade malen C-324/90 och C-342/90, Tyskland
och Pleuger Worthington mot kommissionen, REG 1994, s. 1-1173, och
forstainstansrittens dom av den 27 september 2002 i ma3l T-211/02, Tideland
Signal mot kommissionen, REG 2002, s. II-3781).

Sokanden har for det andra papekat att det i den tillimpliga lagstiftningen inte,
betriffande den som ir ansvarig for avyttringen av ett imne, anges vilka slags
undersokningar som han skall utfora och vilken typ av protokoll (det vill siga
metodik) som han skall anvinda i det fall dd kommissionen skall foreta en ny
utvirdering av sikerheten. De myndigheter som ir ansvariga fér den nya
utvirderingen dr foljaktligen skyldiga att tillhandahilla anvisningar (guidance) i
detta avseende for att hindra att det skapas en situation av allvarlig rittsosikerhet
for innehavaren av godkinnandet, di denne inte har méjlighet att genomfora de
ofta langvariga och kostsamma undersékningar som krivs fér att tillhandahilla
de upplysningar som de nimnda myndigheterna anser har bevisvirde.
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I direktiv 87/153 om faststillande av riktlinjer for bedémningen av tillsatser i
djurfoder anges inte vilka undersokningar som krivs och vilka férfaranden som
skall f6ljas, sdrskilt i friga om testerna avseende mutagenicitet. I direktivet anges
inte nidrmare betriffande undersokningar av utvirderingen och faststillandet av
metaboliter vari en limplig mirkning av molekyler bestir och dir anges inte
nigon “limplig” period for exponering. Fér att undvika alla missforstind
betriffande tolkningen av de begrepp som avses i nimnda direktiv ir det siledes
absolut nodvindigt att de myndigheter som ansvarar for den nya utvirderingen
samverkar.

Genom sin underldtenhet att limna nodvandiga preciseringar anser sokanden att
rddet och kommissionen i férevarande fall har 4sidosatt rittssakerhetsprincipen.
Kommissionen har dessutom &sidosatt principerna om god férvaltning och om
heder och tro genom att inte besvara sokandens begiran (domstolens dom av den
15 juli 1960 i de forenade mélen 43/59, 45/59 och 48/59, Von Lachmiiller m.fl.
mot kommissionen, REG 1960, s. 933, och av den 19 oktober 1983 i mal 179/82,
Lucchini mot kommissionen, REG 1983, s. 3083).

Sokandens skrivelser, sirskilt skrivelserna av den 3 december 2001 och den
15 januari 2002 (se ovan punkt 48), visar att sokanden vid upprepade tillfillen
forgives sokt kommissionen for hjilp betriffande arten av de undersékningar
som skulle utforas och protokoll som skulle tillimpas. SCAN:s sekretariat hade
dessutom genom skrivelse av den 8 april 2002 vigrat tillhandahilla de av
sokanden begirda anvisningarna, med motiveringen att SCAN:s inblandning vid
utarbetandet av undersokningsprotokollen skulle innebira att dess oberoende nir
kommittén tog upp undersékningsresultatet till provning ifrigasattes. 1 detta
avseende har s6kanden hivdat att kommittén f6r farmaceutiska specialiteter pa
omradet for humanlikemedel inte tvekar att, trots att det finns detaljerade
riktlinjer (guidelines), svara pa sddan begiran om information (guidance) som den
som innehar eller den som anséker om ett godkdnnande for férsiljning av ett
likemedel stiller till kommittén.

Kommissionen har fér ovrigt inte vid ndgot tillfille ifrdgasatt huruvida de fragor
som sokanden stillt till den under det administrativa forfarandet var limpliga. I
motsats till vad kommissionen har hiavdat har den vid métet den 22 novem-
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ber 2001 emellertid inte tillhandahillit de anvisningar som till foljd av SCAN:s
yttrande av den 11 oktober 2001 begirts i friga om vilka undersékningar som
skulle tilthandahillas och vilken typ av protokoll som skulle tillimpas (se ovan
punkt 46). Sokanden har forgéves, i sin skrivelse av den 15 januari 2002, uttryckt
onskemal om ”att pd lampligaste sitt kunna diskutera hur kommissionens krav
skall uppfyllas”. I sitt yttrande av den 11 oktober 2001 ansdg SCAN nimligen att
det behovdes ytterligare undersékningar av mutagenicitet in vivo, pa tvi andra
viavnader dn mirgvavnaden. Sdsom SCAN emellertid erkint vid sammantridena
den 17 och den 18 april 2002 fanns det inte ndgra andra giltiga undersékningar
av mutagenicitet in vivo dn undersokningarna pd mirgvivnad och UDS-
undersokningar pd levern. Det var till foljd av ett alternativt forslag frin
sokanden att foreta en undersbkning in vitro som SCAN vid piféljande
sammantriden hade begrinsat sin begiran till en limplig undersokning av

mutageniciteten in vivo pa en enda, annan, vivnad dn mirgvdvnad (se ovan
punkt 53).

Sokanden har slutligen tillbakavisat kommissionens anmirkningar att sékanden
hade visat prov pd ond tro eller bristande skyndsamhet under den nya
utvirderingen av nifursol. Genom kommissionens samrdd hade SCAN:s yttrande
ddremot forvanskats i syfte att vertyga anvindarna av nifursol och medlems-
staterna om dmnets pastiddda farlighet.

Radet har med stod av kommissionen for det férsta invint att kommissionen
genom artikel 9m femte strecksatsen i direktiv 70/524 inte ges nigon ritt att
utfirda foreldgganden.

Radet har for det andra hdvdat att sékanden har erhdllit alla de uppgifter som
krivs for att de vetenskapliga fakta som kan visa nifursols oskadlighet skall
kunna tillhandahallas.
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Radet har pipekat att sékanden inte klart har angivit om den ifragasitter den
omtvistade foérordningen eller snarare det férhallandet att direktiven 70/524 och
87/153 pastds vara ofullstindiga. Dessutom har sékanden, dven om dess
argument tycks hinféra sig till kommissionens fel i tjdnsten, inte ifrdgasatt denna
institutions utomobligatoriska skadestindsansvar. I detta avseende har radet vid
féorhandlingen angivit att de pastddda felen i forfarandet skall tillskrivas
kommissionen och pd grund hirav inte kan pdverka lagenligheten av den
omtvistade férordningen. Denna har antagits av ridet, som inte ir bundet av
SCAN::s yttrande, eftersom detta saknar rittsligt virde.

I andra hand har rddet tillbakavisat sokandens argumentering med motiveringen
att det ankommer pd producenten av ett amne att planera och genomfora tester
som med hinsyn till det ifrdgavarande dmnets egenskaper, vilka antagligen endast
han kinner till, kan visa att detta amne i synnerhet inte inverkar negativt pa
minniskors eller djurs hilsa eller pd miljon. I direktiv 70/524 och i rittsakter
genom vilka direktivet genomfors, sirskilt de ”riktlinjer” som definieras i
direktiv 87/153, faststills endast vissa kriterier av allmin riackvidd avseende den
dokumentation som forelagts till stod for en ansokan om godkinnande av en
tillsats. Det ankommer pa producenterna att utarbeta limplig forsé6ksmetodik.

Dessutom har kommissionen i forevarande fall forsokt att med omsorg hjilpa
sokanden genom ménga kontakter, antingen direkt eller via VMD.

Kommissionen har anammat rddets argumentering. De ytterligare uppgifter som
krivts har endast kunnat definieras i féljande mycket allmidnna termer: sbkanden
borde tillhandahdlla negativa resultat med tillrdckligt bevisvirde frdn under-
sokningar som ir relevanta med hinsyn till faststillda risker for genotoxicitet
samt, betriffande undersokningen av metaboliter och deras resthalter, med
hdnsyn till faststilida metaboliska vigar”.
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Sokanden hade tack vare kommissionens begiran, som framférts bland annat vid
motet den 22 november 2001, VMD:s skrivelse av den 9 februari 2000 och
SCAN:s yttrande av den 11 oktober 2001 vederbérligen informerats om de
yteerligare undersokningar som behdvdes fér att faststilla nifursols oskadlighet.

Dessutom hade mdénga tekniska regler eller riktlinjer angdende arten och
metodiken fér de undersokningar som skulle tillhandahillas faststillts pd olika
nivier av myndigheterna eller av de specialiserade institutionerna. I synnerhet
hade det i direktiv 87/153, samtidigt med en viss flexibilitet, tillhandahillits
lampliga anvisningar angdende de olika undersékningar som producenten av en
tillsats skall genomfora.

— Forstainstansréittens bedomning

Nir det for det forsta géller grunden avseende dsidosittande av artikel 9m femte
strecksatsen 1 direktiv 70/524 finns det anledning att erinra om att det i denna
artikel foreskrivs att godkdnnandet av en tillsats dterkallas genom en férordning
bland annat

— “om ndgot av de villkor for godkdnnandet av tillsatsen vilka avses i artikel 3a
inte lingre uppfylls” (andra strecksatsen), och

— ”om den som ir ansvarig for avyttringen av tillsatsen inte inom en bestimd
tidsfrist tillhandahdller de upplysningar som en ansvarig handliggare vid
kommissionen begirt” (femte strecksatsen).

Det framgar, sisom radet har pipekat, av systematiken i artikeln att det anges
alternativa fall for &terkallande. Genom artikel 9m femte strecksatsen i
direktiv 70/524 ges kommissionen diremot inte ndgon ritt att utfirda
foreligganden. Artikeln avser endast ”de upplysningar som en ansvarig
handliggare vid kommissionen begirt” men inte upplysningar som kommissionen

II-4614



185

186

187

188

SOLVAY PHARMACEUTICALS MOT RADET

sjalv begidrt. Genom artikeln ges kommissionen befogenhet att forbjuda en tillsats
nér producenten inte tillhandahéller dessa upplysningar. P4 samma sitt ricker det
att ett av de villkor som anges i artikel 3a i direktiv 70/524 inte lingre ir uppfyllt
for att motivera aterkallande av godkinnandet.

Inom denna rittsliga ram kan det férhillandet att det i férevarande fall inte finns
nigot formellt beslut frdn kommissionen, enligt vilket s6kanden 3liggs att
tillhandahélla de exakta uppgifter som anses ha tillrackligt bevisvirde, inte utgéra
ett 3sidosdttande av visentliga formféreskrifter eller ett dsidosittande av
principerna om lika behandling och om god férvaltning.

Det skall dock papekas att i den mdn som det i artikel 9m femte strecksatsen i
direktiv 70/524 hinvisas till begiaran om upplysningar som stillts till den som ir
ansvarig for att fora ut en tillsats pd marknaden i samband med en ny utvirdering
av detta amne, skall artikeln, mot bakgrund av principerna om rittssikerhet och
om god forvaltning, tolkas s, att den utgor den rittsliga grunden for en rittighet
for den som ir ansvarig for att fora ut en tillsats p4 marknaden att bli informerad
om de huvudsakliga bristerna i sin dokumentation. Férutom i bradskande fall kan
kommissionen nimligen inte dterkalla godkinnandet av en tillsats utan att ha
givit innehavaren mojlighet att tillhandahilla de uppgifter som den anser vara
lampliga for att tgirda dessa brister.

Av detta foljer att om det inte kan krivas att kommissionen formellt foreligger
den som 4r ansvarig for avyttringen mdste denne, i avsaknad av varje uttrycklig
processuell bestimmelse i detta avseende, dock vara nira knuten till férfarandet
for den nya utvirderingen av denna tillsats och kan gora sin ritt gillande att bli
informerad om de huvudsakliga brister i sin dokumentation som utgér hinder for
bibehillande av godkinnandet.

Iakttagandet av dessa processuella garantier provas, i motsats till vad radet har
hivdat, av den domstol vid vilken talan mot den omtvistade férordningen, genom
vilken forfarandet f6r ny utvirdering avslutas, har anhingiggjorts.
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Det skall i forevarande fall foljaktligen for det andra, mot bakgrund av
skriftvixlingen mellan kommissionen eller VMD 34 ena sidan och sokanden 3
andra sidan samt anvisningarna i VMD:s utvirderingsrapport angiende nifursol
och, i synnerhet, i SCAN:s yttrande av den 11 oktober 2001, prévas huruvida
sokanden har informerats i tillricklig min om bristerna i sin dokumentation for
att i forekommande fall kunna tillhandah3lla nédvindiga vetenskapliga uppgifter,
eller ocksd genomféra limpliga undersékningar for att itgirda dessa brister.

Sokanden har i huvudsak kritiserat kommissionen for att inte ha tillhandahéllit
den tillrackliga anvisningar (guidance) angdende de undersékningar in vivo som
skulle utforas for att skingra tvivien avseende sirskilt de risker f6r mutagenicitet
som 4r forknippade med nifursol. S6kanden har i synnerhet dberopat att det i
direktiv 87/153 om faststillande av riktlinjer fé6r bedémningen av tillsatser i
djurfoder inte anges vilka undersékningar som krivs angdende mutagenicitet och
vilka forfaranden som skall f6ljas.

Radets tvivel avseende foremilet for sokandens bestridande saknar i detta
hinseende fog. Sokanden har inte anfért att den tillimpliga lagstiftningen skulle
vara rattsstridig. Sokanden har med hinvisning till att riktlinjerna enligt
direktiv 87/153 dr mycket oklara dragit slutsatsen att det foreligger en
”guidance”-skyldighet for kommissionen, som i férekommande fall skall
tillhandahélla s6kanden siddana riktlinjer som behévs fér att den skall kunna
inleda lampliga ytterligare undersékningar.

Det finns skil att undersoka de exakta omstindigheter som soékanden har
aberopat for att visa att den inte har erhdllit de upplysningar som behévs fér att
den skall kunna genomféra lampliga undersokningar.
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Sokanden har sarskilt kritiserat kommissionen for att den i VMD:s (ovan i
punkt 35 nimnda) skrivelse av den 23 september 1998 angivit att frigorna om
nifursols genotoxicitet och mutagenicitet hade undersokts pad lampligt sitt ar
1988.

Det maste i detta avseende konstateras att ett sddant faststidllande, som gjordes i
inledningen av den nya utvirderingen, med nodvindighet hade en preliminar
karaktar. Dessutom hade faststillandets omfattning tydligt relativiserats i VMD:s
skrivelse av den 23 september 1996, i vilken det uttryckligen betonades att det
enligt kommissionen var nodvindigt att framfor allt koncentrera sig pd de
skillnader i toxicitet som foreldg mellan nifursol och 6vriga nitrofuraner, sirskilt
furazolidon.

Det skall dessutom noteras att s6kanden hela tiden under den nya utvarderingen
hade underrittats om bristerna i dokumentationen, allteftersom de papekades.
Till £6ljd av de frdgor som vissa medlemsstater hade stillt foreslog kommissionen i
februari 2000 dirfor sékanden att foresld ett program for kompletterande
undersokningar angdende nifursols oskadlighet, sd att den efter att ha erhallit
SCAN::s yttrande skulle kunna behandla denna friga (se ovan punkt 40).

Det pipekades dessutom mycket tydligt och ingdende i den rapport for
utvirdering av nifursol som utarbetats av VMD i dess egenskap av behorig
myndighet i rapportorsmedlemsstaten, och som éverlimnats till sokanden forst i
maj 2000, att det behovdes ytterligare undersokningar, sirskilt angdende
mutageniciteten och utvecklingstoxiciteten samt angdende de resthalter av nifursol
som upptickts i kalkonkétt (se ovan punkterna 41-44 och 155).

Sokanden har dessutom i huvudsak hivdat att den till f6ljd av SCAN:s yttrande
av den 11 oktober 2001 fann sig vara oférmoégen att avgora vilken typ av
undersokning som — pd grund av kravet i detta yttrande pa ytterligare limpliga
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undersokningar av mutagenicitet in vivo pd tva andra vivnader dn mirgvivnad -
skulle inledas, di det diremot endast var undersdkningar av denna typ pa
mirgvivnad och pd levern som hade férklarats vara giltiga. Kommissionen hade
dock inte fullf6ljt den begiran om hjilp som sékanden hade framfért bland annat
i sina skrivelser av den 3 december 2001 och den 15 januari 2002.

Det framgdr i detta avseende av protokollet frin SCAN:s sammantriden den
17 och den 18 april 2002 (se ovan punkt 53) att kommittén, som sékanden sjilv
har medgivit (se ovan punkt 173), erkinde att det inte var mojligt att
tillhandahilla de undersokningar angdende tvd andra vidvnader 4n mirgvivnad
som forordats i dess yttrande av den 11 oktober 2001, och foljaktligen indrade de
krav som framforts i detta yttrande. Detta visar att sékandens anmirkningar inte
endast har beaktats utan lett till att SCAN indrat sin uppskattning av bristerna i
dokumentationen betriffande de risker for mutagenicitet som nifursol innebir.

Att sokanden varit delaktig i den nya utvirderingen har likasi bekriftats av att
SCAN vid sina sammantrdden den § och den 6 februari 2002, till f6ljd av de
kompletterande uppgifter som sékanden framlagt, faststillde den preliminira
slutsatsen att det inte fanns ndgon risk for nifursols cancerogenicitet som
kommittén hade uttalat i sitt yttrande av den 11 oktober 2001 (se ovan punkt 51).

I motsats till vad s6kanden har hivdat framgir det inte heller av dokumenta-
tionen, eller av de forklaringar som parterna har tillhandahillit vid férhandlingen
som svar pd forstainstansrittens frigor, att sokanden under den nya utvirder-
ingen begart vissa fortydliganden angdende bestimda frigor avseende kravet pa
en limplig unders6kning av mutagenicitet in vivo. Det framgar i detta avseende av
sokandens skrivelser till kommissionen av den 3 december 2001 och av den
15 januari 2002 och till SCAN den 8 mars 2002 (se ovan punkterna 48 och 52)
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att det undersékningsprotokoll som utarbetats av. TNO Pharma, och som
forelagts kommissionen vid métet den 22 november 2001, inte hianférde sig till en
unders6kning av mutagenicitet, utan avsag faststillandet av sddana resthalter som
kan upptickas. Vid férhandlingen bekriftade kommissionen, utan att bli
emotsagd av sokanden, att TNO-undersokningen” inte avsidg risken for
mutagenicitet. I avsaknad av tillrickliga vetenskapliga fakta som kunde utesluta
denna risk kunde under alla forhallanden ett ADI inte faststillas (se ovan
punkt 156).

Av detta foljer att skandens pdstdende att kommissionen inte har svarat p3 dess
forfrigningar angdende de i SCAN:s yttrande foreslagna undersékningarna in
vivo saknar grund.

Under dessa omstindigheter, och da sbkanden inte framlagt ndgot klart forslag till
lamplig unders6kning in vivo avseende sirskilt nifursols mutagenicitet, forelade
kommissionen lagenligt Stindiga foderkommittén ett forslag till iterkallelse av
godkinnandet av nifursol. Eftersom detta forslag inte erholl kvalificerad majoritet
hos kommittén forelade kommissionen omedelbart rddet ett forslag till férordning
om dterkallelse av detta godkinnande, i enlighet med artikel 23 i direktiv 70/524.
Det var forst till foljd av detta foérslag som sokanden i slutet av juli 2002 till
kommissionen overlimnade en fullstindig sammanfattning av pdgdende under-
sokningar, med bestyrkande handlingar.

Slutligen framgar det inte av den 6ppna skrivelse for samrdd som kommissionen
den 20 december 2001 stillt till myndigheterna i medlemsstaterna och till de
berorda foretagen att kommissionen, i motsats till vad sékanden har hivdat,
skulle ha forvanskat SCAN:s yttrande av den 11 oktober 2001 (se ovan
punkt 49).
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Av samtliga ovan anférda skil kan grunderna avseende &sidosittande av
artikel 9m femte strecksatsen samt principerna om lika behandling, om
rdttssikerhet, om god foérvaltning och om god tro inte godtas.

Hirav foljer att talan inte kan bifallas.

Rirttegangskostnader

Enligt artikel 87.2 i fOrstainstansrittens rittegingsregler skall tappande part
forpliktas att ersitta rittegingskostnaderna, om detta har yrkats. Eftersom
sokanden har tappat madlet skall denne ersitta rittegingskostnaderna i denna
instans och i det interimistiska forfarandet. Sokanden har i andra hand yrkat att
ridet, pd grund av den pdastidda bristen pid samarbete och 6ppenhet i
handlidggningen av sékandens handlingar frin kommissionens sida, skall
forpliktas att ersitta rattegingskostnaderna. Eftersom ingen av dessa anmirk-
ningar, sdsom framgér av prévningen av den andra kategorin av grunder, kan
godtas, skall dven detta yrkande ogillas (se punkt 189 och féljande punkter).

Enligr artikel 87.4 i rittegdngsreglerna skall de gemenskapsinstitutioner som har
intervenerat i ett mal bara sina rittegdngskostnader.
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Pa dessa grunder beslutar

FORSTAINSTANSRATTEN (andra avdelningen)

foljande dom:

1) Talan ogillas.

2) Sokanden skall bira sina rittegangskostnader och radets rittegangs-
kostnader, inklusive de rittegangskostnader som uppkommit i samband med
det interimistiska forfarandet.

3) Kommissionen skall bira sina rittegingskostnader, inklusive de rittegangs-
kostnader som uppkommit inom ramen for det interimistiska forfarandet.

N.]. Forwood J. Pirrung A.W.H. Meij

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 21 oktober 2003.

H. Jung N.J. Forwood

Justitiesekreterare Ordférande
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