DOM AF 11.9.2002 — SAG T-70/99

RETTENS DOM (Tredje Afdeling)
11. september 2002 *

I sag T-70/99,

Alpharma Inc., Fort Lee, New Jersey (USA), ved solicitor G. Robert og avocat
B. Van de Walle de Ghelcke, og med valgt adresse i Luxembourg,

sagsoger,

mod

Radet for Den Europziske Union ved J. Carbery, M. Sims, J. Monteiro og F.P.
Ruggeri Laderchi, som befuldmzgtigede,

sagsegt,

* Processprog: engelsk.
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stottet af:

Kommissionen for De Europziske Fellesskaber ved P. Oliver, T. Christoforou og
K. Fitch, som befuldmegtigede, og med valgt adresse i Luxembourg,

af

Republikken Finland ved H. Rotkirch og T. Pynnid og E. Bygglin, som
befuldmegtigede, og med valgt adresse i Luxembourg,

af

Kongeriget Sverige ved A. Kruse og L. Nordling, som befuldmaegtigede, og med
valgt adresse i Luxembourg,

og af

Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland ved R. Magrill, som
befuldmeegtiget, bistiet af barrister M. Hoskins, og med valgt adresse i
Luxembourg,

intervenienter,

angdende en pistand om annullation af Radets forordning (EF) nr. 2821/98 af
17. december 1998 om @ndring af Radets direktiv 70/524/EQF om tilsetnings-
stoffer til foderstoffer for si vidt angdr inddragelse af godkendelsen af visse

antibiotika (EFT L 351, s. 4),
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har

DE EUROPAISKE FALLESSKABERS RET I FORSTE INSTANS
(Tredje Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, J. Azizi, og dommerne K. Lenaerts og
M. Jaeger,

justitssekreteer: referendar F. Erlbacher,

pa grundlag af den skriftlige forhandling og efter den mundtlige forhandling den
3. juli 2001,

afsagt folgende

Dom

Relevante retsregler

I — Tiltreedelsesakten

Artikel 151, stk. 1, i akten vedrerende vilkdrene for Republikken Ostrigs,
Republikken Finlands og Kongeriget Sveriges tiltreedelse og tilpasningerne af de
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traktater, der danner grundlag for Den Europziske Union (EFT 1994 C 241,
s. 21, herefter »tiltreedelsesakten«), bestemmer:

»De retsakter, som er opfert i listen i bilag XV til denne akt, anvendes i forholdet
til de nye medlemsstater pa de i dette bilag fastsatte vilkar.«

I medfer af tiltreedelsesaktens bilag XV, afsnit VII, punkt E, nr. 1, stk. 4, forste
afsnit, kan Kongeriget Sverige indtil den 31. december 1998 opretholde sin
lovgivning, der var gzldende inden tiltreedelsen, vedrerende begraensning eller
forbud mod anvendelse i foder af tilsetningsstoffer, der tilherer antibiotika-
grupperne. Det fastslds i bestemmelsens andet afsnit, at inden ovennaevnte dato
»treetfes der afgorelse efter proceduren i artikel 7 i direktiv 70/524/EQF om de
anmodninger om tilpasning, som Kongeriget Sverige har forelagt; disse anmod-
ninger skal ledsages af en udferlig videnskabelig begrundelse«.

I — FEellesskabsordningen for tilswtningsstoffer til foderstoffer

A — Almindelig beskrivelse

Den 23. november 1970 vedtog Ridet direktiv 70/524/E@F om tilszetningsstoffer
til foderstoffer (EFT 1970 III, s. 743). Ved dette direktiv indferes en falles-
skabsordning for godkendelse af og inddragelse af godkendelsen af tilszetnings-
stoffer til foderstoffer.
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Direktiv 70/524 er blevet 2ndret og suppleret mange gange. Det er iser blevet
vaesentligt eendret ved Réddets direktiv 84/587/EQF af 29. november 1984 (EFT
L 319, s. 13) og ved Réadets direktiv 96/51/EF af 23. juli 1996 (EFT L 235, s. 39).
Det er bl.a. blevet suppleret ved de nedenfor i preemis 25-27 og 29 nzvnte
afgorelser.

Ved direktiv 96/51 blev der indfert en ny ordning for godkendelse af og
inddragelse af godkendelse af tilsztningsstoffer til foderstoffer (herefter »den nye
ordning«) til erstatning af den hidtil geeldende ordning (herefter »den oprindelige
ordning«).

For at formidle overgangen mellem den oprindelige ordning og den nye ordning,
som tradte i kraft den 1. oktober 1999, indferte direktiv 96/51 en ordning, der
allerede gjaldt fra den 1. april 1998, for visse tilszetningsstoffer, der var godkendt
efter den oprindelige ordning, herunder antibiotika (herefter »overgangsord-
ningen«). Med henblik herpd bestemmes det i artikel 2, stk. 1, litra a), i direktiv
96/51, at medlemsstaterne sztter love og administrative bestemmelser i kraft for
senest den 1. april 1998 at efterkomme visse af direktivets bestemmelser.

B — Definition af tilsetningsstoffer til foderstoffer

Efter den oprindelige ordning defineredes tilsetningsstoffer i artikel 2 i direktiv
70/524, som endret ved direktiv 84/587, som »stoffer, der er egnet til ved
anvendelse i foderstoffer at pdvirke disses beskaffenhed eller den animalske
produktion«.
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Ifolge tredje betragtning til direktiv 96/51 ber der efter den nye ordning skelnes
mellem »de tilsztningsstoffer, der bruges alment og uden serlig risiko ved
fremstilling af foderstoffer«, og »hgjteknologiske tilsetningsstoffer, der har en
ganske bestemt sammensatning, og for hvilke der derfor kreeves en markeds-
foringstilladelse, der er knyttet [til en ansvarlig for omsztningen], for at undga
mere eller mindre ngjagtige og dermed mere eller mindre farlige efterligninger«.
Denne sondring blev foretaget i artikel 2 i direktiv 70/524, som endret ved
artikel 1, nr. 3, nr. i), i direktiv 96/51. Ifglge den n=evnte artikel 2 forstds ved:

»a) »Tilseetningsstoffer«: stoffer eller preparater, som anvendes i foderstoffer
med henblik pé:

— i positiv retning at pdvirke egenskaberne ved fodermidler eller foder-
blandinger eller animalske produkter

eller

— at opfylde dyrenes ernzringsmessige behov eller at forbedre den
animalske produktion, navnlig gennem pavirkning af mave-tarmfloraen
eller foderets fordgjelighed,

eller
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— at tilfore foderet elementer, der fremmer serlige ernzringsmassige mal
eller midlertidige specifikke ernzringsmassige behov hos dyrene

eller

— at forebygge eller mindske gener, der skyldes husdyrgedning, eller at
forbedre dyrenes miljo.

aa)  »Mikroorganismer«: mikroorganismer, der danner kolonier.

aaa) Tilseetningsstoffer, hvis tilladelse er knyttet til den, der er ansvarlig for
markedsforingen: de tilsetningsstoffer, der er opfert i bilag C, del 1.

aaaa) Andre tilseetningsstoffer: tilseetningsstoffer, hvis tilladelse ikke er knyttet
til den, der er ansvarlig for markedsferingen, og som er opfert i bilag C,
del TL«.

Det fremgér af bilag C til direktiv 70/524, som blev indsat ved artikel 1, nr. 20, i
direktiv 96/51, at alle tilszetningsstoffer inden for antibiotikagruppen og gruppen
af vaekstfremmende stoffer horer til den kategori af tilsetningsstoffer, der er
nzevnt 1 artikel 2, litra aaa), og hvis tilladelse folgelig er knyttet til den, der er
ansvarlig for markedsferingen.
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C — Ordningen for godkendelse og inddragelse af godkendelse af antibiotika
som tilseetningsstoffer til foderstoffer

1. Ordningen for godkendelse af tilszetningsstoffer

Efter den oprindelige ordning bestemte artikel 3, stk. 1, i direktiv 70/524, som
blev ophaevet ved direktiv 96/51, at »medlemsstaterne foreskriver, at der inden
for foderstofomradet kun ma ske forhandling af de i bilag I anferte tilsetnings-
stoffer, som opfylder bestemmelserne i dette direktiv, og at disse tilszetnings-
stoffer kun md forekomme i foderstoffer pd de i navnte bilag fastsatte
betingelser«. I medfer af artikel 4, stk. 1, litra a), i direktiv 70/524, som blev
ophavet ved direktiv 96/51, kunne medlemsstaterne endvidere uanset artikel 3,
stk. 1, og pa visse betingelser, der var angivet i direktiv 70/524, pd deres omride
tillade handel med og brug af de i direktivets bilag Il anfarte tilszetningsstoffer.

Efter den nye ordning (artikel 3 i direktiv 70/524, som zndret ved direktiv 96/51)
ma tilsetningsstoffer kun markedsfores, sifremt der ved en af Kommissionen
udstedt forordning er givet en EF-tilladelse. Ifelge den nye artikel 3a i direktiv
70/524 gives en sddan tilladelse for et tilszetningsstof bl.a., sifremt:

e) det ikke pd grund af alvorlige beteenkeligheder med hensyn til menneskers
eller dyrs sundhed er forbeholdt humanmedicinsk eller veterineermedicinsk
brug«.
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Artikel 4 i direktiv 70/524, som zendret ved direktiv 96/51, fastseetter den
procedure, der skal falges for at fi en EF-tilladelse for et tilszetningsstof efter den
nye ordning sdvel som efter overgangsordningen.

Artikel 9 i direktiv 70/524, som zndret ved direktiv 96/51, bestemmer, at,
»tilseetningsstoffer, der er nevnt i artikel 2, litra aaa), og som opfylder
betingelserne i artikel 3a, tillades og optages i kapitel I i den fortegnelse, der er
nzevnt i artikel 9t, litra b)«. Det neevnte kapitel i denne fortegnelse omfatter de
tilseetningsstoffer, hvis tilladelse er knyttet til den, der er ansvarlig for markeds-
feringen, og gives for en periode pé ti 4r. I henhold til den nye artikel 9b i direktiv
70/524 kan tilladelsen fornys for yderligere tidrsperioder.

Endvidere defineres i artikel 2, litra k), i direktiv 70/524, som zndret ved direktiv
96/51, begreberne »markedsfering« eller »omsztning« som »besiddelse af varer
med henblik p4 salg, herunder udbud, eller enhver anden form for overdragelse til
tredjemand enten gratis eller mod vederlag samt selve salget eller andre former
for overdragelse«.

I artikel 2, litra 1), i direktiv 70/524, som andret ved direktiv 96/51, defineres
begrebet »ansvarlig for markedsferingen« som »den fysiske eller juridiske person,
der har ansvaret for, at det tilsetningsstof, der har opndet EF-tilladelse, opfylder
kravene, og ansvaret for markedsfaringen af det«.

Ifelge den nye artikel 9c, stk. 1, i direktiv 70/524 »m4 de videnskabelige data og
oplysninger, der er indeholdt i den oprindelige dokumentation, der blev forelagt
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med henblik pd at opnd den ferste tilladelse, ikke benyttes til fordel for andre
ansegere i en periode pa ti dr«. Denne begrensning begrundes i betragtning 14 til
direktiv 96/51 med folgende:

»Segningen efter nye tilseetningsstoffer [som omhandlet i artikel 2, litra aaa)]
kraever omfattende investeringer; de videnskabelige data eller oplysninger i den
dokumentation, der danner grundlag for den ferste tilladelse, ber derfor beskyttes
i en periode pa ti 4r«.

2. Tilbagekaldelse af godkendelsen af tilszetningsstoffer

I forbindelse med den oprindelige ordning bestemte artikel 7, stk. 1, i direktiv
70/524, som blev ophavet ved direktiv 96/51, at de »zndringer, der pa grund af
udviklingen pd det videnskabelige og tekniske omride ma foretages i bilagene,
fastsettes efter fremgangsmdden i artikel 23«. Den samme bestemmelses stk. 2,
afsnit A, indeholdt endvidere en opregning af betingelserne for optagelse af
tilseetningsstoffer i bilag I til direktiv 70/524. 1 bestemmelsens stk. 2, afsnit B, var
det praciseret, at et »tilszetningsstof udgdr af bilag I, sifremt et af de i afsnit A
nzvnte krav ikke leengere er opfyldt«.

I forbindelse med den nye ordning bestemmer artikel 9m i direktiv 70/524, som
eendret ved direktiv 96/51, at tilladelsen for et tilseetningsstof tilbagekaldes ved en
forordning, bl.a. »hvis en af de i artikel 3a omhandlede betingelser for tilladelsen
for tilseetningsstoffet ikke leengere er opfyldt« (andet led). I den ny artikel 9r
bestemmes, at »endringer af bilagene vedtages efter proceduren i artikel 23«,
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Artikel 23 i direktiv 70/524, som endret ved direktiv 84/587 og senest ved
tiltreedelsesaktens bilag I, bestemmer:

»1. Nar der henvises til den fremgangsmade, der er fastsat i denne artikel,
indbringer formanden for Den Stdende Komité for Foderstoffer — i det folgende
benaevnt »komitéen« — straks sagen for denne, enten péd eget initiativ eller pa
begering af en medlemsstats reprasentant.

2. Kommissionens reprasentant forelegger i komitéen et udkast til de for-
anstaltninger, der skal treeffes. Komitéen afgiver en udtalelse om dette udkast
inden for en frist, som formanden kan fastsztte under hensyn til, hvor meget det
pageeldende sporgsmal haster. Den udtaler sig med det flertal, der er fastsat i
EF-traktatens artikel 148, stk. 2 [nu artikel 2035, stk. 2, EF], for vedtagelse af de
afgorelser, som Radet skal treffe pa forslag af Kommissionen. Ved afstemninger i
komitéen tillegges de stemmer, der afgives af reprasentanterne for medlems-
staterne, den vegt, der er fastlagt i nzevnte artikel. Formanden deltager ikke i
afstemningen.

3. Kommissionen vedtager foranstaltningerne og bringer dem straks i anvendelse,
ndr de er i overensstemmelse med komitéens udtalelse. Sifremt disse foran-
staltninger ikke er i overensstemmelse med komitéens udtalelse, eller har
komitéen ikke afgivet nogen udtalelse, foreleegger Kommissionen straks Radets
et forslag om de foranstaltninger, der skal traeffes. Ridet vedtager foranstaltnin-
gerne med kvalificeret flertal.

Dersom Radet ved udlgbet af en frist pd tre maneder efter at have fiet sagen
forelagt ikke har truffet nogen afgerelse, vedtager Kommissionen de foresldede
foranstaltninger og bringer dem straks i anvendelse, medmindre Ridet har udtalt
sig imod de neevnte foranstaltninger med simpelt flertal.«

I medfer af artikel 11 i direktiv 70/524, som sndret ved direktiv 84/587, kan
medlemsstaterne i avrigt treeffe beskyttelsesforanstaltninger over for et tilsaet-
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ningsstof. I denne situation er proceduren for tilbagekaldelse af godkendelsen af
det tilseetningsstof, der er omfattet af en sddan beskyttelsesforanstaltning, fastsat i
artikel 24 i direktiv 70/524.

3. Overgangsordningen

Vedrerende de tilseetningsstoffer, som f.eks. antibiotika, for hvilke der var blevet
meddelt tilladelse efter den oprindelige ordning, og hvis tilladelse ifelge direktiv
96/51 herefter er knyttet til den, der er ansvarlig for markedsferingen, fastsztter
artikel 9g, 9h og 9i i direktiv 70/524, som blev indsat ved direktiv 96/51, en
overgangsperiode, hvorunder disse tilsetningsstoffer fortsat er midlertidigt
tilladt, men hvorunder der skal indhentes en ny tilladelse i medfer af
bestemmelserne i den nye ordning. 1.

Artikel 9g i direktiv 70/524 bestemmer:

»1. Tilseetningsstoffer, der er nevnt i artikel 2, litra aaa), og som er optaget i
bilag I inden den 1. januar 1988, tillades midlertidigt fra den 1. april 1998 og
overfores til bilag B, kapitel I, for at de kan revurderes som tilsztningsstoffer, der
er knyttet til den, der er ansvarlig for markedsferingen.

2. Med henblik pa revurderingen af de i stk. 1 naevnte tilszetningsstoffer skal der
anseges om ny tilladelse inden den 1. oktober 1998; ansegningen vedlagt
monografien og databladet, der er nzevnt i henholdsvis artikel 9n og 90, sendes af
den, der er ansvarlig for den dokumentation, der 1 til grund for den tidligere
tilladelse, eller dennes retssuccessor(er) gennem den indberettende medlemsstat til
Kommissionen med kopi til medlemsstaterne, der anerkender modtagelsen heraf.
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3. Inden den 1. oktober 1999 skal den forelgbige tilladelse for tilsztningsstoffet
tilbagekaldes ved en forordning efter proceduren i artikel 23 og tilsztningsstoffet
slettes i bilag B, kapitel I:

a) hvis de dokumenter, der kraves i stk. 2, ikke er fremsendt inden den fastsatte
dato

eller

b) hvis det efter kontrol af dokumenterne konstateres, at monografien eller
databladet ikke er i overensstemmelse med dataene i den dokumentation, pa
grundlag af hvilken den oprindelige tilladelse er givet.

4. Medlemsstaterne péser, at den, der er ansvarlig for markedsferingen af et
tilszetningsstof, der er nzevnt i stk. 1, i overensstemmelse med proceduren i
artikel 4 og senest den 30. september 2000 indsender den i artikel 4 omhandlede
dokumentation med henblik pd revurdering. I modsat fald tilbagekaldes
tilladelsen for det pageldende tilsztningsstof ved en forordning efter proceduren
i artikel 23, og tilszetningsstoffet slettes i bilag B, kapitel I.

5. Kommissionen treffer de nedvendige foranstaltninger for, at revurderingen af
dokumentationen i stk. 4 er afsluttet senest tre ar efter, at den er indgivet.
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Efter proceduren i artikel 23 vil tilladelserne for de tilszetningsstoffer, der er
neevnt i stk, 1:

a) blive tilbagekaldt og tilsztningsstofferne blive slettet i bilag B, kapitel I, ved
en forordning

eller

b) blive erstattet af tilladelser, der er knyttet til den, der er ansvarlig for deres
markedsfering, for en periode pd ti 4r ved en forordning, der fir virkning
senest den 1. oktober 2003, og tilsztningsstofferne blive optaget i kapitel I i
den fortegnelse, der er neevnt i artikel 9t, litra b).

L]«

For si vidt angér tilseetningsstoffer, som er optaget i bilag I til direktiv 70/524
efter den 31. december 1987, indeholder artikel 9h lignende bestemmelser som
artikel 9g. Disse tilseetningsstoffer overferes til bilag B, kapitel II, til dette
direktiv, i dets version som endret ved direktiv 96/51. I modsztning til
tilseetningsstoffer, som overfores til kapitel I i det nzvnte bilag B i medfer af den
ovennaevnte artikel 9g, og som skal underkastes en revurdering, og for hvilke
tilladelsen, der er knyttet til den ansvarlige for markedsforingen senest kan
udstedes den 1. oktober 2003, skal der imidlertid for de tilseetningsstoffer, der er
optaget i kapitel II til det nevnte bilag B, i medfer af artikel 9h opnis en
tilladelse — eller de skal efter omstendighederne forbydes — der meddeles
senest den 1. oktober 1999, og dette uden forudgdende revurdering. Safremt der
opnds tilladelse, optages disse tilszetningsstoffer for en periode pA ti ar i kapitel I i
den fortegnelse, der er nzevnt i den tidligere omhandlede liste i artikel 9t, litra b).
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For tilseetningsstoffer, som er optaget i bilag II til direktiv 70/524 inden den
1. april 1998, indeholder artikel 9i lignende bestemmelser som artikel 9h. Disse
tilszetningsstoffer overferes til bilag B, kapitel III, til dette direktiv, i dets version
som zndret ved direktiv 96/51. Den forelobige tilladelse for disse tilstnings-
stoffer kan dog ikke overstige fem ar og fastszttes under hensyn til perioden for
optagelse i bilag IL.

D — Den Stdende Foderstofkomité, Scientific Committee for Animal Nutrition
og Den Videnskabelige Styringskomité

Den Stdende Foderstofkomité (herefter »Den Stiende Komité«), som navnes i
artikel 23 i direktiv 70/524, der er citeret i praemis 19 ovenfor, blev nedsat ved
Rédets afgarelse 70/372/EQF af 20. juli 1970 om nedsettelse af en stiende
komité for foderstoffer (EFT 1970 I, s. 470). Komitéen bestir af repraesentanter
for medlemsstaterne under forszde af en reprasentant for Kommissionen.

Ved afgorelse 76/791/EQF af 24. september 1976 om oprettelse af en viden-
skabelig komité for foder (EFT L 279, s. 35), som blev erstattet af Kommissionens
afgorelse 97/579/EF af 23. juli 1997 om oprettelse af videnskabelige komitéer
inden for forbrugersundhed og levnedsmiddelsikkerhed (EFT L 237, s. 18), blev
der ved Kommissionen oprettet en Videnskabelig Komité for Foder (Scientific
Committee for Animal Nutrition, herefter »SCAN«). Artikel 2, stk. 1 og 3, i
beslutning 97/579 bestemmer:

»1. De videnskabelige komitéer hores i de tilfzlde, der er fastsat i falles-
skabsretten. Kommissionen kan beslutte ligeledes at hgre dem i ethvert andet
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sporgsmal af serlig betydning for forbrugersundhed og levnedsmiddelsikker-
hed.

3. Efter anmodning fra Kommissionen yder de videnskabelige komitéer viden-
skabelig rddgivning om spergsmil vedrerende forbrugersundhed og levneds-

middelsikkerhed [...]«.

Det fremgar af bilaget til afgerelse 97/579, at SCAN’s kompetenceomride er
»videnskabelige og tekniske sporgsmal vedrerende foder, foderets konsekvenser
for dyrs sundhed og for animalske produkters kvalitet og sundhed samt
spergsmal vedrerende de anvendte teknologier pa foderomradet«.

Desuden bestemmer artikel 8, stk. 1, i direktiv 70/524, som sndret ved direktiv
96/51, folgende:

»Den Videnskabelige Komité for Foder, der blev nedsat ved afgerelse [76/791],
har til opgave pA Kommissionens anmodning at bista denne i alle videnskabelige
spergsmél i forbindelse med tilsztningsstoffer anvendt i foderstoffer. «

Ved afgerelse 97/404/EF af 10. juni 1997 om oprettelse af en Videnskabelig
Styringskomité (EFT L 169, s. 85, herefter »VSK«) blev Kommissionen endeligt
tilknyttet en sidan komité.
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Sagens faktiske omstandigheder

Sagens videnskabelige baggrund, sdledes som den foreld pd tidspunktet for
vedtagelsen af forordning (EF) nr. 2821/98

Generelt defineret er et antibiotikum et stof af biologisk eller syntetisk oprindelse,
som specielt virker pd et afgerende stadium i stofskifteprocessen i bakterier
(bakteriedrebende midler) eller svampe (svampedrzbende midler). Antibiotika,
som kan inddeles i flere familier, bruges bdde hos dyr og mennesker til behandling
samt forebyggelse af forskellige bakterieinfektioner.

Hos dyr bruges visse antibiotika, heriblandt zinkbacitracin, tillige som tilsat-
ningsstoffer til foderstoffer, nemlig som vakstfremmende stoffer. I denne
situation tilseettes meget smd mengder antibiotika til foderet, navnlig til fjerkree,
svin og kalve, under vakstperioden. Dette fremmer vaksten sivel som vagtfor-
ogelsen, siledes at dyret kraever mindre tid og foder til at nd den fornedne
slagtevaegt. Denne fremgangsmdde antages endvidere at have visse gavnlige
bivirkninger, navnlig forebyggelse af visse sygdomme hos dyr og reduktion af
husdyrgedningen.

Visse bakterier er naturligt resistente over for visse antibiotika. Imidlertid findes
der bide hos mennesker og dyr bakterier, der, selv om de principielt er
modtagelige for visse antibiotika, kan udvikle en resistens over for disse
antibiotika. Udviklingen af en sddan resistens ger det muligt for bakterien at
leve side om side med et antibiotikum, som under normale omstzndigheder ville
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hzemme dens vakst eller dreebe den. Nir forst en bakterie har udviklet resistens
over for et antibiotikum, bliver behandling med dette antibiotikum delvis eller
fuldsteendig uvirksom. En bakterie, som er resistent over for et antibiotikum, som
tilhgrer en bestemt gruppe af antibiotika, kan desuden udvikle resistens over for
andre antibiotika i samme gruppe; denne proces kaldes »ktydsresistens«.

Feenomenet med resistens over for antibiotika hos mennesker blev opdaget kort
efter udviklingen af de forste antibiotika. Generelt har problemet med resistens
over for antibiotika hos mennesker imidlertid veret stigende gennem de seneste
ar. Samtidig med at leegemiddelindustrien har fortsat med at sege efter og med at
udvikle nye produkter, er der i den samme periode konstateret en noget
langsommere rytme i udviklingen og markedsferingen af nye kemoterapeutiske
antimikrobielle midler, som er effektive til bekempelse af visse sygdoms-
fremkaldende bakterier.

Det fremgar af anbefalingerne af Den Europziske Unions konference, der blev
holdt i fra Kebenhavn i september 1998 om den antimikrobielle trussel (herefter
»anbefalingerne fra Kebenhavn«), at »resistens over for antimikrobielle midler
udger et betydeligt problem for folkesundheden i Europa«. Siledes kan
antibiotikaresistens hos mennesker fere til alvorligt foregede komplikationer
ved behandlingen af visse sygdommen og endog forege dedelighedsrisikoen i
forbindelse med disse sygdomme.

Arsagerne til, at der udvikles antibiotikaresistens hos mennesker, er endnu ikke
fuldsteendig klarlagt. Det fremgdr af sagen, at der mellem de sagkyndige i det
store og hele er enighed om, at denne udvikling forst og fremmest er fordrsaget af
en overdreven og uhensigtsmassig brug af antibiotika inden for humanmedicin.

Det er imidlertid blandt de videnskabelige eksperter i vidt omfang erkendt, at der
er en forbindelse mellem brugen af visse antibiotika som vakstfremmende stoffer
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hos dyr og udviklingen af resistens over for disse produkter hos mennesker. Det
antages saledes, at en resistens, som er udviklet hos dyr over for disse antibiotika,
kan overfores til mennesker.

Muligheden for og sandsynligheden af en sidan overfersel, sivel som den fare,
der kunne folge heraf for folkesundheden, er fortsat omtvistet i videnskabelige
kredse (jf. hertil parternes argumenter, navnlig i forbindelse med anbringendet
om, at der er begdet fejl i forbindelse med anvendelsen af forsigtighedsprincippet).
P4 grundlag af de foreliggende forskningsresultater har en lang reekke organer —
internationale organer sivel som EF- og nationale organer — imidlertid i drene
forud for vedtagelsen af Ridets forordning (EF) nr. 2821/98 af 17. december
1998 om andring af Radets direktiv 70/524/EQF om tilsztningsstoffer til
foderstoffer for s vidt angir inddragelse af godkendelse af visse antibiotika (EFT
L 351, s. 4, herefter »den anfagtede forordning«) vedtaget forskellige anbefa-
linger om spergsmalet (jf. her rapporten fra den af Verdenssundhedsorganisatio-
nen (WHO) afholdte konference i Berlin i oktober 1997 med titlen »The Medical
Impact of the Use of Antimicrobials in Food Animals« (herefter »WHO-
rapporten«), Europa-Parlamentets beslutning af 15. maj 1998 om anvendelse af
antibiotika i dyrefoder (EFT C 167, s. 306), udtalelse af 9. september 1998 fra De
Europziske Fzllesskabers Gkonomiske og Sociale Udvalg om »Antibiotikaresi-
stens: En trussel mod folkesundheden« (EFT C 407, s. 7), anbefalingerne fra
Kobenhavn, den syvende beretning fra Select Committee on Science and
Technology, House of Lords (Det Forenede Kongerige), af marts 1998 (herefter
»beretningen fra House of Lords«), et dokument offentliggjort af Center for
Science in the Public Interest (Washington D.C., USA) med titlen »Protecting the
Crown Jewels of Medicine«, maj 1998, et dokument offentliggjort af Ministeriet
for Landbrug, Fiskeri og Fedevarer, Det Forenede Kongerige, med titlen »A
Review of Antimicrobial Resistance on Food Chain«, juli 1998 (herefter »den
britiske rapport«), og et dokument offentliggjort af Health Council of the
Netherlands (Nederlandene) med titlen »Antimicrobial growth promotors«,
august 1998 (herefter »den nederlandske rapport«)).

De ovennavnte organer har navnlig s3 godt som enstemmigt anbefalet at styrke
forskningsindsatsen om dette emne. Eksempelvis har Kommissionen i 1997 i
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samarbejde med medlemsstaterne og legemiddelindustrien ivaerksat et forsk-
ningsprogram, det sikaldte »overvdgningsprogram« (Surveillance Programme),
hvis forste resultater skulle offentliggeres i 2000. Flere af disse organer anbefaler
endvidere systematisk at erstatte samtlige antibiotika, der anvendes som vzakst-
fremmestoffer, med mere sikre praktiske alternativer. Et vist antal af disse
organer, herunder WHO, har i ovrigt anbefalet, at man enten gjeblikkeligt eller
gradvist opherer med at anvende antibiotika som vakstfremmestoffer hos dyr.
Det anbefales nzrmere i nogle af de ovennzvnte rapporter, at en siddan
anvendelse forbydes dels, sifremt de pigzldende antibiotika anvendes inden for
humanmedicin, eller séfremt en sddan anvendelse patzenkes, dels sifremt de vides
at »selektionere« en krydsresistens over for antibiotika, der benyttes som
leegemidler for mennesker.

Zinkbacitracin er et antibiotikum, der bdde bruges som vaekstfremmestof inden
for husdyropdret og i behandlingen af visse infektioner inden for humanmedicin.

Parterne er uenige om, hvorvidt og i hvilket omfang zinkbacitracin spiller eller
kunne spille en rolle inden for humanmedicin, navnlig ved behandlingen af
patienter med infektioner, der er fremkaldt af bakterier, som har udviklet
resistens over for andre antibiotika, nemlig bakterierne enterococcus facium
(forkortet E. faecium) og staphylococcus aureus. Disse bakterier kan fremkalde
farlige infektioner, iseer hos hospitalspatienter, der allerede har et svakket
immunsystem. Hidtil er patienter, der er inficerede med disse bakterier, navnlig
blevet behandlet med et antibiotikum, der herer til en anden gruppe, nemlig
vancomycin. Man har imidlertid konstateret en stigende resistens hos disse
bakterier over for vancomycin. Eksperterne taler i den forbindelse om bakterien
vancomycinresistent E. faecium (VRE) og bakterien methicilin-resistent staphy-
lococcus aureus (MRSA), som tillige er blevet resistent over for vancomin
(vancomycinresistent MRSA). Den potentielle effektivitet af en behandling af
sddanne infektioner med zinkbacitracin risikerer at blive formindsket eller endog
falde helt bort som felge af en eventuel overfersel fra dyr til mennesker af
resistens over for dette produkt.
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Det er uomtvistet mellem parterne, og det fremgir af betragtningerne til den
anfaegtede forordning, at der pd tidspunktet for vedtagelsen af denne retsake
endnu ikke var fort videnskabeligt bevis for en sidan overforsel og for udvikling
af en sidan resistens for si vidt angdr zinkbacitracin.

Proceduren forud for vedtagelsen af den anfegiede forordning

P4 tidspunktet for vedtagelsen af den anfegtede forordning var Alpharma Inc.
(herefter »Alpharma«) den eneste producent og den storste leverander af
zinkbacitracin inden for Det Europziske @konomiske Samarbejdsomride.
Virksomheden markedsferte dette produkt, der blev fremstillet i Norge, under
navnet »Albac«.

Zinkbacitracin har veret godkendt lige fra ikrafttraedelsen af direktiv 70/524 som
tilseetningsstof i foder for visse slags fjerkree, for kalve, lam og gedekid, for svin
og for pelsdyr og har varet optaget i dette direktivs bilag I. Godkendelsen er
senere blevet udvidet til andre dyr. I gvrigt er zinkbacitracin ogsd blevet optaget i
direktivets bilag II som tilsztningsstof til foder for visse dyr. Navnlig er en ny
anvendelse af zinkbacitracin for slagtekyllinger og smégrise godkendt og optaget i
det naevnte bilag II ved Kommissionens direktiv 94/41/EF af 18. juli 1994 om
andring af direktiv 70/524 (EFT L 209, s. 18). Ved Kommissionens forordning
(EF) nr. 2786/98 af 22. december 1998 om ndring af gyldigheden for
godkendelser af tilszetningsstoffer omhandlet i artikel 9i, stk. 1, i direktiv 70/524
(EFT L 347, s. 25) blev gyldigheden af disse sidstnzevnte godkendelser forlenget
til den 17. juli 1999. Alt efter omstendighederne i de enkelte tilfelde er
godkendelserne af zinkbacitracin blevet givet uden tidsmessig begraensning eller
for en bestemt periode. Efter ikrafttraedelsen af direktiv 96/51 og med henblik pa
udstedelsen af en ny godkendelse efter den nye ordning er de forskellige
godkendelser for zinkbacitracin blevet overfert til bilag B, kapitel I, IT og III, i
overensstemmelse med artikel 9g, 9h og 9i i direktiv 70/524.
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Den 2. februar 1998 fremsatte Kongeriget Sverige — med henblik pd, at der
kunne treffes afgorelse for den 31. december 1998 og i overensstemmelse med
bestemmelserne i bilag XV til tiltreedelsesakten (jf. praemis 2 ovenfor) — en
anmodning om tilpasning af direktiv 70/524, der var ledsaget af en udferlig
videnskabelig begrundelse, med henblik p4 inddragelse af godkendelsen for bl.a.
antibiotika, der anvendes som vakstfremmestoffer, herunder zinkbacitracin
(herefter »den svenske rapport«). I rapportens afsnit B.10 (s. 244) blev der draget
folgende konklusioner vedrerende zinkbacitracin:

»Bacitracin har bakteriedraebende virkning iseer pd gram-positive bakterier, idet
det heemmer dannelsen af peptidoglycan i bakteriens cellevaeg. Det bruges, om
end ikke i noget storre omfang, bade til behandling af mennesker og dyr. Det har
pa det seneste fundet stigende anvendelse i behandlingen af vancomycinresistente
enterokokker hos mennesker.

I foderstoffer pavirker bacitracin den antimikrobielle resistens hos mikrofloraen i
tarmsystemet, navnlig hos E. faecium, men sandsynligvis ogsd hos andre arter.

De foreliggende data om kolonidannelse af enteriske sygdomsfremkaldende
bakterier hos dyr, der har indtaget bacitracin, er for usammenhzngende og
fatallige til at give grundlag for sikre konklusioner om virkningerne af bacitracin.

Nar bacitracin indgives i doser, der er vaekstfremmende, har det forebyggende og
helbredende virkninger pa nekrotisk enteritis hos fjerkrz.

Der er pavist allergiske reaktioner over for bacitracin hos mennesker, der har
veeret under behandling med bacitracin. Hos personer, som til dagligt er i
berering med stoffet, kan der veere risiko for at udvikle overfelsomhed.
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Bacitracin nedbrydes i jorden. Nedbrydningen i miljoet synes at veere omvendt
proportional med jordens temperatur.

Det m3 konkluderes, at de foreliggende data er for f3 til at vurdere de potentielle
risici for menneskers og dyrs sundhed som falge af brugen af bacitracin. Brugen af
bacitracin synes ikke at udgere en vesentlig fare for miljget.«

Efter at disse anmodninger om tilpasning var indgivet, droftede Den Stiende
Komité i flere omgange den svenske rapport. Rapporten kom ligeledes pd
dagsordenen pi flere meder i SCAN. P4 medet den 16. og 17. april 1998
besluttede medlemmerne af VSK af nedsztte en tvaerfaglig arbejdsgruppe med
den opgave at undersage problemet med resistens over for antibiotika og aflevere
en rapport om dette sporgsmal omkring midten af 1999.

Den 6. juni 1998 indgav Alpharma i medfer direktivets artikel 9g, stk. 2, og
artikel 9h, stk. 2, nye ansegninger om godkendelse af zinkbacitracin som
tilszetningsstof, hvis tilladelse er knyttet til den, der er ansvarlig for markeds-
foringen.

Efter de svenske myndigheders anmodning om tilpasning af direktiv 70/524, samt
efter at overvdgningsprogrammet var blevet indfert i maj 1998 (jf. preemis 38
ovenfor), tilstillede Alpharma den 21. august 1998 Kongeriget Storbritannien og
Nordirland — som var den indberettende medlemsstat vedrerende godkendelse
af zinkbacitracin — oplysninger vedrerende resistens over for dette produkt. P4
Alpharmas anmodning videresendte Det Forenede Kongerige Storbritannien og
Nordirland disse oplysninger til Kommissionen, til medlemsstaterne inden for
Det Europziske @konomiske Samarbejdsomride, til medlemmerne af SCAN
sével som til medlemmerne af Den Stiende Komité.
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Den 5. november 1998 blev Alpharma af Fédération Européenne des Fabricants
d’Adjuvants pour la Nutrition Animale (herefter » Fefana«) underrettet om, at der
foreld et udkast til forslag fra Kommissionen om en forordning, hvorved
zinkbacitracin blev medtaget pd fortegnelsen over antibiotika, der ikke ma
anvendes som tilsetningsstoffer til foderstoffer. Den 6. november 1998 blev
denne oplysning bekrzftet over for Alpharma af det belgiske medlem af Den
Stdende Komité. Den 9. november 1998 modtog Alpharma fra dette samme
medlem et kopi af udkastet til Kommissionens forslag.

Mellem den 10. november og den 13. december 1998 sendte Alpharma en lang
raekke breve til Kommissionens landbrugskommisseer, Fischler, til myndighe-
derne i Storbritannien som indberettende medlemsstat, til det britiske medlem af
Den Stdende Komité, til visse andre myndigheder i medlemsstaterne og til
Kommissionens tjenestegrene, hvori virksomheden gav udtryk for sine bekym-
ringer i anledning af udkastet til et forbud mod zinkbacitracin og anmodede om
at blive hert af Kommissionen om spergsmailet, idet virksomheden vedlagde
videnskabelige udtalelser.

Den 12. november 1998 blev der afholdt et mede mellem bl.a. Alpharma,
Kommissionens ansvarlige tjenestegrene og medarbejdere i Fischlers kabinet.

Den 30. november 1998 bekrzftede Kommissionens tjenestegrene over for
Alpharma, at de bemarkninger, som virksomheden havde fremsat, ville blive
taget i betragtning i forbindelse med behandlingen af udkastet til forordning.

Den 11. december 1998 fandt endnu et mede sted mellem Alpharma og
Kommissionens ansvarlige tjenestegrene.
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Den anfaegtede forordning

Den 17. december 1998 vedtog Radet den anfzgtede forordning, som blev
offentliggjort i De Europeiske Fallesskabers Tidende af 29. december 1998. Den
dispositive del af den anfzgtede forordning har felgende ordlyd:

» Artikel 1

I bilag B til direktiv 70/524/EQF udgar folgende antibiotika:

— zinkbacitracin

Artikel 2

Kommissionen revurderer for den 31. december 2000 bestemmelserne i denne
forordning pé grundlag af resultaterne

— af de forskellige undersogelser af udvikling af resistens ved brug af de
pageldende antibiotika

IT - 3530



54

ALPHARMA MOD RADET

og

— af det program for overvigning af mikrobiel resistens hos dyr, der har faet
antibiotika, som skal gennemfores af de personer, som er ansvarlige for at
bringe de pigeldende tilseetningsstoffer i omszetning.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pd dagen for offentliggarelsen i De Europeiske
Feellesskabers Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 1999.

Har en medlemsstat imidlertid pa det tidspunkt, hvor denne forordning treeder i
kraft, ikke forbudst et eller flere af de antibiotika, der omhandles i artikel 1 i denne
forordning, er det eller disse antibiotika fortsat godkendt i den pageldende
medlemsstat indtil den 30. juni 1999 [...].«

Den anfzgtede forordnings betragtning 22 lyder som folger:

»Zinkbacitracin, som tilherer de cykliske polypeptider, anvendes ligeledes inden
for humanmedicin hovedsagelig til udvortes behandling af hud- og slimhindein-
fektioner; publiceringer viser, at zinkbacitracin eventuelt kan anvendes til
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behandling af vancomycinresistente enterokokker, som udger et klinisk problem i
humanmedicin; de resistenser, der selekteres gennem zinkbacitracins anvendelse
som tilsztningsstof, eger uundgieligt den latente zinkbacitracinresistens; pro-
centen af zinkbacitracinresistente Enterococcus faecium er hgjere i kyllinger, der
har fiet zinkbacitracin, end i kyllinger, der ikke har; disse resistenser vil kunne
overfores fra dyr til mennesker og mindske effektiviteten af zinkbacitracin
anvendt som humanmedicinsk leegemiddel; effektiviteten af zinkbacitracin inden
for humanmedicin ber bevares. «

Retsforhandlinger

Ved stzvning indleveret til Rettens Justitskontor den 11. marts 1999 har
Alpharma anlagt nzrverende sag.

Ved saerskilt dokument indleveret til Rettens Justitskontor den 14. april 1999 har
Ridet i medfer af artikel 114, stk. 1, i Rettens procesreglement nedlagt pastand
om afvisning. Ved kendelse af 7. marts 2000 har Retten (Tredje Afdeling) i
medfer af procesreglementets artikel 114, stk. 4, henvist afvisningspdstanden til
afgerelse i forbindelse med sagens realitet. Endvidere har Retten som led i
foranstaltninger med henblik pa sagens tilretteleeggelse den 13. marts 2000 stillet
Radet nogle skriftlige sporgsmal, som dette har besvaret inden for den fastsatte
frist.

Ved serskilt dokument, der blev registreret pa Rettens Justitskontor den 11. marts
1999, har Alpharma endvidere i medfer af EF-traktatens artikel 185 og 186 (nu
artikel 242 EF og 243 EF) fremsat begzring om for det forste, at gennemforelsen
af den anfaegtede forordning udszttes, indtil der afsiges dom i hovedsagen, og for
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det andet, at der treeffes enhver foranstaltning, som findes hensigtsmassig. Ved
kendelse af 30. juni 1999 i sagen Alpharma mod Réidet (sag T-70/99 R, Sml. II,
s. 2027) tog Rettens president ikke begeeringen om forelabige forholdsregler til
folge.

Ved kendelser af 19. maj og 11. oktober 1999 har formanden for Rettens Tredje
Afdeling efter begeering givet Kommissionen, Republikken Finland, Kongeriget
Sverige og Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland tilladelse til at
indtraede som intervenienter til stotte for Radets pastande. I forste omgang har
disse intervenienter indgivet skriftlige bemerkninger, der var begraenset til
spergsmalet om sagens formalitet, nemlig den 10. august 1999 af Kommissionen
og den 30. november 1999 af Det Forenede Kongerige Storbritannien og
Nordirland. Ved skrivelse af 16. august 1999 har Republikken Finland givet
afkald pa at indgive bemerkninger vedrerende formaliteten. Kongeriget Sverige
har ikke afgivet indleeg vedrerende sagens formalitet inden for den fastsatte frist. I
anden omgang har disse intervenienter afgivet skriftlige indleeg vedrerende sagens
realitet, nemlig den 30. juli 2000 Republikken Finland og Kongeriget Sverige, den
17. juli 2000 Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland og den
25. juli Kommissionen.

Den skriftlige forhandling blev afsluttet ved indgivelsen af duplikken den
10. oktober 2000. P4 grundlag af den refererende dommers rapport har Retten
(Tredje Afdeling) besluttet at indlede den mundtlige forhandling. Som led i
foranstaltninger med henblik p4 sagens tilretteleeggelse har Retten den 18. januar
samt den 20. og den 27. juni 2001 anmodet parterne om at besvare spergsmal og
fremleegge dokumenter. Parterne har efterkommet disse anmodninger.

Parterne afgav mundtlige indleeg og besvarede Rettens spergsmdl i retsmadet,
som fandt sted den 3. juli 2001. Under retsmodet anmodede Retten Radet og
Kommissionen om at fremlegge dokumenter. Efter at disse parter havde
efterkommet denne anmodning, blev Alpharma anmodet om at afgive sine
bemerkninger til disse dokumenter. Den 4. september 2001 erklerede for-
manden for Rettens Tredje Afdeling den mundtlige forhandling for afsluttet.
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Parternes pastande

Alpharma har nedlagt felgende pastande:

— Forordning nr. 2821/98 annulleres i sin helhed eller for si vidt angar
zinkbacitracin.

— Radet tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Rédet har nedlagt felgende pastande:

— Sagen afvises som dbenbart uegnet til realitetsbedemmelse.

— Subsidiert frifindes Ridet, idet segsmalet er ubegrundet.

— Alpharma tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Intervenienterne — Kommissionen, Kongeriget Sverige, Republikken Finland og
Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland — har nedlagt pastand til
stotte for Radets pastande.
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Formaliteten

Parternes argumenter

Rddet har i forste omgang gjort geldende, at Alpharma, der har nedlagt pdstand
om annullation af den anfegtede forordning i sin helhed, ikke har fremfort noget
anbringende vedrarende de tilseetningsstoffer, som selskabet ikke producerer og
markedsfarer. P4 dette punkt skyder selskabets pdstand under alle omsteendig-
heder klart over mélet.

R4det har endvidere anfort, at den anfegtede forordning er en generel retsakt, der
finder anvendelse pa objektivt fastlagte situationer og fremkalder retsvirkninger i
forhold til abstrakt og generelt betragtede persongrupper.

Radet har subsidizrt gjort geldende, at Alpharma ikke er individuelt berert af
den anfzgtede forordning i EF-traktatens artikel 173, stk. 4’s forstand (efter
endring nu artikel 230, stk. 4, EF). Hvad sdledes narmere bestemt angir
zinkbacitracin er der intet, der kan adskille Alpharma fra alle de andre,
eksisterende eller potentielle, fabrikanter af dette produkt i Feellesskabet eller i
andre dele af verden, som er undergivet de samme restriktioner, og som derfor
rammes pa samme made af den anfegtede forordning. Radet finder i gvrigt, at
forbuddet mod anvendelse af dette tilseetningsstof ogsd bergrer landmendene,
der ikke leengere kan opné de skonomiske fordele, som folger heraf, sdvel som
producenter og forhandlere af foderstoffer.

Sogsméilet vil heller ikke kunne admitteres pd grund af de kontakter, som
Alpharma havde med Kommissionen for vedtagelsen af den anfaegtede for-
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ordning, idet de bestemmelser i direktiv 70/524, som vedrerer tilbagekaldelse af
godkendelsen for tilsztningsstoffer, ikke giver de pigzldende erhvervsdrivende
nogen form for proceduremessig garanti.

Rédet har navnlig anfert, at den omstzndighed, at Alpharma deltog i proceduren
i henhold til artikel 9g og 9h i direktiv 70/524, som blev indsat ved direktiv
96/51, ikke indebzerer, at Alpharma er individuelt berert af den anfaegtede
forordning. Rddet understreger siledes, at denne revurderingsprocedure blev
iveerksat af den indberettende medlemsstat sammen med Kommissionen. Under
henvisning til Domstolens dom af 1. april 1965 i sagen Getreide-Import mod
Kommissionen (sag 38/64, Sml. 1965-1968, s. 45, org.ref.: Rec. s. 263) har Radet
yderligere bemzerket, at det forhold, at Alpharma var den eneste virksomhed, der
indgav en ansegning om tilladelse for zinkbacitracin med henblik pd en
revurdering heraf i overensstemmelse med artikel 9g og 9h, ikke kan zndre
denne konklusion. Der er nemlig en afgerende forskel mellem revurderings-
proceduren og den procedure, der ville have fort til vedtagelsen af den anfaegtede
forordning. Mens revurderingsproceduren ville have fort til vedtagelsen af en
retsakt, der markerer afslutningen pd en individuel procedure vedrarende en
godkendelsesansogning, der var ivaerksat af Alpharma selv, hviler den anfaegtede
forordning pa en anden hjemmel og har et helt andet formal. I modsztning til
sagsegeren i den sag, der blev pddemt ved Rettens dom af 25. juni 1998 i sagen
Lilly Industries mod Kommissionen (sag T-120/96, Sml. II, s. 2571), spillede
Alpharma endvidere ingen rolle under proceduren.

Alpharmas situation i den konkrete sag adskiller sig endvidere fra sagsegerens
situation i den sag, der 13 til grund for Domstolens dom af 18. maj 1994 i sagen
Codorniu mod Rédet (sag C-309/84, Sml. I, s. 1853). Den anfzgtede forordning
vedrerer nemlig ikke udevelsen af intellektuelle ejendomsrettigheder, sdledes som
det var tilfzldet i sagen, der blev pddemt ved den nzvnte dom. Den anfzgtede
forordning forbyder alene en bestemt brug af de pdgzldende stoffer, uden
hensyntagen til, om de forhandles af Alpharma eller af en anden og under et andet
navn. Alpharma er folgelig ikke i en situation, der kan sammenlignes med
situationen for en virksomhed som Codorniu, der drev virksomhed under et
varemerke for mousserende vine, men derimod i en situation, der ligner
situationen for de champagneproducerende virksomheder.
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Kommissionen har med hensyn til den anfzgtede forordnings karakter bemzerket,
at det er en ren tilfeldighed, at der i det konkrete tilfzzlde kun fandtes én eneste
fabrikant af zinkbacitracin inden for Det Europziske Pkonomiske Samarbejds-
omréde. Selv om Alpharma var den eneste fabrikant inden for Det Europeaiske
Pkonomiske Samarbejdsomrade, har selskabet intet fremstillingsmonopol, og der
er intet til hinder for, at en anden virksomhed fremstiller det pigeldende stof.

Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland bestrider iser, at
Alpharma skulle vare individualiseret i forhold til alle andre, fordi virksomheden
som den eneste har indgivet en anmodning om revurdering i henhold til artikel 9g.
Det Forenede Kongerige har understreget, at efter vedtagelsen af den anfegtede
forordning kunne hverken Alpharma eller nogen anden erhvervsdrivende indgive
en ansggning om godkendelse, hvad enten den var baseret pd artikel 9g for
Alpharmas vedkommende eller pa artikel 4 for enhver anden erhvervsdrivendes
vedkommende. Dernzast er Alpharma heller ikke individuelt berart pa grund af
virksomhedens deltagelse i den administrative procedure. I den foreliggende sag
indeholder den anvendelige lovgivning siledes ingen serlig bestemmelse, der
palegger fellesskabsinstitutionerne at tage hensyn til Alpharmas serlige
situation.

Alpharma har gjort geeldende, at den anfegtede forordning har karakter af en
beslutning rettet til virksomheden selv. Under alle omstendigheder er Alpharma
umiddelbart og individuelt bergrt af denne retsakt.

Rettens bemaerkninger

Traktatens artikel 173, stk. 4, tilleegger privatpersoner ret til at anfegte enhver
beslutning, der, skent den er udferdiget i form af en forordning, bererer dem
umiddelbart og individuelt. Formdlet med denne bestemmelse er iser at
forhindre, at fallesskabsinstitutionerne blot ved at velge forordningsformen
kan afskzere en privat fra at indgive et segsmal mod en beslutning, som berarer
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ham umiddelbart og individuelt, og siledes at precisere, at valget af form ikke
kan sndre en retsakts karakter (jf. Domstolens dom af 17.6.1980, forenede sager
789179 og 790/79, Calpak og Societd Emiliana Lavorazione Frutta mod
Kommissionen, Sml. s. 1949, premis 7, og Rettens dom af 7.11.1996, sag
T-298/94, Roquette Fréres mod Rédet, Sml. 11, s. 1531, preemis 35).

Afgorelsen af, om der foreligger en forordning eller en beslutning, beror pa, om
den omhandlede retsakt er almengyldig eller €j (jf. navnlig Domstolens kendelse
af 12.7.1993, sag C-168/93, Gibraltar og Gibraltar Development mod Rédet,
Sml. I, s. 4009, praemis 11, og Rettens kendelse af 19.6.1995, sag T-107/94, Kik
mod Radet og Kommissionen, Sml. II, s. 1717, premis 35). En retsakt er
almengyldig, hvis den finder anvendelse pé objektivt bestemte situationer, og hvis
den har retsvirkninger for generelt og abstrakt fastlagte persongrupper (jf. navnlig
Domstolens dom af 6.10.1982, sag 307/81, Alusuisse Italia mod Raidet og
Kommissionen, Sml. s. 3463, preemis 9, og kendelsen i sagen Kik mod Réadet og
Kommissionen, preemis 35).

I den foreliggende sag bestemmer den anfzegtede forordning, at tilladelsen til at
markedsfore visse tilseetningsstoffer til foderstoffer, heriblandt zinkbacitracin,
skal inddrages i Fzllesskabet. Denne retsakt finder ikke alene anvendelse pa alle
nuverende eller potentielle fabrikanter af dette produkt, men ogsd pa andre
erhvervsdrivende, sisom dyreavlere eller producenter og forhandlere af foder-
stoffer. Den finder siledes anvendelse pd objektivt bestemte situationer og har
retsvirkninger for generelt og abstrakt fastlagte persongrupper. Den er folgelig af
almen karakter.

Den omstendighed, at den anfegtede forordning er almengyldig, udelukker
imidlertid ikke, at den kan berere visse fysiske eller juridiske personer
umiddelbart og individuelt (jf. herved Codorniu-dommen, nevnt i praemis 69
ovenfor, premis 19, og Rettens kendelse af 15.9.1999, sag T-11/99, Van Parys
m.fl. mod Kommissionen, Sml. II, s. 2653, premis 40). Under siddanne
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omsteendigheder vil en fellesskabsakt pd en gang kunne have karakter af en
generel retsakt og i forhold til visse erhvervsdrivende have karakter af en
beslutning (Rettens dom af 13.12.19985, forenede sager T-481/93 og T-484/93,
Exporteurs in Levende Varkens m.fl. mod Kommissionen, Sml. II, s. 2941,
preemis 50, og kendelsen i sagen Van Parrys m.fl. mod Kommissionen, premis
40).

For sé vidt som den anfagtede forordning omfatter andre tilstningsstoffer end
zinkbacitracin, som ikke fremstilles af Alpharma, mé4 det fastslas, at den ikke har
nogen virkning for selskabets retsstilling. Folgelig ma sagen afvises, for s vidt
som den vedrorer en pastand om annullation af den anfzgtede forordning, i det
omfang den bergrer andre tilsetningsstoffer end zinkbacitracin.

Med hensyn til betingelsen om, at sagsegeren skal veere umiddelbart berert af den
anfaegtede forordning, for s& vidt som den vedrerer zinkbacitracin, skal det
bemerkes, at den anfagtede retsake, for at denne betingelse kan anses for opfyldt,
umiddelbart skal have indvirkning pd den pigzldendes retsstilling, og retsakten
md ikke overlade et skeon til adressaterne, der skal gennemfere den, men
gennemforelsen skal ske helt automatisk, udelukkende i medfer af fzllesskabs-
retsreglerne og uden anvendelse af andre mellemkommende regler (jf. navnlig
Domstolens dom af 6.11.1990, sag C-354/87, Weddel mod Kommissionen, Sml.
I, s. 3847, preemis 19, og domme af 5.5.1998, sag C-404/96 P, Glencore Grain
mod Kommissionen, Sml. I, s. 2435, praemis 41, og sag C-346/96 P, Dreyfus mod
Kommissionen, Sml. I, s. 2309, premis 43).

Som Rédet indremmer, er Alpharma umiddelbart berert af den anfegtede
forordning, for si vidt som den foreskriver tilbagekaldelse af godkendelsen af
zinkbacitracin som tilsztningsstof til foderstoffer. Denne retsakt, der umiddelbart
forpligter alle de bererte erhvervsdrivende, uden at der kraeves vedtagelse af
mellemkommende foranstaltninger, har siledes den virkning, at tilladelsen til at
markedsfare dette stof, som Alpharma var indehaver af, falder bort.
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For si vidt angir spergsmilet, om Alpharma er individuelt berert af den
anfaegtede forordning, i det omfang den vedrerer zinkbacitracin, skal der mindes
om, at fysiske og juridiske personer kun vil kunne pésta, at de bergres individuelt
af en almengyldig retsakt, sifremt de rammes pd grund af visse egenskaber, som
er saerlige for dem, eller pa grund af en faktisk situation, der adskiller dem fra alle
andre (Domstolens dom af 15.7.1963, sag 25/62, Plaumann mod Kommissionen,
Sml. 1954-1964, s. 411, pa s. 414, org.ref.: Rec. s. 197, pd s. 223, dommen i
sagen Codorniu mod Ridet, nzvnt i preemis 69 ovenfor, praeemis 20, og Rettens
dom af 27.4.1995, sag T-12/93, CCE Vittel m.fl. mod Kommissionen, Sml. II,
s. 1247, preemis 36).

I modsetning til hvad Alpharma ger gzldende, er den omstendighed, at
selskabet p tidspunktet for vedtagelsen af den anfegtede forordning var den
eneste producent og langt den sterste leverander af zinkbacitracin i Det
Europziske Qkonomiske Samarbejdsomride, ikke som sddan egnet til at
individualisere Alpharma i forhold til enhver anden berert erhvervsdrivende.
Der skal herved mindes om, at muligheden for med sterre eller mindre
bestemthed at angive antallet eller endog identiteten af de retssubjekter, pd hvem
en foranstaltning pi et givet tidspunkt finder anvendelse, ikke er ensbetydende
med, at de skal anses for individuelt berert af denne foranstaltning, nir det er
ubestridt, at foranstaltningen anvendes pd grundlag af objektive retlige og
faktiske kriterier, som er fastlagt i den pigeldende retsakt (Domstolens dom af
15.6.1993, sag C-213/91, Albertal m.fl. mod Rédet, Sml. I, s. 3177, preemis 17,
og Rettens kendelse af 30.9.1997, sag T-122/96, Federolio mod Kommissionen,
Sml. II, s. 1559, preemis 55).

Derimod ber der foretages en undersegelse af de relevante bestemmelser for
vedtagelsen af den anfagtede forordning, i det omfang den vedrerer zinkbaci-
tracin, for at efterprave, om Alpharma er blevet ramt af vedtagelsen af denne
retsakt pa grund af visse egenskaber, som er szrlige for virksomheden, eller pa
grund af en faktisk situation, der adskiller den fra alle andre.

Der skal herved mindes om, at selv om inddragelsen af godkendelsen af
zinkbacitracin blev vedtaget pd grundlag af proceduren i artikel 23 i direktiv
70/524, ma det dog tages i betragtning, at denne foranstaltning blev truffet under
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proceduren for revurdering af tilladelsen for dette stof i medfer af den
overgangsordning, der er indfert ved artikel 9g, Sh og 9i i direktiv 70/524,
saledes som indsat ved direktiv 96/51 (jf. preemis 22-24 ovenfor).

Zinkbacitracin blev tilladt som tilsztningsstof i dyrefoder pd grundlag af de
relevante bestemmelser i den oprindelige ordning, dvs. pa grundlag af bestem-
melserne i direktiv 70/524 for ikrafttreedelsen af direktiv 96/51. Efter den
oprindelige ordning var tilladelsen til markedsfering af disse stoffer som
tilseetningsstoffer ikke knyttet til nogle bestemte fabrikanter. Artikel 13 i direktiv
70/524, som zndret ved direktiv 84/587, bestemte alene for si vidt angir
fabrikanterne, at antibiotika kun matte bringes i handelen som tilsztningsstoffer
til foderstoffer, sifremt de var blevet fremstillet af fabrikanter, hvorom en
medlemsstat havde fastsldet, at de opfyldte visse minimumsbetingelser, og hvis
identitet var blevet offentliggjort af den pageldende medlemsstat og meddelt de
andre medlemsstater og Kommissionen. Det folger heraf, at uanset de af
Alpharma péviste faktiske vanskeligheder, som de konkurrerende virksomheder
ville have med at fremstille og markedsfere zinkbacitracin, kunne enhver fysisk
eller juridisk person, der opfyldte de ovennevnte kriterier, ud fra en retlig
betragtning markedsfere zinkbacitracin.

En af de vaesentlige eendringer, som direktiv 96/51 har medfert i den oprindelige
ordning, er, at tilladelserne for tilsztningsstoffer sdsom antibiotika er blevet
knyttet til én, eller efter omsteendighederne flere personer, der er ansvarlige for
markedsferingen af dette produkt, og som er de eneste, der har tilladelse til at
bringe de pagzldende tilseetningsstoffer i handelen. Dette begreb »ansvarlig for
markedsferingen« er i artikel 2, litra 1), i direktiv 70/524, som @ndret ved direktiv
96/51, blevet defineret som den fysiske eller juridiske person, der har ansvaret for,
at et tilseetningsstof, der har opndet EF-tilladelse, opfylder kravene, og ansvaret
for markedsferingen af det. Efter den nye ordning meddeles markedsferings-
tilladelser for antibiotika som tilsztningsstoffer til foderstoffer sdledes ved
forordning udstedt af Kommissionen eller Rédet i overensstemmelse med
proceduren i artikel 4 i direktiv 70/524, som @ndret ved direktiv 96/51, til
bestemte producenter, hvis navne offentliggores hvert dr i EF-Tidende som
foreskrevet i samme direktivs artikel 9t.
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Som det fremgar af betragtning 2 til direktiv 96/51, er denne forbindelse mellem
tilladelsen for et tilsetningsstof, som f.eks. et antibiotikum, og en bestemt
producent blevet indfert for at undgd, at der i Faellesskabet omsattes uledige
efterligninger af tilsztningsstoffer.

Det er rigtigt — hvilket Radet og intervenienterne med rette har understreget —
at Alpharma pd tidspunktet for vedtagelsen af den anfzegtede forordning ikke
havde opndet denne egenskab af ansvarlig for markedsferingen for s vidt angér
zinkbacitracin. P4 det nzvnte tidspunkt var den i overgangsordningen fore-
skrevne revurderingsprocedure siledes endnu ikke afsluttet.

Det fremgdr imidlertid af artikel 9g, 9h og 9i i direktiv 70/524, som sndret ved
direktiv 96/51, som fastleegger procedurerne for revurdering og meddelelse af ny
tilladelse for de omhandlede tilsztningsstoffer, at det kun var den eller de
personer, der var ansvarlige for den dokumentation, der 14 til grund for den
tidligere tilladelse eller deres retssuccessorer, der for den 1. oktober 1998 kunne
indgive en ansegning om ny tilladelse for det pdgzldende tilsztningsstof;
ligeledes var det kun disse personer, der efter en sddan ansegning pa grundlag af
de neevnte bestemmelser og ved en forordning, der senest far virkning den
1. oktober 2003, kunne opni en ny tilladelse som ansvarlig for den farste
markedsforing af det pdgzldende produkt og for en periode p4 ti eller fem &r alt
efter omsteendighederne.

I den foreliggende sag indgav Alpharma som eneste producent af zinkbacitracin
og som den storste leverander inden for Det Europziske Jkonomiske Sam-
arbejdsomrade den 6. juni 1998 pa grundlag af de ovennzvnte artikler 9g og Sh
ansegninger om revurdering af dette stof som tilsztningsstof til foder for visse
dyr. P4 grundlag af disse bestemmelser var Alpharma felgelig den eneste juridiske
person, der pd tidspunktet for vedtagelsen af den anfzgtede forordning befandt
sig i en retsstilling, der ville have gjort det muligt for virksomheden i medfer af
disse serlige procedurebestemmelser og ved forordning udstedt af Kommissionen
eller Radet at opn4 tilladelse til markedsfering af zinkbacitracin som den forste
ansvarlige for markedsferingen af stoffet og dermed blive optaget pi den
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foreskrevne liste i artikel 9t i direktiv 70/524. Det bemeaerkes endvidere, at sdfremt
der efter den revurdering af tilbagekaldelsen af tilladelsen for zinkbacitracin, som
foreskrives i artikel 2 i den anfaegtede forordning, pa ny var blevet meddelt
tilladelse for dette produkt, ville kun Alpharma have veret i stand til under en
fornyet revurderingsprocedure at opnd en ny tilladelse for zinkbacitracin som
tilszetningsstof knyttet til en ansvarlig for markedsferingen. Selv om Alpharma p4
tidspunktet for vedtagelsen af den anfzgtede forordning ikke havde opnéet status
som den forste ansvarlige for markedsferingen af zinkbacitracin, idet revurde-
ringsproceduren i henhold til direktiv 96/51 stadig verserede, kunne Alpharma
folgelig allerede pa dette tidspunkt paberabe sig, at virksomheden var i feerd med
at erhverve denne status.

Det er endvidere rigtigt, at status som ansvarlig for den ferste markedsfering af et
tilseetningsstof i henhold til artikel 9g, 9h og 9i ikke giver den pagzldende en
eneret til at markedsfore dette tilsetningsstof, men det stir ikke desto mindre
fast, at Alpharma med indgivelsen af virksomhedens anspgning om en ny
tilladelse havde opndet en retlig beskyttet stilling i medfer af direktiv 70/524. Det
bestemmes séledes bl.a. i artikel 9c, stk. 1, i direktiv 70/524, at »de videnskabe-
lige data og oplysninger, der er indeholdt i den oprindelige dokumentation, der
blev forelagt med henblik pd at opnd den ferste tilladelse, ikke [m4] benyttes til
fordel for andre ansegere i en periode p ti ar« fra datoen fra den forste tilladelse
ved forordningen. Den bestemmelse begrundes i betragtning 14 til direktiv 96/51
med, at »segningen efter nye tilseetningsstoffer, som tilherer den gruppe stoffer,
hvis tilladelse er knyttet til den, der er ansvarlig for markedsferingen, kreever
omfattende investeringer«. Under de serlige omstzendigheder i den foreliggende
sag rummer bestemmelsen elementer, der minder om en serlig ret af lignende art
som den, den sagsegende virksomhed kunne paberdbe sig i sagen, der blev
pademt i sagen Codorniu mod Radet, som er naevnt i preemis 69 ovenfor.

Efter systemet i direktiv 70/524, som zndret ved direktiv 96/51, har fabrikanter,
der som Alpharma indgiver en ansegning om ny tilladelse i medfer af dette
direktivs artikel 9g, 9h og 9i, siledes en serlig retsstilling. I henhold til disse
bestemmelser har sddanne fabrikanter nemlig foretaget alle de fornedne skridt for
at opna status som den ferste ansvarlige for markedsforingen af det pageldende
tilseetningsstof, for i fremtiden at have ansvaret for, at dette produkt opfylder
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kravene i EF-tilladelsen, og for at ride over en beskyttelse af de videnskabelige
data og oplysninger, som de har fremlagt i den dokumentation, der er indleveret
med henblik pd at opnd den forste tilladelse for deres produkt som tilssetnings-
stof, for hvilket tilladelsen er tilknyttet til en ansvarlig for markedsferingen.

Folgelig blev Alpharma allerede for udlebet af overgangsperioden ramt som felge
af inddragelsen af tilladelsen for zinkbacitracin, der skete ved vedtagelsen af den
anfegtede forordning, pd grund af visse egenskaber, som var sarlige for
virksomheden, og som adskilte den fra alle andre.

For s3 vidt angér Alpharmas deltagelse i proceduren, der forte til vedtagelsen af
den anfegtede forordning, skal det bemerkes, at denne retsakt blev vedtaget pa
grundlag af proceduren i artikel 23 i direktiv 70/524, og at denne bestemmelse
ikke giver de bergrte erhvervsdrivende en ret til at deltage i denne procedure (jf.
praemis 17 ovenfor). I denne forbindelse har Ridet med rette understreget, at det
folger af fast retspraksis, at den omstendighed, at en person pi den ene eller
anden made deltager i den proces, som ferer til vedtagelsen af en retsakt udstedt
af Fellesskabet, udelukkende individualiserer denne person i forhold til den
pigeldende retsakt, sifremt de pigzldende fellesskabsbestemmelser tilsikrer
vedkommende visse processuelle garantier (jf. i denne retning dommen i sagen
Exporteurs in Levende Varkens m.fl. mod Kommissionen, navnt i premis 76
ovenfor, preemis 55, og Rettens kendelse af 9.8.1995, sag T-585/93, Greenpeace
m.fl. mod Kommissionen, Sml. II, s. 2205, pramis 56 og 63).

Imidlertid bor der tages hensyn til, at Alpharma derved, at selskabet indgav
ansegninger om nye tilladelser for zinkbacitracin i medfer af artikel 9g, stk. 2 og
4, i direktiv 70/524, som endret ved direktiv 96/51, opndede en position, hvor
selskabet i overensstemmelse med proceduren i dette direktivs artikel 4 og senest
den 30. september 2000 kunne indgive en videnskabelig dokumentation med
henblik pd revurderingen af det pigaeldende tilsztningsstof. Proceduren i henhold
til den naevnte artikel 4 iverkszttes imidlertid ikke alene pi den berarte

IT - 3544



95

96

97

98

ALPHARMA MOD RADET

erhvervsdrivendes anmodning, men den giver ham ogsi processuelle garantier.
Séledes skal den bererte erhvervsdrivende under de forskellige faser i denne
procedure underrettes, sdfremt hans ansegning eventuelt ikke opfylder kravene,
sdfremt den afslds, eller endog hvis behandlingen af hans ansegning blot
udszttes.

Selv om det, som understreget af Radet, er rigtigt, at proceduren i artikel 23 i
direktiv 70/524, som anvendt i denne sag, er forskellig fra den ovennzvnte
procedure i det samme direktivs artikel 9g og artikel 4, star det dog fast, at
vedtagelsen af den anfegtede forordning afsluttede eller i det mindste udsatte
proceduren i henhold til artikel 9g og artikel 4, der var blevet ivaerksat ved
Alpharmas ansegning om en ny tilladelse.

Under disse omstendigheder, hvor den anfzegtede procedure afsluttede eller i det
mindste udsatte den procedure, som pd Alpharmas anmodning var blevet
iveerksat med henblik pa en ny tilladelse for zinkbacitracin som tilszetningsstof til
foderstoffer, og hvorunder Alpharma var tilsikret processuelle garantier, rammer
forordningen Alpharma pa grund af en retlig og faktisk situation, der adskiller
virksomheden fra alle andre. Endvidere individualiserer denne omstzendighed
Alpharma i traktatens artikel 173, stk. 4’s forstand.

Folgelig foreligger der i forhold til Alpharma en rzkke omstendigheder, der
udger en serlig situation, hvorved virksomheden i forhold til den anfegtede
foranstaltning adskiller sig fra alle andre erhvervsdrivende, der er berprt af denne
retsakt. Alpharma m4 derfor anses for at vere individuelt bergrt af den anfegtede
forordning, i det omfang den indeberer inddragelse af tilladelsen for zinkbaci-
tracin.

Sagen kan folgelig antages til realitetsbehandling, for si vidt som den vedrerer en
pastand om annullation af den anfzgtede forordning, i det omfang den indebzerer
inddragelse af tilladelsen for zinkbacitracin som tilseetningsstof til foderstoffer.
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Realiteten

Alpharma har fremfert fire anbringender, henholdsvis at der foreligger vaesentlige
formelle mangler (forste anbringende), dbenbare bedemmelsesmangler (andet
anbringende), tilsidesattelse af fellesskabsrettens grundleggende principper
(tredje anbringende) og tilsideszttelse af begrundelsespligten (fjerde anbringen-

de).

I forbindelse med anbringendet om dbenbare bedemmelsesmangler har Alpharma
neermere bestemt anfert, at der er begdet fejl dels i forbindelse med risikoeva-
lueringen, dels ved anvendelsen af forsigtighedsprincippet. Med anbringendet om
tilsideseettelse af fellesskabsrettens grundleggende principper ger Alpharma
gldende, at den anfegtede forordning er blevet vedtaget i strid med pro-
portionalitetsprincippet og princippet om beskyttelse af den berettigede for-
ventning samt under tilsideszttelse af retten til kontradiktion. Visse argumenter,
der er fremfert i forbindelse med disse anbringender, overlapper hinanden.

Retten finder det hensigtsmassigt at omstrukturere disse anbringender og forst
undersgge anbringendet om vesentlige formelle mangler (I). Derefter vil
anbringendet om 4benbare bedemmelsesmangler blive undersegt, i hvilken
forbindelse Alpharma ger geldende, at fellesskabsinstitutionerne ikke har
foretaget en beherig evaluering af de risici, der knytter sig til brugen af
zinkbacitracin som tilsztningsstof til foderstoffer. Der vil under denne underse-
gelse blive taget hensyn til visse af de argumenter, der er fremfert i forbindelse
med det andet led af dette samme anbringende (IT). Med udgangspunkt i de andre
argumenter, der er fremfort i det andet led af det andet anbringende, som
vedrerer fejl ved anvendelsen af forsigtighedsprincippet, vil det derefter blive
underspgt, om der i forbindelse med den anfagtede forordning foreligger en
tilsideszettelse af proportionalitetsprincippet (Il) og princippet om beskyttelse af
den berettigede forventning (IV), og om denne retsakt er blevet vedtaget under
tilsidesaettelse af Alpharmas ret til kontradiktion (V). Endelig skal det undersages,
om der i forbindelse med den anfzgtede forordning foreligger en tilsideszttelse af
begrundelsespligten (VI).
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I — Vesentlige formelle mangler

Dette anbringende omfatter to led. For det ferste gor Alpharma gzldende, at der
savnes en klar hjemmel for den anfegtede forordning. For det andet haevder
virksomheden, at der i forbindelse med den anfzgtede forordning er foretaget en
ulovlig forening af hjemmeler.

A — Sporgsmalet, om der savnes en klar hjemmel

For det forste har Alpharma gjort gzldende, at tiltreedelsesaktens artikel 151 ikke
i den foreliggende sag som sidan kunne vere den rette hjemmel for den
anfegtede forordning. Ifelge virksomheden tillod denne bestemmelse blot
Kongeriget Sverige at opretholde sin nationale lovgivning om forbud mod
anvendelse af antibiotika som veekstfremmemidler i en overgangsperiode. Efter
Alpharmas opfattelse gav denne bestemmelse derimod ikke Radet befgjelse til at
vedtage et sddant forbud pa fzllesskabsplan.

Retten bemerker, at det fremgér af prazamblen til den anfzgtede forordning, at
denne retsakt er blevet vedtaget pa grundlag af dels tiltreedelsesaktens artikel 151,
sammenholdt med tiltreedelsesaktens bilag XV, afsnit VII, punkt E, nr. 1, stk. 4,
dels artikel 11, stk. 3, i direktiv 70/524. For s& vidt angar zinkbacitracin er det
uomtvistet mellem parterne, at i mangel af beskyttelsesforanstaltninger ved-
rerende dette produkt kunne den anfegtede forordning ikke vedtages pd
grundlag af denne sidstnzevnte bestemmelse.

Det ma herefter underseges, om tiltreedelsesaktens artikel 151, sammenholdt med
tiltreedelsesaktens bilag XV, afsnit VII, punkt E, nr. 1, stk. 4, kunne veere
tilstreekkelig hjemmel for vedtagelsen af den anfagtede forordning, for s vidt
som den vedrgrer zinkbacitracin.
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Efter kompetencefordelingen i Fzllesskabet skal valget af hjemmel for en retsakt
ske pd grundlag af objektive forhold, som ger det muligt at foretage en
domstolskontrol. Disse forhold omfatter navnlig retsaktens formal og indhold
(Domstolens dom af 11.6.1991, sag C-300/89, Kommissionen mod Radet, Sml. I,
s. 2867, preemis 10, Rettens dom af 7.7.1999, sag T-106/96, Wirtschafts-
vereinigung Stahl mod Kommissionen, Sml. II, s. 2155, praeemis 109, Domstolens
dom af 4.4.2000, sag C-269/97, Kommissionen mod Rédet, Sml. I, s. 2257,
praemis 43, og af 30.1.2001, sag C-36/98, Spanien mod Réidet, Sml. I, s. 779,
preemis 58).

En bestemmelse i en tiltreedelsesakt kan benyttes som hjemmel for vedtagelsen af
lovgivningsforanstaltninger (jf. i denne retning Domstolens dom af 2.10.1997,
sag C-259/95, Parlamentet mod Rédet, Sml. I, s. 5303, om lovligheden af en
beslutning, som Radet havde vedtaget pa grundlag af en tiltreedelsesakt).

Det fremgar af tiltreedelsesaktens bilag XV, afsnit VII, punkt E, nr. 1, stk. 4,
forste afsnit (jf. preemis 2 ovenfor), at dette forste afsnit i forening med
tiltraedelsesaktens artikel 151 (jf. preemis 1 ovenfor) udger Kongeriget Sveriges
hjemmel for i en overgangsperiode at fravige bestemmelserne i direktiv 70/524.
Derimod udger andet afsnit i denne bestemmelse i tiltreedelsesaktens bilag XV,
sammenholdt med tiltreedelsesaktens artikel 151, en speciel hjemmel for felles-
skabsinstitutionerne til at traeffe passende foranstaltninger med henblik pa en
ensartet anvendelse af direktiv 70/524 i samtlige medlemsstater ved overgangs-
periodens udleb, dvs. den 31. december 1998. Det er i den forbindelse ubestridt,
at i den foreliggende sag var dette imidlertid sivel formdlet med som indholdet af
den anfegtede forordning.

Det folger af det anforte, at tiltreedelsesaktens artikel 151, sammenholdt med
tiltreedelsesaktens bilag XV, afsnit VII, punkt E, nr. 1, stk. 4, kunne anvendes som
hjemmel for vedtagelsen af den anfzegtede forordning.
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For det andet har Alpharma gjort gzldende, at selv om tiltreedelsesaktens
artikel 151, sammenholdt med tiltreedelsesaktens bilag XV, afsnit VII, punkt E,
nr. 1, stk. 4, kunne anvendes som hjemmel for vedtagelsen af den anfzgtede
forordning, var denne hjemmel ikke tilstraekkeligt praecis med hensyn til den
procedure, der skulle folges med henblik pd vedtagelsen af denne forordning.
Virksomheden har herved anfert, at tiltraedelsesaktens bilag XV, afsnit VII, punkt
E, nr. 1, stk. 4, andet afsnit, henviser til »artikel 7 i direktiv 70/524«, som p4
tidspunktet for vedtagelsen af den anfzgtede forordning allerede var blevet
opheevet ved direktiv 96/51 og erstattet af andre bestemmelser, bl.a. artikel 9m.
Under henvisning til artikel 2 i direktiv 96/51 (jf. premis 6 ovenfor) har
Alpharma bemerket, at pd tidspunktet for vedtagelsen af den anfaegtede
forordning var den neevnte artikel 9m imidlertid endnu ikke tradt i kraft.
Virksomheden har i gvrigt understreget, at denne bestemmelse ikke nzevnes i den
anfzegtede forordning.

Under disse omstendigheder ber den anfegtede forordning ifelge Alpharma
annulleres, for si vidt som Rédet ikke har opfyldt sin forpligtelse til klart at
angive hjemmelen for den anfzgtede forordning (Domstolens dom af 16.6.1993,
sag C-325/91, Frankrig mod Kommissionen, Sml. I, s. 3283, premis 26). I
mangel af en sidan klar angivelse af hjemmelen for inddragelsen af godkendelsen
af zinkbacitracin finder Alpharma, at virksomheden stdr i en usikker situation
med hensyn til retsgrundlaget for denne retsakt (Domstolens dom af 26.3.1987,
sag 45/86, Kommissionen mod Radet, Sml. s. 1493, praemis 9). Med henvisning
til Domstolens dom af 13. februar 1996 i sagen van Es Douane Agenten (sag
C-143/93, Sml. 1, s. 431, preemis 27-32) finder virksomheden i det vaesentlige
navnlig, at i en situation som i den foreliggende sag, hvor der foretages endringer
af nogle bestemmelser i en retsakt, som der henvises til i andre retsakter, pahviler
det fellesskabsinstitutionerne pd en og samme tid at gennemfgre alle de
konsekvensendringer af disse andre retsakter, som er nedvendige for at sikre
de bererte parter den fornedne retlige klarhed med hensyn til, hvilke bestem-
melser der gelder.

Retten bemerker indledningsvis, at princippet om retssikkerhed, som er et
generelt princip i fellesskabsretten, indeberer, at fallesskabslovgivningen skal
vare klar og dens anvendelse forudseelig for alle, der berpres deraf. Dette
retssikkerhedskrav medferer, at enhver retsakt, som er bestemt til at affede
retsvirkninger, far sin retskraft fra en fellesskabsretlig bestemmelse, som
udtrykkeligt skal angives som hjemmel, og hvori det er fastsat, hvilken retlig
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form retsakten skal have (dlommen i sagen Frankrig mod Kommissionen, neevnt i
pramis 111 ovenfor, preemis 26). Domstolen har imidlertid ligeledes fastslaet, at
manglende henvisning til en konkret bestemmelse i traktaten ikke nedvendigvis
udger en vasentlig mangel, sdfremt hjemmelen for en retsakt kan fastleegges pa
grundlag af andre dele af retsakten. En udtrykkelig henvisning er imidlertid
ubetinget nedvendig, nir de personer, der bergres af retsakten, og Domstolen
ellers vil svaeve i uvished med hensyn til den konkrete hjemmel (dommen i sagen
Kommissionen mod Rddet, nzvnt i den foregdende preemis, premis 9).

I nervaerende sag bestemmer tiltraedelsesaktens bilag XV, afsnit VII, punkt E,
nr. 1, stk. 4, andet afsnit, at en afgerelse om en anmodning fra de svenske
myndigheder om tilpasning af fellesskabslovgivningen treeffes »efter proceduren i
artikel 7 i direktiv 70/524«. Den naevnte artikel 7, som er blevet ophavet ved
artikel 1, nr. 4, i direktiv 96/51, bestemte i stk. 1, at de »z2endringer, der [...] m4
foretages i bilagene, fastszttes efter fremgangsmdden i artikel 23«. Den samme
bestemmelses stk. 2 indeholdt de betingelser, hvorunder bilagene til direktiv
70/524 kunne @ndres (jf. preemis 17 og 18 ovenfor).

Det fremgdr klart af ordlyden af tiltraedelsesaktens bilag XV, afsnit VII, punkt E,
nr. 1, stk. 4, andet afsnit, at henvisningen til den gamle artikel 7 i direktiv 70/524
kun vedrerte den procedure, der skulle folges i forbindelse med de svenske
myndigheders anmodning om tilpasning af fellesskabslovgivningen. Henvisnin-
gen til den gamle artikel 7, stk. 1, i direktiv 70/524 var herved i realiteten blot en
indirekte henvisning til samme direktivs artikel 23, som er citeret i preemis 17
ovenfor, og som fastlegger den procedure, der skal falges med henblik pd en
eendring af et af bilagene til dette direktiv, og som ikke er blevet endret ved
direktiv 96/51.

Det fremgar imidlertid af den anfagtede forordnings betragtning 35, nir den
lzeses i sin sammenheang, at fellesskabsinstitutionerne 1 forbindelse med
inddragelsen af godkendelsen af zinkbacitracin anvendte proceduren i artikel 23
i direktiv 70/524.
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Endvidere bemeerkes — i modsetning til hvad Alpharma synes at gore
geldende — at artikel 9m i direktiv 70/524, som indsat ved direktiv 96/51,
fastleegger betingelserne for tilbagekaldelse af godkendelsen af et tilsetningsstof
efter den nye ordning. Den vedrerer pa ingen mide den procedure, der skal
folges, nar godkendelsen tilbagekaldes. Dette proceduremaessige spergsmél er
derimod blevet reguleret ved den nye artikel 9r i direktiv 70/524, som pi dette
punkt er identisk med den gamle artikel 7, stk. 1, i dette direktiv, idet den
bestemmer, at »zendringer af bilagene vedtages efter proceduren i artikel 23«.

Det folger af det anferte, at hverken Alpharma eller Retten svaevede i uvished
med hensyn til den procedure, der skulle falges i forbindelse med tilbagekaldelse
af godkendelsen af zinkbacitracin. Denne konklusion bekrazftes i evrigt af
Alpharmas egen argumentation, navnlig vedrerende en angiveligt ulovlig forening
af hjemmeler, idet Alpharma i den forbindelse soger at bevise, at fellesskabs-
institutionerne ikke korrekt har fulgt proceduren i henhold tif artikel 23 i direktiv
70/524 (jf. preemis 123-130 ovenfor).

Alpharma ger endvidere geeldende, at artikel 9m i direktiv 70/524, som zndret
ved direktiv 96/51, ikke er blevet neevnt i betragtningerne til den anfagtede
forordning.

Det skal i den forbindelse forst fastslds, at artikel 9m i direktiv 70/524, som
Alpharma har paberdbt sig, og ogsd artikel 9r i samme direktiv er hjemmel for
vedtagelsen af den anfegtede forordning (jf. den i preemis 111 ovenfor nzevnte
retspraksis). Det bemearkes endvidere, at i modsetning til Alpharmas anbrin-
gende om, at den nye artikel 9m i direktiv 70/524 for sa vidt angdr fzllesskabs-
institutionernes beslutningstagelse forst fik fuld virkning fra den 1. april 1998,
trddte denne artikel og artikel 9r i samme direktiv i kraft fra den 7. oktober 1996
i overensstemmelse med EF-traktatens artikel 191, stk. 2 (nu artikel 254, stk. 2,
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EF), dvs. lenge for vedtagelsen af den anfzgtede forordning (jf. premis §
ovenfor). Artikel 2, stk. 1, litra a), i direktiv 96/51, som Alpharma i denne
forbindelse har henvist til, vedrarer ikke spergsmilet om dette direktivs
ikrafttraedelse, men det tidspunkt, hvor medlemsstaterne som en undtagelse fra
samme direktivs artikel 2, stk. 1, litra b), var forpligtet til at efterkomme visse
bestemmelser i direktivet (jf. preemis 6 ovenfor).

P4 den baggrund findes det imidlertid, at den omstendighed, at disse to
bestemmelser ikke er udtrykkeligt nzvnt i den anfagtede forordnings betragt-
ninger som hjemmeler for vedtagelse af den nzevnte forordning, ikke kan udgere
en vesentlig mangel. Hvad sdledes angar artikel 9m i direktiv 70/524, som
endret ved direktiv 96/51, bemzrkes, at det fremgdr af femte betragtning til den
anfzgtede forordning, at fellesskabsinstitutionerne fandt, at en af betingelserne
for at give tilladelse for de pigzldende antibiotika, heriblandt zinkbacitracin, der
er fastsat i samme direktivs artikel 3a, ikke lngere var opfyldt. Heraf fremgar
indirekte, men nedvendigvis, at fzllesskabsinstitutionerne stottede sig pa
artikel 9m, stk. 1, andet led, i direktiv 70/524, hvorefter tilladelsen for et
tilszetningsstof tilbagekaldes ved en forordning, »hvis en af de i artikel 3a
omhandlede betingelser for tilladelsen for tilseetningsstoffet ikke leengere er
opfyldt«.

Med hensyn til artikel 9r i direktiv 70/524, som zndret ved direktiv 96/51, er det
allerede blevet fastsldet i praemis 117 ovenfor, at denne hjemmel, for sé vidt angar
fremgangsmdden, for den anfegtede forordning kan konstateres ved hjelp af
andre dele af denne, nemlig den udtrykkelige omtale af artikel 23 i direktiv
70/524 i betragtning 35 til den anfagtede forordning.

Det farste led i dette anbringende er folgelig ikke begrundet.
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B — Foreningen af hjemmeler

Alpharma har subsidieert anfert, at fellesskabsinstitutionerne med henblik pa
vedtagelsen af den anfegtede forordning burde have anvendt to forskellige
procedurer. Dels skulle man, for sd vidt angdr andre tilstningsstoffer end
zinkbacitracin, have fulgt den procedure, der foreskrives i artikel 24 i direktiv
70/524 for tilbagekaldelse af et tilsztningsstof, der er omfattet af en beskyttelses-
foranstaltning truffet af en medlemsstat. Dels burde fellesskabsinstitutionerne,
for sa vidt angdr zinkbacitracin, have anvendt proceduren i henhold til dette
direktivs artikel 23, eftersom der ikke var blevet truffet nogen beskyttelsesfor-
anstaltning med hensyn til dette produkt. Alpharma har anfert, at den vasentlige
forskel mellem disse to procedurer bestir i, at proceduren i artikel 24 i direktiv
70/524 fastsztter klart kortere frister for underspgelsen af, om den af
vedkommende medlemsstat trufne foranstaltning er begrundet, end de frister,
der er fastsat i samme direktivs artikel 23.

Ifolge Alpharma har fellesskabsinstitutionerne imidlertid i nzrveerende sag i
virkeligheden for samtlige produkter, som er omfattet af den anfaegtede
forordning, herunder for zinkbacitracin, fulgt proceduren i direktivets
artikel 24. Dermed har fellesskabsinstitutionerne frataget Alpharma nogle
fordele, som felger af proceduren efter artikel 23 i direktiv 70/524. Alpharma
har anfert, at hvis fzllesskabsinstitutionerne ikke havde fremskyndet proceduren
med henblik pd at overholde de fastsatte frister i artikel 24 i direktiv 70/524, selv
om de for sd vidt angdr zinkbacitracin skulle anvende artikel 23 i samme direktiv,
ville tilladelsen for zinkbacitracin sandsynligvis ikke vere blevet inddraget. For
det forste ville Radet og Den Stdende Komité siledes — séfremt man havde
anvendt fristen pa tre maneder i artikel 23, stk. 3, i direktiv 70/524, inden for
hvilken Rédet skal vedtage den af Kommissionen foresldede foranstaltning, og
ikke fristen pa 15 dage i direktivets artikel 24, stk. 3 — have veret i stand til at
foretage en grundig undersogelse af Kommissionens forslag og inddrage bedre
underbyggede videnskabelige data. For det andet ville fzllesskabsinstitutionerne,
safremt den lengere frist var blevet overholdt, kunne have stattet sig pa vigtige
videnskabelige rapporter, som var blevet offentliggjort i slutningen af 1998 og i
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begyndelsen af 1999. For det tredje havde det som felge af anvendelsen af en s&
kort frist veeret umuligt at here SCAN. Af denne grund havde det ligeledes vaeret
umuligt for Den Stiende Komité at afgive en udtalelse vedrerende Kommis-
sionens forslag. For det fjerde havde den manglende tid ogsa haft til folge, at der i
den anfegtede forordning for si vidt angdr zinkbacitracin kun blev anfert en
minimal begrundelse i sammenligning med de andre bergrte produkter.

Retten bemerker, at det bestemmes i artikel 23, stk. 2, i direktiv 70/524, at
»Kommissionens repraesentant foreleegger et udkast til de foranstaltninger, der
skal treffes«, og at komitéen »afgiver en udtalelse om disse foranstaltninger
inden for en frist, som formanden kan fastsztte under hensyn til, hvor meget det
forelagte sporgsmal haster«. Endvidere bestemmes det i artikel 23, stk. 3, i
direktiv 70/524, at »Kommissionen vedtager foranstaltningerne og bringer dem
straks i anvendelse, nir de er i overensstemmelse med komitéens udtalelse.
Séfremt disse foranstaltninger ikke er i overensstemmelse med komitéens
udtalelse, eller har komitéen ikke afgivet nogen udtalelse, foreleegger Kommis-
sionen straks Radet et forslag om de foranstaltninger, der skal treeffes. Dersom
Radet ved udlebet af en frist pd tre méneder efter at have fiet sagen forelagt ikke
har truffet nogen afgorelse, vedtager Kommissionen de foresliede foranstaltnin-
ger«.

Som det med rette er anfort af Alpharma, fastsaetter direktivets artikel 24 pa to
punkter frister, der er snzvrere end dem, der er fastsat i artikel 23 i direktiv
70/524. Dels bestemmes det siledes i direktivets artikel 24, stk. 2, at efter at
Kommissionens repraesentant har forelagt Den Stiende Komité et forslag til de
foranstaltninger, der skal treffes, »afgiver [komitéen] en udtalelse om disse
foranstaltning inden for en frist af to dage«. Dels folger det af artikel 24, stk. 3, i
direktiv 70/524, at Radet kun har »en frist pd 15 dage« fra den dato, hvor det har
faet forelagt et forslag fra Kommissionen, til at vedtage disse foranstaltninger, og
treeffer Rédet ikke nogen afgerelse, vedtager Kommissionen de foresliede
foranstaltninger.

For s vidt angér den fremgangsmade, der blev fulgt i denne sag, fremgar det af de
summariske referater af mederne i Den Stdende Komité, som er blevet forelagt
Retten pd dennes anmodning, at Kommissionens reprasentanter forelagde deres
udkast til forslag til forordning om tilbagekaldelse af antibiotika, herunder
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zinkbacitracin, for Den Stdende Komité, forst uformelt pd medet den 12. og
13. november 1998 og derefter formelt i forbindelse med medet den 1. og
2. december 1998. Under dette sidste mede fandt en afstemning sted om udkastet
til forslag, uden at der blev fastsat en frist pa dette punkt af komitéens formand.
Eftersom der ikke blev opndet det flertal, som kraeves i henhold til artikel 23,
stk. 2, i direktiv 70/524, afgav komitéen ingen udtalelse, siledes som det i avrigt
blev naevnt i betragtning 35 til den anfegtede forordning. Den 11. december 1998
forelagde Kommissionen sit forslag til forordning for Rédet, som vedtog den
anfegtede forordning den 17. december 1998, dvs. inden for fristen pi tre
méneder, som er fastsat i artikel 23, stk. 3, i direktiv 70/524.

Det folger af det anferte, at proceduren i henhold til artikel 23 i direktiv 70/524
er blevet overholdt i nerverende sag.

Med hensyn til Alpharmas argumentation om, at fzllesskabsinstitutionerne som
folge af den hast, hvormed den anvendte procedure blev gennemfeort, ikke var i
stand til at foretage en korrekt hering af de komitéer, der er tilknyttet
institutionerne, og treeffe en afgorelse om, hvorvidt tilladelsen for zinkbacitracin
som tilseetningsstof til foderstoffer skulle opretholdes eller tilbagekaldes, med
kendskab til de relevante forhold, ma det for det farste fastslds, at Alpharma ikke
bestrider, at Rédet ikke er forpligtet til at afvente udlgbet af fristen pa tre
mdneder i artikel 23, stk. 3, i direktiv 70/524, for det vedtager foranstaltningen
om inddragelse af tilladelsen for zinkbacitracin pa grundlag af Kommissionens
forslag. Endvidere bemerkes, at for s& vidt som denne argumentation falder
sammen med den, der er fremfert i forbindelse med anbringenderne om et
abenbart urigtigt sken og om tilsideszttelse af begrundelsespligten, ber den
behandles i den nezevnte sammenhang.

Folgelig er dette andet led i det forste anbringende ogsa uden grundlag. Det forste
anbringende om vesentlige formelle mangler ma folgelig forkastes i det hele.
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Il — Sporgsmdlet, om der foreligger dbenbare urigtige skon i forbindelse med
risikoevalueringen

Ifolge Alpharma har fellesskabsinstitutionerne ikke foretaget en korrekt
evaluering af de risici, der er forbundet med brugen af zinkbacitracin som
tilseetningsstof til foderstoffer, for de vedtog den anfegtede forordning under
henvisning til forsigtighedsprincippet. Neermere bestemt kritiserer Alpharma for
det forste fallesskabsinstitutionerne for ikke at have hert den kompetente
videnskabelige komité, SCAN, fer de inddrog tilladelsen for dette produkt, og
virksomheden bestrider, at denne evaluering kunne gennemferes pd grundlag af
andre kilder end en videnskabelig udtalelse fra denne videnskabelige komité (B).
For det andet soger Alpharma at pavise, at fzllesskabsinstitutionerne pa grundlag
af de videnskabelige oplysninger, der foreld pa tidspunktet for vedtagelsen af den
anfegtede forordning, med urette konkluderede, at den nzvnte brug af
zinkbacitracin udgjorde en risiko for menneskers sundhed (C). For gennem-
gangen af denne argumentation, der opdeles i to dele, anfares nogle indledende
bemaerkninger (A).

A — Indledende bemarkninger

1. Kilderne til fortolkning af forsigtighedsprincippet

Ved den anfagtede forordning, der er vedtaget pd grundlag af et forslag fra
Kommissionen, har Radet inddraget EF-tilladelsen for fire antibiotika, herunder
zinkbacitracin, som tilsztningsstoffer til foderstoffer. Denne retsakt er blevet
vedtaget pad grundlag af direktiv 70/524, der selv har hjemmel i EF-traktatens
artikel 43 (efter ndring nu artikel 37 EF). Den indgir siledes under den felles
landbrugspolitik.
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Det fremgdr af betragtningerne til den anfzgtede forordning, og iser af
forordningens betragtning 22, at fzllesskabsinstitutionerne har fundet, at denne
anvendelse af zinkbacitracin indebar en risiko for menneskers sundhed, og at
»effektiviteten af zinkbacitracin inden for humanmedicin [burde] bevares«. Det
fremgér endvidere af femte betragtning til den anfegtede forordning, at Ridet
har stottet sig pa artikel 3a, litra e), i direktiv 70/524, hvorefter der gives
EF-tilladelse for et tilseetningsstof til foderstoffer, sifremt »det pad grund af
alvorlige betenkeligheder med hensyn til menneskers eller dyrs sundhed er
forbeholdt humanmedicinsk eller veterineermedicinsk bruge.

Parterne er enige om, at det pd tidspunktet for vedtagelsen af den anfegtede
forordning ikke var videnskabeligt bevist, at en sddan risiko foreld, og hvor
alvorlig den var. Det er pd denne baggrund, jf. betragtning 29 til den anfagtede
forordning, at RAadet begrundede denne foranstaltning med henvisning til
forsigtighedsprincippet.

Ifelge EF-traktatens artikel 130 R, stk. 2 (efter zendring nu artikel 174, stk. 2,
EF), udger forsigtighedsprincippet et af de principper, som Fzllesskabets politik
pa miljeomradet bygger pd. Alpharma bestrider ikke, at dette princip ogsa finder
anvendelse, ndr fellesskabsinstitutionerne inden for den felles landbrugspolitik
treeffer foranstaltninger til beskyttelse af menneskers sundhed (jf. i denne retning
Domstolens domme af 5.5.1998, sag C-180/96, Det Forenede Kongerige mod
Kommissionen, Sml. I, s. 2265, premis 100, herefter »BSE-dommen«, og sag
C-157/96, National Farmers’ Union m.fl., Sml. I, s. 2211, preemis 64, herefter
»NFU-dommenc). Det fremgar siledes af traktatens artikel 130 R, stk. 1 og 2, at
beskyttelsen af menneskers sundhed indgdr blandt mélene for Fallesskabets
politik pa miljgomradet, at denne politik, der tager sigte pd et hojt beskyttelses-
niveau, bl.a. hviler pa forsigtighedsprincippet, og at kravene, der folger af denne
politik, skal integreres i udformningen og gennemforelsen af Feellesskabets
politikker pd andre omrdder. Endvidere bemzrkes, at som det bestemmes i
EF-traktatens artikel 129, stk. 1, tredje afsnit (efter eendring nu artikel 152 EF),
og er fastsldet i fast retspraksis (jf. i denne retning Domstolens dom af 15.9.1994,
sag C-146/91, KYDEP mod Radet og Kommissionen, Sml. I, 5. 4199, praemis 61),
skal kravene med hensyn til miljobeskyttelse integreres i udformningen og
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gennemforelsen a Fellesskabets politikker p4d andre omrader og skal falgelig
tages i betragtning ved fellesskabsinstitutionernes gennemferelse af den fzlles
landbrugspolitik.

Endvidere er det i det vaesentlige og i det mindste indirekte blevet anerkendt af
Domstolen, at der gelder et sddant princip (jf. bl.a. dom af 13.11.1990, sag
C-331/88, Fedesa m.fl., Sml. I, s. 4023, af 24.11.1993, sag C-405/92, Mondiet,
Sml I, s. 6133, af 19.1.1994, sag C-435/92, Association pour la protection des
animaux sauvages m.fl., Sml. I, s. 67, af 5.10.1999, sag C-179/95, Spanien mod
Rédet, Sml. 1, s. 6495, og af 21.3.2000, sag C-6/99, Greenpeace France m.fl.,
Sml. I, s. 1651), af Retten (jf. bl.a. dom af 16.7.1998, sag T-199/96, Bergaderm
og Goupil mod Kommissionen, Sml. II, s. 2805, stadfastet efter appel ved
Domstolens dom af 4.7.2000, sag C-352/98 P, Bergaderm og Goupil mod
Kommissionen, Sml. I, s. 5291, kendelse afsagt den 30.6.1999 af Rettens
praesident i sagen Pfizer Animal Health mod Radet, sag T-13/99 R, Sml. II,
s. 1961, stadfeestet efter appel ved kendelse afsagt den 18.11.1999 af Domstolens
praesident i sagen Pfizer Animal Health mod Ridet, sag C-329/99 P(R), Sml. I,
s. 8343, og kendelsen i sagen Alpharma mod Rédet) sivel som af EFTA-
Domstolen (dom af 5.4.2001, EFTA-Tilsynsmyndigheden mod Norge, E-3/00,
endnu ikke trykt i EFTA-Domstolens Samling af Afgorelser).

Mens det er uomtvistet, at fzllesskabsinstitutionerne inden for rammerne af
direktiv 70/524 kan vedtage en foranstaltning, der bygger pi forsigtigheds-
princippet, er det derimod omtvistet mellem parterne, hvorledes dette princip skal
fortolkes, og hvorvidt fellesskabsinstitutionerne har anvendt princippet korrekt i
det foreliggende tilfzlde.

Hverken traktaten eller den afledte ret, der finder anvendelse i denne sag,
indeholder nogen definition af forsigtighedsprincippet.

Alpharma — som fastholder, at fllesskabsinstitutionerne har tilsidesat bestem-
melserne i direktiv 70/524 — gor i denne forbindelse ligeledes geldende, at der
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foreligger en tilsideszttelse af to kommissionsdokumenter, der vedrerer fortolk-
ningen af dette princip i fellesskabsretten. Disse dokumenter er for det forste et
dokument af 17. oktober 1998 med titlen »Guidelines on the application of the
precautionary principle« (»retningslinjer for anvendelsen af forsigtighedsprincip-
pet«) og for det andet Kommissionens meddelelse af 2. februar 2000 om
anvendelse af forsigtighedsprincippet (KOM(2000) 1, herefter »meddelelsen om
forsigtighedsprincippet«).

Det fremgar ganske vist af en fast retspraksis, at fallesskabsinstitutionerne kan
paleegge sig selv retningslinjer for udevelsen af deres skansmaessige befjelser ved
retsakter, der ikke er neevnt i EF-traktatens artikel 189 (nu artikel 249 EF), bl.a. i
form af meddelelser, i det omfang sddanne retsakter indeholder vejledende regler
for den praksis, de pagaldende fallesskabsinstitutionerne vil folge, og de ikke
fraviger traktatens bestemmelser (jf. i denne retning Rettens dom af 17.12.1991,
sag T-7/89, Hercules Chemicals mod Kommissionen, Sml. II, s. 1711, praemis 53,
af 5.11.1997, sag T-149/95, Ducros mod Kommissionen, Sml. II, s. 2031, praemis
61, og af 30.4.1998, sag T-214/95, Vlaams Gewest mod Kommissionen, Sml. I,
s. 717, premis 79 og 89). I disse situationer efterprover Fallesskabets
retsinstanser i medfer af princippet om ligebehandling, om den anfsegtede retsakt
er i overensstemmelse med de retningslinjer, som institutionerne havde palagt sig
selv som folge af vedtagelsen og offentliggorelsen af sidanne meddelelser.

I den foreliggende sag kan Alpharma imidlertid ikke med foje gore geldende, at
den anfegtede forordning er ulovlig pd grund af manglende overensstemmelse
med de i preemis 139 ovenfor nzvnte dokumenter som sidan.

Hvad saledes angar det forste dokument, Guidelines on the application of the
precautionary principle, ma det fastslds, at det hverken er blevet vedtaget eller
offentliggjort af Kommissionen, men at det blot udger et arbejdsdokument, der
blev udarbejdet af Kommissionens Generaldirektorat for »Forbrugerpolitik og
Beskyttelse af Forbrugernes Sundhed« med henblik pi, at Kommissionen selv
skulle vedtage en meddelelse. Dette dokument blev tilstillet diverse relevante
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parter med det ene formal at here dem vedrerende de standpunkter, som det
neevnte generaldirektorat havde indtaget i dette dokument. Dette fremgér af en
skrivelse, som generaldirektoren for dette generaldirektorat den 20. november
1998 sendte til Fedesa, hvori dokumentet udtrykkeligt blev betegnet som et
»studiedokument«, der »ikke er udtryk for en stillingtagen fra Kommissionens
side«, men har til formal »allerede nu at indhente de forskellige relevante parters
synspunkter«. Det folger heraf, at Alpharma — der i avrigt end ikke var adressat
for den neevnte skrivelse af 20. november 1998 — ikke med feje kan gore
geldende, at Kommissionen meddelte de bergrte parter, at den forpligtede sig til
at folge dette dokument i sin praksis herefter. Folgelig udgjorde dette dokument
til trods for dets titel blot et udkast og kunne ikke i det konkrete tilfzelde medfore,
at feellesskabsinstitutionerne selv begraensede deres skensmaessige befojelser i den
betydning, det anvendes i den i ovenfor preemis 140 citerede retspraksis. Dette
dokument betegnes i det folgende som »udkast til retningslinjer«.

Hvad angar meddelelsen om forsigtighedsprincippet ma det for det forste fastslis,
at dette dokument forst blev offentliggjort mere end et 4r efter vedtagelsen af den
anfzgtede forordning, og at det derfor heller ikke som sddan kunne medfere en
selvbegreensning af fallesskabsinstitutionernes skensmaessige befojelser i det
foreliggende tilfzlde.

Det fremgdr imidlertid af denne meddelelse, at Kommissionen offentliggjorde den
med det sigte at informere alle bergrte parter om ikke alene, hvordan Kommis-
sionen patenkte at anvende forsigtighedsprincippet i sin fremtidige praksis, men
ogsd om den made, som den allerede anvendte det pid daverende tidspunkt:
»Sigtet med denne meddelelse er at informere alle parter [...] om, hvordan
Kommissionen anvender eller har til hensigt at anvende forsigtighedsprincipppet
[...]J« (punkt 2 i meddelelsen om forsigtighedsprincippet). I evrigt har Kommis-
sionen for Retten anfert, at den politik, der blev valgt ved vedtagelsen af den
anfeegtede forordning, i det store og hele svarede til de principper, der fremgik af
denne meddelelse. Folgelig kunne denne meddelelse, hvilket Kommissionen
erkendte i retsmadet, i visse henseender give udtryk for retstilstanden, sledes
som den foreld pa tidspunktet for vedtagelsen af den anfaegtede forordning, for si
vidt angar fortolkningen af forsigtighedsprincippet, siledes som det kommer til
udtryk i traktatens artikel 130 R, stk. 2.
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Det skal i gvrigt bemzrkes, at de to meddelelser, der blev vedtaget og
offentliggjort for vedtagelsen af den anfegtede forordning — nemlig dels
meddelelsen af 30. april 1997 om forbrugersundhed og levnedsmiddelsikkerhed
(KOM(97) 183 endelig udg., herefter »meddelelsen om forbrugersundhed og
levnedsmiddelsikkerhed«), og dels granbogen af 30. april 1997 om de generelle
principper for Den Europziske Unions levnedsmiddellovgivning (KOM(97) 176
endelig udg., herefter »gronbogen«) — havde Kommissionen allerede givet en
raekke tilkendegivelser, bl.a. om hvorledes den havde til hensigt at gennemfere
risikoanalyser.

I betragtning af det foregdende bor det i stedet for at undersoge, om
fellesskabsinstitutionerne har tilsidesat de dokumenter, der er neevnt i premis
139 ovenfor, i forbindelse med det her omhandlede anbringende undersages, om
fellesskabsinstitutionerne har foretaget en korrekt anvendelse af de relevante
bestemmelser i direktiv 70/524, siledes som de skal fortolkes i lyset af traktatens
bestemmelser og navnlig i lyset af forsigtighedsprincippet, siledes som det er
foreskrevet i traktatens artikel 130 R, stk. 2.

2. Genstanden for risikoevalueringen i forbindelse med anvendelsen af forsigtig-
hedsprincippet

a) Parternes argumenter

Alpharma finder, at fellesskabsinstitutionerne ikke kan treeffe en praeventiv
foranstaltning, for de har gennemfort en videnskabelig evaluering af de risici, der
haevdes at vere forbundet med det pigeldende produkt eller den pageldende
fremgangsmade.
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Ifolge Alpharma har fellesskabsinstitutionerne imidlertid i den foreliggende sag i
stedet for at gennemfere en egentlig videnskabelig risikoevaluering anvendt det
sdkaldte »nul-risikokriterium«. De inddrog siledes tilladelsen for zinkbacitracin
uden at rdde over en videnskabelig udtalelse og uden at stotte sig pa videnskabe-
lige beviser for de risici, som dette produkt konkret indebzerer. Det er imidlertid
ulovligt at tilbagekalde et godkendt produkt pi grundlag af det sikaldte
»nul-risikokriterium«. Fellesskabsinstitutionerne kan ikke lovligt forbyde et
produkt alene pa grundlag af rygter og uden at tage hensyn til de foreliggende
videnskabelige data vedrerende dette produkt. Alpharma erkender, at falles-
skabsinstitutionerne i medfer af forsigtighedsprincippet kan handle hurtigt og
treeffe preeventive beskyttelsesforanstaltninger, sifremt de pd grund af nye
videnskabelige data, der viser, at der omgdende m4 trzffes en afgarelse, ikke kan
afvente, at der tilvejebringes mere pracise oplysninger vedrerende den risiko, der
er forbundet med det pigeldende produkt. Derimod mé forsigtighedsprincippet
ikke benyttes som undskyldning for ikke at gennemfore en grundig evaluering af
samtlige foreliggende videnskabelige oplysninger.

Rédet og intervenienterne har for det forste mindet om, at faellesskabsinstitutio-
nerne ifelge fast retspraksis inden for den fzlles landbrugspolitik rider over et
vidt sken ved fastleggelsen af de mal, der gnskes gennemfort, og valget af egnede
virkemidler.

Endvidere finder R&det og Kommissionen, at Alpharma selv har erkendt, at der
bestar en risiko for overforsel af resistens over for zinkbacitracin fra dyr til
mennesker. Alpharma finder blot, at denne risiko er teoretisk snarere end
kvantificeret. Rddet og Kommissionen finder imidlertid, at det ved anvendelsen af
forsigtighedsprincippet ikke er nedvendigt at foretage en kvantitativ risikoeva-
luering. Det er tilstreekkeligt, at risikoen bestdr, at der er givet udtryk for staerke
betankeligheder i den videnskabelige litteratur og i rapporterne fra forskellige
konferencer og organer, og at folgerne af en sidan overfersel, hvis den virkelig
skulle finde sted, kunne pavirke menneskers sundhed alvorligt. Den omstaendig-
hed, at risikoens omfang endnu ikke er blevet klart fastlagt, og at der herom er
meningsforskelle mellem de videnskabelige eksperter, er uden betydning. Et krav
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om, at man ferst kunne gribe ind, nar risiciene er blevet til virkelighed, ville
saledes vere meningslest og i strid med Fezllesskabernes forpligtelse — som
sagsogeren anerkender — til at sikre et hejt beskyttelsesniveau for den offentlige

sundhed.

b) Rettens bemzrkninger

Pa baggrund af parternes argumentation skal der forst gives en definition af
begrebet »risiko«, som skal vaere genstanden for risikoevalueringen i forbindelse
med anvendelsen af forsigtighedsprincippet. Retten skal dernzest pracisere de to
sider af den opgave, som den kompetente offentlige myndighed har med henblik
pé at gennemfere en risikoevaluering. Endelig skal den faste retspraksis
vedrerende omfanget af den judicielle provelse i en sag som den foreliggende
omtales.

i) Risikobegrebet som genstand for evalueringen i forbindelse med anvendelsen af
forsigtighedsprincippet

Det bemerkes indledningsvis — hvilket allerede er fastsldet af Domstolen og af
Retten — at ndr der er usikkerhed med hensyn til, om og i givet fald i hvilket
omfang der er risiko for menneskers sundhed, kan institutionerne i medfer af
forsigtighedsprincippet traeffe beskyttelsesforanstaltninger uden at skulle afvente,
at det fuldt ud pdvises, at der er en risiko, og hvilket omfang denne har
(BSE-dommen, nzvnt i preemis 135 ovenfor, NFU-dommen, nzevnt i praemis 135
ovenfor, premis 63, og dommen i sagen Bergaderm og Goupil mod Kommis-
sionen, nzvnt i preemis 136 ovenfor, praemis 66).

Det folger heraf for det forste, at i medfer af forsigtighedsprincippet som
foreskrevet i traktatens artikel 130 R, stk. 2, kunne fallesskabsinstitutionerne
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treeffe en preventiv foranstaltning vedrerende brugen af zinkbacitracin som
tilseetningsstof til foderstoffer, selv om det pd grund af den herskende viden-
skabelige usikkerhed endnu ikke fuldt ud var pavist, at denne brug indebar
sundhedsrisici for mennesker, og hvilket omfang disse risici havde.

Det folger endvidere — og sd meget mere — heraf, at fzllesskabsinstitutionerne
med henblik p3 iverkszttelse af praeventive foranstaltninger ikke var forpligtet til
at afvente, at de skadelige virkninger af brugen af dette produkt som vaekst-
fremmestof havde vist sig (jf., for s vidt angdr fortolkningen af Radets direktiv
79/409/EQF af 2.4.1979 om beskyttelse af vilde fugle (EFT L 103, s. 1),
Domstolens dom af 2.8.1993, sag C-355/90, Kommissionen mod Spanien, Sml. I,
s. 4221, preemis 15).

I forbindelse med anvendelsen af forsigtighedsprincippet, hvis baggrund typisk er
en situation med videnskabelig usikkerhed, kan der derfor ikke stilles det krav til
en risikoevaluering, at den nedvendigvis skal give fellesskabsinstitutionerne
definitive videnskabelige beviser for, at der er en risiko, og hvilket omfang de
potentielle skadevirkninger har, sifremt denne risiko udleses (jf. i denne
forbindelse Mondiet-dommen, nzvnt i preemis 136 ovenfor, premis 29-31, og
dommen i sagen Spanien mod R&det, nzevnt i preemis 136 ovenfor, preemis 31).

Det fremgir imidlertid ogsd af den retspraksis, der er neevnt i preemis 155
ovenfor, at en praventiv foranstaltning ikke gyldigt kan begrundes med en rent
hypotetisk betragtning af risikoen, der bygger pa rene formodninger, som endnu
ikke er videnskabeligt bevist (jf. i denne retning ligeledes dommen i sagen
EFTA-Tilsynsmyndigheden mod Norge, navnt i premis 136 ovenfor, navnlig
praemis 36-38).

Det folger tvertimod af forsigtighedsprincippet, siledes som det er fortolket af
Fallesskabets retsinstanser, at en praventiv foranstaltning kun ma traffes,
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séfremt risikoen, uden at dens reelle karakter og omfang er blevet fuldt ud pavist
ved hjelp af videnskabelige bevisdata, dog forekommer tilstreekkeligt dokumen-
teret pd grundlag af de videnskabelige data, der er til rddighed pa det tidspunkt,
hvor denne foranstaltning traeffes.

Pé et omréde som det i denne sag omhandlede vil det veere endnu mere uberettiget
at treeffe foranstaltninger — herunder ogsd preeventive foranstaltninger — pa
grundlag af en rent hypotetisk risikobetragtning. Inden for et sddant omride —
og dette er uomtvistet mellem parterne — kan der nemlig ikke foreligge et
»nul-risikoniveau«, eftersom det totale fravaer af den mindste aktuelle eller
fremtidige risiko ved tilsztning af antibiotika til foderstoffer ikke kan bevises
videnskabeligt. I gvrigt ville en sidan betragining veere s& meget mindre berettiget
i en situation som den, der foreligger i denne sag, hvor lovgivningen allerede som
et af de mulige udtryk for forsigtighedsprincippet foreskriver en procedure med
forudgdende godkendelse af de pigzldende produkter (jf. vedrgrende swrlige
processuelle forpligtelser, der foreligger i forbindelse med en sddan forudgiende
godkendelse, Domstolens dom i sagen Greenpeace France m.fl., nzevnt i preemis
136 ovenfor, praemis 44).

Forsigtighedsprincippet kan falgelig kun finde anvendelse i risikosituationer, isar
risiko for menneskers sundhed, hvor risikoen, uden at den bygger pi rene
hypoteser, der ikke er videnskabeligt bevist, endnu ikke har kunnet pavises fuldt
ud.

I en sddan situation er begrebet »risiko« derfor en funktion af sandsynligheden af
de skadelige virkninger for det af retsordenen beskyttede gode som folge af
benyttelsen af et produkt eller en fremgangsmade. Begrebet »fare« bruges i en
sddan situation almindeligvis i en videre betydning og beskriver alle produkter
eller fremgangsmader, der kan have en skadelig virkning pa menneskers sundhed
(if. herved pa internationalt plan den forelobige meddelelse fra Codex Alimen-
tarius-kommissionen ved De Forenede Nationers Levnedsmiddel- og Landbrugs-
organisation og WHO, CX 2/20, CL 1996/21-GEN, juni 1996.
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I en situation som den, der foreligger i nzrverende sag, er genstanden for
risikoevalueringen falgelig en vurdering af sandsynlighedsgraden af de skadelige
virkninger, som et bestemt produkt eller en bestemt fremgangsmade har for
menneskers sundhed, og af disse potentielle virkningers omfang.

ii) De to komplementere led i risikovurderingen: fastleeggelsen af det risikoni-
veau, der anses for uacceptabelt, og den videnskabelige vurdering af risiciene

Séledes som det er beskrevet af Kommissionen i meddelelsen om forsigtigheds-
princippet — som herved kan betragtes som en sammenfatning af retstilstanden,
som den var pd tidspunktet for vedtagelsen af den anfzgtede forordning (jf.
preemis 144 ovenfor) — indeberer risikoevalueringen for den kompetente
offentlige myndighed, konkret fellesskabsinstitutionerne, en dobbelt opgave,
hvis to led er komplementzre og kan overlappe hinanden, men som pa grund af
deres forskellige funktioner ikke ma sammenblandes. Risikoevalueringen inde-
baerer sdledes dels en fastleggelse af det risikoniveau, der anses for uacceptabelt,
dels gennemforelsen af en videnskabelig vurdering af risiciene.

Med hensyn til dette forste led skal det bemzaerkes, at det tilkommer Faellesskabets
institutioner — som herved skal overholde de galdende bestemmelser i folke-
retten og i feellesskabsretten — at fastleegge de politiske mal, som de vil forfelge
inden for rammerne af befgjelser, som de er blevet tillagt ved traktaten. Inden for
Verdenshandelsorganisationen (WTO) og mere specifikt i aftalen om anvendelsen
af sundheds- og plantesundhedsforanstaltninger, der findes i bilag 1A til aftalen
om oprettelse af WTO, der er godkendt ved Ridets afgarelse 94/800//EF af
22. december 1994 om indgdelse pd Det Europziske Fallesskabs vegne af de
aftaler, der er resultatet af de multilaterale forhandlinger i Uruguay-rundens regi,
for sd vidt angdr de omrdder, der harer under Fallesskabets kompetence (EFT
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L 336, s. 1), har man siledes udtrykkeligt fastsliet, at medlemmerne af denne
organisation kan fastsztte det beskyttelsesniveau, som de anser for passende (jf.
betragtning 6 og artikel 3, stk. 3, i den nzevnte aftale samt beretningen fra WTO’s
appelinstans af 16.1.1998 om Fellesskabets foranstaltninger vedrerende vaekst-
hormoner, navnlig punkt 124 og 176).

Det tilkommer i denne forbindelse fzllesskabsinstitutionerne at fastsette det
beskyttelsesniveau, som de anser for passende for samfundet. Under hensyn hertil
skal de folgelig i forbindelse med dette forste led i risikoevalueringen fastleegge
det risikoniveau — dvs. den kritiske sandsynlighedstzerskel for skadevirknin-
gerne for menneskers sundhed og for omfanget af disse potentielle virkninger —
som de ikke lzngere anser for acceptable for dette samfund, og som, hvis det
overskrides, af hensyn til beskyttelsen af menneskers sundhed gor det nedvendigt
at gribe til preeventive foranstaltninger uanset den herskende videnskabelige
usikkerhed (jf. i denne retning Domstolens dom af 11.7.2000, sag C-473/98,
Toolex, Sml. 1, s. 5681, praemis 45). Fastleeggelsen af det risikoniveau, der anses
for uacceptabelt, indebaerer siledes, at faellesskabsinstitutionerne fastlegger de
politiske mal, der forfelges inden for rammerne af de befgjelser, som de er tillagt
ved traktaten.

Selv om feellesskabsinstitutionerne ikke md anlagge en rent hypotetisk risikobe-
tragtning og i deres beslutninger sigte mod et »nul-risikoniveau« (jf. praemis 157
ovenfor), skal de dog tage hensyn til deres forpligtelse efter traktatens artikel 129,
stk. 1, forste afsnit, til at sikre, at menneskers sundhed beskyttes pa et hgjt niveau,
der for at veere foreneligt med denne bestemmelse ikke nedvendigvis skal veere det
teknisk hgjst mulige (Domstolens dom af 14.7.1998, sag C-284/95, Safety
Hi-Tech, Sml. I, s. 4301, preemis 49).

Fastleggelsen af det risikoniveau, der anses for uacceptabelt, afthenger af den
bedemmelse, som den kompetente offentlige myndighed anleegger af de konkrete
omstzendigheder i den enkelte sag. Myndigheden kan herved bl.a. tage hensyn til,
hvor alvorlige virkninger den pageldende risiko vil have for menneskers sundhed,
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hvis den indtrader, herunder ogsd omfanget af de potentielle skadevirkninger,
hvor leenge den varer, hvor uigenkaldelig den er, og om disse skader eventuelt vil
fa senere virkninger, ligesom den kan tage hensyn til risikoens mere eller mindre
konkrete karakter pd grundlag af de eksisterende videnskabelige oplysninger.

Hvad angér det andet led i risikoevalueringen har Domstolen allerede fastslaet, at
teellesskabsinstitutionerne inden for omridet for tilsetningsstoffer til foderstoffer
skal foretage komplicerede vurderinger af teknisk og videnskabelig art (jf.
allerede Domstolens dom af 5.12.1978, sag 14/78, Denkavit mod Kommissionen,
Sml. s. 2497, przemis 20). Radet har selv som led i sin argumentation
understreget at beslutningen om at tilbagekalde godkendelsen af virginiamycin
hvilede pd yderst komplicerede vurderinger af videnskabelig og teknisk art, hvor
der gor sig store meningsforskelle gzldende mellem de videnskabelige eksperter
(jf. neermere nedenfor i punkt C).

Under disse omsteendigheder er gennemforelsen af en videnskabelig risikovurde-
ring en forudsztning for enhver preventiv foranstaltning.

Almindeligvis defineres en videnskabelig risikovurdering sivel pd internationalt
plan (jf. den forelgbige meddelelse fra Codex Alimentarius-kommissionen, der er
nzevnt ovenfor i premis 160) som pd fellesskabsplan (jf. meddelelsen om
forsigtighedsprincippet, meddelelsen om forbrugersundhed og levnedsmiddels-
ikkerhed samt grenbogen, der er nzevnt ovenfor i preemis 142 og 145), som en
videnskabelig proces, der bestdr i at pdvise og beskrive en fare, vurdere, hvorledes
den viser sig, og karakterisere risikoen.

I denne forbindelse bemarkes for det forste, at eftersom der er tale om en
videnskabelig proces, skal den videnskabelige risikovurdering, under skyldigt
hensyn til de geeldende bestemmelser, af den kompetente offentlige myndighed
overlades til videnskabelige eksperter, der som afslutning pd denne videnskabe-
lige proces foreleegger myndigheden videnskabelige udtalelser.
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Som det er understreget af Kommissionen i meddelelsen om forbrugersundhed og
levnedsmiddelsikkerhed (preemis 145 ovenfor), er den videnskabelige rddgivning
»af den sterste betydning i enhver fase i arbejdet med at udforme ny lovgivning og
gennemforelse og hindhavelse af eksisterende lovgivning« (meddelelsen, s. 10).
Endvidere har Kommissionen i meddelelsen udtalt, at den »vil benytte denne
radgivning til gavn for forbrugerne for at sikre et hejt sundhedsbeskyttelses-
niveau« (a.st.). Fellesskabsinstitutionernes forpligtelse til at virkeliggore et hajt
sundhedsbeskyttelsesniveau, som er fastsldet i traktatens artikel 129, stk. 1, forste
afsnit, indebzerer da ogsa, at de skal indestd for, at deres beslutninger treeffes
under fuld hensyntagen til de bedste videnskabelige data, der foreligger, og at
beslutningerne bygger p& de nyeste resultater i den internationale forskning,
hvilket Kommissionen selv har understreget i sin meddelelse om forbrugersund-

hed og levnedsmiddelsikkerhed.

Folgelig skal den videnskabelige radgivning i spergsmél vedrerende forbruger-
sundhed i forbrugernes og industriens interesse vaere baseret pa principperne om
kompetence, uafthengighed og abenhed, siledes som det er blevet understreget
savel i betragtningerne til Kommissionens afgorelse 97/579 som i Kommissionens
meddelelser om forsigtighedsprincippet og om forbrugersundhed og levneds-

middelsikkerhed.

Der er for det andet enighed mellem parterne om, at det i forbindelse med
anvendelsen af forsigtighedsprincippet kan vise sig umuligt at gennemfore en
fuldsteendig videnskabelig risikovurdering, sdledes som defineret i praemis 169
ovenfor, fordi de foreliggende videnskabelige oplysninger er utilstraekkelige.
Gennemfprelsen af en sddan fuldsteendig videnskabelig evaluering kan siledes
npdvendiggere, at der iverkszttes en meget dybtgdende og langvarig viden-
skabelig forskning. Som det imidlertid fremgér af den i preemis 152 ovenfor
citerede retspraksis, og af hensyn til ikke at fratage forsigtighedsprincippet enhver
praktisk betydning, ma en manglende mulighed for at gennemfere en fuldsteendig
videnskabelig risikoevaluering ikke vere til hinder for, at den kompetente
offentlige myndighed treffer beskyttelsesforanstaltninger, om fornedent med
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meget kort varsel, ndr sddanne foranstaltninger findes uomgaengeligt nedvendige
under hensyn til det risikoniveau for menneskers sundhed, som denne myndighed
har fastlagt som verende uacceptabelt for samfundet.

I en sddan situation pdhviler det derfor den kompetente offentlige myndighed at
foretage en afvejning af de forpligtelser, den har, og enten beslutte at afvente, at
der fremkommer resultater af en mere dybtgdende videnskabelig forskning, eller
at handle pa grundlag af de eksisterende videnskabelige oplysninger. Nar der er
tale om foranstaltninger til beskyttelse af menneskers sundhed, afhaenger denne
afvejning, hvorved der skal tages hensyn til de sarlige omstzendigheder i det
enkelte tilfzlde, af det risikoniveau, som denne myndighed har anset for
uacceptabelt for samfundet.

P4 denne baggrund skal den videnskabelige risikovurdering, der foretages af
videnskabelige eksperter, give den kompetente offentlige myndighed tilstraekke-
ligt palidelige og sikre oplysninger for at sztte den i stand til at bedemme den
fulde raekkevidde af det rejste videnskabelige spergsmal og fastlaegge sin politik
pa grundlag af en indsigt i sagsomradet. Den offentlige myndighed skal folgelig,
for ikke at risikere at treffe vilkirlige foranstaltninger, der ikke under nogen
omstandigheder kan stottes pa forsigtighedsprincippet, pise, at de foranstalt-
ninger, som den traeffer, ogsd hvor der er tale om praeventive foranstaltninger, har
grundlag i en videnskabelig risikoevaluering, der er si udtemmende som muligt
under hensyn til den konkrete sags szrlige omstendigheder. Uanset den
videnskabelige usikkerhed, der stadig findes, skal denne videnskabelige evalue-
ring forsyne den kompetente offentlige myndighed med de bedste videnskabelige
data, der er til rddighed, og med de nyeste resultater fra den internationale
forskning som grundlag for at tage stilling til, om det risikoniveau, som den anser
for acceptabelt for samfundet (jf. praemis 163-166 ovenfor), er overskredet. Det
er pa dette grundlag, at myndigheden skal beslutte, om det er ngdvendigt at traeffe
beskyttelsesforanstaltninger.

I ovrigt skal denne videnskabelige risikoevaluering ogsd sztte den kompetente
myndighed i stand til i forbindelse med styringen af risiciene at fastsl3, hvilke
foranstaltninger den finder hensigtsmassige og nedvendige for at undgi, at
risikoen bliver til virkelighed.
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iii) Omfanget af den judicielle pravelse

Der skal mindes om, at feellesskabsinstitutionerne ifglge fast retspraksis inden for
den felles landbrugspolitik har et vidt sken for sd vidt angér fastleggelsen af de
mal, der enskes gennemfort, og valget af egnede virkemidler. P4 dette omrade m4
Fellesskabets retsinstansers provelse hvad angir sagens realitetssporgsmal
begrenses til at undersogelse af, om afgorelsen efter udavelsen af dette skan er
dbenbart urigtig eller beheftet med magtfordrejning, eller om institutionerne
dbenbart har overskredet greenserne for deres skon (jf. Domstolens dom af
25.1.1979, sag 98/78, Racke, Sml. s. 69, preemis 5, af 11.7.1989, sag 265/87,
Schrider, Sml. s. 2237, preemis 22, og af 21.2.1990, forenede sager C-267/88 —
C-285/88, Wuidart m.fl., Sml. I, s. 435, preemis 14, dommen i sagen Fedesa m.fl.,
nzevnt i preemis 136 ovenfor, preemis 14, BSE-dommen, nzevnt i preemis 135
ovenfor, preemis 60, og NFU-dommen, nzvnt i preemis 135 ovenfor, praemis 39).

Det folger af det anforte, at fellesskabsinstitutionerne i dette tilfaelde havde et
vidt sken, navnlig ved bestemmelsen af, hvilket risikoniveau der findes samfunds-
mzessigt uacceptabelt.

Hertil kommer, at det folger af fast retspraksis, at nir en faellesskabsmyndighed i
forbindelse med varetagelsen af sine opgaver skal foretage komplicerede
vurderinger, omfatter de skensmeassige befejelser, den har, i et vist omfang ogsa
fastleeggelsen af det faktiske grundlag for dens virksomhed (jf. i denne retning
Domstolens dom af 29.10.1980, sag 138/79, Roquette fréres mod Raidet, Sml.
s. 3333, preemis 25, af 17.12.1981, forenede sager 197/80-200/80, 243/80,
245/80 og 247/80, Ludwigshafener Walzmiihle mod Réidet og Kommissionen,
Sml. s. 3211, preemis 37, af 15.4.1997, sag C-27/95, Bakers of Nailsea, Sml. I,
s. 1847, premis 32, af 19.2.1998, sag C-4/96, NIFPO og Northern Ireland
Fishermen’s Federation, Sml. I, s. 681, preemis 41 og 42, af 21.1.1999, sag
C-120/97, Upjohn m.fl., Sml. I, s. 223, premis 34, og dommen i sagen Spanien
mod Réidet, neevnt i preemis 136 ovenfor, preemis 29).
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Det folger af det anferte, at for si vidt angir den foreliggende sag, hvor det
péhvilede fzllesskabsinstitutionerne at gennemfere en videnskabelig risikoeva-
luering og bedemme et overordentligt kompliceret videnskabeligt og teknisk
faktum, m4 den judicielle kontrol af, hvorledes fzllesskabsinstitutionerne har
gennemfart denne opgave, vaere begraenset. I en sidan situation méd Feellesskabets
retsinstanser siledes ikke sztte deres vurdering af de faktiske omstendigheder i
stedet for feellesskabsinstitutionernes, som efter traktaten varetager denne opgave
alene. Fzllesskabets retsinstanser skal derimod begraense sig til at efterpreve, om
fellesskabsinstitutionernes skon pa dette omrde er udevet dbenbart urigtigt eller
er beheftet med magtfordrejning, eller om faellesskabsinstitutionerne abenbart
har overskredet graenserne for deres sken.

Det bemerkes iser, at fallesskabsinstitutionerne med hjemmel i forsigtigheds-
princippet af hensyn til menneskers sundhed, om end pi grundlag af en endnu
ufuldstendig videnskabelig viden, kan trzffe beskyttelsesforanstaltninger, hvor-
ved der efter omstaendlghederne gores mdgreb endog af dybtgdende art, i
velerhvervede rettigheder, og princippet giver i sd henseende fllesskabsinstitu-
tionerne en betydelig skensfrihed.

Det folger imidlertid af Domstolens og Rettens faste praksis, at under sddanne
omsteendigheder md der legges endnu sterre vaegt pd overholdelsen af de
garantier, som fzllesskabsretten giver med hensyn til den administrative sags-
behandling. Disse garantier omfatter bl.a. kravet om, at den kompetente
institution omhyggeligt og upartisk skal undersoge alle relevante forhold i den
enkelte sag (Domstolens dom af 21.11.1991, sag C-269/90, Technische
Universitdt Miinchen, Sml. I, s. 5469, preemis 14).

Det folger af det anforte, siledes som Alpharma med rette har gjort geldende, at
gennemforelsen af en si vidt muligt udtemmende risikoevaluering pa grundlag af
en videnskabelig radgivning, der er baseret pd principperne om kompetence,
dbenhed og uafhengighed, udger en vigtig garanti for sagsbehandlingen med
henblik pd at sikre, at foranstaltningerne er videnskabeligt objektive, og undgé, at
der treeffes vilkérlige foranstaltninger.
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Det skal i lyset af det anferte undersoges, om den risikoevaluering, som
feellesskabsinstitutionerne foretog i denne sag, er behzftet med de af Alpharma
paberabte fejl.

B — Den manglende videnskabelige udtalelse

1. Parternes argumenter

Alpharma erkender, at den relevante lovgivning ikke fastsetter en forpligtelse til i
alle tilfeelde at indhente en videnskabelig udtalelse fra SCAN, for der traeffes
afgorelse om at inddrage tilladelsen for et tilszetningsstof. Virksomheden finder
imidlertid, at det i den foreliggende sag pahvilede Kommissionen at anmode
SCAN om en udtalelse, for den fremsatte sit forslag til forordning for Radet.

Alpharma finder siledes, at den foreliggende sag i enhver henseende kan
sammenlignes med den sag, der blev pAddemt ved Domstolens dom af 25. januar
1994 Angelopharm-sagen (sag C-212/91, Sml. I, s. 171, preemis 31-41). I denne
dom fastslog Domstolen, at i forbindelse med tilbagekaldelsen af tilladelsen for et
produkt pa grund af sundheds- og sikkerhedshensyn var det obligatorisk at here
den kompetente videnskabelige komité, selv om heringen ikke var udtrykkeligt
foreskrevet i den relevante lovgivning. Domstolen tog hensyn til, at heringen af
den videnskabelige komité var nedvendig for at tilvejebringe en tilstraekkelig
videnskabelig baggrund for undersogelsen af, om de foresliede foranstaltninger
var videnskabeligt begrundet, hvorved der skulle tages hensyn til de nyeste
resultater af den videnskabelige og tekniske forskning og alene udstedes de
forbud, der var nedvendige af hensyn til den offentlige sundhed. I den naevnte sag
fastslog Domstolen i gvrigt, at hverken Kommissionen eller Den Stiende Komité
var i stand til selv at foretage en sidan risikovurdering.
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Det er folgelig Alpharmas opfattelse, at der ubetinget altid skal indhentes en
rapport fra SCAN, sifremt et produkt tilbagekaldes af hensyn til menneskers
sundhed og pd grund af spergsmilet om uskadelighed, bortset fra tilfzlde af
uopsattelighed, eller hvor der foreligger en reel og paviselig uforudset omstzen-
dighed. Dette er navnlig tilfeldet ved anvendelse af forsigtighedsprincippet —
hvor de videnskabelige data pr. definition er ufuldsteendige og nedvendigvis skal
underkastes en meget omhyggelig vurdering — i en situation, der ikke har
karakter af en nedsituation.

Alpharma har endvidere anfert, at Kommissionen i april 1998 selv anmodede
VSK om at udarbejde en tvarfaglig videnskabelig rapport om de risici, der
knytter sig til anvendelsen af tilseetningsstoffer i foderstoffer, og at denne rapport
skulle omfatte en analyse af alle de antibiotika, der benyttes til tilszetningsstoffer
til foderstoffer, herunder zinkbacitracin. Alpharma finder, at Kommissionen for
at gore det muligt at iveerksztte en korrekt risikoevaluering, og fer den forelagde
Rédet sine forslag vedrerende zinkbacitracin, burde have afventet denne komités
konklusioner, som forventedes midt i 1999.

Rédet har med stotte af intervenienterne gjort gzeldende for det farste, at selv om
Kommissionen pé grundlag af de relevante bestemmelser kunne handle uden at
rdde over en videnskabelig udtalelse fra SCAN eller fra en anden videnskabelig
komité, herte den SCAN om de svenske myndigheders anmodning om tilpasning
af direktiv 70/524. Dog havde denne komité afsliet at afgive en udtalelse herom.
Kommissionen kunne imidlertid ikke inden for den frist, der var fastsat i
tiltreedelsesaktens artikel 151, nemlig den 31. december 1998, tvinge SCAN til at
afgiven en udtalelse. Det havde ligeledes vaeret umuligt inden for denne frist at
indhente en videnskabelig rapport fra VSK.

Rédet gjorde nermere bestemt under retsmedet gzldende, at selv om Kommis-
sionen mdtte have begdet en fejl, fordi den ikke rddede over en videnskabelig
udtalelse fra SCAN eller en videnskabelig rapport fra VSK, kunne en sidan fejl
under alle omsteendigheder ikke leegges Radet til last. R&det har herved anfert, at
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i den foreliggende sag blev den anfagtede forordning vedtaget af Ridet, og at
dette derfor var ansvarlig for evalueringen og styringen af de risici, der er
forbundet med brugen af antibiotika som vekstfremmestof. Sdvel SCAN som
VSK er imidlertid blevet oprettet af Kommissionen uden speciel hjemmel. Safremt
denne institution beslutter, at den ikke har behov for en videnskabelig udtalelse
fra disse komitéer, for den forelegger Rédet et forordningsforslag, er dette en
»disposition vedrerende Kommissionens rent interne organisation«.

Ifolge Ridet og intervenienterne kunne fellesskabsinstitutionerne endvidere med
foje konkludere, at der foreld en risiko i forbindelse med zinkbacitracin, uden at
rdde over en videnskabelig udtalelse fra SCAN specielt vedrerende dette produkt.

Radet har herved for det farste mindet om, at i WHO-rapporten (punkt I, citeret
i preemis 37 ovenfor) har WHO i tilslutning til resultaterne i »Swann-rapporten«
fra 1969 anbefalet, at anvendelsen af ethvert antibiotikum som vakstfremmestof
bringes til opher, hvis det pagzldende produkt benyttes inden for humanmedicin
eller kunne finde en sddan anvendelse. Ridet har endvidere mindet om, at siden
offentliggorelsen af WHO-rapporten har et stort antal organer pa internationalt
plan, inden for Fellesskabet og i medlemsstaterne i det vasentlige tilsluttet sig
den samme anbefaling som WHO (anbefalingerne fra Kebenhavn, s. 35,
udtalelsen fra Det Qkonomiske og Sociale Udvalg, punkt 4.2, rapporten fra
House of Lords, punkt 12.6, og den nederlandske rapport, s. 17-20, alle neevnt
ovenfor i preemis 37). Radet har i evrig henvist til den svenske rapport, der er
nevnt i preemis 44 ovenfor.

Ifelge Kommissionen kan fellesskabsinstitutionerne lovligt vedtage en forelegbig
beskyttelsesforanstaltning pa grundlag af resultaterne af videnskabelig forskning,
der er gennemfert af nationale videnskabelige organer, og som er forelagt af en
medlemsstat, for de foretager en videnskabelig risikoevaluering pa fellesskabs-
plan. Lovligheden af en sddan fremgangsmadde er blevet bekrzftet af Domstolen i
den sag, der blev pAdemt ved BSE-dommen, som er nzevnt i preemis 135 ovenfor.
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Kommissionen har siledes anfert, at i den naevnte sag havde fallesskabs-
institutionerne oprindeligt handlet alene p4 grundlag af en udtalelse fra den
kompetente videnskabelige nationale komité og havde forst senere foretaget en
fuldsteendig risikovurdering pd grundlag af udtalelser fra Feellesskabets viden-
skabelige komitéer.

Endelig gjorde Rddet med stotte af intervenienterne i retsmedet galdende, at en
undersegelse af alle de faktiske omstendigheder af teknisk og videnskabelig
karakter specielt vedrerende zinkbacitracin blev gennemfert inden for Den
Stdende Komité. Selv om Radet erkender, at denne komité ikke er et nathaengigt
videnskabeligt organ, men en komité, der er sammensat af reprasentanter for
medlemsstaterne og for Kommissionen, er det dog ifelge Ridet en kendsgerning,
at medlemmerne af denne komité bistds af videnskabelige eksperter, der er
udpeget af deres medlemsstat, og hvis opgave er at ridgive medlemmerne om alle
relevante sporgsmal af videnskabelig og teknisk karakter. I den foreliggende sag
blev alle disse omstendigheder undersegt inden for denne komité.

2. Rettens bemerkninger

a) Indledning

Alpharma kritiserer i det vaesentlige fallesskabsinstitutionerne for ikke at have
baseret deres videnskabelige evaluering af de risici, der er szerligt forbundet med
zinkbacitracin, pd passende videnskabelige oplysninger.

Det skal i sd henseende forst fastsls, at det fremgar af den anfegtede forordnings
betragtninger, at Ridet i overensstemmelse med proceduren i henhold til
artikel 23 i direktiv 70/524 vedtog den anfzgtede forordning efter en viden-
skabelig risikoevaluering, der var gennemfert pd Kommissionens ansvar. Radet
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gennemforte ikke selv en sddan evaluering, men begrensede sig til at stadfeste
det standpunkt, Kommissionen havde indtaget i forslaget til forordning. I
modsetning til hvad Radet i det vesentlige gjorde gezldende i retsmedet, kan
eventuelle fejl, som Kommissionen matte have begiet i forbindelse med den
videnskabelige risikoevaluering, tilregnes Rddet. Denne konklusion kan ikke
afkreftes af den af Rédet understregede omstendighed, at sdvel SCAN som VSK
er radgivende komitéer, der er oprettet ved Kommissionen, og at det er pa
Kommissionens anmodning og pa dens ansvar, at disse komitéer udferer den
videnskabelige risikoevaluering og afgiver deres udtalelser og videnskabelige
rapporter.

Endvidere fremgar det af forste betragtning til den anfegtede forordning, at i
forbindelse med anmodningen om tilpasning af direktiv 70/524, som blev
indgivet i medfer af tiltreedelsesaktens artikel 151, anmodede Kongeriget Sverige
den 2. februar 1998 om inddragelse af godkendelsen pa fzllesskabsniveau af alle
de antibiotika, der pd davezrende tidspunkt var tilladt i henhold til direktiv
70/524 som tilseetningsstof til foderstoffer. Denne anmodning vedrerte otte
antibiotika, heriblandt zinkbacitracin. Kongeriget Sverige indgav i den forbin-
delse en udferlig videnskabelig begrundelse (den svenske rapport, jf. preemis 44
ovenfor).

Som det fremgér af tredje betragtning til den anfegtede forordning, indgav
Republikken Finland den 12. marts 1997 ligeledes en sidan anmodning om
tilpasning af direktiv 70/524, som vedrerte to af disse otte antibiotika, nemlig
tylosinphosphat og spiramycin. Som det fremgar af den anfaegtede forordnings
fjerde betragtning, gjorde Kongeriget Danmark endvidere den 15. januar 1998
brug af beskyttelsesklausulen i artikel 11 i direktiv 70/524 og forbed anvendelsen
pa sit omrade af et andet af disse otte antibiotika, nemlig virginiamycin, som
tilseetningsstof til foderstoffer. Det fremgir af den anfegtede forordnings
betragtning 8 og 14, at Kommissionen for vedtagelsen af denne forordning herte
SCAN om de risici, der serligt er forbundet med anvendelsen af de tre
antibiotika, der henholdsvis var omfattet af anmodningen fra Republikken
Finland og af den beskyttelsesforanstaltning, som Kongeriget Danmark havde
truffet. SCAN afgav videnskabelige udtalelser vedrerende disse produkter den
5. februar og den 10. juli 1998, og Alpharma har forelagt Retten en kopi heraf
under nerverende sag.
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Som det fremgér af betragtning 22 til den anfegtede forordning, var Kommis-
sionen derimod ikke i besiddelse af en videnskabelig udtalelse fra SCAN, som
specielt vedrerte zinkbacitracin.

I gvrigt har Kommissionen over for Retten bekreftet, at den i april 1998
anmodede VSK om at udarbejde en tvaerfaglig videnskabelig rapport om de risici,
der er forbundet med anvendelsen af tilszetningsstoffer til foderstoffer, og at dette
arbejde, hvis ferste konklusioner skulle fremlagges i maj 1999, bl.a. vedrerte de
risici, der er forbundet med brugen af antibiotika som tilseetningsstof til
foderstoffer, deriblandt zinkbacitracin. Som begrundelse for at inddrage godken-
delsen af dette produkt kunne Kommissionen derfor ikke stotte sig pd denne
videnskabelige rapport, der er senere end den anfzgtede forordning.

Da der ikke foreld en videnskabelig udtalelse fra SCAN eller en videnskabelig
rapport fra VSK, som sezrligt vedrerte zinkbacitracin, henholdt fellesskabs-
institutionerne sig iser til den svenske rapport. Som det fremgér af betragtning 23
til den anfegtede forordning, tog de i evrigt hensyn til konklusionerne og
anbefalingerne fra de forskellige organer p4 internationalt plan og EF-plan, der er
neevnt i preemis 37 ovenfor.

Endelig fremgar det af betragtning 35 til den anfzgtede forordning, at Kommis-
sionen horte Den Stdende Komité vedrgrende inddragelsen af godkendelsen af de
fire antibiotika, heriblandt zinkbacitracin, der er nzevnt i forordningens artikel 1,
men den navnte komité afgav ikke udtalelse herom.

Det skal under disse omstendigheder for det farste underspges, om fellesskabs-
institutionerne, siledes som Alpharma ger gzldende, har begdet en fejl ved at
inddrage tilladelsen for zinkbacitracin som tilsztningsstof til foderstoffer uden at
have en videnskabelig udtalelse fra SCAN, som specielt vedrerte de risici, der er
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forbundet med dette produkt, og uden at afvente, at VSK afgav sin videnskabelige
rapport. Det skal for det andet underseges, hvorvidt og i hvilket omfang
feellesskabsinstitutionerne, nir disse to videnskabelige bidrag ikke foreld, med
rette kunne bygge deres videnskabelige vurdering af de med dette produkt
forbundne risici pa de andre oplysningskilder, der er nzvnt i preemis 37 og 44
ovenfor.

b) Spergsmalet, om heringen af de videnskabelige komitéer er obligatorisk eller
fakultativ

Det skal indledningsvis konstateres, at SCAN ifglge artikel 8, stk. 1, i direktiv
70/524 »har til opgave pd Kommissionens anmodning at bistd denne i alle
videnskabelige sporgsmal i forbindelse med tilseetningsstoffer anvendt i foder-
stoffer«. Det bestemmes endvidere i artikel 2, stk. 1, i afgerelse 97/579, at SCAN
hores »i de tilfeelde, der er fastsat i fllesskabsretten«, og at »Kommissionen kan
beslutte ligeledes at here [den] i ethvert andet spergsmal af serlig betydning for
forbrugersundhed og levnedsmiddelsikkerhed«. 1 disse tilfzlde bestemmer
artikel 2, stk. 3, i afgerelse 97/579, at SCAN »efter anmodning fra Kommissionen
yder [...] videnskabelig radgivning«.

En hering af SCAN foreskrives imidlertid ikke i artikel 23 i direktiv 70/524.

Nar alene henses til disse bestemmelser i direktiv 70/524 og i afgerelse 97/579,
havde Kommissionen siledes en mulighed for, men ikke en pligt til at here denne
videnskabelige komité for tilbagekaldelsen af tilladelsen for et tilsztningsstof.

I modsetning til hvad Alpharma ger geldende, afkreaftes denne konklusion ikke
af Angelopharm-dommen, der er nzvnt i preemis 186 ovenfor. Denne dom
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vedrerer nemlig fortolkningen af et direktiv vedrerende kosmetiske produkter og
navnlig spergsmalet om, hvorvidt det var fakultativt eller obligatorisk at here den
kompetente videnskabelige komité, nemlig Den Videnskabelige Komité for
Kosmetik. Domstolen fastslog herom, at begge fortolkninger var mulige efter det
direktiv, der var omtvistet i den nzevnte sag (jf. dommens pramis 26). Det var
alene p4 denne baggrund, at Domstolen, efter at have foretaget en formalsbestemt
fortolkning af de omtvistede bestemmelser i dette direktiv, fastslog, at »ndr
heringen af det videnskabelige udvalg skal sikre, at de foranstaltninger, der
treffes pd fellesskabsniveau, er nedvendige og tilpasset kosmetikdirektivets
formal, som er at beskytte menneskers sundhed, er denne hering saledes
obligatorisk i alle tilfeelde« (dommens praemis 38). Nar henses til den utvetydige
ordlyd af de bestemmelser, der finder anvendelse i naerverende sag (jf. preemis 26
og 28 ovenfor), kan denne retspraksis ikke som sidan overfores pd denne sag.

P4 samme mdde foreskriver de bestemmelser, der finder anvendelse i den
foreliggende sag, ikke en obligatorisk hering af VSK. Dels indeholder direktiv
70/524 intet om deltagelse af denne videnskabelige komité, som blev oprettet ved
afgerelse 97/404. For det andet fremgar det af artikel 2, stk. 3, i afgerelse 97/404,
at VSK ligesom SCAN kun formulerer videnskabelig rddgivning efter anmodning
fra Kommissionen.

Det m3i folgelig konkluderes, at fellesskabslovgiver har ment, at feellesskabs-
institutionerne i medfer af direktiv 70/524 kan tilbagekalde tilladelsen for et
tilseetningsstof til foderstoffer, sdsom zinkbacitracin, uden forinden at have
indhentet en videnskabelig udtalelse fra de ovennzevnte videnskabelige komitéer.

P4 denne baggrund bemzrkes, at det i praemis 167 ovenfor allerede er fastsldet, at
beslutningen om at opretholde eller inddrage godkendelsen af antibiotika,
herunder zinkbacitracin, palagde fzllesskabsinstitutionerne nogle overordentligt
komplicerede vurderinger af teknisk og videnskabelig art.
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Der skal endvidere mindes om, at under disse omstaendigheder er gennemfarelsen
af en videnskabelig risikoevaluering en forudsztning for vedtagelsen af enhver
praeventiv foranstaltning (jf. preemis 168 ovenfor). Ligeledes er det allerede blevet
fastsldet i preemis 172 og 173 ovenfor, at videnskabelige eksperters radgivning,
der opfylder kravene om kompetence, uafhzngighed og 4benhed, i denne
forbindelse er af den sterste betydning for at sikre, at fellesskabsinstitutionernes
lovgivningsforanstaltninger vil blive vedtaget pid et passende videnskabeligt
grundlag, og med henblik pa at sikre, at fellesskabsinstitutionerne har veret i
stand til omhyggeligt og upartisk at undersege alle de relevante omstendigheder i
den enkelte sag.

Det mé i denne forbindelse tages i betragtning, at sdvel SCAN som VSK netop er
blevet oprettet af Kommissionen med henblik pa det nzvnte formal, som er at
sikre, at fellesskabslovgivningen vil blive baseret pa kvalificerede, objektive
videnskabelige vurderinger. Det anferes siledes i ferste betragtning til afgorelse
971579, at »ordentlig videnskabelig rddgivning er et vigtigt grundlag for
feellesskabsbestemmelserne om forbrugersundhed«. Det fremgar ligeledes af
betragtningerne til afgarelse 97/404, at VSK har til opgave at yde Kommissionen
»ordentlig videnskabelig ridgivning«, ndr Kommissionen skal behandle sporgs-
mal af tvaerfaglig art, der vedrerer forbrugersundhed. I betragtningerne til disse to
afgerelser har Kommissionen understreget, at ridgivningen fra disse komitéer »i
forbrugernes og industriens interesse [skal] vaere baseret pa principperne om
kompetence, uafhengighed og dbenhed«.

Det ma i betragtning af det anferte antages, at fellesskabsinstitutionerne kun
under ekstraordinzre omstendigheder, og sifremt det sikres, at kravene om en
tilstreekkelig videnskabelig objektivitet er opfyldt, i sager, hvor de som i
nzerveerende sag skal vurdere komplicerede faktiske omstaendigheder af teknisk
og videnskabelig art, kan vedtage en prazventiv foranstaltning vedrerende
inddragelse af tilladelsen uden at rdde over en videnskabelig radgivning fra disse
videnskabelige komitéer.

Det skal nedenfor underseges, om fallesskabsinstitutionerne med feje kunne
konkludere, at sddanne omstendigheder foreld i denne sag.
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Under alle omsteendigheder kan Kommissionens argumentation om, at den herte
SCAN, men at denne komité afslog at afgive en udtalelse, ikke tages tillegges
betydning.

Det fremgér ganske vist af referaterne af mederne i SCAN, at Kommissionens
tjenestegrene horte denne videnskabelige komité vedrerende de svenske myndig-
heders anmodninger om tilpasning af 2. februar 1998, at disse anmodninger
allerede den 5. februar 1998 blev sat pd dagsordenen for denne komité, men at
den ikke behandlede dem, fordi den fandt, at de henherte under VSK’s
kompetence. Det bemzerkes imidlertid, at selv om det ikke var udelukket, at
Kommissionen ogsd ville foreleegge sagen for VSK, synes den af SCAN péstdede
inkompetence ikke at veere klar. Hertil kommer under alle omstzendigheder, at
selv om det antages, at SCAN ikke var kompetent til at afgive en udtalelse i sagen,
kan fellesskabsinstitutionerne ikke med foje piberibe sig vanskeligheder i
forbindelse med opbygningen af tjenestegrenene og de i forbindelse med disse
oprettede komitéer som begrundelse for ikke at overholde en forpligtelse, der
pahviler dem, nemlig gennemferelse af en videnskabelig risikovurdering, der er si
udtemmende som muligt, og i den forbindelse om nedvendigt indhente en
videnskabelig udtalelse fra de kompetente videnskabelige komitéer, for der
treeffes en beskyttelsesforanstaltning. Det ma i den forbindelse fastslds, at
Kommissionen i medfer af artikel 2, stk. 5, i afgerelse 97/579 havde kunnet
»anmode om, at en udtalelse afgives inden for en fastsat frist«, i givet fald under
anvendelse af den fremskyndede procedure, som SCAN’s forretningsorden
hjemler i hastesager.

c) Spergsmilet, om de andre omstzndigheder, som fzllesskabsinstitutionerne har
paberabt sig, er relevante

Det skal undersgges, hvorvidt og i hvilket omfang de andre omstzendigheder, som
feellesskabsinstitutionerne har paberdbt sig, sisom dem, der er nzvnt i preemis
192 ovenfor, nir der ikke foreld en videnskabelig udtalelse fra SCAN eller en
videnskabelig rapport fra VSK, lovligt kunne anvendes som grundlag for

Ir-3582



218

219

ALPHARMA MOD RADET

gennemfprelsen af en videnskabelig vurdering af de risici, der knytter sig til
brugen af zinkbacitracin som tilsztningsstof til foderstoffer.

i) De videnskabelige udtalelser fra SCAN vedrerende de andre antibiotika, der er
omfattet af den anfaegtede forordning

Som det fremgér af betragtning 8 og 15 til den anfegtede forordning,
konkluderede SCAN i sine videnskabelige udtalelser af 5. februar og 10. juli
1998, der vedrerte tylosinphosphat, spiramycin og virginiamycin, i det veesent-
lige, at med hensyn til disse antibiotika gav de foreliggende videnskabelige
oplysninger ikke tilstrekkeligt grundlag til at fastsla, at der foreld en risiko i
forbindelse med disse produkter. Folgelig fandt denne videnskabelige komité, at
der under de foreliggende omstendigheder ikke var grundlag for at antage, at
tilladelserne for disse produkter som tilseetningsstoffer til foderstoffer burde
tilbagekaldes. Som det imidlertid fremgar af betragtning 8-23 til den anfegtede
forordning, fandt Kommissionen, uanset at SCAN havde denne opfattelse, at den
pd grundlag af de faktiske oplysninger, der var blevet forelagt den, og som var
blevet undersegt i SCAN’s nzvnte videnskabelige udtalelser, radede over
videnskabelige oplysninger, der gav tilstrekkeligt grundlag for at fastsld, at
anvendelsen af disse antibiotika som tilsztningsstoffer til foderstoffer indebar en
risiko for menneskers sundhed, og at det derfor var nedvendigt at vedtage en
beskyttelsesforanstaltning for deres vedkommende.

Det vil senere blive undersogt, om fellesskabsinstitutionerne under de szrlige
omstendigheder 1 den foreliggende sag med rette kunne stotte sig pa visse
oplysninger i disse videnskabelige udtalelser som grundlag for at antage, at der
foreld en risiko i forbindelse med zinkbacitracin. Det bemarkes imidlertid, at
eftersom fellesskabsinstitutionerne i henhold til de bestemmelser, der fandt
anvendelse i sagen, ikke var forpligtet til at here SCAN i alle tilfzlde, inden de
inddrog tilladelsen for et tilseetningsstof, kan fellesskabsinstitutionerne ikke i sig
selv kritiseres for, at de i forbindelse med deres risikoevaluering vedrerende
zinkbacitracin baserede sig pd en rakke underspgelsesdata i de neevnte viden-
skabelige udtalelser, der vedrerte de andre omhandlede antibiotika.
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ii) Rapporterne fra diverse internationale organer, EF-organer og nationale
organer

Indledningsvis bemzerkes, at Rddet og intervenienterne ikke gor geldende, at de
forskellige rapporter fra internationale organer, EF-organer og nationale organer,
som er nzvnt i premis 37 og 44 ovenfor, udger videnskabelige udtalelser
vedrerende de risici, der specielt er forbundet med brugen af zinkbacitracin som
tilseetningsstof til foderstoffer.

Alligevel er det med rette, at Radet og intervenienterne har anfert, at selv om
disse rapporter angdr spergsmalet om antibiotikaresistens generelt, beskzftiger
de sig iseer med de mulige konsekvenser af anvendelsen af antibiotika som
tilseetningsstoffer til foderstoffer. 1 disse rapporter undersoges det endvidere
specifikt, hvilke risici der knytter sig til brugen af antibiotika, sdsom zinkbaci-
tracin, der bade anvendes inden for humanmedicin og som tilsztningsstof til
foderstoffer. Endelig neevnes zinkbacitracin i flere af disse rapporter udtrykkeligt
som et af de produkter, der ved brug som vakstfremmemiddel kan fore til en
nedsat effektivitet af dette stof inden for humanmedicin.

I gvrigt bemeerkes, at hvad szrligt angdr WHO-rapporten og anbefalingerne fra
Kgbenhavn, som er nzvnt i den anfegtede forordnings betragtning 23, fremgar
det af disse dokumenter, at de blev vedtaget efter en omfattende haring af et stort
antal videnskabelige eksperter. Det fremgédr endvidere af anbefalingerne fra
Kgbenhavn, at representanter for leegemiddelindustrien deltog i konferencen,
hvor denne rapport blev afgivet. Retten har herefter intet grundlag for at drage i
tvivl, at disse rapporter er blevet udarbejdet pd grundlag af de bedste viden-
skabelige data, der var til ridighed pa internationalt niveau.
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Disse samme konstateringer kan gores med hensyn til rapporterne fra en rekke
specialiserede nationale organer, sdsom den svenske rapport, den nederlandske
rapport, rapporten fra House of Lords og den britiske rapport (nzvnt i praemis 37
og 44 ovenfor). Selv om disse dokumenter, med undtagelse af den svenske
rapport, ikke blev neevnt i betragtningerne til den anfegtede forordning, har
Rédet og intervenienterne imidlertid i retsmedet anfert, at Kommissionen tog
hensyn til disse rapporter, som blev bragt til dens kendskab som led i det sn=evre
samarbejde mellem medlemsstaterne og Kommissionen i Den Stiende Komité.
Med hensyn til den britiske og den nederlandske rapport findes der en
udtrykkelig udtalelse i denne retning i det summariske referat af medet i Den
Stdende Komité den 17. og 18. september 1998.

Alpharma understregede ganske vist med rette i retsmgdet, at det i medfer af
direktiv 70/524 er fellesskabsinstitutionerne, som har den politiske befojelse og
det politiske ansvar for afgerelsen om, hvorvidt tilladelsen pa fzllesskabsniveau
for tilseetningsstoffer til foderstoffer ud fra almene hensyn kan opretholdes eller
ber tilbagekaldes. Den omstendighed, at en risikoevaluering er foretaget af de
organer, der er neevnt i den foranstiende praemis, p& grundlag af deres respektive
bemyndigelser, kan ikke fritage fellesskabsinstitutionerne for deres forpligtelse til
ved udevelsen af de befgjelser, som de er tillagt ved traktaten, at gennemfore en
risikoevaluering pa feellesskabsniveau, og herved, hvis det er nedvendigt, hare
den kompetente videnskabelige komité, der er nedsat pa fzllesskabsniveau, for de
treeffer afgorelse om at inddrage EF-tilladelsen for et tilsetningsstof.

I modsetning til hvad Kommissionen tilsyneladende gav udtryk for i retsmedet
(if. preemis 193 ovenfor), var dette ogsd fellesskabsinstitutionernes opfattelse i
den sag, der blev pddemt ved BSE-dommen, som er nzevnt i preemis 135 ovenfor.
Det fremgér sdledes af preemisserne til denne dom, at Kommissionens omtvistede
beslutning, som blev vedtaget den 27. marts 1996, og hvorved det omgdende blev
forbudt at udfere kveeg, okseked og visse heraf afledte produkter fra Det
Forenede Kongerige til de andre medlemsstater, var begrundet med en meddelelse
af 20. marts 1996 fra den videnskabelige komité, som er rddgivende organ for
Det Forenede Kongeriges regering, vedrerende sandsynligheden for en forbindelse
mellem bovin spongiform encephalopati og tilfeelde af Creutzfeldt-Jakob-syg-
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dommen hos mennesker (jf. BSE-dommen, praemis 9, 15 og 21). I denne situation
horte Kommissionen den videnskabelige komité, der var kompetent pa felles-
skabsplan — selv om en sidan hering var fakultativ — og uanset sagens
hastende karakter afgav komitéen den 22. og 24. marts 1996 pa grundlag af en
analyse af de foreliggende videnskabelige oplysninger anbefalinger vedrerende de
foranstaltninger, der burde treeffes pad fzllesskabsniveau (jf. BSE-dommen,
premis 13 og 14).

Under disse omstendigheder var der i nervaerende sag — hvilket Alpharma i
ovrigt indremmede i retsmedet — intet, som hindrede fzllesskabsinstitutionerne
i at tage hensyn til de forskellige rapporter, som er nzevnt i praemis 37 og 44
ovenfor, i forbindelse med deres risikoevaluering. Tvartimod gjorde en sidan
fremgangsmdade det muligt at sikre, at fzllesskabsinstitutionerne handlede under
hensyntagen til de nyeste internationale forskningsresultater.

iii) Den Stiende Komités rolle

I retsmedet gjorde Ridet og Kommissionen i det vaesentlige geeldende, at de
oplysninger af videnskabelig og teknisk art, der var relevante i den konkrete sag,
blev bedemt af Den Stiende Komité. Det kan herom ferst konstateres, at det
fremgdr af artikel 23, stk. 2, i direktiv 70/524, at denne komité obligatorisk skal
hores af Kommissionen, for denne vedtager foranstaltninger eller forelaegger
forslag for Ridet.

Endvidere fremgar det af artikel 2 i afgarelse 70/372, at Den Stiende Komité ud
over sine rddgivende funktioner kan »undersege ethvert andet spergsmal, der
forekommer inden for omrddet for [direktiv 70/524], og som indbringes af
formanden p4 eget initiativ eller p4 begzring af en medlemsstat«.
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Det ma imidlertid understreges, at den opgave, som direktiv 70/524 tilleegger Den
Stdende Komité, under ingen omstzndigheder ma sammenblandes med den, som
SCAN er tillagt. Den Stende Komité blev nemlig oprettet med et formal, der er
grundleggende forskelligt fra SCAN’s formal.

Det fremgédr herved af betragtningerne til afgerelse 70/372, at Den Stiende
Komité blev oprettet for at sikre et snzvert samarbejde mellem medlemsstaterne
og Kommissionen pa foderstofomradet.

Denne komité, der er oprettet med hjemmel i EF-traktatens artikel 145 (nu
artikel 202 EF) og er sammensat af representanter for medlemsstaterne og for
Kommissionen, indgir i en ordning, hvor repreesentanter for medlemsstaterne
forer tilsyn med Kommissionens udevelse af de befgjelser, som Radet har
delegeret til den (jf. 1 denne retning generaladvokat Jacobs’ forslag til afgerelse i
Angelopharm-dommen, som er nzvnt ovenfor i praemis 186, Sml. I, s. 173,
punkt 38). Det fremgdr sdledes af artikel 23, stk. 3, i direktiv 70/524, at
Kommissionen ikke selv kan vedtage foranstaltninger, hvorved direktivets bilag
eendres, medmindre disse foranstaltninger er i overensstemmelse med Den
Stdende Komités udtalelse. Sdfremt de ikke er i overensstemmelse med denne,
eller hvis Den Stdende Komité, som det er tilfzldet i nerverende sag, ikke har
afgivet udtalelse, er det Radet, der pa forslag fra Kommissionen har kompetence
til at vedtage foranstaltningerne inden for en frist pi tre maneder. I henhold til
artikel 23, stk. 2 og 3, i direktiv 70/524 og i lighed med Rédets beslutninger efter
forslag fra Kommissionen afgives Den Stiende Komités udtalelser med det flertal,
der er fastsat i EF-traktatens artikel 148, stk. 2 (nu artikel 205, stk. 2, EF). I
forbindelse med afstemningerne i Den Stiende Komité bliver stemmer afgivet af
medlemsstaternes repreesentanter i gvrigt ogsd tildelt vagt som fastlagt i den
netop nzvnte artikel.

Uanset hvilke faglige kvalifikationer Den Stiende Komités medlemmer har, ma
den folgelig betragtes som et politisk organ, der repraesenterer medlemsstaterne,
og ikke som et uathengigt videnskabeligt organ.
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I forbindelse med samarbejdet mellem medlemsstaterne og Kommissionen
fungerer denne komité i @vrigt som en stotte for Kommissionen ved udevelsen
af de befojelser, der er blevet delegeret til denne af Radet (jf. i denne retning
Rettens dom af 19.7.1999, sag T-188/97, Rothmanns mod Kommissionen, Sml.
II, s. 2463, premis 57-60). Det er i denne sammenhzng, at komitéens
medlemmer — séledes som det fremgar af de summariske referater af maderne
i Den Stdende Komité forud for vedtagelsen af den anfegtede forordning —
undersegte de forskellige relevante videnskabelige oplysninger, herunder den
videnskabelige udtalelse fra SCAN vedrerende de andre antibiotika, hvis
godkendelse blev inddraget ved den anfagtede forordning, og rapporterne fra
de forskellige internationale organer, EF-organer og nationale organer om
antimikrobiel resistens (jf. preemis 37 og 44 ovenfor).

I modseatning til hvad der i det vasentlige blev gjort gzldende af Radet i
retsmodet med stotte fra Kommissionen, kan resultatet af analysen af disse
torskellige videnskabelige oplysninger, som medlemmerne af Den Stiende Komité
foretog, imidlertid under ingen omstendigheder betragtes som en videnskabelig
udtalelse, der opfylder principperne om kompetence, 4benhed og uafhaengighed,
og dette uanset om komitéens medlemmer bistds af videnskabelige eksperter, der
er udpeget af medlemsstaterne, og som er i stand til at forstd og forklare den fulde
raekkevidde af disse videnskabelige oplysninger.

Som det sdledes er fastsldet umiddelbart ovenfor, og som Ridet selv har erkendt i
retsmedet, er Den Stdende Komité for det forste ikke en uafthzengig videnskabelig
komité,

For det andet md det fastslis, at i modsatning til SCAN’s videnskabelige
udtalelser bliver den undersogelse, som Den Stiende Komité métte foretage af
videnskabelige oplysninger, ikke offentliggjort. Det er ganske vist rigtigt, som det
blev understreget af Radet i retsmodet, at summariske referater af mederne i
denne komité offentliggores pd Kommissionens hjemmeside pa internettet. De
summariske referater af mederne forud for vedtagelsen af den anfzgtede
forordning indeholder imidlertid ingen oplysning om en struktureret viden-
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skabelig analyse, som er karakteristisk for en videnskabelig udtalelse. Uanset om
det arbejde, der faktisk blev udfert i Den Stiende Komité, matte opfylde det
principielle kompetencekrav til en videnskabelig udtalelse — hvilket Radet
under alle omstendigheder gjorde gzldende i retsmedet — opfylder det ikke
dbenhedskravet til en videnskabelig udtalelse, da der ikke er sket nogen form for
offentliggarelse.

Undersegelsen af de videnskabelige oplysninger, der foretages af medlemmerne af
Den Stiende Komité, om fornedent bistdet af de af medlemsstaterne udpegede
videnskabelige eksperter, opfylder derimod en anden funktion, der er lige sa
vigtig som den videnskabelige risikoevaluering, som pa Kommissionens anmod-
ning foretages af de uathengige videnskabelige eksperter i SCAN. Som Rédet
med rette har understreget, gzlder der siledes nogle ufravigelige graenser for de
videnskabelige komitéers rolle. Disse er alene radgivende organer. Det er den
kompetente politiske myndighed, der skal afgere, hvilke foranstaltninger der skal
treeffes, hvilket almindeligvis sker pa grundlag af videnskabelige udtalelser, men
uden at myndigheden, i det mindste inden for rammerne af de relevante
bestemmelser i denne sag, er bundet af disses eventuelle konklusioner. Fast-
leggelsen af de maél, der ber forfolges, og risikostyringen — hvilke opgaver
ifelge de relevante bestemmelser er delt mellem Ridet og Kommissionen — kan
imidlertid kun foretages rigtigt af den offentlige myndighed, safremt denne fra de
forskellige organer og tjenestegrene, der repraesenterer den, og som forbereder
dens beslutning, indhenter en videnskabelig viden, der er tilstraekkelig til, at den
kan forstd den fulde rekkevidde af den videnskabelige undersogelse, der er
foretaget af de uafheengige videnskabelige eksperter, og med kendskab til
sagsomradet beslutte, om der ber treffes en beskyttelsesforanstaltning, og i

bekrzftende fald hvilken.

Det folger af det anforte, at den undersegelse, som Den Stiende Komité mdtte
have foretaget af de videnskabelige data, som foreld pi tidspunktet for
vedtagelsen af den anfegtede forordning, og som vedrarte risikoen i forbindelse
med brugen af zinkbacitracin som tilsztningsstof til foderstoffer, ikke som sidan
kan betragtes som en videnskabelig udtalelse. Dette arbejde i Den Stiende Komité
kan derfor under ingen omstendigheder fritage fellesskabsinstitutionerne for
deres forpligtelse til at udfere en videnskabelig risikoevaluering og med henblik
herpé principielt stotte sig pd en videnskabelig udtalelse, der er afgivet af den
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kompetente videnskabelige komité, som er oprettet pa fzllesskabsniveau, eller
under ekstraordineere omstendigheder pd andre egnede videnskabelige oplys-
ninger (jf. allerede preemis 213). Dog skal der tages hensyn til dette arbejde ved
undersogelsen af, om fellesskabsinstitutionerne har begiet de pastiede bedom-
melsesfejl ved fastleeggelsen af det risikoniveau, der anses for uacceptabelt, og ved
risikostyringen.

Folgelig ma ogsd dette argument, der er fremfart af Radet og Kommissionen,
forkastes.

iv) Resultat

Efter de bestemmelser, som finder anvendelse i sagen, kan det ikke udelukkes, at
feellesskabsinstitutionerne, ndr der ikke foreligger en videnskabelig udtalelse fra
SCAN eller en videnskabelig rapport fra VSK, foretager en vurdering af de risici,
der seerligt knytter sig til zinkbacitracin, pd grundlag af de oplysninger, der dels
foreligger i SCAN’s videnskabelige udtalelser vedrgrende de andre antibiotika,
hvis tilladelser blev inddraget ved vedtagelsen af den anfzgtede forordning, dels i
rapporterne fra de forskellige internationale organer, EF-organer og nationale
organer. Derimod kan de i denne forbindelse ikke pberibe sig det arbejde, der er
udfert i Den Stdende Komité.

d) Sammenfatning

Det ma under henvisning til det anferte konkluderes, at i modsztning til hvad
Alpharma gor geldende, medferer den omstendighed, at Radet pa forslag fra
Kommissionen inddrog tilladelsen for zinkbacitracin som tilsztningsstof til
foderstoffer uden at rdde over en videnskabelig udtalelse fra SCAN og uden at
afvente, at VSK afgav sin videnskabelige rapport, ikke i sig selv, at den anfzegtede
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forordning er ulovlig for si vidt angir zinkbacitracin. Det skal imidlertid
yderligere underseges, om fellesskabsinstitutionerne har foretaget et dbenbart
urigtigt sken, da de pd grundlag af andre faktiske omstzndigheder fandt, at
anvendelsen af zinkbacitracin som vakstfremmemiddel udgjorde en risiko for
menneskers sundhed.

C — Fejl, som angiveligt er begdet af fallesskabsinstitutionerne, da de fandt, at
anvendelsen af zinkbacitracin som vekstfremmemiddel udger en risiko for
menneskers sundbed

1. Indledning

Alpharma har gjort geldende, at fellesskabsinstitutionerne med urette har
antaget, at brugen af zinkbacitracin som vakstfremmemiddel udgjorde en risiko
for menneskers sundhed, og at det derfor var nedvendigt at traeffe beskyttelses-
foranstaltninger. De fremforte argumenter kan sammenfattes i to klagepunkter.
For det forste gor Alpharma geldende, at resistens over for zinkbacitracin hos
mennesker ikke har skadelige virkninger for menneskers sundhed (2). For det
andet finder virksomheden, at fellesskabsinstitutionerne ikke pa grundlag af de
videnskabelige oplysninger, der foreld, kunne konkludere, at der er en forbindelse
mellem brugen af zinkbacitracin som tilszetningsstof til foderstoffer og udvik-
lingen af resistens over for antimikrobielle midler hos mennesker (3).

For det forste bemzerkes, at inden der foretages en undersegelse af, hvorvidt disse
klagepunkter er begrundede, skal den videnskabelige baggrund sammenfattes,
sdledes som den fremgar af sagens akter.
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Parterne er enige om, at brugen af zinkbacitracin som tilsztningsstof til
foderstoffer kun udger en risiko for menneskers sundhed, hvis der pd grund af
en sddan brug udvikler sig en resistens over for dette antibiotikum hos de
pageeldende dyr, hvis denne resistens kan overfares fra dyr til mennesker, og hvis
udviklingen af denne resistens hos mennesker har til falge, at effektiviteten af
dette antibiotikum — eller af antibiotika i den samme gruppe — over for visse
farlige infektioner hos mennesker forsvinder eller reduceres.

Betingelsen for, at en overfarsel af antimikrobiel resistens fra dyr til mennesker
kan finde sted, er, at de resistente bakterier forst passerer fysisk fra dyret til
mennesket. Det antages, at denne passage enten kan ske ved menneskers direkte
kontakt med dyreekskrementer eller med vand, der er forurenet med disse
bakterier, eller via fodekaeden. Dette sidstnavnte tilfeelde kan forekomme,
safremt kedet inficeres med de resistente bakterier i forbindelse med en slagtning,
der finder sted under utilstraekkelige sundhedsbetingelser, og sifremt disse
bakterier overlever en rensning i slagteriet sivel som tilberedningen og kogningen
eller stegningen af kedet for derefter at overga til menneskets fordejelseskanal.

Nar de resistente bakterier fysisk er passeret fra dyr til menneske, antages det i de
videnskabelige rapporter, der er blevet fremlagt for Retten, at overferslen af
resistens til mennesker kan ske pd to mdder. Ved den forste made danner de
resistente bakterier af animalsk oprindelse kolonier i menneskets fordejelses-
kanal, dvs. de overlever i den, og fremkalder infektioner, hvis de er i stand til det
(zoonotiske bakterier). Ved den anden made overforer de resistente bakterier af
animalsk oprindelse, hvad enten de kan fremkalde infektioner, eller de i
princippet er uskadelige for mennesker (kommensale bakterier, sisom entero-
kokker), oplysninger om resistens, der er »indkodet« i visse af deres gener, til
bakterier, der normalt findes hos mennesker, og som selv er i stand til at
fremkalde infektioner (sygdomsfremkaldende bakterier, sisom stafylokokker).

For det andet bemarkes, at parterne til statte for deres respektive opfattelser sivel
i forbindelse med den skriftlige forhandling som under retsmadet har forelagt
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Retten et stort antal argumenter af teknisk og videnskabelig art, der stottes pa et
stort antal undersggelser og videnskabelige udtalelser fra anerkendte eksperter.
Der ma i denne forbindelse mindes om, at nar fellesskabsinstitutionerne under
sddanne omstendigheder skal foretage komplicerede vurderinger af videnskabe-
lig og teknisk karakter, er den judicielle provelse begranset og indebeerer ikke, at
Feellesskabets retsinstanser sztter deres vurdering i stedet for feellesskabsinstitu-
tionernes (jf. preemis 179 og 180 ovenfor).

For det tredje bemeerkes, at for s& vidt som parterne har henvist til oplysninger,
der ikke foreld p4 tidspunktet for vedtagelsen af den anfegtede forordning, skal
det understreges, at det af fellesskabsinstitutionerne udevede sken kun kan
tilsideszettes, sifremt det er fejlagtigt, nir henses til de faktiske og retlige
oplysninger, som fzllesskabsinstitutionerne radede over eller burde rade over pa
tidspunktet for vedtagelsen af den nazvnte forordning (jf. i denne retning
Domstolens dom i sagen Wuidart m.fl., neevnt i preemis 177 ovenfor, preemis 14,
og dom af 5.10.1994, forenede sager C-133/93, C-300/93 og C-362/93,
Crispoltoni m.fl., Sml. I, s. 4863, premis 43, samt Rettens dom af 5.6.2001,
sag T-6/99, ESF Elbe-Stahlwerke Feralpi mod Kommissionen, Sml. II, s. 1523,
preemis 93, og den deri nzevnte retspraksis). Med det nevnte forbehold kan disse
oplysninger folgelig ikke tages i betragtning ved bedemmelse af den anfagtede
forordning lovlighed.

2. De skadelige virkninger for menneskers sundhed i tilflde af udvikling af
resistens over for zinkbacitracin hos mennesker

a) Parternes argumenter

Alpharma har anfert, at selv om det antages, at resistens over for zinkbacitracin
matte have udviklet sig hos mennesker som felge af brugen af dette produkt som
tilszetningsstof til foderstoffer, kan dette ikke have alvorlige folger for menneskers
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sundhed. Der kan felgelig ikke vere alvorlige betenkeligheder i betydningen i
artikel 3a, litra e), i direktiv 70/524, der giver fzellesskabsinstitutionerne grundlag
for at forbeholde zinkbacitracin for brug til mennesker.

For det ferste bestrider Alpharma ikke, siledes som det konstateres i den
anfeegtede forordnings betragtning 22, at ud over brugen som tilszetningsstof til
foderstoffer »anvendes [zinkbacitracin] ligeledes [...] til udvortes behandling af
hud- og slimhindeinfektioner«. Imidlertid ger Alpharma gzldende, navnlig under
henvisning til den sagkyndige udtalelse fra professor M.W. Casewell, at
zinkbacitracin kun anvendes i ubetydeligt omfang inden for humanmedicin.

Laegemidler indeholdende dette produkt anvendes siledes i virkeligheden ikke
eller neesten ikke inden for humanmedicin. Alpharma har forklaret, at det er
tvivlsomt, hvor effektive sddanne leegemidler er i behandlingen af de infektioner,
med henblik pd hvilke de er blevet godkendt. Dette er begrundelsen for, at
zinkbacitracin ikke neevnes i de moderne legelige formelsamlinger, og at en
raekke leegemidler, der indeholder dette produkt, i mange lande tilbydes uden
receptpligt, hvilket viser, at dette produkt er uden humanmedicinsk betydning.

Efter Alpharmas opfattelse vil og kan der ikke i fremtiden vaere tale om nogen
vaesentlig anvendelse af zinkbacitracin inden for humanmedicin, for sifremt dette
produkt indferes i det menneskelige blodsystem, hvad enten det indgives ved
injektion eller pd anden méde, vil det vare yderst nefrotoksisk, dvs. et stof, der
forgifter nyrerne. Som felge af denne nefrotoksiske virkning er zinkbacitracin
kendt for at have fremkaldt dedsfald blandt patienter. Under alle omstsendig-
heder bemerker Alpharma, at for hver af de udvortes behandlinger, hvor
zinkbacitracin er godkendt inden for humanmedicin, findes der en reekke
alternative produkter, der er tilfredsstillende, eller endog mere effektive end
zinkbacitracin.
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For det andet bestrider Alpharma rigtigheden af konstateringen i den anfaegtede
forordnings betragtning 22 om, at »publiceringer viser, at zinkbacitracin
eventuelt kan anvendes til behandling af vancomycin-resistente enterokokker
[VRE], som udger et klinisk problem i humanmedicin«.

Alpharma er enig i, at VRE udger et vasentligt klinisk problem inden for
humanmedicin. Med henvisning til den sagkyndige udtalelse fra professor M. W.
Casewell har virksomheden dog anfert, at produktet som felge af dets
nefrotoksiske virkning og pa grund af det fenomen, at enterokokker er naturligt
resistente over for zinkbacitracin (jf. nedenfor, preemis 277 og preemis 296-302),
er uden virkning i behandlingen af infektioner fordrsaget af VRE. Heraf folger, at
selv om zinkbacitracin teoretisk matte have en vis virkning over for VRE, hvilket
aldrig er blevet bevist, vil dette produkt aldrig kunne finde en anvendelse, som har
nogen som helst betydning inden for humanmedicin.

I gvrigt erkender Alpharma ogs4, at ifelge den publikation, der er henvist til i den
anfaegtede forordnings betragtning 22, nemlig den undersegelse, der er foretaget
af J.K. Chia m.fl. »Use of bacitracin therapy for infection due to Vancomycin-
resistant Enterococcus faecium« (Clin.Inf.Dis. 1995, 21:1520 (herefter »Chia-
underspgelsen«)), kan zinkbacitracin finde anvendelse mod VRE. Alpharma
kritiserer imidlertid, at Chia-undersegelsen var baseret pd videnskabelige
eksperimenter af begrenset omfang og varighed, og at resultaterne af disse
eksperimenter ikke var blevet underkastet en videnskabelig kontrol, séiledes at
enhver forvanskning af det opndede resultat som felge af udefra kommende
faktorer kunne udelukkes. Alpharma har bemerket, at det i andre og nyere
videnskabelige undersggelser, som virksomheden har forelagt for Retten sammen
med replikken, er blevet konkluderet, at zinkbacitracin ma betragtes som et
»produkt uden fremtid« med henblik pa behandlingen af infektioner fordrsaget af
VRE. Men disse kilder har fellesskabsinstitutionerne simpelthen valgt at se bort
fra.

Rédet og intervenienterne har afvist denne argumentation. Idet de i det vaesentlige
har henvist til de forskellige rapporter fra internationale organer, EF-organer og

IT - 3595



257

258

DOM AF 11,9.2002 — SAG T-70/99

nationale organer om antimikrobiel resistens, som er nzvnt i preemis 37 og 44
ovenfor, har de nzrmere bestemt anfert, at udviklingen af resistens over for
zinkbacitracin hos mennesker medferer skadelige virkninger for menneskers
sundhed og derfor giver anledning til alvorlige betenkeligheder i betydningen i
artikel 3a, litra e), i direktiv 70/524.

b) Rettens bemerkninger

Det bemerkes for det forste, at det er uomtvistet mellem parterne, at zinkbaci-
tracin anvendes inden for humanmedicin til udvortes behandling af visse
infektioner. Alpharma har selv til illustration som bilag til staevningen forelagt
Retten et dokument, hvoraf det fremgér, at der i Fellesskabet var blevet godkendt
ca. 100 legemidler med indhold af zinkbacitracin som humanmedicinske
leegemidler til forskellige former for udvortes behandling, navnlig infektioner af
ojne, naese, mund, grer, svelg, hud, mave og tarmkanal, der fremkaldes af
forskellige organismer, herunder iszer stafylokokker. Endvidere fremgar det af de
rapporter, der er forelagt for Retten, f.eks. den svenske rapport, som praciserer,
at »[bacitracin] benyttes, om end i ganske beskedent omfang, i behandlingen af
mennesker og dyr« (s. 244), eller den britiske rapport, der fremhaver, at
»bacitracin bruges udvortes hos mennesker til behandling af sarinfektioner [...] og
med gode resultater« (s. 89), at zinkbacitracin kun finder begranset anvendelse
inden for humanmedicin, men at produktet anvendes med godt resultat over for
visse infektioner.

Det skal endvidere bemzrkes, at Radet og intervenienterne ikke bestrider, at
mulighederne for anvendelse af zinkbacitracin inden for humanmedicin er
begraeensede som folge af den nefrotoksiske virkning af dette produkt. Alpharma
har dog ikke bevist og ger end ikke forseg pi at bevise, at denne omstandighed
udelukker ethvert humanmedicinsk brug af dette produkt. Ud over de udvortes
anvendelser af dette produkt afviser Alpharma siledes ikke, at det kan indgives
oralt, bortset fra de tilfeelde, hvor produktet risikerer at komme ind i
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blodsystemet som folge af en allerede eksisterende beskadigelse af vaev i
tarmkanalen. Oplysningerne i sagen bekrzfter heller ikke Alpharmas argument
om, at zinkbacitracin ikke under nogen omstendigheder kan indgives ved
injektion. I anledning af en udtalelse fra Radet i svarskriftet har Alpharma siledes
forelagt Retten et dokument med en beskrivelse af et legemiddel ved navn
»Baciim«, hvoraf det fremgér, at dette laegemiddel, der indeholder zinkbacitracin,
i 1997 var blevet godkendt inden for pzdiatri til indgivelse ved injektion i
behandlingen af visse tilfelde af lungebetendelse fordrsaget af stafylokokker.
Selv om der i dette beskrivende dokument over for brugerne geres szrlig
opmarksom péd dette leegemiddels nefrotoksiske bivirkninger og pa de serlige
forsigtighedsforanstaltninger, som skal iagttages, nar det anvendes, stir det dog
fast, at en anvendelse af zinkbacitracin ved injektion hos visse patienter og under
seerlige betingelser ikke synes at vare blevet udelukket pd den medicinske
forsknings nuvzrende stade.

Det er under disse omstendigheder klart, at fellesskabsinstitutionerne — pa
grundlag af de oplysninger, de ridede over pa tidspunktet for vedtagelsen af den
anfeegtede forordning, og navnlig uden at vare i besiddelse af en videnskabelig
udtalelse fra SCAN om dette spergsmal og uden at afvente den videnskabelige
rapport fra VSK — korrekt kunne fastsld, at zinkbacitracin blev anvendt inden
for humanmedicin til udvortes behandling af visse infektioner.

Som Alpharma med rette har understreget, fremgér det for det andet af en raekke
videnskabelige underspgelser, som blev gennemfort og offentliggjort for ved-
tagelsen af den anfegtede forordning, at selv om enhver anvendelse af zinkbaci-
tracin til behandling af VRE ved oral indgivelse ikke afvises, blev produktets
effektivitet over for VRE betragtet som minimal eller ubetydelig (M.A.
Montecalvo m.fl., »Effect of Oral Bacitracin (B) on the Number of Vancomycin
Resistant Enterococci (VRE) in Stool«, Proceedings of the 37th ICAAC Meeting,
Toronto 1997, s. 303: »brugen af bacitracin ved oral indgivelse har minimal
virkning med henblik pd at begreense VRE-kolonidannelse i affering«; R. Hachem
m.fl., » Are Bacitracin and Gentamicin Useful in Combination for the Eradication
of Vancomycin-Resistant Enterococcus (VRE) Fecal Carriage?«, Abstracts from
the 38th Annual ICAAC Session, 1998, s. 186: »det konkluderes, at anvendelse af
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bacitracin indgivet oralt [...] ikke var uden bivirkninger og kun i mindre grad
begraensede VRE-kolonidannelsen. Anvendelsen af en bedre kombination eller af
et andet leegemiddel til at udelukke en kolonidannelse af VRE mé derfor stadig
udforskes«).

Det kan imidlertid konstateres, at andre videnskabelige eksperter er niet til andre
konklusioner vedrerende dette emne. Med serlig henvisning til Chia-underse-
gelsen, som er nzevnt i den anfagtede forordnings betragtning 22 (jf. praemis 255
ovenfor), konkluderede de eksperter, som udarbejdede den svenske rapport, at
»den effektive virkning over for [VRE] har fert til en @get anvendelse heraf i
behandlinger ved hjzlp af oral indgivelse« (s. 233 i den svenske rapport). De
videnskabelige eksperter, der udarbejdede den nederlandske rapport, som er
nzvnt i preemis 37 ovenfor og blev offentliggjort i september 1998, har ligeledes
under henvisning til Chia-undersagelsen anfert felgende konklusion (s. 42, 62 og
65 i rapporten):

»Bacitracin og everninomycin er to »nye« antibiotika, som er under udvikling
med henblik pd behandling af patienter med VRE-infektioner [...] og giver for
tiden anledning til stor interesse. Tidligere var brugen af bacitracin hos
mennesker begraenset til en lokal anvendelse i behandlingen af patienter med
hud- eller slimhindeinfektioner. For nylig er det imidlertid blevet anvendt pd
eksperimental basis i behandlingen af patienter med VRE-infektioner«.

Med hensyn til den kritik, som Alpharma har rettet mod den metode, som blev
anvendt af de videnskabelige eksperter, der udarbejdede Chia-undersogelsen, ma
det for det forste fastslds, at fzllesskabsinstitutionerne ikke heevder at have varet
i besiddelse af definitive videnskabelige resultater, som godtgjorde, at det reelt var
muligt at anvende zinkbacitracin i behandlingen af VRE, men i den anfagtede
forordnings betragtning 22 blot har anfert, at zinkbacitracin »eventuelt kan
anvendes til behandling af [VRE]«. For det andet fremgir det p3 ingen made af de
i den foranstdende praemis nzvnte rapporter, at de videnskabelige eksperter, som
udarbejdede disse rapporter, var af den opfattelse, at disse eksperimenter var
behzftet med metodemeessige brist, som ikke gjorde det muligt for dem at drage
visse forelabige konklusioner af eksperimenterne.
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Endelig bemerkes, at Alpharma i sine bemerkninger vedrerende den svenske
rapport, som virksomheden afgav til Kommissionen i august 1998, anforte
folgende: »P4 grundlag af disse forsegsdata er der basis for at antage, at
bacitracin eventuelt kan spille en rolle i udryddelsen af VRE. Der er alene tale om
forsegsbaserede konklusioner og ikke om en alment accepteret behandlings-
norm.« Det folger heraf, at Alpharma selv, for den anfegtede forordning blev
vedtaget, indtog en mere nuanceret holdning i spargsmaélet over for Kommis-
sionen, der for sit vedkommende aldrig har havdet, at brugen af zinkbacitracin til
behandling af VRE udgjorde en »alment accepteret behandlingsnorm«,

Folgelig kunne fellesskabsinstitutionerne — uden at de ridede over en viden-
skabelig udtalelse fra SCAN om spargsmailet og uden at afvente den videnskabe-
lige rapport fra VSK — med rette fastsla, at der pa tidspunktet for vedtagelsen af
den anfegtede forordning var betydelige meningsforskelle mellem de viden-
skabelige eksperter vedrerende muligheden for aktuelt eller i fremtiden at
anvende zinkbacitracin til behandling af VRE. Alpharma har derfor ikke pavist,
at feellesskabsinstitutionerne begik en fejl, da de pa grundlag af de oplysninger,
som foreld pa tidspunktet for vedtagelsen af den anfzgtede forordning, fandt, at
zinkbacitracin eventuelt kunne anvendes til behandling af VRE.

For det tredje bemerkes, at for si vidt som Alpharma har gjort geeldende, at det
under alle omstendigheder ikke vil have alvorlige konsekvenser for menneskers
sundhed, sifremt der indtrader en nedsettelse af effektiviteten af zinkbacitracin i
de forskellige faktiske og potentielle anvendelser, som er blevet undersogt
ovenfor, mé der for det forste mindes om, at det tilkommer den kompetente
offentlige myndighed at fastleegge det risikoniveau, som den finder samfunds-
meessigt forsvarligt, og at fellesskabsinstitutionerne ved varetagelsen af denne
opgave rdder over en vid skensmargin (jf. preemis 178 ovenfor).

Det skal i den forbindelse indledningsvis bemeerkes, at Alpharma i stzevningen
har bekreftet, at udviklingen af antimikrobiel resistens hos mennesker med den
virkning, at antibiotiske legemidler bliver mindre effektive, generelt blev
betragtet som en alvorlig trussel for menneskers sundhed. Som Alpharma har
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understreget, er denne udvikling szrlig betzenkelig i forbindelse med infektioner,
der padraget pd hospitaler, hvor bakterier, iser enterokokker og stafylokokker,
allerede kan have udviklet en resistens over for de mest almindeligt anvendte
antibiotika, og hvor nye antibiotika derfor m4 findes med henblik p3
behandlingen af de infektioner, som fordrsages af disse bakterier.

Det kan i denne situation ikke med rette gores geldende, at fallesskabs-
institutionerne anlagde et dbenbart urigtigt sken, da de fandt, at muligheden for
en nedsat effektivitet af visse humanmedicinske leegemidler, som f.eks. legemid-
ler indeholdende zinkbacitracin, gav anledning til alvorlige betznkeligheder i
betydningen i artikel 3a, litra e), i direktiv 70/524, der begrundede, at dette
produkt blev forbeholdt til humanmedicinsk anvendelse. Denne konklusion
afkreeftes ikke af den af Alpharma fremhzvede omstzendighed, at zinkbacitracin
pa tidspunktet for vedtagelsen af den anfzgtede forordning kun blev brugt i
torholdsvis begranset omfang inden for humanmedicin, eftersom denne human-
medicinske anvendelse kunne blive mindre effektiv som falge af brugen af dette
produkt som tilsetningsstof til foderstoffer.

Den af Alpharma neevnte omstendighed, at der pd markedet fandtes alternative
produkter, der var tilfredsstillende eller ligefrem mere effektive end zinkbaci-
tracin, og som kunne erstatte zinkbacitracin i tilfeelde af udvikling af resistens
over for dette produkt hos visse patienter, kan heller ikke bevise, at der foreligger
et dbenbart urigtigt sken. Feellesskabsinstitutionerne kunne nemlig pa dette punkt
med rimelighed forfelge det mal, at der inden for humanmedicin er flere
antibiotika til radighed for behandling af samme infektion, og berettigelsen af
dette mal har Alpharma ikke rejst tvivl om som sidan.

Endelig har fellesskabsinstitutionerne heller ikke foretaget et dbenbart urigtigt
skon, da de tog hensyn til, at zinkbacitracin i fremtiden eventuelt vil kunne finde
anvendelse i behandlingen af VRE under visse szrlige omstendigheder, og at der
var risiko for, at denne mulige anvendelse ville blive hindret, sifremt man
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opretholdt tilladelsen for zinkbacitracin som tilsztningsstof til foderstoffer, og
dette selv om der pé tidspunktet for vedtagelsen af den anfagtede forordning
knyttede sig stor videnskabelig usikkerhed til denne potentielle anvendelse.
Feellesskabsinstitutionerne kunne i denne henseende med foje tage hensyn til de
stadigt stigende vanskeligheder med at frembringe nye effektive antibiotika inden
for humanmedicin. Ligeledes kunne de med rimelighed tage hensyn til, at
antimikrobiel resistens er et i praksis uafhjzlpeligt fenomen, som derfor forst
forsvinder — hvis det nogensinde gor det — lenge efter en standsning af
tilseetningen af antibiotika til foderstoffer. Endelig kunne fzllesskabsinstitutio-
nerne ogsé rimeligvis tage i betragtning, at antallet af disponible antibiotika var
mere og mere begraenset. Nér henses til det anforte, og eftersom den hastige
udvikling af VRE blev betragtet som et sarligt stort problem inden for
humanmedicin, kan det ikke bebrejdes feellesskabsinstitutionerne, at de indtog
en forsigtig holdning og forfulgte det mal at bevare effektiviteten af zinkbaci-
tracin ogsd med henblik pd denne, potentielt vigtige anvendelse inden for
humanmedicin til behandling af VRE.

Folgelig har fellesskabsinstitutionerne ikke begdet nogen fejl, da de fandt, at
muligheden for en nedsat effektivitet af zinkbacitracin inden for humanmedicin,
bide for sd vidt angar stoffets aktuelle og potentielle anvendelser, udger en
alvorlig beteenkelighed i betydningen i artikel 3a, litra e), i direktiv 70/524, og at
denne mulighed medferer en skadevirkning for menneskers sundhed, der kan
begrunde, at der treffes preeventive foranstaltninger.

3. Spergsmdlet om forbindelsen mellem anvendelsen af zinkbacitracin som
tilseetningsstof til foderstoffer og udviklingen af resistens over for dette produkt
hos mennesker

Det fremgdr af den anfegtede forordnings betragtning 22, at fwllesskabs-
institutionerne som grundlag for antagelsen om, at der foreligger en forbindelse
mellem anvendelsen af zinkbacitracin som tilsztningsstof til foderstoffer og
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udviklingen af resistens over for dette produkt hos mennesker, anferte, at »de
resistenser, der selekteres gennem zinkbacitracins anvendelse som tilszetningsstof
[...] uundgéeligt [oger] den latente zinkbacitracinresistens; procenten af zinkbaci-
tracinresistente enterococcus faecium er hgjere i kyllinger, der har fiet zinkbaci-
tracin, end i kyllinger, der ikke har«. Dernzest bemeerkede fzllesskabsinstitutionerne,
at »disse resistenser vil kunne overferes fra dyr til mennesker og mindske
effektiviteten af zinkbacitracin anvendt som humanmedicinsk leegemiddel«.

a) Parternes argumenter

Alpharma finder, at fellesskabsinstitutionerne med urette har antaget, at der
foreligger en sidan forbindelse med hensyn til zinkbacitracin, selv om virk-
somheden indremmer, at muligheden for, at der foreligger en sddan forbindelse,

ikke kan udelukkes.

Alpharma har ferst og fremmest gjort geldende — og har herved navnlig
henholdt sig til den sagkyndige videnskabelige udtalelse fra professor M.W.
Casewell — at der ikke foreligger noget bevis for, at anvendelsen af zinkbaci-
tracin som tilseetningsstof til foderstoffer bidrager til udviklingen af antimikrobiel
resistens hos mennesker. Alpharma understreger, at uanset anvendelsen af
zinkbacitracin som vakstfremmemiddel igennem mere end 40 &r er der ikke
konstateret nogen eget resistens over for dette produkt. Ifelge den sagkyndige
videnskabelige udtalelse fra professor M.W. Casewell er der inden for human-
medicin aldrig iagttaget en infektion, som er fremkaldt af zinkbacitracinresistente
bakterier, og hvis animalske oprindelse er blevet godtgjort.

Alpharma har endvidere anfert, at ud over, at der savnes ethvert bevis, foreligger
der heller ikke et tilstreekkeligt videnskabeligt grundlag specielt vedrerende
zinkbacitracin, som kunne sztte fzllesskabsinstitutionerne i stand til at foretage
en videnskabelig evaluering af de til produktet knyttede risici. Alpharma
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bemeerker navnlig, at det ogsd i den svenske rapport er konklusionen, at »de
foreliggende oplysninger [vedrerende zinkbacitracin] er [for] knappe til, at man
kan evaluere de potentielle risici for menneskers og dyrs sundhed som folge af
brugen af bacitracin« (s. 244). Ligeledes bemzaerker Alpharma, at VSK i komitéens
anden rapport om antimikrobiel resistens, som blev vedtaget den 10. og den
11. maj 2001, fastslog, at en »dybtgdende videnskabelig evaluering« af de risici,
der specielt knytter sig til zinkbacitracin, ikke var blevet gennemfert for
tilbagekaldelsen af dette produkt pd markedet. Under alle omstaendigheder forel4
der — navnlig i modseztning til den sag, der gav anledning til BSE- og
NFU-dommen, som er nzvnt i premis 135 ovenfor — pd tidspunktet for
vedtagelsen af den anfegtede forordning ingen nye videnskabelige oplysninger
vedrgrende zinkbacitracin.

Alpharma har erkendt, at de videnskabelige eksperter, der affattede den
nederlandske rapport, som er naevnt i preemis 37 ovenfor, konkluderede, at der
foreligger en sddan forbindelse med hensyn til zinkbacitracin. Virksomheden
kritiserer imidlertid, at der i denne rapport blot henvises til en enkelt publikation
vedrgrende anvendelsen af zinkbacitracin, og at rapporten indeholder for
generelle konklusioner. I denne forbindelse bemzrker virksomheden ligeledes,
at den britiske rapport, der er neevnt i preemis 37 ovenfor og blev offentliggjort i
juli 1998, indeholder felgende konklusion (s. 89):

»Der er i den benyttede litteratur ikke refereret og er heller ikke fundet nogen
forbindelse mellem anvendelsen af bacitracin hos dyr og en resistens hos
mennesker«.

Endelig er der ifelge Alpharma velunderbyggede og specielle grunde til, at en
sddan forbindelse for zinkbacitracins vedkommende i hvert fald var meget
usandsynlig.

For det forste findes der siledes hos visse bakterier, iseer hos enterokokker, en
naturlig intern resistens over for zinkbacitracin pd hejt niveau. Heraf folger, at i
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modsetning til hvad fellesskabsinstitutionerne gor geldende i betragtning 22 til
den anfegtede forordning, kan brugen af zinkbacitracin som vaekstfremmemiddel
ikke oge dette resistensfeenomen. Alpharma bestrider, at den undersegelse, som
blev offentliggjort i 1985 af A.H. Linton m.fl. med titlen »Monitoring for
antibiotic resistance in enterococci consequent upon feeding growth promoters
active against Gram-positive bacteria« (J. vet Pharmacol. Therap. 8, 62-70, 1985
(herefter »Linton-undersogelsen«)), og som der uudtalt henvises til i betragtning
22 i den anfegtede forordning, giver grundlag for den af fzllesskabsinstitutio-
nerne forsvarede opfattelse. I modsztning til hvad fellesskabsinstitutionerne
heevder, er der i denne undersogelse pavist et hejt naturligt resistensniveau over
for zinkbacitracin.

For det andet kan overforsel fra dyr til mennesker af zinkbacitracinresistens ikke
finde sted, da oplysninger om resistens over for dette produkt til forskel fra andre
antibiotika aldrig er blevet pdvist p4 en genetisk mobil del af bakterierne som
f.eks. pd plasmiderne. Alt foreliggende oplysningsmateriale peger i retning af, at
zinkbacitracinresistens kun er fastsldet pd kromosomer, som ikke er genetisk
mobile.

Rédet og Kommissionen bestrider ikke, at der pa tidspunktet for vedtagelsen af
den anfzgtede forordning kun foreld meget f4 videnskabelige data, som specielt
vedrerte zinkbacitracin, navnlig ndr der sammenlignes med de tre andre
antibiotika, hvis godkendelser blev inddraget med vedtagelsen af den anfzgtede
forordning. Dette forhold har Ridet og Kommissionen forklaret med, at den
videnskabelige forskning indtil dette tidspunkt i det veesentlige havde varet
koncentreret om spergsmélet om overfersel af antimikrobiel resistens over for
andre antibiotika. Institutionerne bestrider heller ikke, at VSK i komitéens anden
rapport, som blev offentliggjort i 2001, havde konkluderet, at der ikke var blevet
gennemfort en dybtgdende videnskabelig evaluering med hensyn til zinkbaci-
tracin, for dette produkt blev tilbagekaldt fra markedet.

Under henvisning til SCAN’s videnskabelige udtalelser om de andre antibiotika,
hvis godkendelser blev inddraget med vedtagelsen af den anfzgtede forordning,
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og til de videnskabelige rapporter, der er vedtaget pa internationalt niveau, inden
for EF og i visse medlemsstater, og som er nzvnt i praemis 37 og 44 ovenfor,
finder Radet og Kommissionen imidlertid, at de var i besiddelse af tilstreekkelige
videnskabelige oplysninger til at kunne konkludere, at anvendelsen af zinkbaci-
tracin ikke alene inden for humanmedicin, men ogsi som vakstfremmemiddel
udger en risiko for menneskers sundhed.

b) Rettens bemzrkninger

i) Spergsmalet om manglende beviser og manglende mulighed for at gennemfere
en fuldstendig videnskabelig risikoevaluering

Der skal indledningsvis mindes om, at det forhold, at der pd tidspunktet for
vedtagelsen af den anfeegtede forordning ikke var blevet fart fuldt bevis for, at der
er en forbindelse mellem anvendelsen af zinkbacitracin som tilszetningsstof til
foderstoffer og udviklingen af resistens hos mennesker over for dette produkt,
ikke kunne hindre fellesskabsinstitutionerne i at vedtage en praeventiv for-
anstaltning over for dette produkt (jf. preemis 153 ff. ovenfor).

I modsetning til hvad Alpharma har givet udtryk for, kunne fellesskabs-
institutionerne pd grundlag af forsigtighedsprincippet s meget mere handle, for
eksistensen og omfanget af fanomenet med overfersel af antimikrobiel resistens
fra dyr til mennesker — og dermed forekomsten og omfanget af de skadelige
virkninger som felge af brugen af dette produkt som tilsztningsstof til foder-
stoffer — faktisk var blevet iagttaget. Sifremt det var nedvendigt at afvente
gennemferelsen af sidanne undersggelser, for feellesskabsinstitutionerne anses for
befejet til at traeffe beskyttelsesforanstaltninger, ville forsigtighedsprincippet, hvis
formal er at forhindre, at sddanne skadevirkninger indtraeffer, blive uden praktisk
virkning,.
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Det er ligeledes i premis 173 ovenfor blevet fastsliet, at en prazventiv
foranstaltning kan treeffes uanset en foreliggende videnskabelig usikkerhed, og
selv om det er umuligt at gennemfore en fuldstzendig videnskabelig risikoevalue-
ring, sdfremt det anses for uomgengelig nedvendigt at trzffe en sidan
foranstaltning under hensyn til risikoen for menneskers sundhed, sledes som
denne er fastsldet af den kompetente offentlige myndighed.

Folgelig er konklusionerne i den svenske rapport og i den anden rapport fra VSK
om antimikrobiel resistens, som blev vedtaget den 10. og den 11. maj 2001, og
hvori VSK i det vaesentlige anferte, at der i mangel af videnskabelige data ikke var
blevet gennemfert en fuldstendig videnskabelig risikoevaluering for inddragelsen
af tilladelsen for zinkbacitracin som tilszetningsstof til foderstoffer, ikke
omsteendigheder, der viser, at den anfegtede forordning er ulovlig.

Det skal derimod underseges, om fallesskabsinstitutionerne uanset hullerne i den
videnskabelige viden specielt med hensyn til zinkbacitracin med rette kunne
konkludere pd grundlag af en videnskabelig risikoevaluering, der var si
udtemmende som muligt, og under hensyn til de bedste videnskabelige data,
der foreld pd tidspunktet for vedtagelsen af den anfzgtede forordning, at der
kunne veere en forbindelse mellem anvendelsen af zinkbacitracin som tilsztnings-
stof til foderstoffer og udviklingen af resistens over for dette produkt hos
mennesker.

ii) Den principielle beslutning om at udelukke enhver »dobbeltanvendelse af
antibiotika«

Det fremgar herom af akterne i sagen og iser af et referat, som Alpharma har
udarbejdet af et mede, der blev afholdt den 11. december 1998 med Kommis-
sionens ansvarlige tjenestegrene, at det var disses principielle opfattelse, at
tilladelserne burde inddrages for alle de antibiotika, som ud over at blive anvendt
som tilseetningsstoffer til foderstoffer ogsd fandt anvendelse som humanmedi-
cinske leegemidler, eller som var kendt for at selektere krydsresistens over for

I - 3606



287

288

289

ALPHARMA MOD RADET

antibiotika, der anvendes i humanmedicin. Som det fremgér af betragtning 26 til
den anfegtede forordning, blev dette principielle standpunkt tiltradt af Radet.

Det fremgir imidlertid ogsd af akterne i sagen, at uanset den betydelige
videnskabelige usikkerhed, der rAdede med hensyn til spargsmalet, om der findes
en sidan forbindelse, var der pa tidspunktet for vedtagelsen af den anfzegtede
forordning en meget vid enighed mellem videnskabelige eksperter om, at
sandsynligheden for udvikling af antimikrobiel resistens hos mennesker som
folge af brugen af antibiotika som tilsstningsstoffer til foderstoffer var storst for
de antibiotika, som ikke alene blev anvendt som tilseetningsstoffer til foderstoffer,
men ogsd fandt anvendelse inden for humanmedicin eller var kendt for at
selektere krydsresistens over for antibiotika, der anvendes i humanmedicin
(herefter »dobbeltanvendelsen af antibiotika«).

Saledes har videnskabelige eksperter, sdvel pa internationalt niveau som pa EF-
og medlemsstatsniveau, anbefalet, at enhver dobbeltanvendelse af antibiotika
bringes til opher. Dette var iszer hovedkonklusionen i WHO-rapporten, som blev
vedtaget i oktober 1997 efter et arbejdsmede med deltagelse af 522 videnskabe-
lige eksperter fra 42 forskellige lande (s. 8).

I samme retning indeholder anbefalingerne fra Kebenhavn bl.a. felgende afsnit
{s. 35):

»Antibiotika er i adskillige dr blevet anvendt i husdyrbruget som vaekstfremme-
midler. Vi er seerlige beteenkelige ved udviklingen af en resistens, sifremt lignende
eller neert besleegtede antibiotika udvikles eller vil blive udviklet med henblik pa
at blive anvendt sdvel som veekstfremmemidler som i behandlingen af infektions-
sygdomme hos mennesker. Arbejdsgruppen erkendte, at dette er et omtvistet
spergsmal. Det store flertal i gruppen fandt, at anvendelsen af antibiotika til
veekstfremmeformal ikke var berettiget, og tilsluttede sig udtalelsen fra eks-
pertmedet i WHO, ifalge hvilken »den voksende betenkelighed ved de risici for
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menneskers sundhed, der folger af brugen af antimikrobielle vakstfremmemidler,
viser, at det er vaesentligt at anlegge en systematisk politik med henblik pa at
erstatte antimikrobielle vaekstfremmemidler med sikrere ikke-antimikrobielle
alternativer«, og anbefalingerne fra EU’s @konomiske og Sociale Udvalg (QSU),
ifolge hvilke ”veagten forst og fremmes ma legges pi at begraense brugen af
antibiotika, der kan udlese krydsresistens over for legemidler, som er eller vil
blive relevante for sundhedsforsorgen”. Flere medlemmer fandt, at det for et
antibiotikum tillades som vazkstfremmemiddel, ber kraeves bevist, at det er
fuldsteendig uskadeligt for menneskers sundhed. Arbejdsgruppen fandt imidlertid
enstemmigt, at brugen af et antibiotikum som vakstfremmemiddel ber indstilles,
ndr som helst der er klare tegn pa, at en sidan brug udger en vasentlig risiko for
menneskers sundhed«.

De 13 videnskabelige eksperter, der udarbejdede den nederlandske rapport, ndede
ligeledes efter en indgdende analyse af de foreliggende videnskabelige data, til
falgende konklusion (s. 19):

»Udvalget konkluderer, at udviklingen af resistens over for bakterier hos
mennesker udger en sundhedsrisiko, der ikke kan lades updagtet. Uanset den
manglende viden om, i hvilket omfang brugen af vaekstfremmemidler inden for
opdraet af kveeg har bidraget til denne udvikling, er det berettiget og nedvendigt
at treeffe foranstaltninger til at standse anvendelsen af antibiotika som vaekst-
fremmemidler«.

I den forbindelse afgav disse eksperter falgende anbefaling (s. 19 og 20 i den
nederlandske rapport):

»Brugen af stoffer, der overforer resistens over for (beslagtede) antibiotika, som
for tiden bruges til behandling af patienter med bakterieinfektioner, bringes til
opher si hurtigt som muligt [...]. Denne anbefaling gzlder ogsd for antimi-
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krobielle vaekstfremmemidler, for hvilke beslzgtede forbindelser pa leengere sigt
vil veere til rddighed inden for humanmedicin, og for hvilke der er konstateret
krydsresistens (virginiamycin, avilamycin og bacitracin)«.

Lignende konklusioner drages i rapporten fra House of Lords. Det fremgér af
denne rapport, at House of Lords’ szrlige udvalg for videnskab og teknologi har
hert en lang reekke videnskabelige eksperter, heriblandt nogle fra den pagzldende
erhvervssektor (en af dem var i gvrigt ansat hos Pfizer). I rapporten drog udvalget
bl.a. falgende konklusioner (punkt 11.20):

»P4 grundlag af de oplysninger, udvalget er i besiddelse af, skal man anbefale, at
antibiotiske vakstfremmestoffer, som hgrer til grupper af antimikrobielle midler,
der anvendes (eller som patenkes anvendt) hos mennesker, og som derfor meget
sandsynligt vil fere til resistens inden for humanmedicin, gradvis afskaffes,
hvilket bedst sker ved en frivillig aftale mellem de berorte faggrupper og erhverv,
men om nedvendigt ad lovgivningsvejen [...]«

Endelig har professor &. Olsvik, der afgav forklaring i retsmedet til stotte for
Alpharma, bekrzftet, at for sd vidt angar dobbeltanvendelsen af antibiotika er de
fleste videnskabelige eksperter enige med anbefalingen fra WHO.

Under henvisning til det ovenfor anferte kan Alpharma ikke med rette bebrejde
fellesskabsinstitutionerne, at de foretog et benbart urigtigt sken ved principielt
at antage, at enhver dobbeltanvendelse af et antibiotikum som veaekstfremme-
middel og humanmedicinsk legemiddel indebar en risiko for menneskers

sundhed.
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Det skal herefter undersgges, om fellesskabsinstitutionerne pa grundlag af de
faktiske oplysninger, som de var i besiddelse af pa tidspunktet for vedtagelsen af
den anfzgtede forordning, med foje kunne konkludere, at dette principielle
standpunkt ikke var blevet afkreftet hvad serligt angik zinkbacitracin. I denne
forbindelse skal de argumenter gennemgas, som Alpharma har fremfert om, for
det forste, at bakterier er naturligt resistente over for zinkbacitracin, og for det
andet om, at antimikrobiel resistens over for zinkbacitracin umuligt kan
overfores genetisk.

iii) Bakteriers naturlige resistens over for zinkbacitracin

For det forste bemzrkes, at det fremgdr af sagsakterne, at der pa tidspunktet for
vedtagelsen af den anfegtede forordning var bred enighed mellem de viden-
skabelige eksperter om, at brug af antibiotika i et vist omfang generelt forer til en
foregelse af den latente bestand af bakterier, der er resistente over for disse
produkter hos dyr. F.eks. konkluderes det i WHO-rapporten (s. 4):

»Brugen af antimikrobielle midler medferer, at der selekteres resistente bakterie-
former inden for det gkosystem, hvor brugen finder sted. Dette vil ske for alle
anvendelser, herunder [...] vekstfremme. [...] En anvendelse af antimikrobielle
midler i smd doser og igennem lengere tid har muligvis et sterre selektions-
potentiel end en kortvarig anvendelse af store doser i behandlingsejemed. «

Denne forbindelse mellem brugen af antibiotika som vakstfremmemidler og
foregelsen af den latente resistens over for disse produkter eller over for
besleegtede produkter har SCAN i gvrigt undersegt i komitéens videnskabelige
udtalelser om de andre antibiotika, som blev forbudt ved den anfxegtede
forordning. I sin udtalelse om tylosinphosphat og spiramycin konkluderede denne
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komité, at »det generelt antages, at der bestir en forbindelse [...] mellem
udvikling af resistens og den tidsmessige udstrakning af anvendelsen af bestemte
antibiotika« (punkt 1.2 i udtalelsen). I den videnskabelige udtalelse om
virginiamycin udtalte SCAN, at komitéen »tilslutter sig den almindeligt antagne
opfattelse, hvorefter den pression, der opstar som falge af konstant bergring med
et antibiotikum, i forste omgang vil selektere organismer, der udviser en intern
resistens, og derefter selektere organismer, der har en erhvervet resistens over for
dette antibiotikum, forudsat at de relevante resistensgener forefindes i befolk-
ningenx.

Hvad derneest angdr de serlige omstendigheder, som Alpharma har henvist til
som begrundelse for, at en sidan forbindelse ikke foreld for zinkbacitracins
vedkommende, fordi visse bakterier er naturligt resistente over for dette produkt,
skal det bemerkes, at det fremgdr af Alpharmas egen argumentation, at en
naturlig resistens pd et hejt niveau kun var iagttaget for sd vidt angdr visse
bakterier, der kan fordrsage infektioner hos mennesker, og som kan behandles
med zinkbacitracin. Selv hos disse bakterier synes den naturlige resistens i gvrigt
ikke at veere fuldsteendig. Saledes har professor M.W. Casewell i sin sagkyndige
videnskabelige udtalelse blot erkleret, at enterokokker »ofte« er naturligt
resistente over for zinkbacitracin. Det folger heraf, at der ogsd for disse bakterier
kan teenkes at findes visse stammer, der er modtagelige for zinkbacitracin, og for
hvilke en foreget resistens over for dette produkt som felge af dets anvendelse
som tilseetningsstof til foderstoffer forekommer at vere en mulig hypotese.

Det fremgdr under alle omstendigheder af sagsakterne, at der pa tidspunktet for
vedtagelsen af den anfegtede forordning var en markant uoverensstemmelse
mellem de videnskabelige eksperter om selve feenomenet naturlig resistens, hvad
seerligt angdr zinkbacitracin. For det forste anfores det sdledes i en sagkyndig
videnskabelig udtalelse fra professor &. Olsvik af 12. november 1998, som
Alpharma har forelagt de kompetente myndigheder i Det Forenede Kongerige
Storbritannien og Nordirland, som var indberettende medlemsstat vedrerende
zinkbacitracin, at resistens over for zinkbacitracin kun kunne veare naturlig
resistens. De videnskabelige eksperter, der udarbejdede den svenske rapport, var
dernzst af den opfattelse, at der ikke kunne drages nogen klar konklusion om
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dette sporgsmil. Navnlig fandt disse eksperter, at resultaterne af Linton-
undersggelsen var »vanskelige at vurdere« (punkt 3.2.1 i den svenske rapport).
Endelig var der ifolge de eksperter, som udarbejdede den nederlandske rapport,
en klar forbindelse mellem brugen af zinkbacitracin som tilsztningsstof til
foderstoffer og udviklingen af resistens over for dette produkt: »Der foreligger
tilstreekkelige data til, at det kan konkluderes, at brugen af [...] bacitracin har den
virkning, at der udvikles resistente bakterier hos kvag.« I gvrigt fremgar det
ligeledes af denne rapport, at der ifelge disse eksperter »er blevet fort et
uomstedeligt bevis for, at anvendelsen af forskellige antibiotika, sisom [...]
bacitracin [...] som antimikrobielt vaekstfremmemiddel kan fremkalde resistens
over for disse stoffer hos kvaeg« (s. 18 og s. 50 i den nederlandske rapport). Disse
eksperter anforte navnlig, at »Linton iagttog en markant statistisk foregelse af
bakterieresistens over for disse antibiotika inden for besztninger af svin og
fjerkree, som de var blevet indgivet« (s. 50 i samme rapport).

Under disse omstendigheder ma det konkluderes, at fellesskabsinstitutionerne
med foje kunne antage, at der generelt er bred enighed mellem de videnskabelige
eksperter om, at der bestar en forbindelse mellem anvendelsen af antibiotika som
tilseetningsstoffer i foder og udviklingen af resistens over for disse produkter eller
over for beslaegtede produkter. Institutionerne kunne herved med rette bl.a. stotte
sig pd den analyse, som SCAN havde foretaget i forbindelse med komitéens
udtalelser om de andre antibiotika, for hvilke tilladelserne blev inddraget ved den
anfegtede forordning.

Hvad angér denne forbindelse — med sarligt henblik pd zinkbacitracin —
mellem brug som tilsztningsstof til foderstoffer og udvikling af resistens ma det
ganske vist bemerkes, at den meget kategoriske konklusion herom i den
anfaegtede forordnings betragtning 22 ikke fuldt ud bekrzftes af oplysningerne i
sagen. Under hensyn til det ovenfor anferte m3 det dog antages, at faellesskabs-
institutionerne pa grundlag af de faktiske omsteendigheder, der foreld for dem pa
tidspunktet for vedtagelsen af den anfegtede forordning, med feje kunne
konkludere, at der vedrerende dette spergsmal var en meningsforskel mellem de
videnskabelige eksperter.
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skabelig udtalelse fra SCAN eller at afvente den videnskabelige rapport fra
VSK — med rimelighed konkludere, at den omstzndighed, at nogle bakterier
har en naturlig resistens over for zinkbacitracin pa et vist niveau, ikke kunne rejse
tvivl om rigtigheden af det indtagne standpunkt med hensyn til de risici, der er
forbundet med dobbeltanvendelsen af antibiotika i almindelighed.

iv) Den angivelige umulighed af genetisk overfersel af antimikrobiel resistens
over for zinkbacitracin

Det skal indledningsvis bemzerkes, at det er uomtvistet mellem parterne, at der pa
tidspunktet for vedtagelsen af den anfegtede forordning kun foreld ganske fa
resultater af videnskabelige undersegelser, der specielt vedrerte spergsmdilet om
overfersel af resistens over for zinkbacitracin.

Det fremgér imidlertid af de forskellige videnskabelige rapporter, der er fremlagt
for Retten, at der pad tidspunktet for vedtagelsen af den anfegtede forordning
foreld et stort antal resultater af videnskabelige undersegelser, der generelt
vedrorte spargsmélet om, hvorledes denne resistensoverforsel finder sted. Selv om
der ikke er videnskabelig vished om dette sporgsmdl, fremgédr det dog af disse
undersogelser, at det efter flertalsopfattelsen blandt videnskabelige eksperter for
en raekke bakteriers vedkommende i vidt omfang var kendt, hvorledes antimi-
krobiel resistens overfores.

Det anfares sdledes i WHO-rapporten, at »bakterier og gener, inklusive resistente
gener, kan overferes mellem mennesker og dyr og andre gkosystemer« (s. 4). I
samme retning konkluderes det i anbefalingerne fra Kebenhavn, at »der
forekommer overforsel af resistente bakterier og resistensgener fra dyr til
mennesker, iszr via fedekaeden, og dette er veldokumenteret for nogle bakterier«
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(s. 20). T den nederlandske rapport siges det, at »resistente bakterier fra
tarmfloraen kan overferes til mennesker enten direkte eller indirekte via
levnedsmidler af animalsk oprindelse. Der er overbevisende dokumentation for,
at savel sygdomsfremkaldende bakterier [...] som indikatorbakterier fra den
normale tarmflora, sdsom E. Coli og enterokokker, kan overfores pi denne
mdde« (s. 55). Det konkluderes ligeledes i denne rapport (s. 57):

»[...] laboratorieundersagelser og studier i marken har tilvejebragt overbevisende
dokumentation for, at resistensgener kan overfores fra bakterier, der findes i
husdyr i landbruget, til mikroorganismer, der fremkalder sygdomme hos
mennesker. Det er dog ikke klart, i hvilket omfang praevalensen af sygdoms-
fremkaldende resistente mikroorganismer kan henferes til overforsel af resistens-
gener, der stammer fra dyr«.

Endvidere fremgar det navnlig af betragtning 8-11 og 16-20 til den anfaegtede
forordning, at der i &rene forud for vedtagelsen af denne forordning blev
gennemfort en reekke eksperimenter og videnskabelige underspgelser vedrerende
overforsel af antimikrobiel resistens og navnlig vedrerende de tre andre
antibiotika (spiramycin, tylocinphosphat og virginiamycin), hvis tilladelser blev
inddraget med vedtagelsen af den nazvnte forordning. Disse videnskabelige
arbejder er i vidt omfang blevet undersegt af SCAN i komitéens videnskabelige
udtalelser af 5. februar og 10. juli 1998 (jf. praemis 198 ovenfor) og er blevet
anfort af fellesskabsinstitutionerne til statte for konklusionen om, at der knytter
sig en risiko til disse produkter. Det fremgar ligeledes af betragtning 6 til den
anfaegtede forordning, at i forbindelse med vedtagelsen af direktiv 97/6/EF af
30. januar 1997 om @ndring af direktiv 70/524 (EFT L 33, s. 11) og om forbud
mod avoparcin som tilsetningsstof afgav SCAN en videnskabelig udtalelse
herom.

Retten har i retsmedet stillet spergsmal til de forskellige videnskabelige eksperter,
der udetalte sig til stotte for sivel Alpharma som for fallesskabsinstitutionerne og
medlemsstaterne, med hensyn til spergsméilet om, hvorvidt og i hvilket omfang
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fellesskabsinstitutionerne pa grundlag af de videnskabelige oplysninger, der
foreld pd tidspunktet for vedtagelsen af den anfegtede forordning, med
rimelighed kunne konkludere, at disse videnskabelige arbejder, selv om de
konkret vedrerte andre antibiotika, ogsd var relevante for spesrgsmalet om
overforsel af antimikrobiel resistens over for zinkbacitracin. De videnskabelige
eksperter, der afgav forklaring til stette for Ridet og intervenienterne, anforte, at
for s& vidt som videnskabelige underspgelser specielt vedrarende zinkbacitracin
endnu ikke var blevet gennemfert pd tidspunktet for vedtagelsen af den
anfegtede forordning, var det pd grundlag af den viden, der foreld vedrerende
disse andre antibiotika, muligt at antage, at overfarselsvejene var ens for alle
antibiotika, og at overfersel af resistens over for zinkbacitracin derfor var yderst
sandsynlig. De videnskabelige eksperter, der udtalte sig til stette for Alpharma,
understregede derimod, at ethvert antibiotikum har forskellige egenskaber, og at
der ud fra en strengt videnskabelig betragtning kun kunne drages pilidelige
konklusioner vedrerende overfersel af zinkbacitracinresistens pd grundlag af
resultater af videnskabelige forseg, der specielt blev gennemfort vedrerende dette
produkt. Efter mundtlige spergsmal fra Retten erklerede professor &. Olsvik, der
udtalte sig til stotte for Alpharma, imidlertid, at det for den offentlige myndighed,
der var ansvarlig for gennemferelsen af en risikoevaluering, selv om der ikke
foreld specifikke videnskabelige data vedrerende zinkbacitracin, var korrekt at
basere sig pd de naevnte videnskabelige forseg vedrerende de andre antibiotika og
at drage tilsvarende konklusioner heraf med hensyn til det her omhandlede
produkt.

Hvad i gvrigt angdr Alpharmas argumenter vedrerende overfarsel af resistens
seerligt over for zinkbacitracin, ma det bemzerkes, at oplysningerne i sagen ikke
fuldt ud bekrefter, at genetisk overfarsel af zinkbacitracinresistens var udelukket,
sdledes som Alpharma heaevder.

Siledes har Alpharma selv som svar pd skriftlige sporgsmal fra Retten
indremmet, at ogsd kromosomer i et vist omfang var genetisk mobile, og at
den omstendighed, at informationen om resistens over for zinkbacitracin er
lokaliseret pa kromosomer, folgelig ikke gar det muligt at udelukke en genetisk
overforsel mellem forskellige bakterier af resistens over for dette produkt. En
sddan overforsel er blot »mindre sandsynlig«. Det fremgér i ovrigt af SCAN’s
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videnskabelige udtalelse om tylocinphosphat og spiramycin, at denne viden-
skabelige komité fandt, at den omstzndighed, at en resistens over for et bestemt
produkt er lokaliseret pd en plasmid eller et kromosom, ikke kan betragtes som
en faktor, der er bestemmende for sandsynligheden for en overfersel (punkt 1.4 i
den videnskabelige udtalelse).

For det andet fremgdr det af sagsakterne, at med den videnskabelige viden, der
foreld pa tidspunktet for vedtagelsen af den anfegtede forordning, kunne
muligheden for, at zinkbacitracin placeres pd en plasmid, ikke udelukkes. Som
det er bekreftet af Alpharma som svar pa Rettens skriftlige sporgsmal, fremgér
det af den svenske rapport (s. 238), at der var blevet gennemfort videnskabelige
forspg vedrerende dette spergsmadl, selv om disse forseg, siledes som det er
understreget af Alpharma i virksomhedens bemzerkninger til den neevnte rapport,
var blevet gennemfert in vitro og ikke under naturlige omstzndigheder.

Endelig bestrider Alpharma ikke, at den omsteendighed, at zinkbacitracinresistens
er lokaliseret pd et kromosom, ikke gor det muligt at udelukke, at overforsel af
denne resistens kan finde sted via en kolonidannelse i menneskers tarmkanal af
resistente bakterier af animalsk oprindelse. Alpharma har i den forbindelse
anfert, at faellesskabsinstitutionerne ikke ridede over et tilstraekkeligt viden-
skabeligt beleeg for denne overferselsmekanisme for resistens. Det fremgar
imidlertid af betragtningerne til den anfagtede forordning vedrerende de andre
antibiotika, som blev inddraget med vedtagelsen af den anfzgtede forordning, at
feellesskabsinstitutionerne baserede sig pa en rakke nye undersogelser, hvoraf det
fremgar, at denne overforselsmide efter omstandighederne kan forekomme.
Dette bekrzeftes tillige af den britiske rapport, som Alpharma har forelagt Retten.
Selv om det sdledes i denne rapport fastsids, at der ikke i den videnskabelige
litteratur var blevet pdpeget nogen forbindelse mellem anvendelsen af zinkbaci-
tracin som tilsetningsstof til foderstoffer og udviklingen af resistens hos
mennesker over for dette produkt (s. 89), konkluderer rapporten, at zinkbaci-
tracin ligesom de andre antibiotika, hvis godkendelser var blevet inddraget med
vedtagelsen af den anfaegtede forordning, »kan [...] selektere antibiotikaresistente
organismer, som derefter kan danne kolonier i mennesker eller fremkalde
sygdommex« (s. 95).
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institutionerne foretog et dbenbart urigtigt sken, da de antog, at der foreld
tilstrekkelige sikre og trovaerdige videnskabelige oplysninger, som gav grundlag
for at konkludere, at zinkbacitracinresistens kan overfares fra dyr til mennesker.

4, Resultat

Under henvisning til det ovenfor anforte m4 det konkluderes, at Alpharma ikke
har godtgjort, at faellesskabsinstitutionerne begik fejl, da de pa grundlag af de
faktiske omstaendigheder, der foreld for dem pa tidspunktet for vedtagelsen af
den anfegtede forordning, antog, at anvendelsen af zinkbacitracin som veakst-
fremmemiddel udgjorde en risiko for menneskers sundhed. Det fremgir tvaerti-
mod, at fellesskabsinstitutionerne med rimelighed kunne vere af den opfattelse,
at der foreld alvorlige beteenkeligheder for menneskers sundhed efter betydningen
i artikel 3a, litra e), i direktiv 70/524, der begrundede, at zinkbacitracin som et
antibiotikum med en dobbelt anvendelse bade som tilszetningsstof til foderstoffer
og som humanmedicinsk leegemiddel burde forbeholdes til medicinsk brug.

For sa vidt angdr spergsmdlet om, hvorvidt fellesskabsinstitutionerne korrekt
kunne gennemfere en videnskabelig evaluering af de risici, der er forbundet med
brugen af zinkbacitracin som tilszetningsstof til foderstoffer, uden at rdde over en
videnskabelig udtalelse fra SCAN vedrarende dette brug af det nzevnte produkt
og uden at have afventet den videnskabelige rapport fra VSK, skal folgende
bemzerkes. Det fremgar af den ovenfor gennemferte undersogelse, at dels pa
grundlag af de videnskabelige udtalelser fra SCAN om de andre antibiotika, hvis
godkendelser blev tilbagekaldt ved den anfzgtede forordning, dels pa grundlag af
rapporterne fra de forskellige internationale organer, EU-organer og nationale
organer om antimikrobiel resistens, som er nzevnt i preemis 37 og 44 ovenfor,
kunne disse institutioner fastleegge en sammenhzngende, generel offentlig
sundhedspolitik vedrerende brugen af antibiotika som tilszetningsstoffer til
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foderstoffer og i den forbindelse treffe forelabige praeventive foranstaltninger
over for de stoffer blandt disse antibiotika, der ogsi var godkendt inden for
humanmedicin. Selv om der stadig er huller i den videnskabelige viden pa
omradet, er denne generelle politik blevet fastlagt pd grundlag af den bedste
videnskabelige viden, der var til ridighed p4 tidspunktet for vedtagelsen af den
anfzegtede forordning, og er i overensstemmelse med de opfattelser, som det store
flertal af videnskabelige eksperter har givet udtryk for pd omradet.

I stedt for at anvende et sikaldt »nul-risikokriterium«, siledes som Alpharma gor
galdende, har fellesskabsinstitutionerne siledes valgt at traeffe praeventive
foranstaltninger med hensyn til en gruppe af antibiotika, i forbindelse med
hvilke der efter en opfattelse, som i vidt omfang deles af de videnskabelige
eksperter, herunder ogsd de eksperter, der udtalte sig som vidner for Retten til
stotte for Alpharma, var den hejeste sandsynlighed for en overfersel af resistens
og dermed for, at der ville indtreede skadelige virkninger for menneskers sundhed.
Denne konklusion underbygges endvidere af den omstandighed, at fallesskabs-
institutionerne, som derved handlede i overensstemmelse med deres generelle
politik vedrerende anvendelsen af antibiotika som tilszetningsstoffer til foder-
stoffer, besluttede ikke at tilbagekalde tilladelserne for antibiotika, som pa
tidspunktet for vedtagelsen af den anfegtede forordning ikke blev anvendt inden
for humanmedicin, og som ikke var kendt for at selektere krydsresistens over for
antibiotika, der anvendes i humanmedicin.

Hvad serlig angdr zinkbacitracin kunne fzllesskabsinstitutionerne uden at rade
over en videnskabelig udtalelse, som specifikt vedrerte dette produkt, med rette
konstatere, at der p4 tidspunktet for vedtagelsen af den anfegtede forordning var
gennemfert meget begrenset videnskabelig forskning vedrerende dette produkt.
Pa grundlag af SCAN’s videnskabelige udtalelser vedrgrende de andre antibiotika .
og pa grundlag af rapporterne fra de forskellige internationale organer, EF-
organer og nationale organer om antimikrobiel resistens, som er nzevnt i preemis
37 og 44 ovenfor, rddede fzllesskabsinstitutionerne imidlertid over videnskabe-
lige oplysninger, der var tilstreekkelige til, at de kunne bedemme, hvorledes
overforselsmekanismen for antimikrobiel resistens generelt fungerer, og fastsl3, at
zinkbacitracin faldt ind under gruppen af antibiotika med dobbelt anvendelse
som tilszetningsstof til foderstoffer og som leegemiddel, der aktuelt og potentielt
finder anvendelse i humanmedicin, og med kendskab til sagsomridets aspekter
fastsld, at de af Alpharma fremferte argumenter ikke gav dem grundlag for til
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fordel for zinkbacitracin at fravige den generelle, forelgbige politik om forbud
mod enhver dobbeltanvendelse af antibiotika.

Det folger af det anforte, at fellesskabsinstitutionerne ikke overskred graenserne
for det sken, som traktaten har tillagt dem, da de konkluderede, at uanset den
yderst komplicerede, videnskabelige og tekniske karakter af de spargsmal, de
skulle tage stilling til i nerverende sag, kunne de under de serlige og
ekstraordinzere omstendigheder i den konkrete sag gennemfere en videnskabelig
vurdering, der var si udtemmende som mulig, af de risici, der er forbundet med
anvendelsen af zinkbacitracin som tilseetningsstof til foderstoffer, uden at have
rddet over en videnskabelig udtalelse fra SCAN om dette konkrete produkt og
uden at have afventet den videnskabelige rapport fra VSK.

I denne situation er det ogsa i overensstemmelse med forsigtighedsprincippet, nir
fellesskabsinstitutionerne pd grundlag af deres vide skonsmargin og deres ansvar
for at fastlegge den offentlige sundhedspolitik, som de anser for den mest
hensigtsmeessige, besluttede ikke at afvente gennemforelsen af en mere dybtga-
ende videnskabelig forskning af spergsmilet om zinkbacitracinresistens, men
forelobig og pd grundlag af den foreliggende videnskabelige viden at treeffe
preeventive foranstaltninger over for dette produkt.

D — Sammenfaining

Under henvisning til det anferte i det hele ma det konkluderes, at Alpharma ikke
har veret i stand til at bevise, at fellesskabsinstitutionerne har begdet fejl i
forbindelse med risikovurderingen.

IT-3619



320

321

322

323

DOM AF 11.9.2002 — SAG T-70/99

I — Sporgsmalet om tilsidesattelse af proportionalitetsprincippet

1. Indledning

Alpharma ger gzldende, at den anfzgtede forordning er blevet vedtaget under
tilsidesettelse af proportionalitetsprincippet, for s vidt som denne retsakt er en
foranstaltning, der er dbenbart uegnet med henblik pé virkeliggorelsen af det
forfulgte mal, og at fzllesskabsinstitutionerne, som havde et valg mellem flere
foranstaltninger, dog ikke valgte den mindst indgribende af disse.

Hertil kommer ifolge Alpharma, at fallesskabsinstitutionerne har begéet fejl ved
den vurdering, den sikaldte »cost/benefit-evaluering«, i forbindelse med hvilken
de samfundsmessige omkostninger og fordele, der forventes af den pdtaenkte
foranstaltning, sammenlignes med omkostningerne og fordelene, hvis man
undlod at treffe en foranstaltning.

Radet, der ikke bestrider, at fallesskabsinstitutionerne i en sag som den
foreliggende var forpligtet til at foretage en sidan evaluering, har anfert, at der
ikke er begdet nogen fejl i den forbindelse.

Retten finder, at cost/benefit-evalueringen udger et szrligt udtryk for proportio-
nalitetsprincippet p4 omrader, hvor der skal foretages en risikostyring. Den anser
det folgeligt for hensigtsmaessigt at undersege rigtigheden af de argumenter, der
vedrarer denne evaluering, sammen med argumenterne vedrorende tilsideszttelse
af proportionalitetsprincippet.
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324 Det skal indledningsvis bemerkes, at proportionalitetsprincippet, der harer til
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fellesskabsrettens almindelige grundszetninger, indeberer, at fzllesskabsinstitu-
tionernes retsakter ikke ma overskride grenserne for, hvad der er egnet og
nedvendigt med henblik p4 at virkeliggare de lovlige formdl, der forfolges med
den omhandlede lovgivning, og siledes at der, nir der kan vzlges mellem flere
egnede foranstaltninger, skal velges den mindst indgribende foranstaltning, og de
forvoldte ulemper ma ikke veere uforholdsmessige 1 forhold til de tilsigtede mal
(dommen i sagen Fedesa m.fl., nzevnt i preemis 136 ovenfor, preemis 13).

Det skal endvidere preciseres, at fellesskabslovgiver inden for den felles
landbrugspolitiks omrade har et sken, der svarer det politiske ansvar, som
EF-traktatens artikel 40 (efter zendring nu artikel 34 EF) og traktatens artikel 43
tillegger lovgiver. Folgelig er det kun, sifremt en pd dette omrade truffet
foranstaltning er dbenbart uegnet i forhold til det mil, som den kompetente
institution ensker at forfelge, at der er grundlag for at anfaegte lovligheden af en
sddan foranstaltning (dommen i sagen Fedesa m.fl., nevnt i preemis 136 ovenfor,
preemis 14).

Under hensyn til det anferte vil Retten efterpreve rigtigheden af parternes
argumentation med henblik pd at fastsld, for det forste, om den anfagtede
forordning udger en dbenbart uegnet foranstaltning i forhold til det forfulgte mal
(2), for det andet, om alternative, mindre indgribende foranstaltninger kunne
veere truffet (3), for det tredje, om de ulemper, der er forvoldt ved den anfzgtede
forordning, er uforholdsmessige i forhold til det forfulgte mal (4), og, for det
fjerde, om disse ulemper p& baggrund af en cost-benefit-evaluering er urimeligt
store i forhold til fordelene ved ikke at treffe nogen foranstaltning (5).
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2. Sporgsmdlet, om det i forhold til det forfulgte mdl var dbenbart ubensigts-
muessigt at inddrage godkendelsen zinkbacitracin som tilseetningsstof til foder-

stoffer

Alpharma, som herved iser har henvist til de sagkyndige videnskabelige
udtalelser fra professorerne M.W. Casewwell og H. Hellig, har gjort galdende,
at forbuddet mod zinkbacitracin sandsynligvis vil have betydelige skadevirk-
ninger for menneskers og dyrs sundhed.

Alpharma har siledes anfort, at forbuddet mod brug af zinkbacitracin ferer til en
storre anvendelse inden for veterinermedicin af erstatningsantibiotika, der ogsa
anvendes pd mennesker. Alpharma har forklaret, at zinkbacitracin har en
profylaktisk virkning mod nekrotisk enteritis, som det — hvis zinkbacitracin
ikke benyttes — er nedvendigt at underkaste en behandling, der indebzerer
anvendelse af steerkere antibiotika fra den nye generation, sdsom amoxycillin og
ampicillin. T undersegelser, der er gennemfort efter vedtagelsen af den anfzgtede
forordning, bekraeftes det, at der er indtridt en sidan @get anvendelse af disse
produkter. Disse sidstnzvnte antibiotika finder imidlertid langt starre anvendelse
pad mennesker, aktuelt sdvel som potentielt, end zinkbacitracin. Den sgede
anvendelse af disse andre antibiotika til behandlingsformal indebzrer felgelig en
storre risiko for menneskers sundhed end brugen af zinkbacitracin som
tilsetningsstof til foderstoffer. Alpharma bemerker endvidere, at forbuddet
mod zinkbacitracin indeberer en starre risiko for inficering af ked med fakale
bakterier som felge af brud pa fjerkrzets tarmveeg under forarbejdningen, for det
er bevist, at behandling af fjerkrae med dette produkt styrker deres tarme.

Folgelig medforer den anfegtede forordning efter Alpharmas opfattelse reelt den
risiko for menneskers sundhed, som den seger at begrense, og er en dbenbar
uegnet foranstaltning i forhold til det forfulgte mal.
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Ifolge Alpharma afkreftes denne konklusion ikke af de erfaringer, man gjorde i
Sverige og Finland, efter at anvendelsen af antibiotika som tilsztningsstoffer til
foderstoffer var blevet helt eller delvis afskaffet i disse lande. Alpharma
understreger, at landbrugssektoren i disse lande ikke kan sammenlignes med
landbrugssektoren i andre medlemsstater, hvor det er markant, at husdyravlen
har en vazsentlig mere intensiv karakter. I ovrigt kritiserer virksomheden i det
veesentlige metoderne i den forskning, der er gennemfert i Finland. Virksomheden
finder herefter, at det ikke med rette kan udledes pa dette grundlag, at forbuddet
mod zinkbacitracin kan betragtes som en egnet foranstaltning til generelt at
reducere risikoen for overforsel af resistens.

Rédet, der navnlig stattes af Republikken Finland og Kongeriget Sverige, afviser
denne argumentation. Radet og de nzevnte intervenienter finder, at de erfaringer,
der er gjort i disse lande efter forbuddet mod anvendelsen af antibiotika som
vakstfremmemidler, ikke styrker Alpharmas argumentation. Tvaertimod har man
ved at forbedre fremgangsmdderne i husdyravlen og sundhedsbetingelserne i
staldene kunnet reducere brugen af antibiotika i behandlingsgjemed og samtidig
kunnet opretholde konkurrenceevnen for husdyravlerne i disse lande.

Retten konstaterer, at det fremgér af sagsakterne, at der iszr efter forbuddet mod
anvendelse af antibiotika i Sverige i 1986 er blevet gennemfert en raekke
videnskabelige underspgelser med henblik pd at belyse konsekvenserne af dette
forbud for dyrenes sundhed og for husdyrbrugenes produktivitet. Resultaterne af
disse underspgelser er blevet sammenfattet i nogle af rapporterne fra de nationale
organer, der er omtalt i premis 37 og 44 ovenfor (den svenske rapport, den
nederlandske rapport (punkt 5.3.2) og rapporten fra House of Lords
(punkt 3.27-3.29)).

Det fremgar af disse forskellige rapporter, at selv om der viste sig alvorlige
vanskeligheder vedrerende dyrenes sundhed i de forste tre ar efter forbuddet i
Sverige mod anvendelsen af antibiotika som vakstfremmemidler, er der gjort
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betydelige fremskridt pd sundhedsomridet, som har gjort det muligt at overvinde
disse vanskeligheder inden for de seneste ar. Det fremgdr i evrigt af disse
rapporter, at det samlede forbrug af antibiotika i husdyravl er blevet formindsket

siden forbuddet.

Séledes som Alpharma har understreget, fremgar det imidlertid af disse rapporter,
at de forholdsvis positive resultater, der er konstateret i Sverige, til dels kan
forklares med den lave dyretethed i dette land (hvis andel af fellesskabs-
produktionen ikke overstiger 1,5%) sammenlignet med andre medlemsstater,
sdsom Danmark, Nederlandene og Frankrig, der er betydelige kedproducenter pa
fellesskabsniveau, hvor der anvendes mere intensive avismetoder. Folgerne af et
eventuelt forbud mod antibiotika i foderstoffer i disse sidstnzevnte lande er blevet
vurderet som mere negative end de felger, der er iagttaget i Sverige, sivel hvad
angdr dyrenes sundhed (og dermed brugen af antibiotika i behandlingsajemed
eller praeventivt) som i skonomisk henseende (starre indkomsttab).

Det fremgér imidlertid ligeledes af disse rapporter, at der findes alternative
produkter selv om de af visse eksperter blev anset for mindre effektive, og det
neevnes i rapporterne, at en endring af metoderne i husdyravlen burde gore det
muligt i et vist omfang at overvinde vanskelighederne i den ferste periode. Der er
imidlertid forskellige opfattelser med hensyn til omfanget af disse vanskeligheder
og de samfundsmessige omkostninger ved en sddan zndring af metoderne i
husdyravlen. Navnlig har det nederlandske sundhedsrad i sin undersggelse af de
potentielle falger af et forbud mod antibiotika som vakstfremmemidler i
Nederlandene konkluderet (punkt 5.3.2 i den nederlandske rapport):

»[...] udviklingen i Sverige siden 1986 synes at vise [...], at selv om der i en forste
periode [kan] tenkes at opstd problemer, er der ingen grund til, at brugen af
antibiotika til veterinzre behandlingsformal [skulle] stige som felge af den
fuldsteendige inddragelse af [antimikrobielle vaekstfremmemidler]. [...] Sifremt
der blev truffet passende modforanstaltninger, ville virkningen for dyrenes
sundhed og velbefindende vare smi«.
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Hvad dernzst angir argumentationen om, at visse antibiotika vil blive anvendt i
storre udstreekning i behandlingsgjemed som falge af forbuddet mod brugen af
zinkbacitracin som tilsztningsstof til foderstoffer, kan det med rimelighed
antages, at selv om en sddan forbindelse métte blive godtgjort, vil de potentielle
virkninger af den ggede brug af antibiotika i behandlingsgjemed i et vist omfang
blive opvejet som felge af opheret med anvendelsen af antibiotika som
vaekstfremmemidler. Som det siledes er anfert af Radet og intervenienterne,
fremgar det af WHO-rapporten, at vedvarende brug af en lille dosis antibiotika
som veaekstfremmemidler formentlig med hensyn til resistensudvikling er farligere
end anvendelsen af store doser inden for et begranset tidsrum (»en anvendelse af
antimikrobielle midler i sma doser og igennem leengere tid har muligvis et storre
selektionspotentiel end en kortvarig anvendelse af store doser i behandlings-
pjemed«).

Hvad i evrigt angdr argumenterne om, at brugen af zinkbacitracin har profyl-
aktisk virkning pa nekrotisk enteritis, samt om den ggede inficering af ked med
fekale bakterier, sisom salmonella, som folge af forbuddet mod zinkbacitracin
som tilszetningsstof til foderstoffer, skal det bemarkes, at som det med rette er
understreget af Radet med stotte af Kommissionen, Kongeriget Sverige og Det
Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland, felger det af artikel 3a, litra
d), i direktiv 70/524, som zndret ved direktiv 96/51, at der kun gives tilladelse for
et tilsaetningsstof, sifremt det 1 betragtning af den anvendte dosis er udelukket at
behandle eller forebygge en dyresygdom. Alpharma kan derfor ikke med foje
henvise til den profylaktiske virkning af brugen af zinkbacitracin som tilseetnings-
stof til foderstoffer som bevis for, at den anfegtede forordning er uhensigts-
meassig.

Det bemszrkes under alle omsteendigheder, at det forhold, som bekraftes af visse
dokumenter i sagen — sdsom den sagkyndige udtalelse fra professor H. Hellig
sdvel som rapporten fra TNO Nutrition and Food Research Institute (»A risk
assessment of the use of bacitracin as growth promoting substance for animals«)
af 8. december 1998, som sagsogeren blot har forelagt Retten i form af et
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resumé — at brugen af zinkbacitracin som tilsztningsstof til foderstoffer har
visse gavnlige virkninger for menneskers sundhed, fordi der i mindre omfang
bruges antibiotika pd dyr i behandlingsajemed, ikke med foje kan paberibes af
Alpharma. Forekomsten af sidanne gavnlige virkninger kan nemlig ikke i sig selv
bevise, at forbuddet mod zinkbacitracin som vaekstfremmemiddel er en dbenbart
uegnet foranstaltning, ndr det gor det muligt at mindske resistensen hos dyr og
risikoen for overfersel til mennesker. Selv om det er Alpharmas opfattelse —
som dog ikke deles af alle sagkyndige — at et opher med brugen af antibiotika
sasom zinkbacitracin vil nedvendiggere en #ndring af metoderne i husdyrbruget
for at nd det mal at mindske resistensen hos dyr og risikoen for overfersel til
mennesker og undgd, at andre antibiotika anvendes pa dyr i behandlingsgjemed i
for stort omfang, er forholdet dog det, at vedtagelsen af en sidan foranstaltning
tilkommer fellesskabslovgiver, som traktaten har palagt ansvaret for at fastleegge
den politik, som lovgiver finder mest hensigtsmaessig, og befgjelsen til, hvis det
findes nedvendigt, at foretage en omlaegning af den fzlles landbrugspolitik.

Der kan folgelig ikke gives Alpharma medhold i argumentationen om, at den
anfegtede forordning er dbenbart uegnet pa grund af de skadelige virkninger af
tilbagekaldelsen af godkendelsen af zinkbacitracin for dyrs og i sidste ende
menneskers sundhed.

3. Sporgsmadlet om forpligtelsen til at traeffe mindre indgribende foranstaltninger

Alpharma har ferst mindet om, at det er almindeligt antaget af de videnskabelige
eksperter, at udviklingen af antibiotikaresistens hos mennesker forst og fremmest
skyldes den overdrevne og uhensigtsmassige brug af antibiotika i humanmedicin
(jf. preemis 35 ovenfor). Denne situation kan imidlertid ikke afhjalpes med
vedtagelsen af den anfegtede forordning. Derimod burde fzllesskabsinstitutio-
nerne ifglge Alpharma i forste reekke traeffe foranstaltninger med henblik p3 at
begreense det ukontrollerede salg af antibiotika, herunder zinkbacitracin, uden
recept. I betragtning af den ubetydelige anvendelse af zinkbacitracin i human-
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medicin, iszer sammenlignet med den udbredte anvendelse heraf hos dyr, ville
disse foranstaltninger ikke alene have varet mindre belastende, men ogsa mere
effektive. Denne konklusion bekrzftes af udtalelsen fra Det Jkonomiske og
Sociale Udvalg (punkt 4.2 i udtalelsen), som er nzvnt i praemis 37 ovenfor, hvori
udvalget bemerker, at »en rationel brug af antibiotika kun kan sikres effektivt,
hvis det frie salg af disse produkter afskaffes«.

Retten finder, at selv om det antages, at fzllesskabsinstitutionerne havde haft
kompetence og pligt til at treeffe visse andre foranstaltninger med henblik pa at
forebygge den overdrevne og uhensigtsmessige brug af antibiotika i humanme-
dicin, kan dette ikke pdvirke gyldigheden af forbuddet mod zinkbacitracin om
tilszetningsstof til foderstoffer.

Risikoen for menneskers sundhed som folge af den overdrevne og uhensigts-
massige brug af antibiotika i humanmedicin er nemlig uafhzengig af den risiko,
der folger af brugen af antibiotika som tilseetningsstoffer til foderstoffer, og har
kumulative virkninger i forhold til denne sidstneevnte risiko. Eftersom felles-
skabsinstitutionerne med fegje kunne antage, at brugen af zinkbacitracin i
foderstoffer medferer risiko for, at der hos mennesker udvikles resistens over for
dette produkt, udger forbuddet mod dette brug en egnet foranstaltning, om end
ikke den eneste, med henblik p4 at undga, at effektiviteten af den aktuelle eller
potentielle anvendelse af dette produkt i humanmedicin bliver mindre eller endog
forsvinder helt. I modsetning til hvad Alpharma ger geldende, kunne felles-
skabsinstitutionerne i denne situation med rimelighed konkludere, at vedtagelsen
af foranstaltninger med henblik pd at begrense brugen af antibiotika i
humanmedicin ikke udger et alternativ til tilbagekaldelsen af godkendelsen af
zinkbacitracin, men tvaertimod en mulig supplerende foranstaltning. Nedven-
digheden af at treffe sidanne supplerende foranstaltninger er imidlertid intet
bevis for, at den anfegtede forordning er uegnet.
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For det andet finder Alpharma, at fellesskabsinstitutionerne kunne og burde have
foretaget en gradvis udskiftning af zinkbacitracin som tilseetningsstof til foder-
stoffer i stedet for at gribe til et gjeblikkeligt forbud.

Retten bemserker, at Alpharma ikke har pivist, om og hvorledes sidanne
foranstaltninger gjorde det muligt at nd det mal, der blev forfulgt med vedtagelsen
af den anfegtede forordning. Navnlig har Alpharma ikke kunnet tilbagevise det
argument, der er fremfort af sagsogte og intervenienterne, og hvorefter sidanne
foranstaltninger ville vere ineffektive, eftersom antimikrobiel resistens ifelge de
videnskabelige eksperter udger et naesten uafhjelpeligt fenomen (jf. preemis 269
ovenfor) og derfor forst forsvinder — hvis nogensinde — lznge efter en
standsning af antibiotikatilsztning til foderstoffer.

Alpharma har folgelig ikke bevist, at der fandtes andre, mindre restriktive
foranstaltninger, hvorved man kunne ni det mail, der blev forfulgt med
vedtagelsen af den anfegtede forordning.

4. Spargsmdlet, om de forvoldte ulemper er uforholdsmassige i forbold til det
forfulgte mal

Under henvisning til sagen, der gav anledning til BSE-dommen, som er nzvnt i
preemis 135 ovenfor, seger Alpharma i det vasentlige at pavise, at tilbagekal-
delsen af tilladelsen for zinkbacitracin som tilsetningsstof til foderstoffer var en
uforholdsmessig foranstaltning i forhold til det forfulgte mal.
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Under henvisning til de argumenter, der allerede er fremfort i forbindelse med
forste led i det andet anbringende, har Alpharma siledes gentaget, at anvendelse
af zinkbacitracin som vekstfremmemiddel ikke indeberer risici for folkesund-
heden. Virksomheden gor gzldende, at der med hensyn til det potentielle omfang
af risikoen for menneskers sundhed er en vasentlig forskel mellem sagen, der blev
pademt i BSE-dommen, og nerverende sag. Alpharma minder siledes om, at i
denne anden sag var der risiko for overforsel af en dedelig og uhelbredelig
sygdom, mens den pastiede risiko i den foreliggende sag er risikoen for en mulig
oget resistens over for et leegemiddel, som ikke finder starre faktisk eller potentiel
anvendelse i humanmedicin. Ifelge virksomheden var der ligeledes en vasentlig
forskel med hensyn til den uopszttelige karakter af de foranstaltninger, der skulle
traeffes. Virksomheden har anfert, at i BSE-sagen havde nye videnskabelige data
godtgjort, at der foreld en sddan risiko, at Kommissionen hurtigt métte gribe ind.
Dette star i modseetning til den foreliggende sag, hvor der ikke er tilvejebragt
nogen ny dokumentation, som godtger en alvorlig risiko for menneskers sundhed
i forbindelse med zinkbacitracin. Den omstzndighed, at den anfzgtede for-
ordning foreskriver en overgangsperiode pi scks mdneder, siledes at de
erhvervsdrivende kan afsztte deres lagre af zinkbacitracin, er afslorende med
hensyn til sagens mindre hastende karakter. Fellesskabsinstitutionerne kunne og
burde i det mindste afvente resultaterne af de forskellige igangvaerende viden-
skabelige undersogelser. Sifremt der med henblik herpid var meddelt en
supplerende tilladelse pd 6-12 mdaneder for zinkbacitracin, et produkt, som har
vaeret pd markedet i 40 4r som vakstfremmemiddel og i 50 &r som
humanmedicinsk leegemiddel, ville dette ifelge Alpharma efter al sandsynlighed
ikke have haft nogen afgerende betydning for menneskers sundhed.

Alpharma har anfert, at den ulovlige karakter af feellesskabsinstitutionernes
foranstaltning bekreftes af en rapport, som blev offentliggjort i London i 1999 af
»UK-Advisory Committee on the Microbiological Safety of Food« med titlen
»Report on Microbial Antibiotic Resistance in Relation to Food Safety«. I denne
rapport blev et gjeblikkeligt forbud mod vakstfremmemidler siledes anbefalet,
»sdfremt der fandtes et medicinsk anvendt antibiotikum af samme veerdi [...], som
var i aktuel anvendelse, eller som det var planlagt at bringe i anvendelse«
(punkt 10.25). Hvad derimod »angar antibiotika, som der [...] ikke findes noget
ligeveerdigt leegemiddel til, eller som sjzldent finder medicinsk anvendelse —
[...] zinkbacitracin — fandt arbejdsgruppen, at der [...] ikke forela tilstraekkelige
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oplysninger til at begrunde et gjeblikkeligt forbud. Dog anbefalede den, at
anvendelsen af disse stoffer overviges neje, og sifremt der fremkommer
oplysning om, at der er udviklet tilsvarende stoffer som leegemidler til klinisk
brug, ber anvendelsen af disse antibiotika som vakstfremmemidler bringes til
opher« (punkt 10.26).

Retten bemeerker indledningsvis, at det i en situation som den, der foreld i denne
sag, pahvilede fellesskabsinstitutionerne at udeve deres skensbefejelse og
varetage deres politiske ansvar i en serligt kompliceret og vanskelig situation.

Der mad hermed mindes om, at der pi tidspunktet for vedtagelsen af den
anfeegtede forordning herskede stor usikkerhed med hensyn til de risici for
menneskers sundhed, der generelt knytter sig til brugen af antibiotika som
vaekstfremmemidler hos dyr.

Uanset denne videnskabelige usikkerhed er det imidlertid en kendsgerning (jf.
preemis 33 og 34 ovenfor), at udvikling af antimikrobiel resistens og de mulige
folger af brugen af antibiotika som tilsztningsstoffer til foderstoffer af et stort
antal videnskabelige eksperter blev betragtet som en alvorlig trussel for menne-
skers sundhed. Endvidere havde udviklingen af antibiotikaresistens taget
betydelig fart inden for de sidste &r for vedtagelsen af den anfzgtede forordning.
Samtidig skete markedsforingen af nye antibiotika i et langsommere tempo, selv
om antimikrobiel resistens udger et praktisk taget uafhjzlpeligt fenomen.

Det er ganske vist blevet fastsldet i preemis 257 ovenfor, at zinkbacitracin kun
fandt forholdsvis begraenset anvendelse inden for humanmedicin, og at der i
sammenligning med de andre antibiotika, hvis godkendelser blev tilbagekaldt ved
den anfaegtede forordning, foreld meget fi videnskabelige data om zinkbacitracin
pa tidspunktet for vedtagelsen af denne retsakt.
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Det mé ikke desto mindre fremhaves, at der i drene forud for vedtagelsen af den
anfegtede forordning fremkom stadig flere udtalelser fra videnskabelige eks-
perter, hvorefter enhver dobbeltanvendelse af antibiotika som tilsztningsstoffer
til foderstoffer og som humanmedicinske legemidler indebar en risiko for
menneskers sundhed. Det er endvidere fastsldet ovenfor i premis 306, at der i
denne periode var blevet gennemfort nye videnskabelige forsog og undersogelser
vedrerende overforsel af antimikrobiel resistens. Selv om disse videnskabelige
arbejder ikke specielt vedrerte zinkbacitracin og ikke gjorde det muligt med
sikkerhed at pavise en forbindelse mellem brugen af tilsztningsstoffer hos dyr og
antimikrobiel resistens hos mennesker, tilvejebragte de dog en bedre forstaelse af,
hvorledes resistensen overfores som sddan, og kunne med rimelighed betragtes
som videnskabelige angivelser af, at en sddan forbindelse foreligger med hensyn
til zinkbacitracin. Det skal endelig bemarkes, at det ogsd i denne periode blev
overvejet af en rekke videnskabelige eksperter, hvorvidt det var muligt at
anvende zinkbacitracin i behandlingen af VRE, som er et serligt stort klinisk
problem inden for humanmedicin (jf. preemis 260-264 ovenfor).

I gvrigt kunne fzllesskabsinstitutionerne i denne forbindelse med rimelighed tage
i betragtning, at anvendelsen af antibiotika ikke er strengt nedvendig i
husdyravlen, og at der findes alternative avlsmetoder, om end disse kan medfore
hejere omkostninger for husdyravlerne og i sidste ende for forbrugerne.

I en sddan situation kan der ikke rettes kritik mod fallesskabsinstitutionerne for
at have besluttet sig for en generel, ssmmenhzngende politik vedrerende den
offentlige sundhed (jf. preemis 314 ovenfor), der prioriterede en forelobig
tilbagekaldelse af tilladelserne for alle de antibiotika, der ligesom zinkbacitracin
fandt anvendelse bade i humanmedicin og som tilstningsstoffer til foderstoffer,
og samtidig viderefere den igangveerende videnskabelige forskning, der navnlig
ogsi vedrerte spergsmailet om resistens over for dette sidstnazevnte produkt.
Denne fremgangsmade, hvormed formélet var at undga, at risikoen for overforsel
af resistens blev en realitet, var i overensstemmelse med forsigtighedsprincippet,
ifelge hvilket den offentlige myndighed kan veere forpligtet til at gribe ind, selv
for der er indtradt skadevirkninger.
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Denne konklusion kan ikke afkreeftes med henvisning til, at Alpharma har
foretaget vaesentlige investeringer for at bringe zinkbacitracin p4 markedet, og at
produktet var blevet anvendt i en meget lang periode. Der m4 herved mindes om,
at det mil, der forfelges med den anfegtede forordning, nemlig beskyttelsen af
menneskers sundhed, pd grund af sin betydning kan begrunde selv vasentlige
negative pkonomiske folger for visse erhvervsdrivende (Domstolens dom af
17.7.1997, sag C-183/95, Affish, Sml. 1, s. 4315, preemis 42, og dommen i sagen
Fedesa m.fl., neevnt i preemis 136 ovenfor, pramis 17). I denne forbindelse ma
beskyttelsen af den offentlige sundhed, som den anfzgtede forordning skal sikre,
tilleegges storre veegt end wkonomiske overvejelser (Affish-dommen, praemis 43).

Endvidere skal det ogsid bemarkes, at inddragelsen af godkendelsen af
virginiamycin som vakstfremmemiddel er en forelobig foranstaltning, som
feellesskabsinstitutionerne er forpligtet til at revurdere, siledes som det fremgar af
artikel 2 i den anfegtede forordning. Endelig fremgir det af den anfegtede
forordnings artikel 3, at der i forbindelse med forbuddet mod brugen af
zinkbacitracin som tilsetningsstof til foderstoffer er fastsat en overgangsperiode
pa seks médneder, hvorunder dette produkt fortsat kan markedsferes og benyttes i
alle de stater, der ikke havde forbudt produktet for forordningens ikrafttrzedelse,
dvs. alle medlemsstater med undtagelse af Kongeriget Sverige og Kongeriget
Danmark.

Naér henses til det anforte i det hele, fremstdr inddragelsen af tilladelsen for
zinkbacitracin ikke som en foranstaltning, der var dbenbart uforholdsmaeessig i
forhold til det forfulgte mal.

5. Cost-benefit-evalueringen

Under henvisning til det fjerde princip i udkastet til retningslinjer og til
punkt 6.3.4 i meddelelsen om forsigtighedsprincippet har Alpharma gjort
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geldende, at der, si vidt virksomheden ved, ikke er blevet gennemfort nogen
cost-benefit-analyse vedrerende forbuddet mod zinkbacitracin. Virksomheden
har anfert, at ifelge de nzvnte dokumenter indebzrer en siddan evaluering en
sammenligning mellem de positive og negative virkninger, der mest sandsynligt
folger af det patenkte indgreb, og konsekvenserne af intet at foretage sig, udtrykt
som samlet omkostning for Fellesskabet, sivel pd kort som pa lang sigt, og i
denne evaluering skal endvidere indga ikke-gkonomiske overvejelser.

Under henvisning til en videnskabelig undersogelse, der blev offentliggjort i 1996
(W. Verbeke og J. Viaene, »Environmental Impact of Using Feed Additives«,
universitetet i Gent), har Alpharma navnlig anfert, at forbuddet mod zinkbaci-
tracin vil fore til en merkbar stigning i landbrugets driftsomkostninger, fordi
storre mengder foderstoffer vil blive nedvendige, og fordi de miljgmessige
restriktioner vil blive skeerpet som felge af den storre produktion af gedning.

Retten bemeerker for det forste, at den anfzgtede forordning hviler pa et politisk
valg, hvor fellesskabsinstitutionerne métte afveje pa den ene side — sd leenge der
ikke foreld supplerende videnskabelige undersagelser — at opretholde tilladelsen
for et produkt, der fremfor alt gor det muligt for landbrugsproduktionen at
forbedre sin rentabilitet, og p& den anden side at forbyde dette produkt af hensyn
til den offentlige sundhed.

For sd vidt som Alpharma kritiserer institutionerne for, at de ikke i forbindelse
med deres politiske valg gennemforte en cost-benefit-evaluering, fremgér det af
sagens akter, at en sidan evaluering er blevet foretaget i en raekke rapporter fra
nationale organer, som var blevet forelagt for institutionerne under proceduren,
der forte til vedtagelsen af den anfegtede forordning, og som blev undersegt i
Den Staende Komité. Der findes navnlig i den nederlandske rapport en vurdering
af de potentielle konsekvenser af et forbud mod antibiotika som vekstfremme-
midler. I gvrigt indeholder den svenske rapport en grundig analyse af erfaringerne

II- 3633



363

364

365

366

DOM AF 11.9.2002 — SAG T-70/99

i Sverige med hensyn til de skonomiske virkninger af, at man er ophert med at
bruge antibiotika som vaekstfremmemidler. Det fremgar ligeledes af konklusio-
nerne i anbefalingerne fra Kebenhavn, at disse konsekvenser ogsd blev gjort til
genstand for en omfattende dreftelse med deltagelse af specialister fra alle
medlemsstater, fra Kommissionen og fra producenterne (s. 8 og 9).

For sd vidt som Alpharma derimod ger geldende, at fellesskabsinstitutionerne
begik fejl i forbindelse med denne afvejning, skal det bemeerkes, at den anfegtede
forordnings lovlighed kun ville kunne anfagtes, sifremt fellesskabsinstitutio-
nerne anlagde et dbenbart urigtigt sken ved valget af denne politik.

Det skal i den forbindelse for det farste bemzerkes, at den offentlige sundhed, som
den anfegtede forordning skal sikre, ma tillzegges storre veegt end skonomiske
overvejelser (jf. preemis 356 ovenfor).

Det er dernzst ikke bestridt, at anvendelsen af antibiotika som vzekstfremme-
midler ikke er ngdvendig for kedproduktionen. Det er endvidere ubestridt, at der
foreld alternative losninger til en sddan anvendelse, selv om disse lgsninger, som
det er anfert af Alpharma, nedvendigger endringer af metoderne inden for
husdyrhold og eventuelt kan fore til en foregelse af produktionsomkostningerne
og af prisen pd ked. Der er imidlertid intet grundlag for at antage, at
institutionerne i si henseende har foretaget et urimeligt politisk valg.

Hertil kommer, at efter forbuddet mod zinkbacitracin kunne husdyravlerne
fortsat benytte de fire andre antibiotika, som Rddet ikke har forbudt i henhold til
den anfegtede forordning.
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Endelig m& det over for argumentationen om den egede forurening af miljget
anfores, siledes som Republikken Finland har gjort geldende i sit interventions-
indleeg, at jordforureningen ikke skyldes forbuddet mod brugen af zinkbacitracin
som vakstfremmemiddel, men derimod en bestemt fremgangsmdde i landbruget,
og at der madtte treffes andre foranstaltninger for at lose dette problem i en
bredere sammenheang,.

Heraf folger, at argumentationen om begdede fejl i forbindelse med cost-benefit-
evalueringen ogsd m4 forkastes.

6. Sammenfatning

Det folger i det hele af det ovenfor anferte, at proportionalitetsprincippet ikke er
blevet tilsidesat ved den anfegtede forordning.

IV — Sporgsmdlet om tilsideseettelse af princippet om beskyitelse af den
berettigede forventning

Alpharma har erkendt, at ifolge fast retspraksis (Domstolens dom af 14.2.1990,
sag C-350/88, Delacre m.fl. mod Kommissionen, Sml. I, s. 395, pramis 33) kan
virksomheden ikke have nogen berettiget forventning om opretholdelse af en
bestdende situation, som Fellesskabets institutioner kan zndre ved beslutninger
truffet inden for rammerne af deres sken. Virksomheden er derfor enig i, at den
ikke med rette kunne forvente, at fellesskabsinstitutionerne ikke pd noget
tidspunkt ville udeve deres skon med henblik pd at inddrage godkendelsen af
zinkbacitracin som tilszetningsstof til foderstoffer.
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Alpharma bemerker imidlertid, at i forbindelse med vedtagelsen af direktiv 97/6
(if. preemis 306 ovenfor) besluttede Kommissionen at indfere et program for
overvagning af antimikrobiel resistens »for bedre at indkredse problemet med
antibiotikaresistens, som kan fremkaldes ved brug af tilsetningsstoffer i foder og
overfores til mennesker« (sjette betragtning til direktiv 97/6). Alpharma
bemzrker, at zinkbacitracin blev inddraget under dette program, som en raekke
producenter af tilseetningsstoffer, heriblandt virksomheden selv, havde veeret
sponsorer for og til dels havde finansieret. Ifelge virksomheden begraenser
forbuddet mod antibiotika, som f.eks. zinkbacitracin, vaesentligt vaerdien af dette
program. Da Kommissionen iverksatte overvigningsprogrammet, skabte den
imidlertid en situation, som gav Alpharma rimelige forhdbninger om, at der ikke
ville blive truffet nogen beslutning om forbud mod zinkbacitracin, fer resulta-
terne af dette program var kendt. Disse forhdbninger var dels blevet bestyrket ved
en skrivelse, som Kommissionens tjenestegrene den 31. marts 1998 sendte til
formanden for Fefana, dels ved de udtalelser, som Fischler, der er kommissions-
medlem med ansvar for landbruget, afgav den 15. maj 1998 i Europa-Parlamen-
tets plenarmede.

Alpharma bestrider, at virksomheden allerede for 1998 kunne og burde forudse,
at feellesskabsinstitutionerne kunne forbyde zinkbacitracin. Den har siledes for
det forste understreget, at anmodningen om tilpasning af fzellesskabslovgivnin-
gen, som blev indgivet af de svenske myndigheder, vedrerte otte antibiotika,
hvoraf kun fire i sidste ende blev forbudt. Endvidere har virksomheden anfert, at
den svenske rapport indeholder felgende konklusion vedrerende zinkbacitracin
(punkt B.10 i rapporten): »Det mi konkluderes, at der foreligger for fa
oplysninger til, at der kan foretages en vurdering af de potentielle risici, som
brugen af bacitracin indebzrer for menneskers og dyrs sundhed«. Denne
konklusion ligner imidlertid den, som blev anfert i samme rapport vedrerende
andre antibiotika, der ikke senere blev forbudt ved den anfagtede forordning.
Den stir derimod i modsztning til udtalelserne i denne rapport vedrerende de tre
andre antibiotika, som blev forbudt ved den anfegtede forordning. Alpharma har
i gvrigt mindet om, at virksomheden bestred resultaterne i den svenske rapport,
idet den den 21. august 1998 fremlagde sin egen videnskabelige undersogelse
vedrerende zinkbacitracin. Virksomheden understreger, at den ikke pa noget
tidspunkt modtog nogen forespergsel eller reaktion efter indleveringen af denne
undersogelse, hvilket gav den en forvisning om, at der ikke var uenighed med
hensyn til zinkbacitracin.
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Virksomheden har i den forbindelse anfert, at efter rddsmedet for landbrugs-
ministrene den 19. og 20. oktober 1998 blev der udsendt pressemeddelelser,
ifelge hvilke fire antibiotika, men ikke zinkbacitracin, skulle forbydes. Virk-
somheden har ligeledes bemerket, at i en skrivelse af 8. juli 1998 til Det Forenede
Kongeriges landbrugsminister meddelte formanden for UK-Advisory Committee
on the Microbiological Safety of Food, at anvendelsen af tre antibiotika,
heriblandt ikke zinkbacitracin, blev behandlet under en procedure inden for
feellesskabsinstitutionerne.

Retten bemerker, at retten til at piberdbe sig princippet om beskyttelse af den
berettigede forventning omfatter enhver erhvervsdrivende, hos hvem en institu-
tion har givet anledning til begrundede forhdbninger (Domstolens dom af
1.2.1978, sag 78/77, Liihrs, Sml. s. 169, premis 6, og Rettens dom af
15.12.1994, sag T-489/93, Unifruit Hellas mod Kommissionen, Sml. II, s. 1201,
praemis 51). Derimod kan ingen péberabe sig en tilsideszttelse af dette princip,
sifremt administrationen ikke har afgivet precise lofter (Rettens dom af
18.1.2000, sag T-290/97, Mehibas Dordtselaan mod Kommissionen, Sml. II,
s. 15, preemis 59). Séfremt en forudseende og papasselige erhvervsdrivende kan
paregne gennemforelsen af en fellesskabsforanstaltning, der kan pdvirke hans
interesser, kan han heller ikke paberibe sig et sidant princip, nir foranstaltnin-
gen gennemferes (Lithrs-dommen, preemis 6, og dommen i sagen Exporteurs in
Levende Varkens m.fl. mod Kommissionen, nzvnt i preemis 76 ovenfor, preemis
148).

Det kan endvidere konstateres, at hverken direktiv 97/6 eller det overvagnings-
program, som Kommissionens tjenestegrene indferte, indeholder nogen angivelse
af, at vedtagelsen af en beslutning om tilbagekaldelse eller opretholdelse af
godkendelsen af antibiotika, heriblandt zinkbacitracin, som vakstfremmemidler
afhang af, at de pagzldende undersogelser forst var afsluttet.

Der skal i gvrigt mindes om, at det allerede er fastsldet, at fallesskabs-
institutionerne ikke begik fejl, da de fandt, at de pa tidspunktet for vedtagelsen af
den anfagtede forordning havde et tilstraekkeligt videnskabeligt grundlag for at
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kunne konkludere, at brugen af zinkbacitracin som tilsztningsstof til foderstoffer
udgjorde en risiko for menneskers sundhed, og for falgelig at traeffe en preventiv
beskyttelsesforanstaltning.

I en sidan situation kunne fzllesskabsinstitutionerne med rette prioritere
beskyttelsen af menneskers sundhed hajere end gennemforelsen af de igangvee-
rende videnskabelige undersegelser, selv om disse undersogelser til dels var blevet
iveerksat af faellesskabsinstitutionerne selv og havde péafert den pdgzldende
erhvervsgren betydelige omkostninger. Af den nzvnte grund bliver denne
konklusion, i modsztning til hvad Alpharma ger geldende, heller ikke afkreeftet
som folge af det forhold — hvis det i evrigt er rigtigt — at inddragelsen af
tilladelsen for zinkbacitracin farer til en forvanskning af resultaterne af de
igangveerende undersogelser.

Det bemzrkes endvidere, at i modsztning til hvad Alpharma ger geldende, blev
der ikke i skrivelsen af 31. marts 1998 til formanden for Fefana givet nogen
forsikring om, at visse antibiotika ville blive opretholdt indtil udlebet af
overvigningsprogrammet. I denne skrivelse, som i gvrigt ikke var adresseret til
Alpharma, gav generaldirekteren for Kommissionens Generaldirektorat for
Landbruget (GD VI) blot udtryk for Kommissionens tilfredshed med, at
producenterne deltog i dette program. I gvrigt understregede han, at han havde
gode forhdbninger om, at programmet ville blive gennemfert som planlagt,
hvorved han dog tilfgjede, at der kunne blive truffet beskyttelsesforanstaltninger
af medlemsstaterne over for et tilsztningsstof, sifremt de havde fornedent
grundlag for at konkludere, at der foreld en risiko, navnlig for menneskers

sundhed.

I de erklaringer, som Fischler afgav i Parlamentet, gav han heller ikke Alpharma
nogen przcis tilsikring, men beskrev i generelle vendinger hovedlinjerne i
Kommissionens politik vedrerende udviklingen af resistens over for antibiotika.
Det bemzrkes under alle omstendigheder, at selv om Fischler i disse erkleeringer
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fremhaever betydningen af de igangveerende forskningsprogrammer, bemearker
han dog samtidig, at der inden den 31. december 1998 skulle trzffes afgarelse
vedrerende anmodningen om tilpasning af direktiv 70/524, der var indgivet af de
svenske myndigheder, og at Kommissionen allerede pa et tidligere tidspunkt
havde tilbagekaldt godkendelsen af et tilsztningsstof med hjemmel i forsigtig-
hedsprincippet, sdfremt der var risiko for menneskers sundhed.

Det er ligeledes med urette, ndr Alpharma gor geldende, at virksomheden ikke
med rimelighed kunne forudse, at fellesskabsinstitutionerne pad grundlag af de
faktiske omstzendigheder, der foreld for dem, kunne tilbagekalde godkendelsen af
zinkbacitracin som tilsztningsstof til foderstoffer. Som Rddet siledes med rette
har fremhzvet, havde Alpharma som en forsigtig og papasselig erhvervsdrivende
inden for legemiddelsektoren siden vedtagelsen af direktiv 70/524 viden om eller
burde vide, at en tilladelse, der er meddelt pd grundlag af dette direktiv, kan
tilbagekaldes i tilfeelde af risiko for menneskers sundhed. Hertil kommer, at i
hvert fald efter, at Kongeriget Sverige havde underskrevet tiltreedelsesakten,
burde Alpharma, som er den sterste producent af zinkbacitracin inden for Det
Europziske Jkonomiske Samarbejdsomride, vare vidende om, at fellesskabs-
institutionerne ville treeffe visse foranstaltninger vedrerende dette produkt for
udgangen af 1998. Rapporterne fra de internationale organer, EF-organer og
nationale organer, de seneste videnskabelige offentliggorelser, vedtagelsen af
direktiv 97/6 og de svenske myndigheders anmodninger om tilpasning af direktiv
70/524 udgjorde ligeledes i sig selv en reekke omsteendigheder, som burde have
gjort Alpharma opmeerksom pa, at det ikke var udelukket, at fellesskabs-
institutionerne ville handle, sdledes som de til sidst gjorde ved den anfegtede
forordning.

Folgelig giver de af Alpharma paberdbte dokumenter i sagen ikke grundlag for at
konkludere, at fellesskabsinstitutionerne har givet virksomheden praecise tilsik-
ringer, der kunne begrunde en berettiget forventning om, at der ikke ville blive
truffet nogen beslutning vedrerende zinkbacitracin for udlebet af overvignings-
programmet.

Endelig bemzerkes, at i modsetning til hvad Alpharma har anfert, indeholder
pressemeddelelsen, der blev udsendt efter modet i Radet den 19. og 20. oktober
1998, ingen liste over de produkter, for hvilke det var blevet overvejet at inddrage
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godkendelsen. Vedrerende skrivelsen af 8. juli 1998, som formanden for
UK-Advisory Committee on the Microbiological Safety of Food sendte til Det
Forenede Kongeriges landbrugsminister, bemzrkes, at den pa ingen made giver
udtryk for en fellesskabsinstitutions opfattelse og derfor ikke med rette kan
paberdbes til stotte for, at Alpharma havde en berettiget forventning.

Under henvisning til det anforte i det hele ma det konkluderes, at vedtagelsen af
den anfegtede forordning ikke er sket under tilsideszttelse af princippet om
beskyttelse af den berettigede forventning. Dette anbringende m4 derfor forkastes
som ubegrundet.

V — Sporgsmadlet om tilsidescettelse af retten til kontradiktion

Under henvisning til Domstolens praksis (dom af 24.10.1996, sag C-32/95 P,
Kommissionen mod Lisrestal m.fl., Sml. I, s. 5373, praemis 21) og Rettens praksis
(dom af 17.9.1998, sag T-50/96, Primex Produkte Import-Export m.fl. mod
Kommissionen, Sml. II, s. 3773, preemis 59) har Alpharma gjort geldende, at
Radet vedtog den anfegtede forordning under tilsideszttelse af virksomhedens
ret til kontradiktion. Den omstendighed, at der i naerverende sag, i modsatning
til de sager, der blev pddemt ved de nzvnte domme, er tale om en almengyldig
retsakt, @ndrer efter virksomhedens opfattelse ikke denne konklusion, da den
anfegtede retsakt indeholder et klagepunkt i forhold til virksomheden og bererer
den som folge af szrlige egenskaber, der individualiserer den.

I pvrigt gor Alpharma geldende, at i modsztning til, hvad der blev bebudet i
udkastet til retningslinjer (punkt 3.2), har faellesskabsinstitutionerne ikke
inddraget samtlige bererte parter si dbent som muligt i bedemmelsen af de
forskellige valgmuligheder for risikostyring, der kunne overvejes, efter at
resultaterne af risikoevalueringen var kendt. Alpharma har anfert, at virk-
somheden ikke pd noget stadium af lovgivningsprocessen har haft en reel
mulighed for at gere sin opfattelse geeldende, fremlaegge de beviser, som den var i
besiddelse af, og deltage i en reguler hering i fallesskabsinstitutionernes

II - 3640



386

387

388

ALPHARMA MOD RADET

tjenestegrene. Virksomheden bekrefter, at den den 21. august 1998 fremlagde
sine bemzerkninger til de svenske myndigheders rapport, ledsaget af et omfangs-
rigt videnskabeligt materiale. Den kritiserer imidlertid feellesskabsinstitutionerne
for aldrig at have hert den derom og for ikke pd noget tidspunkt under
lovgivningsprocessen at have meddelt virksomheden, hvorfor disse beviser ikke -
var afgerende eller ikke tilfredsstillende. Virksomheden har endvidere under-
streget, at megdet med Kommissionens tjenestegrene den 11. december 1998 ikke
kan betragtes som en korrekt haring, eftersom dette made fandt sted pa den sidste
arbejdsdag for afstemningen i Radet og dermed efter, at Kommissionen havde
fremsat sit forslag til forordning.

Ifelge Alpharma pahvilede det i den foreliggende sag fellesskabsinstitutionerne at
indfore en mekanisme, som gjorde det muligt at indsamle alle relevante
oplysninger og underkaste dem en omhyggelig og upartisk undersogelse, for
der blev truffet en praeventiv foranstaltning, og felgelig var de forpligtet til at
inddrage de bergrte parter (stakeholders), heriblandt Alpharma, i lovgivnings-
processen. Virksomheden har i den forbindelse anfert, at den er den vigtigste
part, som er berert af den anfegtede forordning, for sd vidt som den er den
forende producent pd verdensplan af zinkbacitracin og den eneste producent i
verden af dette produkt til anvendelse for mennesker. Alpharma understreger
endvidere, at eftersom der ikke foreld en videnskabelig udtalelse fra SCAN, som
seerligt vedrerte risikoen i forbindelse med zinkbacitracin, var virksomheden ikke
alene den oplagte kilde til alle de nyeste videnskabelige data vedrerende dette
produkt, men den burde ogsi have vearet i stand til at fremfere sin egen
argumentation vedrerende de beviser og dokumenter, som fzllesskabsinstitutio-
nerne baserede deres beslutning pa.

Retten skal indledningsvis minde om, at den anfagtede forordning er blevet
vedtaget i henhold til proceduren i artikel 23 i direktiv 70/524, og at denne
bestemmelse ikke tillegger de bergrte erhvervsdrivende nogen ret til at deltage i
denne procedure. I ovrigt er det i praemis 142 ovenfor blevet fastsldet, at
Alpharma ikke med rette kan pdberdbe sig udkastet til retningslinjer som
grundlag for en sidan ret.

I modsztning til hvad Alpharma ger geldende, kan retten til at blive hort i
forbindelse med en administrativ procedure vedrerende en bestemt person,
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hvilken ret skal overholdes, selv om der ikke er fastsat nogen bestemmelser
vedrorende den pdgeldende procedure (dommen i sagen Kommissionen mod
Lisrestal m.fl., neevnt i preemis 384 ovenfor, preemis 21, og i sagen Primex
Produkte Import-Export m.fl. mod Kommissionen, nzevnt i praemis 384 ovenfor,
preemis 59), ikke overfares til en lovgivningsprocedure, der, som det er tilfeldet i
den foreliggende sag, forer til vedtagelsen af en almengyldig retsakt (Domstolens
dom af 14.10.1999, sag C-104/97 P, Atlanta mod Fzllesskabet, Sml. I, s. 6983,
premis 34 og 37, og Rettens dom af 11.12.1996, sag T-521/93, Atlanta m.fl.
mod EF, Sml. II, s. 1707, pramis 70-74). Den omstaendighed, at Alpharma —
navnlig til forskel for landbrugerne — er umiddelbart og individuelt berert af
den anfegtede forordning, kan ikke sndre denne konklusion (Domstolens dom i
sagen Atlanta mod Fellesskabet, preemis 35; jf. ogsd generaladvokat Mischos
forslag til afgarelse i forbindelse med denne dom, Sml. I, s. 6987, punkt 57-70).

I ovrigt fremgdr det af sagens akter, at Alpharma har kunnet afgive sine
bemeerkninger til den svenske rapport via Det Forenede Kongerige Storbritannien
og Nordirland, der var indberettende medlemsstat for zinkbacitracin, og at
virksomheden blev modtaget af Kommissionens tjenestegrene for vedtagelsen af
den anfegtede forordning. Alpharma har felgelig i et vist omfang haft mulighed
for at meddele sin opfattelse under den procedure, der farte til vedtagelsen af den
anfegtede forordning.

Folgelig mé dette anbringende ogsa forkastes.

VI — Sporgsmdlet om tilsidescettelse af begrundelsespligten

Ifelge Alpharma er den anfagtede forordning utilstraekkeligt begrundet. For det
forste har virksomheden gentaget de argumenter, der allerede er fremfart i
forbindelse med anbringendet om et dbenbart urigtigt sken til stette for, at
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brugen af zinkbacitracin som vakstfremmemiddel ikke udgjorde en risiko for
menneskers sundhed, og at fallesskabsinstitutionerne ikke har anvendt forsigtig-
hedsprincippet korrekt.

Retten konstaterer herom, at Alpharma reelt beskylder feellesskabsinstitutionerne
for at have anlagt et dbenbart urigtigt sken, hvilket er et anbringende, der er
forskelligt fra anbringendet om tilsideszttelse af begrundelsespligten (Domstolens
dom af 30.3.2000, sag C-265/97 P, VBA mod Florimex m.fl.,, Sml. I, s. 2061,
preemis 114 og 115), og som allerede er blevet underspgt ovenfor. Dette
klagepunkt ma felgelig afvises.

For det andet finder Alpharma, at den utilstraekkelige karakter af begrundelsen
for den anfzgtede forordning allerede fremgar af en sammenligning af den givne
begrundelse for sd vidt angar zinkbacitracin, som er begrenset til 18 linjer, med
den, der er givet vedrerende de andre antibiotika, der omfattes af den anfagtede
forordning, nemlig spiramycin og tylocinphosphat (tilsammen 83 linjer) og
virginiamycin (71 linjer).

Retten bemaerker, at den begrundelse, som kraeves i henhold til traktatens
artikel 190 (nu artikel 253 EF), skal tilpasses karakteren af den pageldende
retsakt og klart og utvetydigt angive de betragtninger, som den institution, der
har udstedt den anfaegtede retsakt, har lagt til grund, siledes at de berorte parter
kan f& kendskab til grundlaget for den trufne foranstaltning, og séledes at
Fzllesskabets retsinstanser kan udeve deres kontrol. Det kraves ikke, at
begrundelsen gengiver alle de relevante faktiske og retlige momenter, da
spergsmélet, om en retsakts begrundelse opfylder kravene efter traktatens
artikel 190, ikke blot skal vurderes i forhold til ordlyden, men ligeledes til den
sammenhang, hvori den indgdr, samt under hensyn til alle de retsregler, som
gaelder pd det pigzldende omride (dommen i sagen VBA mod Florimex m.fl.,
nzvnt i preemis 392 ovenfor, preemis 93). Nir der som i den foreliggende sag er
tale om en almengyldig retsakt, folger det navnlig af fast retspraksis, at
begrundelsen kun behover at angive de samlede omstendigheder, som har fort
til, at retsakten er blevet udstedt, og de generelle formdl, som den skal opfylde (jf.
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Domstolens dom af 19.11.1998, sag C-150/94, Det Forenede Kongerige mod
Radet, Sml. I, s. 7235, preemis 25, og den deri nzevnte retspraksis).

I den foreliggende sag indeholder den anfzgtede forordning i betragtning 22 en
begrundelse specielt vedrerende zinkbacitracin, der unzgteligt er meget kortfat-
tet. Nér forordningen imidlertid leeses i sin sammenhzng, angiver den pa en klar
og tilstreekkelig vis, at det var fellesskabsinstitutionernes opfattelse, at brugen af
zinkbacitracin som vazkstfremmemiddel indebar en risiko for menneskers
sundhed, navnlig pa grund af stoffets dobbelte anvendelse bade som tilsztnings-
stof til foderstoffer og som humanmedicinsk legemiddel. Det fremgar heraf, at
der ifelge fzllesskabsinstitutionerne uanset den rddende videnskabelige usikker-
hed foreld tilstreekkelige videnskabelige data, siledes at de pa grundlag af
forsigtighedsprincippet kunne konkludere, at anvendelsen af zinkbacitracin som
tilsaetningsstof til foderstoffer medferer resistens over for dette produkt hos dyr,
og at denne resistens kan overfores fra dyr til mennesker med den virkning, at
effektiviteten af zinkbacitracin som humanmedicinsk legemiddel nedszattes.

Fallesskabsinstitutionernes argumentation, som er udtrykt i den anfagtede
forordning med hensyn til zinkbacitracin, er felgelig klar og utvetydig.

For det tredje finder Alpharma, at den begrundelse, der er givet i betragtningerne
til den anfagtede forordning, er i modstrid med begrundelsen i forordning
nr. 2786/98 (jf. preemis 43 ovenfor). Virksomheden bemserker, at Kommissionen
ved forordning nr. 2786/98, som blev vedtaget kun fem dage efter den anfagtede
forordning, forlengede perioden, hvorunder zinkbacitracin forelebig var tilladt
for kyllinger og svin, til den 17. juli 1999, og at det fremgdr af anden betragtning
til forordning nr. 2786/98, at Kommissionen fandt, at anvendelsen af zinkbaci-
tracin som veaekstfremmemiddel »ikke skader skaders menneskers [...] sundhed«.
Alpharma bemarker endvidere, at det i fjerde og femte betragtning til forordning
nr. 2786/98 anferes, at Kommissionen herte SCAN om denne forleengelse af
tilladelsen, og at komitéen afgav en positiv udtalelse.
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Retten bemerker, at Kommissionen ved forordning nr. 2786/98 med hjemmel i
artikel 9i, i direktiv 70/524, som zndret ved direktiv 96/51, bestemte, at der indtil
den 17. juli 1999 kunne gives forelabige nationale tilladelser til zinkbacitracin for
visse dyr, nemlig slagtekyllinger og svin. Denne forordning blev vedtaget den
22. december 1998 og blev offentliggjort den 23. december 1998, og den fandt
anvendelse med tilbagevirkende kraft fra den 1. december 1998.

Derimod ophzvede Rédet ved den anfagtede forordning forelebigt optagelsen af
zinkbacitracin i bilag B til direktiv 70/524, dvs. i det bilag, der indeholder listen
over de antibiotika, der er tilladt under revurderingsperioden, og dette gjaldt for
alle dyr. Denne retsakt blev offentliggjort den 29. december 1998 og fandt i
medfer af artikel 3 anvendelse fra den 1. januar 1999 alene for Kongeriget Sverige
og ferst fra den 1. juli 1999 for de andre medlemsstater.

Med virkning fra disse datoer har den anfegtede forordning felgelig fraveget
forordning nr. 2786/98, hvorved der var meddelt forelebig tilladelse for visse
anvendelser af zinkbacitracin som tilsetningsstof til foderstoffer, indtil den
anfegtede forordning faktisk fandt anvendelse.

Under disse omsteendigheder kan forskelle i disse retsakters begrundelse ikke
udgere en tilsideszttelse af begrundelsespligten for den anfaegtede forordning,

II- 3645



402

403

404

405

DOM AF 11.9.2002 — SAG T-70/99

Fplgelig er anbringendet om tilsideszttelse af begrundelsespligten heller ikke
berettiget.

Da ingen af de anbringender, der er blevet gjort gaeldende over for den anfaegtede
forordning, er blevet taget til folge, ma Radet frifindes.

Sagens omkostninger

I medfor af artikel 87, stk. 2, i Rettens procesreglement paleegges det den tabende
part at betale sagens omkostninger, hvis der er nedlagt pastand herom. Da
Alpharma har tabt sagen, bar det pilegges selskabet at betale omkostningerne,
herunder omkostningerne i forbindelse med sagen om forelebige forholdsregler,
sdledes som pdstdet af Ridet.

I medfer af procesreglementets artikel 87, stk. 4, bzrer medlemsstater og
institutioner, der er indtrddt i en sag, deres egne omkostninger. Folgelig skal
Kommissionen, Kongeriget Sverige, Republikken Finland og Det Forenede
Kongerige Storbritannien og Nordirland bzere deres egne omkostninger, sivel i
hovedsagen som i sagen om forelgbige forholdsregler.
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P4 grundlag af disse preemisser

udtaler og bestemmer

RETTEN (Tredje Afdeling)

1) RAdet for Den Europziske Union frifindes.

2) Alpharma Inc. bzerer sine egne omkostninger og betaler de af Radet afholdte
ombkostninger, herunder omkostningerne vedrerende sagen om forelabige
forholdsregler.

3) Kommissionen, Kongeriget Sverige, Republikken Finland og Det Forenede
Kongerige Storbritannien og Nordirland barer deres egne ombkostninger,
savel i hovedsagen som i sagen om forelgbige forholdsregler.

Azizi Lenaerts Jaeger

Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 11. september 2002.

H. Jung M. Jaeger

Justitssekreteer Afdelingsformand
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