DOM AV DEN 11.9.2002 — MAL T-70/99

FORSTAINSTANSRATTENS DOM (tredje avdelningen)
den 11 september 2002 *

T mal T-70/99,

Alpharma Inc., Fort Lee, New Jersey (Amerikas forenta stater), foretrdtt av
G. Robert, solicitor, och B. van de Walle de Ghelcke, avocat, Bryssel, med
delgivningsadress i Luxemburg,

sokande,

mot

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

svarande,

* Rittegdngssprik: engelska.
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ALPHARMA MOT RADET

med stéd av

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

av

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

av

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

och av

Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland, foretritt av R, Magrill, i
egenskap av ombud, bitritt av M. Hoskins, barrister, bida med delgivningsadress
i Luxemburg,

intervenienter,

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

i
FORSTAINSTANSRATTEN (tredje avdelningen)
sammansatt av ordféranden J. Azizi samt domarna K. Lenaerts och M. Jaeger,

justitiesekreterare: F. Erlbacher,

med hinsyn till det skriftliga férfarandet och efter det muntliga forfarandet den
3 juli 2001,

foéljande

Dom

Tillimpliga bestammelser

I — Anslutningsakten

I artikel 151.1 i akten om villkoren fér Republiken Osterrikes, Republiken
Finlands och Konungariket Sveriges anslutning till de férdrag som ligger till
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grund fér Europeiska unionen och om anpassning av foérdragen (EGT C 241,
1994, s. 21, nedan kallad anslutningsakten) foreskrivs f6ljande:

"De rattsakter som finns fértecknade i bilaga XV till denna anslutningsakt skall
tillimpas i férhdllande till de nya medlemsstaterna pa de villkor som anges i
bilagan.”

Enligt bilaga XV, punkt VII E1.4 forsta stycket, i anslutningsakten fir
Konungariket Sverige behilla lagstiftning som gillde vid anslutningen fram till
och med den 31 december 1998 vad giller begrinsningar i eller férbud mot
anvindningen av tillsatser i djurfoder som tillh6ér gruppen antibiotika. Enligt
andra stycket i samma punkt skall senast ndmnda datum “enligt forfarandet i
artikel 7 i direktiv 70/524/EEG beslut fattas om de anskningar om anpassning
som Sverige limnat. Dessa anstkningar skall 4tf6ljas av en utforlig vetenskaplig
redogorelse.”

Il — Gemenskapens bestimmelser om tillsatser i djurfoder

A — Allmdn redogérelse

Den 23 november 1970 antog ridet direktiv 70/524/EEG om fodertillsatser
(EGT L 270, s. 1; svensk specialutgdva, omréde 3, volym 3, s. 118). Genom detta
direktiv faststilldes gemenskapens bestimmelser om godkinnande och aterkal-
lelse av godkidnnande av tillsatser i djurfoder.
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Direktiv 70/524 har indrats och kompletterats vid ett flertal tillfdllen. Stora
dndringar har sirskilt gjorts genom ridets direktiv 84/587/EEG av den
29 november 1984 (EGT L 319, s. 13; svensk specialutgdva, omrade 3, volym
65, s. 53) och genom radets direktiv 96/51/EG av den 23 juli 1996 (EGT L 235,
s. 39). Vidare har direktivet kompletterats genom bland annat de beslut som
nimns i punkterna 25—27 och 29 nedan.

Genom direktiv 96/51 ersatte nya bestimmelser om godkdnnande och om
aterkallelse av godkinnande av tillsatser i djurfoder (nedan kallade de nya
bestimmelserna) de bestimmelser som fram till dess hade varit tillimpliga (nedan
kallade de ursprungliga bestimmelserna).

For att mojliggéra 6vergingen fran de ursprungliga bestimmelserna till de nya
bestimmelserna, som blev tillimpliga den 1 oktober 1999, foreskrevs det i
direktiv 96/51 vissa 6vergingsbestimmelser som fran och med den 1 april 1998
skulle tillimpas avseende vissa tillsatser som hade godkints enligt de ursprung-
liga bestimmelserna, bland annat antibiotika (nedan kallade 6vergangsbestim-
melserna). For detta indamal foreskrivs i artikel 2.1 a i direktiv 96/51 att
medlemsstaterna senast den 1 april 1998 skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som dr nddvindiga for att f6lja vissa av bestimmelserna i direktivet.

B — Definitionen av tillsatser till djurfoder

I de ursprungliga bestimmelserna definierades tillsatser i artikel 2 i direktiv
70/524, 1 dess lydelse enligt direktiv 84/587, som ”dmnen... som nir de ingdr i
foder kan péverka fodrets egenskaper eller husdjursproduktionen”.
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Enligt tredje skilet i direktiv 96/51 hade det visat sig att det inom ramen f6r de
nya bestimmelserna fanns anledning att sirskilja de “tillsatser som allmént och
utan sirskilda risker anvinds fér foderframstillningen” fran “hégteknologiska
tillsatser med en mycket exakt sammansittning som av denna anledning fordrar
ett godkinnande som knyts till den som dr ansvarig f6r avyttringen for att
undvika kopior som 4r mer eller mindre dverensstimmande och f6ljaktligen mer
eller mindre sikra”. Denna atskillnad gjordes genom artikel 2 i direktiv 70/524 i
dess lydelse enligt artikel 1.3 i i direktiv 96/51. Enligt ndmnda artikel 2 har
respektive begrepp foljande betydelse:

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

— gynnsamt paverka egenskaperna hos foderrdvaror, foderblandningar eller
animalieprodukter,

eller

— tillgodose djurens niringsbehov eller forbattra djurproduktionen, sérskilt
genom att paverka mag-tarmfloran eller fodrets smiltbarhet,

eller
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— blanda i gynnsamma niringsimnen i fodret fér att uppnd sirskilda
niringsmissiga syften, eller for att tillgodose sirskilda, tillfilliga nérings-
behov hos djuren,

eller

— hindra eller minska de sanitdra oligenheter som uppstér till f6ljd av
djurens spillning eller forbéttra djurens miljo.

aa)  Mikroorganismer: mikroorganismer som bildar kolonier.

aaa) Tillsatser for vilka det krivs ett godkdnnande som knyts till den som é&r
ansvarig for avyttringen: de tillsatser som avses i bilaga C del I.

aaaa) Ovriga tillsatser: de tillsatser for vilka ett godkinnade som knyts till den
som ar ansvarig for avyttringen inte krivs och vilka avses i bilaga C del
IL.”

Det framgar av bilaga C till direktiv 70/524, i dess lydelse enligt artikel 1 punkt 20
i direktiv 96/51, att samtliga tillsatser som hér till gruppen antibiotika och till
gruppen tillvixtbefrimjande medel tillh6r den kategori av tillsatser som avses i
artikel 2 aaa, och att det siledes for dessa krivs ett godkdnnande som knyts till
den som dr ansvarig fér avyttringen.
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C — Bestimmelserna om godkinnande och dterkallelse av godkdnnande av
antibiotika som tillsats i djurfoder

1. Bestimmelserna om godkinnande av tillsatser

I de ursprungliga bestimmelserna foreskrevs foljande i artikel 3.1 i direktiv
70/524, som upphivdes genom direktiv 96/51: *Medlemsstaterna skall foreskriva
att, i friga om foder, endast sidana tillsatser som finns upptagna i bilaga I och
som foljer detta direktiv fir marknadsféras och att de endast far ingd i foder om
de uppfyller de krav som anges i bilagan.” Enligt artikel 4.1 a i direktiv 70/524,
som upphivdes genom direktiv 96/51, fick medlemsstaterna vidare med undantag
fran ndmnda artikel 3.1 och p4 vissa villkor som angavs i direktiv 70/524 tillita
marknadsféring och anvindning inom sitt eget territoriuim av vissa tillsatser som
fanns upptagna i bilaga II till direktivet.

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

e) tillsatsen inte av betydelsefulla anledningar som r6ér ménniskors eller djurs
hiilsa méste forbehallas medicinsk eller veterindr anvindning”.
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I artikel 4 i direktiv 70/524, i dess lydelse enligt direktiv 96/51, anges f6érfarandet |
for att fa ett gemenskapsgodkinnande av en tillsats enligt de nya bestimmelserna
och enligt vergdngsbestimmelserna.

I artikel 9 i direktiv 70/524, i dess lydelse enligt direktiv 96/51, anges f6ljande:
*De tillsatser som avses i artikel 2 aaa som motsvarar villkoren i artikel 3a skall
godkinnas och tas upp i forteckningen i kapitel T som avses i artikel 9t b.”
Nimnda kapitel i nimnda férteckning innehdller tillsatser for vilka godkédnnan-
det knyts till nigon som #r ansvarig for avyttringen och meddelas f6r en tid av tio
ar. Godkinnandet kan enligt den nya artikel 9b i direktiv 70/524 f6rlingas med
tiodrsperioder.

I artikel 2 k i direktiv 70/524, i dess lydelse enligt direktiv 96/51, definieras
begreppet “avyttring” enligt foljande: ”innehav av foderravaror for forsiljning,
diri inbegripet anbud, eller varje annan form av dverlatelse, kostnadsfri eller inte,
till tredje part, liksom férsiljning och andra former av overlatelse.”

I artikel 2 1 i direktiv 70/524, i dess lydelse enlige direktiv 96/51, definieras
begreppet “ansvarig for avyttring” enligt féljande: “den fysiska eller juridiska
person som ansvarar for dverensstimmelsen hos den tillsats som ér féremal for
ett gemenskapsgodkinnande och f6r dess avyttring.”

I den nya artikel 9c.1 i direktiv 70/524 anges att “de vetenskapliga data och den
information som ingdr i den ursprungligen, for det forsta godkdnnandet, ingivna
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dokumentationen [inte fir] anvindas till forméan fér andra s6kande under en tid
av tio 4r”. Denna begrinsning motiveras i fjortonde skilet i direktiv 96/51 enligt
féljande:

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

2. Aterkallelse av godkdnnande av tillsatser

I de ursprungliga bestimmelserna i artikel 7.1 i direktiv 70/524, som sedermera
dndrades genom direktiv 96/51, angavs féljande: ”De dndringar som madste goras
i bilagorna pa grund av den vetenskapliga och tekniska utvecklingen skall antas
enligt forfarandet i artikel 23.” Vidare fanns i punkt 2 A i samma bestdimmelse
villkoren uppriknade for tillsatsers upptagande i bilaga I till direktiv 70/524. 1
punkt 2 B i bestimmelsen preciserades att en tillsats skall strykas fran bilaga I
om ndgot av villkoren i A inte lingre uppfylls”.

Enligt de nya bestimmelserna foreskrivs i artikel 9m i direktiv 70/524, i dess
lydelse enligt direktiv 96/51, att godkidnnande av en tillsats dterkallas genom en
férordning ”om nagot av de villkor f6r godkdnnandet av tillsatsen vilka avses i
artikel 3a inte lingre uppfylls” (andra strecksatsen). I den nya artikel 9r anges att
*4ndringar i bilagorna skall antas enligt det i artikel 23 angivna forfarandet”.
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I artikel 23 i direktiv 70/524, i dess lydelse enligt direktiv 84/587 och enligt den
senaste dndringen genom bilaga I till anslutningsakten, foreskrivs foljande:

*1. Ndr det forfarande som faststills i denna artikel skall tillimpas skall
ordféranden utan dréjsmal hinskjuta drendet till Stindiga foderkommittén,...
antingen pa eget initiativ eller pd begiran av foretridaren for en medlemsstat.

2. Kommissionens foretridare skall foreldgga kommittén ett forslag till tgdrder.
Kommittén skall yttra sig 6ver forslaget inom den tid som ordfSranden
bestimmer med hénsyn till hur bradskande frigan ir. Den skall fatta sitt beslut
med den majoritet som enligt artikel 148.2 i [EG-férdraget (nu artikel 205.2 EG)]
skall tillimpas vid beslut som rddet skall fatta pd forslag av kommissionen.
Medlemsstaternas roster skall viigas enligt fordragets artikel 148.2. Ordféranden
far inte rosta.

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

Om ridet inte har fattat ndgot beslut inom tre minader frin det att forslaget
mottagits skall kommissionen sjilv besluta att de foreslagna atgirderna skall
vidtas omedelbart, sdvida inte radet med enkel majoritet har avvisat forslaget.”

Dessutom kan medlemsstaterna enligt artikel 11 i direktiv 70/524, i dess lydelse
enligt direktiv 84/587 vidta skyddsitgirder mot en tillsats. For detta fall
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foreskrivs i artikel 24 i direktiv 70/524 ett forfarande for &terkallelse av
godkinnandet av den berérda tillsatsen genom vidtagande av en sidan skydds-
atgdrd.

3. Overgangsbestimmelserna

For tillsatser, till exempel antibiotika, som har godkénts enligt de ursprungliga
bestimmelserna, och for vilka godkinnandet enligt direktiv 96/51 hddanefter
knyts till den som 4r ansvarig for avyttringen, foreskrivs det i artiklarna 9g, 9h
och 9i i direktiv 70/524, som inférdes genom direktiv 96/51, en 6vergdngsperiod
under vilken dessa tillsatser preliminirt 4r godkinda, men méste godkédnnas pa
nytt enligt de nya bestimmelserna.

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

1. De tillsatser som avses i artikel 2 aaa och som tas upp i bilaga I fére den
1 januari 1988 godkinns preliminért frin och med den 1 april 1998 och fors Gver
till bilaga B, kapitel I, for att pd nytt kunna utvirderas i sin egenskap av tillsatser
knutna till ndgon som #r ansvarig for avyttringen.

2. Med sikte pid en fornyad utvdrdering skall en ny ans6kan foére den
1 oktober 1998 inges for de tillsatser som avses i punkt 1. Denna ans6kan skall,
atfoljd av den monografi och den identitetsbeskrivning som avses i artiklarna 9n
respektive 90, av den som #r ansvarig for den dokumentation som lag till grund
for det tidigare godkinnandet eller dennes rittsinnehavare, genom férmedling av
rapportérsmedlemsstaten séindas till kommissionen och kopior skall tillstillas
medlemsstaterna, som skall bekrifta mottagandet hirav.
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3. Fore den 1 oktober och i enlighet med det férfarande som anges i artikel 23
skall det prelimindra godkinnandet fér tillsatsen dterkallas genom en férordning
och [den] skall inte lingre tas upp i bilaga B kapitel I

|

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

eller

b) om det efter genomgang av handlingarna visar sig att monografin eller
identitetsbeskrivningen inte 6verensstimmer med uppgifterna i den doku-
mentation pa grundval av vilken det ursprungliga godkidnnandet meddelades.

4. Medlemsstaterna skall se till att den som &r ansvarig for avyttring av en tillsats
enligt punkt 1 i enlighet med de villkor som anges i artikel 4, senast den
30 september 2000 inger den dokumentation som avses i artikel 4, f6r en ny
utvirdering. Om si inte sker skall godkinnande i enlighet med artikel 23
dterkallas genom en férordning och tillsatsen skall inte langre tas upp i bilaga B
kapitel L.

5. Kommissionen skall vidta alla dtgirder som behévs for att den nya utvirdering
av dokumentation som avses i punkt 4 skall vara slutford senast tre ar efter det att
dokumentation gavs in.
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Godkinnandet av de tillsatser som avses i punkt 1 skall i enlighet med det i
artikel 23 angivna forfarandet

a) A4terkallas och tillsatserna tas bort ur férteckningen i bilaga B kapitel I genom
en forordning,

eller

b) genom en férordning som borjar gélla senast den 1 oktober 2003 ersittas av
godkinnanden som knyts till den som ansvarar f6r avyttringen for en period
av tio ar och tas upp i forteckningen enligt artikel 9t b.

I artikel 9h finns bestimmelser som liknar bestimmelserna i artikel 9g och som
avser tillsatser som har tagits upp i bilaga I till direktiv 70/524 efter den
31 december 1987. Dessa tillsatser skall 6verforas till bilaga B kapitel II till
direktivet i dess lydelse enligt direktiv 96/51. Till skillnad fran de tillsatser som
med tillimpning av ndmnda artikel 9g har f6rts 6ver till kapitel I i nimnda bilaga
B, vilka skall utvirderas pa nytt och for vilka ett godkdnnande som knyts till den
som ansvarar for avyttringen kan meddelas senast den 1 oktober 2003, skall
emellertid de tillsatser som med tillimpning av artikel 9h har verforts till kapitel
II i nimnda bilaga B godkinnas — eller i férekommande fall forbjudas —
senast den 1 oktober 1999, och utan ny utvirdering. Om tillsatserna godkinns,
skall de for en tid av tio &r tas upp i kapitel I i den forteckning som avses i
ovanndmnda artikel 9t b.
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I artikel 9i finns bestimmelser som liknar bestimmelserna i artikel 9h och som
avser tillsatser som har tagits upp i bilaga II till direktiv 70/524 fore den
1 april 1998. Dessa skall dverforas till bilaga B kapitel III till direktivet i dess
lydelse enligt direktiv 96/51. Giltighetstiden for prelimindra godkdnnanden av
dessa tillsatser far dock inte &verstiga fem &r, med beaktande av den tid da
tillsatsen tagits upp i bilaga II.

D — Stindiga foderkommittén, SCAN och Vetenskapliga styrkommittén

Stindiga foderkommittén, som avses i ovan i punkt 19 nidmnda artikel 23 i
direktiv 70/524, inrittades genom ridets beslut 70/372/EEG av den 20 juli 1970
om inrdttande av en stindig foderkommitté (EGT L 170, s. 1; svensk special-
utgiva, omride 3, volym 3, s. 60). Den bestér av foretridare for medlemsstaterna
och har en foretridare f6r kommissionen som ordfdrande.

Genom beslut 76/791/EEG av den 24 september 1976 om inrdttandet av en
vetenskaplig foderkommitté (EGT L 279, s. 35; svensk specialutgdva, omrade 3,
volym 7, s. 192), som ersattes av kommissionens beslut 97/579/EG av den
23 juli 1997 om inrittande av vetenskapliga kommittéer f6r konsumenters hélsa
och livsmedelssikerhet (EGT L 237, s. 18) knot kommissionen en vetenskaplig
foderkommitté till sig (Scientific Committee for Animal Nutrition, nedan kallad
SCAN). I artikel 2.1 och 2.3 i beslut 97/579 foreskrivs foljande:

”1. De vetenskapliga kommittéerna skall radfrdgas i de fall som anges i
gemenskapslagstiftningen. Kommissionen kan besluta att ridfrdga dem ocksa
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om andra frdgor som dr av sirskild betydelse fér konsumenters hilsas och
livsmedelssdkerhet.

3. P4 kommissionens begiran skall de vetenskapliga kommittéerna ldmna
vetenskapliga r&d om frigor som roér konsumenters hélsa och livsmedelssikerhet.

Det framgér av bilagan till beslut 97/579 att SCAN:s behérighetsomrade avser
“vetenskapliga och tekniska frigor som rér djurhdlsa och foder, den allmidnna
och hygieniska kvaliteten hos produkter av animaliskt ursprung samt till-
limpningen av teknik inom djurutfodringen”.

Dessutom foreskrivs foljande i artikel 8.1 i direktiv 70/524, i dess lydelse enligt
direktiv 96/51:

*Vetenskapliga foderkommittén som inrittades genom... beslut 76/791... har till
uppgift att bitrida kommissionen 1 alla vetenskapliga frdgor om fodertillsatser,
nir kommissionen begir det.”

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

De tillgingliga vetenskapliga uppgifterna i fallet vid den tidpunkt dd forordning
(EG) nr 2821/98 antogs

Enligt en allmin definition 4r ett antibiotikum ett biologiskt eller syntetiskt 4mne
som sirskilt paverkar ett visentligt skede i bakteriers (antibakteriella dmnen) eller
svampars (svampdddande dmnen) metabolism. Antibiotika, som kan delas in i ett
flertal grupper, anvinds for att behandla och férebygga olika bakteriesjukdomar
béde hos minniskor och djur.

P4 djur anvinds vissa antibiotika, bland annat zinkbacitracin i form av
fodertillsatser som tillvixtfrimjare. I dessa fall tillsdtts antibiotikumet i mycket
smi doser till foder for bland annat fjdderfi, gris, och kalv under tillvixtperio-
den. Detta medfor en bittre tillvixt och en bittre viktokning och forkortar
ddrmed den tid under vilken djuret behsver utfodras for att nd den vikt som
erfordras for slakt. Detta bruk anses vidare ha vissa fordelaktiga bieffekter,
sarskilt forebyggande av vissa sjukdomar hos djuren och minskning av det avfall
som uppfédningen ger upphov till.

Vissa bakterier dr naturligt resistenta mot vissa antibiotika. Dessutom kan
bakterier som i princip dr kinsliga for vissa antibiotika utveckla resistens mot
dessa antibiotika bdde hos minniskor och djur. Om sddan resistens utvecklas,
kan bakterien overleva trots att ett antibiotikum ges, som under normala
omstindigheter skulle déda bakterien eller férhindra den fran att fordka sig. Nar
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en bakterie har utvecklat resistens mot ett antibiotikum blir behandling med detta
antibiotikum helt eller delvis verkningslos. En bakterie som 4r resistent mot ett
antibiotikum inom en grupp antibiotika kan dessutom utveckla resistens mot
andra antibiotika i samma grupp. Detta kallas korsresistens.

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

I de rekommendationer som finns i rapporten fran Europeiska unionens
konferens i Képenhamn i september ar 1998 angdende det mikrobiella hotet
(nedan kallade Kopenhamnsrekommendationerna) anges att resistens mot
antimikrobiella @mnen &r ett stort folkhilsoproblem i Europa”. Resistens mot
antibiotika hos minniskor kan nimligen medféra en betydande 6kning av
komplikationerna vid behandlingen av vissa sjukdomar, eller till och med 6ka
risken for att dessa sjukdomar skall f& dodlig utgéng.

Orsakerna till utvecklingen av antibiotikaresistens hos manniskor &r dnnu inte
helt klarlagda. Det framgar av handlingarna i mélet att det rader stor enighet
mellan sakkunniga om att denna utveckling i f6rsta hand beror pa 6veranvind-
ningen och den omotiverade anvidndningen av antibiotika som humanlidkemedel.

Det dr dock i stor utstrickning erkidnt bland vetenskapsmin att det finns ett
samband mellan anvindning av vissa antibiotika som tillvixtfrimjare f6r djur
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och utvecklingen av resistens mot dessa antibiotika hos ménniskor. Det antas
nidmligen att den resistens mot dessa antibiotika som har utvecklats hos djur kan
overforas till manniskor.

Frigorna huruvida sidan 6verféring dr méjlig och trolig och vilken risk detta
skulle kunna innebira f6r folkhilsan ar féremdl fér kontroverser i vetenskapliga
kretsar. (Se i detta hinseende parternas argument, sirskilt till stdd f6r den grund
som avser felaktig tillimpning av forsiktighetsprincipen.) Ett flertal organ, saval
pa internationell nivd som pa gemenskapsniva eller nationell niva, har dock under
aren fore antagandet av radets forordning (EG) nr 2821/98 av den 17 december
1998 om indring, vad avser aterkallande av tillstdnd for vissa antibiotika, av
direktiv 70/524 (EGT L 351, s. 4, nedan kallad den omtvistade férordningen) pa
grundval av tlllganghga forsknlngsresultat antagit olika rekommendationer i
detta hinseende. (Se i detta avseende rapporten frin det av Virldshilsoorgani-
sationen (nedan kallad WHO) arrangerade motet i Berlin i oktober 1997 med
titeln ”The Medical Impact of the Use of Antimicrobials in Food Animals”
(nedan kallad WHO-rapporten), Europaparlamentets resolution av den 15 maj
1998 om antibiotika i djurfoder (EGT C 167, s. 306), yttrandet frin Europeiska
gemenskapernas ekonomiska och sociala kommitté av den 9 september 1998,
» Antibiotikaresistens — en folkhilsorisk” (EGT C 407, s. 7, nedan kallat
Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande), Képenhamnsrekommendationer-
na, den sjunde rapporten fran Select Committee on Science and Technology vid
House of Lords (Férenade kungariket), frin mars 1998 (nedan kallad House of
Lords rapport), dokumentet fridn Center for Science in the Public Interest
(Washington D.C., Amerikas forenta stater) med titeln ”Protecting the Crown
Jewels of Medicine”, frin maj 1998, dokumentet frin ministeriet f6r jordbruk,
fiske och livsmedel (Férenade kungariket), med titeln A Review of Antimicro-
bial Resistance on the Food Chain”, frin juli 1998 (nedan kallad den brittiska
rapporten), dokumentet frin Health Council of the Netherlands (Nederldnderna)
med titeln ”Antimicrobial growth promotors”, frén augusti 1998 (nedan kallad
den nederldndska rapporten)).

Nimnda organ har nistan enhilligt rekommenderat 6kade forskningsinsatser pa
detta omrdde. Kommissionen inledde till exempel &r 1997 tillsammans med
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medlemsstaterna och likemedelsindustrin ett forskningsprogram som kallades
for ett 6vervakningsprogram (Surveillance Programme), fran vilket de forsta
resultaten skulle publiceras 4r 2000. Vissa av organen har vidare rekommenderat
att samtliga antibiotika som anvinds som tillvixtfrimjare systematiskt skall
ersdttas med alternativa metoder som #r sikrare. Dessutom har ett flertal organ,
bland annat WHO, rekommenderat att anvindningen av antibiotika som
tillvaxtframjare hos djur skall upphora, antingen omedelbart eller successivt. I
vissa av ovannimnda rapporter rekommenderas bland annat att denna anvind-
ning skall férbjudas dels for antibiotika som anvinds eller 4r avsedda att
anviandas som humanlikemedel, dels for antibiotika som ir kdnda f6r att leda till
“urval” av korsresistens i forhéllande till antibiotika som anvinds som
humanlikemedel.

Zinkbacitracin ir ett antibiotikum vilket anvinds bade som tillvixtfrimjare for
djur och som likemedel for minniskor vid behandling av vissa infektioner.

Parterna ir oense om huruvida och i vilken man zinkbacitracin spelar eller skulle
kunna spela en roll inom humanmedicinen, sirskilt vid behandling av infektioner
som patienter fir av bakterier som har utvecklat resistens mot andra antibiotika,
ndmligen bakterierna Enterococcus faecium (forkortat E. faecium) och Staphy-
lococcus aureus. Dessa bakterier kan ge farliga infektioner, sdrskilt hos sjuk-
huspatienter som redan har ett nedsatt immunforsvar. Hittills har de patienter
som har blivit infekterade med dessa bakterier bland annat behandlats med
antibiotikumet vankomycin, som hor till en annan grupp. Emellertid har det
kunnat konstateras att dessa bakterier har utvecklat en 6kande resistens mot
vankomycin. Vetenskapen talar i detta avseende om vankomycinresistenta E.
faecium (VRE) och meticillinresistenta Staphylococcus aureus (MRSA), som dven
har blivit resistenta mot vankomycin (vankomycinresistenta MRSA). Det finns
dock en risk for att en behandling av dessa infektioner med zinkbacitracin skulle
bli mindre verkningsfull, eller till och med komma att helt sakna verkan, om
resistensen mot produkten éverférdes fran djur till ménniskor.
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Det 4r ostridigt mellan parterna och framgdr av skilen i den omtvistade
forordningen att det ndr férordningen antogs dnnu inte fanns nigra vetenskapliga
beligg for att sidan dverforing hade férekommit eller att sddan resistens hade
utvecklats med avseende pé zinkbacitracin.

Forfarandet innan den omtvistade férordningen antogs

Nir den omtvistade férordningen antogs var Alpharma Inc. (nedan kallad
Alpharma) den enda tillverkaren och den stérsta distributoren av zinkbacitracin i
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet. Foretaget sdlde den i Norge till-
verkade produkten under beteckningen ”Albac”.

Nir direktiv 70/524 tradde i kraft godkindes zinkbacitracin som tillsats i foder
for vissa fjiderfian, kalvar, lamm, killingar, grisar och pilsdjur och togs upp i
bilaga I till nimnda direktiv. Dessa godkidnnanden utstricktes direfter till att
gilla for andra djur. Vidare upptogs zinkbacitracin dven som fodertillsats for
vissa djur i bilaga II till nimnda direktiv. En ny anvindning av zinkbacitracin
avseende godhéns och grisar godkindes och upptogs i bilaga II genom kommis-
sionens direktiv 94/41/EG av den 18 juli 1994 om dndring av direktiv 70/524
(EGT L 209, s. 18; svensk specialutgdva, omrdde 3, volym 60, s. 157). Genom
kommissionens forordning (EG) nr 2786/98 av den 22 december 1998 om
4dndring av giltighetstiden for de godkdnnanden av tillsatser som avses i artikel 9i
1i direktiv 70/524 (EGT L 347, s. 25) forlingdes de sistnimnda godkdnnandena
till den 17 juli 1999. Zinkbacitracin har i de enskilda fallen godkints for
obegrinsad eller begrinsad tid. Sedan direktiv 96/51 hade tritt i kraft, och med
sikte pa att tillsatsen skulle godkinnas pa nytt enligt de nya bestimmelserna,
overfordes de olika godkidnnandena av zinkbacitracin till bilaga B, kapitlen I, II
eller I, i enlighet med artiklarna 9g, 9h och 9i i direktiv 70/524.
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Den 2 februari 1998 ingav Konungariket Sverige, infor antagandet av ett beslut
fore den 31 december 1998 och i enlighet med bestimmelserna i bilaga XV till
anslutningsakten (se punkt 2 ovan), en ansbkan om anpassning av direktiv
70/524, atfoljd av en utforlig vetenskaplig redogorelse avseende aterkallelse av
godkinnandet av bland annat antibiotika, déribland zinkbacitracin, som till-
vixtfrimjare (nedan kallad den svenska rapporten). I punkt B.10 (s. 244) i denna
rapport dras foljande slutsatser i friga om zinkbacitracin:

"Bacitracin har en bakteriedédande effekt huvudsakligen pd grampositiva
bakterier genom att det férhindrar bildandet av peptidoglykan i bakteriens
cellvigg. Det anvinds, om 4n i liten utstrickning, vid behandling av bade
minniskor och djur. Under senare tid har bacitracin i hogre grad kommit till
anvindning vid behandling av vankomycinresistenta enterokocker hos méinni-
skor.

I djurfoder paverkar bacitracin tarmflorans antimikrobiella resistens, huvud-
sakligen hos E. faecium, men troligen dven hos andra bakterier.

Tillgdngliga data om enteropatogena organismers kolonisering hos djur som
intagit bacitracin 4r inte tillrickligt samstimmiga och alltfor fitaliga for att
liggas till grund for ett definitivt stillningstagande i frdga om bacitracins
verkningar.

Bacitracin som tillfrs i doser avsedda att frimja tillvixten har profylaktiska och
terapeutiska effekter pd nekrotisk enterit hos fjaderfin.

Allergiska reaktioner har iakttagits hos minniskan efter behandling med
bacitracin, Personer som dagligen utsitts for bacitracin kan riskera att drabbas
av 6kad sensibilisering.
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Bacitracin bryts ned i jord. Det verkar som om nedbrytningen i naturen dr
omvint proportionell mot jordtemperaturen.

Slutsatsen blir att de data som finns att tillgd dr alltfor f4 for att en bedomning
skall kunna goras av potentiella hilsorisker fér manniskor och djur i samband
med anvindning av bacitracin. Anvindning av bacitracin forefaller inte innebara
ett avgorande hot mot miljon.”

Efter att dessa ans6kningar om anpassning ingivits diskuterade Stdndiga foder-
kommittén vid flera tillfillen den svenska rapporten. Rapporten upptogs dven
flera ganger pa dagordningen for SCAN:s sammantriden. Under sammantridet
den 16 och 17 april 1998 beslutade ledaméterna i Vetenskapliga styrkommittén
att en tvdrvetenskaplig arbetsgrupp skulle tillsittas med uppdrag att underska
problemet med antibiotikaresistens och ligga fram en rapport i detta dmne i
mitten av 1999.

Alpharma ingav den 6 juni 1998 i enlighet med artiklarna 9g.2 och %h.2 i
direktivet nya ansdkningar om att zinkbacitracin skulle godkéinnas som en
fodertillsats for vilken godkdnnandet knyts till nigon som 4r ansvarig for
avyttringen.

Som en foljd av den ansdkan om anpassning av direktiv 70/524 som ingivits av de
svenska myndigheterna och inférandet i maj 1998 av dvervakningsprogrammet
(se punkt 38 ovan), dversinde Alpharma den 21 augusti 1998 till Férenade
konungariket Storbritannien och Nordirland, rapportérsmedlemsstat i frdga om
godkinnande av zinkbacitracin, upplysningar avseende resistensen mot denna
produkt. P4 begiran av Alpharma éverlimnade Forenade konungariket Stor-
britannien och Nordirland dessa upplysningar till kommissionen, till medlems-
staterna i Buropeiska ekonomiska samarbetsomrddet samt till ledaméterna av
SCAN och Stindiga foderkommittén.
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Alpharma underrittades den 5 november 1998 av Fédération européenne des
Fabricants d’Adjuvants pour la Nutrition Animale (nedan kallad Fefana) om att
det fanns ett utkast till kommissionens férslag till forordning som inbegrep
zinkbacitracin i forteckningen dver antibiotika vilka dr foérbjudna att anvidnda
som fodertillsatser. Denna omstindighet bekrdftades for Alpharma den
6 november 1998 av den belgiske ledamoten av Stidndiga foderkommittén. Den
9 november 1998 mottog Alpharma, av samma ledamot, en kopia av utkastet till
kommissionens forslag.

Under perioden den 10 november till den 13 december 1998 sinde Alpharma en
mingd skrivelser till den fér jordbruksfrigor ansvarige kommissionsledamoten
Franz Fischler, de brittiska myndigheterna i deras egenskap av foretridare for en
rapportdrsmedlemsstat, den brittiske ledamoten av Stdndiga foderkommittén,
vissa andra medlemsstaters myndigheter samt kommissionen. Alpharma gav i
skrivelserna uttryck for sin oro 6ver férslaget om att forbjuda zinkbacitracin och
begirde att f& yttra sig till kommissionen i denna friga samt bifogade dven
vetenskapliga utldtanden.

Den 12 november 1998 igde ett samtal rum mellan bland andra Alpharma, de
ansvariga vid kommissionen och medarbetare vid Franz Fischlers kansli.

Kommissionen bekriftade den 30 november for Alpharma att de av foretaget
formulerade synpunkterna skulle beaktas vid provningen av utkastet till
férordning.

Den 11 december 1998 dgde ett andra samtal rum mellan Alpharma och de
ansvariga vid kommissionen.
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Den omtvistade férordningen

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

*Artikel 1

Féljande antibiotika i bilaga B till direktiv 70/524/EEG skall utga:

— Zinkbacitracin

Artikel 2

Kommissionen skall fére den 31 december 4r 2000 p4 nytt granska bestimmel-
serna i den hir férordningen pa grundval av de resultat som erhéllits frin

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

— 6vervakningsprogrammet for mikrobiell resistens hos djur som erhéllit
antibiotika; detta skall i férsta hand genomforas av dem som ansvarar for att
tillsatserna i friga sldpps ut pd marknaden.

Artikel 3

Denna férordning triader i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning.

Den skall tillimpas frin och med den 1 januari 1999.

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

»

Tjugoandra skilet i den omtvistade férordningen har foljande lydelse:

»Zinkbacitracin som tillhdr gruppen cykliska polypeptider anvinds ocksd inom
humanmedicinen sirskilt vid lokal behandling av infektioner pd hud och
slemhinnor. I olika publikationer pdvisas att zinkbacitracin eventuellt ocksa
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skulle kunna anvindas for behandling av vancomycinresistenta enterokocker
vilka utgér ett kliniskt problem inom humansjukvarden. De resistenser som
selekterats genom anvindningen av zinkbacitracin som tillsats 6kar ofrankom-
ligen poolen av resistensgener mot zinkbacitracin. Faktum &r att andelen
Enterococcus faecium som dr resistenta mot zinkbacitracin dr hogre hos
kycklingar som har fitt zinkbacitracin dn hos kycklingar som inte fitt detta.
Dessa resistenser skulle kunna 6verféras frin djur till manniskor och minska
zinkbacitracinets effektivitet nir det anvinds som humanlikemedel. Man bér sla
vakt om zinkbacitracinets effektivitet inom humanmedicinen.”

Forfarandet

Alpharma har, genom ansékan som inkom till férstainstansrittens kansli den
11 mars 1998, vickt talan i férevarande mal.

Radet gjorde, genom sirskild handling som inkom till férstainstansrattens kansli
den 14 april 1999, med stéd av artikel 114.1 i forstainstansrittens rittegangs-
regler en invindning om rittegdngshinder. Forstainstansritten (tredje avdel-
ningen) férordnade den 7 mars 2000 enligt artikel 114.4 i rittegdngsreglerna att
beslutet i anledning av invindningen om rittegingshinder skulle ansta till den
slutliga domen. Vidare stillde forstainstansritten som en atgird for process-
ledning den 13 mars 2000 ett antal skriftliga frgor till ridet, vilka besvarades
inom fristen.

Alpharma ansékte vidare, genom sirskild handling som inkom till forstainstans-
rattens kansli den 11 mars 1999, med st6d av artiklarna 185 och 186 i
EG-fordraget (nu artiklarna 242 EG och 243 EG) om dels uppskov med
verkstilligheten av den omtvistade férordningen till dess mélet rérande huvud-

IT- 3532



58

59

60

ALPHARMA MOT RADET

saken hade avgjorts, dels forordnande av andra atgidrder som ansigs lampliga.
Forstainstansrittens ordférande avslog ansdkan om interimistiska atgdrder
genom beslut av den 30 juni 1999 i mal T-70/99 R, Alpharma mot rddet
(REG 1999, s. 11-2027).

Efter ansokan tilldt ordféranden pd férstainstansrittens tredje avdelning genom
beslut av den 19 maj och den 11 oktober 1999 foljande parter att intervenera till
stod for ridets talan: kommissionen, Republiken Finland, Konungariket Sverige
samt Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland. Intervenienterna
inkom med skriftliga yttranden, som inledningsvis endast avsig frigan huruvida
talan kunde tas upp till prévning i sak, den 10 augusti 1999 vad giller
kommissionen och den 30 november 1999 vad giller Férenade konungariket
Storbritannien och Nordirland, Genom skrivelse av den 16 augusti 1999 avstod
Republiken Finland frdn att yttra sig avseende frdgan huruvida talan kunde tas
upp till prévning i sak. Konungariket Sverige har inte inom tidsfristen inkommit
med ndgot yttrande avseende frdgan huruvida talan kan tas upp till provning i
sak. Direfter inkom dessa intervenienter med skriftliga yttranden avseende
frigan huruvida talan var vilgrundad i sak den 30 juni 2000 vad giller
Republiken Finland och Konungariket Sverige, den 17 juli 2000 vad giller
Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland och den 25 juli 2000 vad
giller kommissionen.

Det skriftliga forfarandet avslutades genom att dupliken gavs in den
10 oktober 2000. P4 grundval av referentens rapport beslutade forstainstans-
ritten (tredje avdelningen) att inleda det muntliga f6rfarandet. Som en 4tgédrd f6r
processledning anmodade férstainstansritten den 18 januari samt den 20 och
27 juni 2001 parterna att besvara vissa fragor och att forete vissa handlingar.
Parterna efterkom dessa anmodanden.

Parterna utvecklade sin talan och svarade pd forstainstansrittens fragor vid
forhandlingen den 3 juli 2001. Vid férhandlingen anmodade f6rstainstansritten
rddet och kommissionen att forete vissa handlingar. Nir dessa parter hade
efterkommit anmodan, anmodades Alpharma att yttra sig 6ver nimnda hand-
lingar. Ordféranden pd forstainstansrittens tredje avdelning avslutade det
muntliga forfarandet den 4 september 2001.
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Parternas yrkanden

Alpharma har yrkat att forstainstansritten skall

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

— forplikta ridet att ersdtta rittegdngskostnaderna.

Radet har yrkat att forstainstansritten skall

— avvisa talan, eftersom det 4r uppenbart att den inte kan provas i sak,

— i andra hand ogilla talan,

— forplikta Alpharma att ersitta rittegdngskostnaderna.

Intervenienterna kommissionen, Konungariket Sverige, Republiken Finland och
Férenade konungariket Storbritannien och Nordirland stéder ridets yrkanden.
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Upptagande till sakprévning

Parternas argument

Radet har inledningsvis gjort gillande att Alpharma, som har yrkat att den
omtvistade forordningen skall ogiltigférklaras i sin helhet, inte har anfort ndgra
argument avseende de tillsatser som Alpharma inte tillverkar och salufér.
Alpharmas talan i detta avseende faller i vart fall inte inom ramen f6r vad som
kan provas.

Dessutom utgdr den omtvistade forordningen enligt radet en rdttsakt som har
allmin giltighet och som ir tillimplig pd objektivt bestdimda situationer och
medfér rittsverkningar fér abstrakt angivna personkretsar i deras helhet.

Kommissionen har vidare gjort gillande att Alpharma inte berors personligen av
den omtvistade férordningen i den mening som avses i artikel 173 fjdrde stycket i
EG-foérdraget (nu artikel 230 fjarde stycket EG i dndrad lydelse). Vad sdrskilt
betriffar zinkbacitracin gir det ndmligen inte att sdrskilja Alpharma frin alla
andra befintliga eller potentiella tillverkare av produkten i gemenskapen eller i
andra delar av virlden. Dessa dr bundna av samma begransningar och drabbas
didrmed p& samma sitt av den omtvistade férordningen. Dessutom anser radet att
forbudet mot att anvinda tillsatsen i friga dven berdr jordbrukarna, som inte
lingre kan dra nytta av anvindningens ekonomiska fordelar, samt producenterna
och leverantérerna av djurfoder.

Alpharmas kontakter med kommissionen innan den omtvistade forordningen
antogs medfor inte heller att talan kan tas upp till prévning i sak, eftersom
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bestimmelserna i direktiv 70/524 om 4terkallelse av godkinnande av tillsatser
inte ger de berérda ekonomiska aktorerna ndgra som helst processuella garantier.

Enligt ridet innebidr inte den omstindigheten att Alpharma deltog i det
forfarande som foreskrivs i artiklarna 9g och 9h i direktiv 70/524, vilka inférdes
genom direktiv 96/51, att Alpharma ir berdrt personligen av den omtvistade
forordningen. Rddet har framhallit att detta férnyade utvirderingsforfarande har
inletts mellan en medlemsstat i dess egenskap av rapportor och kommissionen.
Med hinvisning till domstolens dom av den 1 april 1965 i mal 38/64,
Getreide-Import mot kommissionen (REG 1965, s. 263), har radet tillagt att
den omstindigheten att Alpharma var det enda foretag som ingav en ansdkan om
godkinnande av zinkbacitracin med sikte pd en férnyad utvirdering i enlighet
med artiklarna 9g och 9h inte kan leda till ndgon annan slutsats. Det finns
nimligen en grundliggande skillnad mellan det férnyade utvirderingsforfarandet
och det forfarande som ledde till antagandet av den omtvistade férordningen.
Medan det férnyade utvirderingsférfarandet ledde till antagandet av en réttsakt
som innebar att ett individuellt ansdkningsférfarande om godkdnnande vilket
hade inletts av Alpharma sjilvt avslutades, vilar den omtvistade férordningen pa
en annan rittslig grund och har ett helt annat syfte. Vidare hade Alpharma inte
alls ndgon roll i forfarandet, till skillnad mot sékanden i det mal som ledde till
forstainstansrittens dom av den 25 juni 1998 i mal T-120/96, Lilly Industries mot
kommissionen (REG 1998, s. II-2571).

Alpharmas situation skiljer sig vidare i forevarande fall frén situationen for
sokanden i domstolens dom av den 18 maj 1994 i mal C-309/89, Codorniu mot
raddet (REG 1994, s. I-1853; svensk specialutgdva, volym 15, s. 141). Den
omtvistade férordningen rér nimligen inte dtnjutandet av immateriella rattighe-
ter, vilket var fallet i nimnda mal. Det dr bara ett speciellt anvindningsomréide
for amnena i friga som forbjuds genom den omtvistade f6rordningen, oavsett om
dmnena salufors av Alpharma eller av ndgon annan under ett annat namn.
Alpharma befinner sig siledes inte i en stillning som ir jimforbar med
stillningen for ett sidant féretag som Codorniu, som anvinde ett mirke for
mousserande vin, utan snarare i en stillning som ér jimforbar med stillningen f6r
foretag som tillverkar champagne.
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Kommissionen har betriffande den omtvistade férordningens karaktir tillagt att
den omstdndigheten att det i forevarande fall endast fanns en tillverkare av
zinkbacitracin i Europeiska ekonomiska samarbetsomrdet var en ren slump.
Aven om Alpharma var den enda tillverkaren i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, hade foretaget inget tillverkningsmonopol, och det finns
inget som hindrar andra foretag frdn att tillverka dmnet i friga.

Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland har sdrskilt bestridit att
Alpharma skulle kunna sirskiljas fran alla andra personer pa grund av att endast
detta foretag har ingivit en ansdkan om fornyad utvirdering enligt artikel 9g.
Medlemsstaten har betonat att varken Alpharma eller ndgon annan akt6r kunde
inge ndgon ansdkan om godkinnande, oavsett om den baserades p4 artikel 9g for
Alpharmas del eller artikel 4 f6r nigon annan aktors del, efter det att den
omtvistade forordningen hade antagits, Vidare dr inte heller Alpharma berért
personligen med anledning av sitt deltagande i det administrativa forfarandet. I
forevarande fall innehdller inte den tillimpliga lagstiftningen ndgon specifik
bestimmelse varigenom gemenskapens institutioner 8ldggs att beakta Alpharmas
specifika situation.

Alpharma har gjort gillande att den omtvistade férordningen har karaktdren av
ett beslut som ér riktat till Alpharma. Rittsakten beror i vart fall Alpharma direkt
och personligen.

Férstainstansriitiens bedémning

Artikel 173 fjirde stycket i fordraget ger enskilda personer rétt att vicka talan
bland annat mot ett beslut som, dven om det utfirdats i form av en férordning,
direkt och personligen berdér dem. Syftet med denna bestimmelse dr sérskilt att
forhindra att gemenskapens institutioner, genom att vilja att anvinda sig av en
forordning, utestinger en enskild frin att f6ra talan mot ett beslut som beror
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honom direkt och personligen och, sdledes, att klargora att den valda formen inte
kan forindra en rittsakts karaktir (se bland annat domstolens dom av den
17 juni 1980 i de forenade mdlen 789/79 och 790/79, Calpak och Societa
Emiliana Lavorazione Frutta mot kommissionen, REG 1980, s. 1949, punkt 7,
och forstainstansrittens dom av den 7 november 1996 i mal T-298/94, Roquette
Fréres mot radet, REG 1996, s. II-1531, punkt 35).

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

I férevarande fall foreskrivs det i den omtvistade férordningen att godkdnnandet
for forsiljning av vissa fodertillsatser, bland annat zinkbacitracin, inom gemen-
skapen skall dterkallas. Rittsakten 4r inte bara tillimplig pa alla befintliga och
potentiella tillverkare av nimnda produkt, utan dven pd andra ekonomiska
aktorer, sdsom djuruppfodare eller tillverkare och leverantérer av djurfoder. Den
ar sdledes tillimplig pad objektivt bestimda situationer och medfér rittsverk-
ningar for en allmint och abstrakt angiven personkrets. Férordningen dr dérfor
allmint tillamplig.

Den omstindigheten att den omtvistade forordningen 4r allmint tillimplig
utesluter dock inte att den kan beréra vissa fysiska eller juridiska personer direkt
och personligen (se, for ett motsvarande resonemang, domen i det ovan i punkt 69
nimnda madlet Codorniu, punkt 19, och férstainstansrittens beslut av den
15 september 1999 i mal T-11/99, Van Parys m.fl. mot kommissionen,
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REG 1999, s. 11-2653, punkt 40). I ett sidant fall kan en rdttsakt fran
gemenskapen sdledes pi samma gang ha en allmin karaktdr och — i forhéllande
till vissa ekonomiska aktdrer — karaktidren av ett beslut (forstainstansrittens
dom av den 13 december 1995 i de forenade mélen T-481/93 och T-484/93,
Exporteurs in Levende Varkens m.fl. mot kommissionen, REG 1995, s. 11-2941,
punkt 50, och beslutet i det ovanndmnda mélet Van Parys m.fl. mot kommis-
sionen, punkt 40).

I den del den omtvistade férordningen avser andra tillsatser dn zinkbacitracin,
vilka Alpharma inte tillverkar, konstaterar ritten att forordningen inte medfér
nagra verkningar for foretagets rittsliga stillning. Talan skall sdledes avvisas vad
giller ogiltigforklaring av den omtvistade férordningen i den del denna avser
andra tillsatser dn zinkbacitracin.

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

Sasom radet har medgivit berdrs Alpharma direkt av den omtvistade férord-
ningen i den del den avser 4terkallelse av godkidnnandet av zinkbacitracin som
fodertillsats. Denna réttsakt, som ér direkt bindande fér samtliga berérda aktorer
utan att mellanliggande 4tgirder behover vidtas, far ndmligen till foljd att
Alpharmas godkinnande for att salufora zinkbacitracin dras in.
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Vad betriffar frigan huruvida Alpharma berédrs personligen av den omtvistade
forordningen i den del den avser zinkbacitracin erinrar ritten om att en fysisk
eller juridisk person kan géra ansprdk pd att vara personligen berdrd av en
allmint tillimplig rdttsakt endast om rittsakten angdr honom eller henne pi
grund av vissa egenskaper som ir utmirkande f6r honom eller henne eller pa
grund av en faktisk situation som sirskiljer honom eller henne fran alla andra
personer (domstolens dom av den 15 juli 1963 i mal 25/62, Plaumann mot
kommissionen, REG 1963, s. 197 och s. 223, svensk specialutgiva, volym 1,
s. 181, och domen i det ovan i punkt 69 nimnda mailet Codorniu mot ridet,
punkt 20, samt forstainstansrittens dom av den 27 april 1995 i mal T-12/93,
CCE Vittel m.fl. mot kommissionen, REG 1995, s. II-1247, punkt 36).

I motsats till vad Alpharma har hivdat ir inte det faktum att foretaget vid den
tidpunkt d4 den omtvistade férordningen antogs var den enda producenten och
den klart storsta leverantéren av zinkbacitracin i Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet en omstindighet som i sig sdrskiljer Alpharma frdn alla andra
berérda ekonomiska aktorer. Mojligheten att mer eller mindre exakt faststilla
antalet rittssubjekt som vid en viss tidpunkt berérs av en rittsakt, eller till och
med deras identitet, innebdr nidmligen inte att dessa rittssubjeke skall anses
personligen berérda av rittsakten, om det framgar att den dr tillimplig i
objektiva rittsliga eller faktiska situationer som anges i rittsakten i frdga
(domstolens dom av den 15 juni 1993 i mal C-213/91, Albertal m.fl. mot ridet,
REG 1993, s. I-3177, punkt 17, och forstainstansrittens beslut av den
30 september 1997 i mal T-122/96, Federolio mot kommissionen, REG 1997,
s. II-1559, punkt 55).

Diremot skall de bestimmelser som var relevanta for att anta den omtvistade
forordningen undersdkas med avseende p4 zinkbacitracin for att det skall kunna
avgoras om antagandet av rittsakten angdr Alpharma pd grund av vissa
egenskaper som ir utmirkande for féretaget eller pd grund av en faktisk situation
som sirskiljer det fran alla andra personer.

Aven om godkinnandet av zinkbacitracin aterkallades enligt forfarandet i
artikel 23 i direktiv 70/524, erinrar dock ritten om att hdnsyn maste tas till att
denna atgird vidtogs under det forfarande for férnyad utvirdering av godkédn-
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nandet av detta dmne som foreskrivs i Gvergangsbestimmelserna i artiklarna 9g,
9h och 9i i direktiv 70/524, som inférdes genom direktiv 96/51 (se
punkterna 22—24 ovan).

Zinkbacitracin var godkint som fodertillsats enligt relevanta bestimmelser i de
ursprungliga bestimmelserna, det vill siga med stdd av bestimmelserna i
direktiv 70/524 innan direktiv 96/51 tridde i kraft. Enligt de ursprungliga
bestimmelserna var godkidnnandet for forséljning av dessa dmnen som tillsatser
inte knutet till nidgon sdrskild tillverkare. I artikel 13 i direktiv 70/524 i dess
lydelse enligt direktiv 84/587 foreskrevs betriffande tillverkare endast att
antibiotika fick marknadsféras som fodertillsats endast om de hade framstillts
av tillverkare som i en medlemsstat hade visat att de uppfyllde vissa minimivillkor
och vars namn denna medlemsstat hade offentliggjort och limnat in till de 6vriga
medlemsstaterna och till kommissionen. Trots de av Alpharma &beropade
faktiska svarigheterna for de konkurrerande féretagen att tillverka och saluféra
zinkbacitracin, kunde samtliga fysiska och juridiska personer som uppfyllde
ndmnda kriterier siledes rittsligt sett saluféra zinkbacitracin.

En av de visentliga dndringar av de ursprungliga bestimmelserna som gjordes
genom direktiv 96/51 var att knyta godkdnnandena av sddana tillsatser som
antibiotika till en eller i forekommande fall flera ansvariga for avyttringen av
produkten, vilka 4r de enda som har godkidnnande f6r att saluféra tillsatserna i
fraga. Begreppet “ansvarig for avyttring” definieras i artikel 2 11 direktiv 70/524,
i dess lydelse enligt direktiv 96/51, som den fysiska eller juridiska person som
ansvarar for Overensstimmelsen hos den tillsats som dr féremal for ett gemen-
skapsgodkidnnande och for dess avyttring. Enligt de nya bestimmelserna
godkdnns sdlunda antibiotika f6r forsiljning som fodertillsats genom férord-
ningar av kommissionen eller rddet enligt det férfarande som anges i artikel 4 i
direktiv 70/524 i dess lydelse enligt direktiv 96/51 till sdrskilda tillverkare vars
namn varje ar offentliggdrs i Enropeiska gemenskapernas officiella tidning enligt
artikel 9t i samma direktiv.
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Det framgir av andra skilet i direktiv 96/51 att godkdnnandena av sidana
tillsatser som antibiotika knéts till en sirskild tillverkare for att undvika att
diliga kopior av tillsatser skulle cirkulera i gemenskapen.

Sasom ridet och de intervenienter som stéder dess yrkanden med rdtta har
framhallit, hade Alpharma vid den tidpunkt di den omtvistade férordningen
antogs inte gjorts till ansvarig for avyttringen av zinkbacitracin. Vid denna
tidpunkt hade niamligen utvirderingsforfarandet enligt 6vergdngsbestimmelserna
dnnu inte genomforts.

Enligt artiklarna 9g, 9h och 9i i direktiv 70/524 i dess Iydelse enligt direktiv 96/51
om férfaranden fér f6rnyad utvirdering och for nytt godkdnnande av tillsatserna
i friga var det dock endast den eller de ansvariga for den dokumentation som lig
till grund for det tidigare godkinnandet eller dess eller deras rittsinnehavare som
fore den 1 oktober 1998 kunde inge en ny ansékan om att tillsatsen i friga skulle
godkinnas. Vidare var det endast dessa som efter en sidan ansékan med stod av
dessa bestimmelser, och genom en férordning som skall bérja gilla senast den
1 oktober 2003, kunde f4 ett nytt godkdnnande i egenskap av ansvariga for den
forsta avyttrmgen av produkten i friga och for en period av tio eller fem ar,
beroende pa det enskilda fallet.

I férevarande fall gav Alpharma, som var den enda tillverkaren och den stérsta
leverantdren av zinkbacitracin i Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet, den
6 juni 1998 med st6d av de ovannimnda artiklarna 9g och 9h in ansékningar om
fornyad utvirdering av detta dmne som fodertillsats for vissa djur. Alpharma var
siledes den enda juridiska person som med stéd av dessa bestimmelser vid den
tidpunkt di den omtvistade férordningen antogs befann sig i en rittslig stillning
som skulle ha gjort det méjligt for foretaget att, med stdd av dessa sdrskilda
bestimmelser for forfarandet och genom en férordning av kommissionen eller
radet, f4 ett godkinnande for forsiljning av zinkbacitracin i egenskap av
ansvarigt for den forsta avyttringen och sdledes att skrivas in i den férteckning
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som avses i artikel 9t i direktiv 70/524. Om zinkbacitracin, efter en omprévning
av 4terkallelsen av godkinnandet av denna produkt enligt artikel 2 i den
omtvistade férordningen, godkindes pd nytt skulle dessutom Alpharma vara den
enda som vid en férnyad utvdrdering kunde fa ett nytt godkdnnande av
zinkbacitracin som tillsats knuten till den for avyttringen ansvariga. Foljaktligen
kunde Alpharma — trots att foretaget vid den tidpunkt dd den omtvistade
forordningen antogs inte hade fatt stillningen som den forsta ansvariga for
avyttringen av zinkbacitracin, eftersom det férnyade utvidrderingsférfarandet
enligt direktiv 96/51 fortfarande pdgick — redan vid denna tidpunkt gora
ansprak pa att vara pa vig att férvdrva en rittighet i detta avseende.

Aven om stillningen som ansvarig for den forsta avyttringen av en tillsats i den
mening som avses i artiklarna 9g, 9h och 9i inte medfor ndgon ensamritt att sdlja
denna tillsats, hade Alpharma 4nd4 genom att ha givit in sin ans6kan om ett nytt
godkinnande fatt en stillning som atnjot rittsligt skydd enligt direktiv 70/524.
Enligt artikel 9c.1 i direktiv 70/524 far nimligen bland annat ”de vetenskapliga
data och den information som ingdr i den ursprungligen, fér det forsta
godkinnandet, ingivna dokumentationen [inte] anvindas till f6rman f6r andra
sokande under en tid av tio 4r” rdknat frin den tidpunkt di det férsta
godkinnandet meddelades genom férordning. Denna bestimmelse motiveras i
fjortonde skilet i direktiv 96/51 med att *[florskningen om nya tillsatser som hor
till den grupp substanser, for vilka tillstdndet knyts till den som 4r ansvarig for
avyttringen[,] kriver kostsamma investeringar”. Bestimmelsen har under sidana
sdrskilda omstindigheter som foreligger i forevarande madl inslag som kan
forknippas med en sirskild rittighet som motsvarar den som det sokande
foretaget kunde gora ansprak pa i det ovan i punkt 69 nimnda mélet Codorniu
mot radet.

Tillverkare som, liksom Alpharma, ger in en ny ansékan om godkinnande enligt
artiklarna 9g, 9h och 9i i direktiv 70/524 i dess lydelse enligt direktiv 96/51
befinner sig sdledes i en sdrskild rittslig stdllning till f6ljd av direktivet. Enligt
dessa bestimmelser har nimligen nimnda tillverkare vidtagit alla erforderliga
atgdrder for att fa stillningen som forsta ansvariga for avyttringen av tillsatsen i

IT- 3543



92

93

94

DOM AV DEN 11.9.2002 — MAL T-70/99

fraga, for att i framtiden ta ansvaret for denna produkts éverensstimmelse med
gemenskapsgodkinnandet och for att fa skydd for de vetenskapliga data och den
information som de har givit in i drendet avseende det forsta godkdnnandet for
produkten som tillsats knuten till den f6r avyttringen ansvariga.

Ritten finner silunda att dterkallelsen av godkinnandet av zinkbacitracin till
folid av att den omtvistade férordningen antogs angick Alpharma redan innan
dvergingsperioden hade 16pt ut pd grund av vissa egenskaper som var
utmirkande for foretaget och som sirskilde det frdn alla andra personer.

Vad betriffar Alpharmas medverkan i det férfarande som ledde till att den
omtvistade forordningen antogs, noterar ritten att férordningen antogs enligt
forfarandet i artikel 23 i direktiv 70/524 och att nimnda artikel inte ger de
berdrda ekonomiska aktdrerna ndgon ritt att delta i ndmnda forfarande (se
punkt 17 ovan). I detta sammanhang har ridet med ritta framhallit att den
omstindigheten att en person pa ett eller annat sitt deltar i det forfarande som
leder till antagande av en gemenskapsrittsakt enligt fast réttspraxis utmirker
denna person med avseende p4 rittsakten i friga enbart nir vissa processrittsliga
skyddsregler har foreskrivits for denna person i de tillimpliga gemenskaps-
bestimmelserna (se, for ett motsvarande resonemang, domen i det ovan i
punkt 76 nimnda mdlet Exporteurs in Levende Varkens m.fl. mot kommissionen,
punkt 55, och férstainstansrittens beslut av den 9 augusti 1995 i mal T-585/93,
Greenpeace m.fl. mot kommissionen, REG 1995, s. 11-2205, punkterna 56 och
63).

Hinsyn mdste dock tas till att Alpharma genom att ge in nya ansokningar om
godkinnande av zinkbacitracin enligt artikel 9g.2 och 9g.4 i direktiv 70/524 i
dess lydelse enligt direktiv 96/51 hamnade i ett sidant lige att foretaget enligt
forfarandet i artikel 4 i nimnda direktiv senast den 30 september 2000 kunde ge
in vetenskaplig dokumentation infér den fornyade utvirderingen av tillsatsen i
friga. Forfarandet i artikel 4 inleds dock inte bara pd begéran av aktoren i fraga,
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utan ger dven aktdren processrittsligt skydd. Aktoren i friga skall nimligen
under olika stadier av forfarandet hdllas underrittad om eventuellt bristande
overensstimmelse i ansdkan, om avslag eller till och med om uppskjuten
handldggning av ansokan.

Aven om férfarandet i artikel 23 i direktiv 70/524 som har tillimpats i
férevarande fall visserligen, sdsom rddet har framhllit, skiljer sig fran det
ovannimnda férfarandet i artiklarna 9g och 4 i samma direktiv, avbréts — i
vart fall tillfdlligt — det férfarande enligt artiklarna 9g och 4 som hade inletts
genom att Alpharma ansdkte om ett nytt godkdnnande nidr den omtvistade
férordningen antogs.

I detta sammanhang finner ritten att den omtvistade forordningen, genom att —
i vart fall tillfilligt — avbryta det forfarande som hade inletts pd ansdkan av
Alpharma, som avsdg ett nytt godkidnnande av zinkbacitracin som fodertillsats
och som gav Alpharma processrittsligt skydd, angdr Alpharma péd grund av en
rittslig och faktisk situation som sidrskiljer foretaget fran alla andra personer.
Denna omstindighet gor ocksd Alpharma personligen berért i den mening som
avses i artikel 173 fjarde stycket i fordraget.

Det foreligger siledes en rad omstindigheter som innebdr att Alpharma befinner
sig i en speciell situation som med avseende pd dtgdrden i friga sirskiljer
foretaget fran alla andra ekonomiska aktdrer som berdrs av denna ridttsakt.
Alpharma skall dirfor betraktas som personligen berdrt av den omtvistade
forordningen i den del den avser dterkallelse av godkinnandet av zinkbacitracin.

Talan skall siledes tas upp till prévning i den del den avser ogiltigférklaring av
den omtvistade foérordningen sdvitt giller dterkallelse av godkidnnandet av
zinkbacitracin som fodertillsats.
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Provning i sak

Alpharma har anfort foljande fyra grunder: Asidosittande av visentliga form-
foreskrifter (den forsta grunden), uppenbart oriktiga bedomningar (den andra
grunden), asidosdttande av grundliggande gemenskapsrittsliga principer (den
tredje grunden) och &sidosdttande av motiveringsskyldigheten (den fjdrde
grunden).

Inom ramen fér grunden uppenbart oriktiga bedémningar har Alpharma tagit
upp fel som begitts dels vid riskutvirderingen, dels vid tillimpningen av
forsiktighetsprincipen. Inom ramen f6r grunden dsidosittande av grundliggande
gemenskapsrittsliga principer har Alpharma gjort gillande att den omtvistade
forordningen har antagits med 4sidosittande av proportionalitetsprincipen och
principen om skydd fér berdttigade forvintningar samt med &sidosdttande av
ratten till forsvar. Vissa av de argument som har framférts avser flera av
grunderna.

Forstainstansritten finner det limpligt att sammanféra dessa grunder varvid
inledningsvis grunden 4sidosittande av visentliga formféreskrifter skall provas
(I). Dérpa foljer en analys av grunden uppenbart oriktiga bedomningar vilken
avser huruvida gemenskapens institutioner i enlighet med vad Alpharma har
hivdat gjorde en felaktig bedomning av riskerna i samband med anvindning av
zinkbacitracin som fodertillsats. Vid analysen tas hdnsyn till vissa av de argument
som framforts inom ramen f6r den andra delen av samma grund (II). Dérefter
skall det, med beaktande av de 6vriga argument som framforts inom ramen for
den andra delen av den andra grunden avseende felaktig tillimpning av
forsiktighetsprincipen, undersdkas om proportionalitetsprincipen (III) och prin-
cipen om skydd for berittigade forvintningar (IV) har sidosatts genom den
omtvistade férordningen samt om Alpharmas ritt till forsvar dsidosattes ndr
denna rittsakt antogs (V). Slutligen kommer det att prévas om motiverings-
skyldigheten 4sidosattes vid antagandet av den omtvistade f6rordningen (VI).
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I — Asidosittande av visentliga formforeskrifter

Denna grund bestdr av tva delar. For det forsta har Alpharma gjort gillande att
den omtvistade forordningen saknar tydlig rittslig grund. For det andra har
foretaget hidvdat att den omtvistade forordningen vilar pd ett “rdttsstridigt
férenande av tva rittsliga grunder”.

A — Avsaknad av tydlig véttslig grund

For det forsta har Alpharma gjort géllande att artikel 151 i anslutningsakten som
sddan inte kan utgbra den limpliga rittsliga grunden for den omtvistade
rittsakten i forevarande fall. Alpharma har hivdat att denna bestimmelse endast
innebir att det ir tilldtet for Konungariket Sverige att bibehalla sin nationella
lagstiftning om foérbud mot anvindning av antibiotika som tillvixtfrimjare under
en overgdngsperiod. Diremot tillerkdnns inte rddet genom denna forordning
ndgon befogenhet att anta ett sddant férbud pa gemenskapsniva.

Forstainstansritten konstaterar att det framgér av ingressen till den omtvistade
forordningen att denna rittsakt har antagits med stéd bade av artikel 151 i
anslutningsakten, jimf6rd med bilaga XV, punkt VII E1.4 i anslutningsakten och
artikel 11.3 i direktiv 70/524. Vad betriffar zinkbacitracin dr det ostridigt mellan
parterna att den omtvistade forordningen, i avsaknad av skyddsatgirder mot
produkten, inte kunde antas med stéd av den sistndimnda bestimmelsen.

Det finns dirfér anledning att undersdka om artikel 151 i anslutningsakten,
jamford med bilaga XV, punkt VII E1.4 i samma rittsakt, kunde utgéra en giltig
rittslig grund for antagandet av den omtvistade férordningen i den mén den ror
zinkbacitracin,
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Enligt gemenskapens ordning fér kompetensférdelning skall valet av réttslig
grund for en rittsakt ske utifrin objektiva kriterier som kan bli féremal for
domstolsprovning. Bland dessa kriterier ingdr bland annat rittsaktens syfte och
innehall (domstolens dom av den 11 juni 1991 i mal C-300/89, kommissionen
mot radet, REG 1991, s. 1-2867, punkt 10, svensk specialutgdva, volym 11,
s. 199, av den 4 april 2000 i mal C-269/97, kommissionen mot ridet, REG 2000,
s. 1-2257, punkt 43, av den 30 januari 2001 i mal C-36/98, Spanien mot radet,
REG 2001, s. I-779, punkt 58, samt forstainstansrittens dom av den 7 juli 1999 i
mal T-106/96, Wirtschaftsvereinigung Stahl mot kommissionen, REG 1999,
s. I1-2155, punkt 109).

En bestimmelse i en anslutningsakt kan tjina som rittslig grund for att vidta
atgarder genom lagstiftning (se for ett liknande resonemang, domstolens dom av
den 2 oktober 1997 i mal C-259/95, parlamentet mot ridet, REG 1997, s.1-5303,
som gillde frigan huruvida ett radsbeslut som hade antagits med stéd av en
anslutningsakt var rittsenligt).

Det foljer av forsta stycket i bilaga XV, punkt VII E1.4 i anslutningsakten (se
punkt 2 ovan) att detta forsta stycke tillsammans med artikel 151 i samma
rittsakt (se punkt 1 ovan) utgdr den rittsliga grund som gor det mojligt for
Konungariket Sverige att under en évergdngsperiod géra avsteg fran bestimmel-
serna i direktiv 70/524/EEG. Diremot utgdr andra stycket i denna bestimmelse i
bilaga XV till anslutningsakten, jimfért med artikel 151 i anslutningsakten, en
specifik rittslig grund for att gemenskapens institutioner skall kunna vidta
adekvata dtgirder i syfte att uppna en enhetlig tillimpning av direktiv 70/524 i
alla medlemsstater efter utgingen av 6vergingsperioden, det vill siga efter den
31 december 1998. Det har inte bestridits att detta i forevarande fall var sévil
syftet for som innehéllet i den omtvistade forordningen.

Hirav foljer att artikel 151 i anslutningsakten, jimférd med bilaga XV,
punkt VII E1.4 i samma rittsakt, kunde utgora rittslig grund for antagandet
av den omtvistade férordningen.
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110 For det andra har Alpharma gjort gillande att dven om artikel 151 i anslut-

11

112

ningsakten, jimférd med bilaga XV, punkt VII E1.4 i samma rdttsakt, kunde
tjina som rittslig grund for antagandet av den omtvistade f6rordningen, var
denna rittsliga grund inte tillrickligt precis i friga om vilket forfarande som
skulle iakttas vid antagandet av férordningen. Alpharma har anfort att i
bilaga XV, punkt VII E1.4 andra stycket i anslutningsakten finns en hdnvisning
till »artikel 7 i direktiv 70/524/EEG” som vid tidpunkten f6r antagandet av den
omtvistade forordningen redan hade upphivts genom direktiv 96/51 och ersatts
av andra bestimmelser, diribland artikel 9m. Med hédnvisning till artikel 2 i
direktiv 96/51 (se punkt 6 ovan) har Alpharma fdst uppmairksamheten pid att
niamnda artikel 9m inte dnnu hade tritt i kraft ndr den omtvistade férordningen
antogs. Vidare har féretaget understrukit att denna bestimmelse inte finns
omnimnd i den omtvistade férordningen.

Under dessa omstindigheter skall, enligt Alpharmas uppfattning, den omtvistade
forordningen ogiltigférklaras eftersom rddet inte har fullgjort sin skyldighet att
klart ange den rittsliga grunden f6r den omtvistade férordningen (domstolens
dom av den 16 juni 1993 i mal C-325/91, Frankrike mot kommissionen,
REG 1993, 5. 1-3283, punkt 26, svensk specialutgdva, tilligg s. 87). I avsaknad av
ett sidan klart angivande av den rittsliga grunden f6r dterkallelse av godkin-
nandet av zinkbacitracin anser sig Alpharma sviva i ovisshet om rittsaktens
rittsliga grund (domstolens dom av den 26 mars 1987 i mal 45/86, kommissionen
mot ridet, REG 1987, s. 1493, punkt 9, svensk specialutgdva, volym 9, s. 55).
Alpharma anser sirskilt med hidnvisning till domstolens dom av den 13 februari
1996 i mal C-143/93, van Es Douane Agenten (REG 1996, s. 1-431,
punkterna 27—32), visentligen att gemenskapens institutioner i en situation
som den i foérevarande m4l, dir vissa bestimmelser i en rattsakt som det hinvisas
till i andra rittsakter har dndrats, 4r gemenskapens institutioner skyldiga att
samtidigt vidta alla nédvindiga efterféljande dndringar i ovriga rittsakter for att
garantera de berdrda parterna tillrdcklig rdttssikerhet vad giller tillimpliga
bestdammelser.

Forstainstansritten erinrar f6rst och frimst om att rittssikerhetsprincipen som ér
en allmin gemenskapsrittslig princip fordrar att gemenskapslagstiftningen 4r
klar och dess tillimpning forutsebar for alla som berors av den. Detta krav pd
rittssikerhet medfér att varje rittsakt som 4r avsedd att ha rittsverkningar méste
stddja sin tvingande verkan pd en bestimmelse i gemenskapsritten vilken
uttryckligen maste anges som rittslig grund och vari foreskrivs den réttsliga form
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rattsakten skall ha (den ovan i punkt 111 nimnda domen i mélet Frankrike mot
kommissionen, punkt 26). Domstolen har dven uttalat att en underldtelse att
hinvisa till en konkret bestimmelse i férdraget visserligen inte nodvindigtvis
utgor ett visentligt formfel om den rittsliga grunden f6r en réttsakt kan avgoras
med stéd av andra element i denna. En uttrycklig hinvisning 4r emellertid
obligatorisk for det fall de som berérs av den och domstolen annars skulle sviva i
ovisshet om den exakta rittsliga grunden (den i féregdende punkt nimnda domen
i milet kommissionen mot ridet, punkt 9).

I férevarande mal foreskrivs det i bilaga XV, punkt VII E1.4 andra stycket i
anslutningsakten att ett beslut angdende en ans6kan om anpassning av gemen-
skapslagstiftningen frin de svenska myndigheterna antas enligt f6rfarandet i
artikel 7 i direktiv 70/524”. 1 nimnda artikel 7, som har upphivts genom
artikel 1.4 i direktiv 96/51, féreskrevs i punkt 1 att de “dndringar som mdste
goras i bilagorna [...] skall antas enligt det forfarande som anges i artikel 23”. 1
punkt 2 i samma bestimmelse angavs villkoren for dndring av bilagorna till
direktiv 70/524 (se punkterna 17 och 18 ovan).

Det framgar klart av ordalydelsen i bilaga XV, punkt VII E1.4, andra stycket i
anslutningsakten att hidnvisningen till den gamla artikel 7 i direktiv 70/524 endast
gillde forfarandet i samband med de svenska myndigheternas ansbkan om
anpassning av gemenskapslagstiftningen. Hinvisningen till den gamla artikel 7.1
i direktiv 70/524 utgjorde i detta hinseende endast en indirekt hinvisning till
ovan i punkt 17 nimnda artikel 23 i samma direktiv, i vilken det foreskrivs vilket
forfarande som skall anvindas vid en dndring i nigon av bilagorna till direktivet
och som inte har dndrats genom direktiv 96/51.

Det framgar vidare av trettiofemte skilet i den omtvistade férordningen, nér det
lises i sitt sammanhang, att gemenskapens institutioner tillimpade det i artikel 23
i direktiv 70/524 foreskrivna forfarandet nir de dterkallade godkdnnandet av
zinkbacitracin.
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I motsats till vad Alpharma forefaller ha anfort féreskrivs dessutom i artikel 9m i
direktiv 70/524, inférd genom direktiv 96/51, villkoren enligt de nya bestdm-
melserna for aterkallelse av godkénnande avseende en tillsats. Denna artikel ror
pa intet sitt forfarandet for &terkallelse av ett godkdnnande. Fragan om
forfarandet regleras ddremot i den nya artikel 9r i direktiv 70/524 som i detta
hinseende i sak 4r identisk med den gamla artikel 7.1 i samma direktiv genom att
det foreskrivs att [d]ndringar i bilagorna skall antas enligt det i artikel 23
angivna forfarandet”.

Hirav foljer att varken Alpharma eller forstainstansritten har svivat i ovisshet
om vilket férfarande som skulle tillimpas vid dterkallelse av godkinnandet av
zinkbacitracin. Denna slutsats bekriftas dessutom av Alpharmas egen argumen-
tation, sirskilt betriffande det pastidda rattsstridiga forenandet av tva rittsliga
grunder, genom att Alpharma i detta sammanhang har fors6kt visa att
gemenskapens institutioner inte pa ett korrekt sitt har iakttagit det i artikel 23
i direktiv 70/524 foreskrivna férfarandet (se punkterna 123—130 nedan).

Alpharma har vidare hivdat att artikel 9m i direktiv 70/524, i dess lydelse enligt
direktiv 96/51, inte nimns i skilen i den omtvistade forordningen.

I detta sammanhang konstaterar ritten inledningsvis att artikel 9m i direktiv
70/524 som Alpharma har aberopat och #dven artikel 9r i samma direktiv utgor
rittsliga grunder for antagandet av den omtvistade férordningen (se den
rittspraxis som nimns i punkt 111 ovan). I motsats till Alpharmas pastaende
om att den nya artikel 9m i direktiv 70/524, savitt giller gemenskapens
institutioners beslutsfattande, fick full verkan férst frdn och med den 1 april
1998, framhaller ritten vidare att denna artikel och artikel 9r i samma direktiv
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tradde i kraft den 7 oktober 1996 i enlighet med artikel 191.2 i EG-férdraget (nu
artikel 254.2 EG), det vill siga langt fore antagandet av den omtvistade
forordningen (se punkt S ovan). Artikel 2.1 a i direktiv 96/51 som Alpharma har
dberopat hirvidlag behandlar inte detta direktivs ikrafttridande, utan den dag da
medlemsstaterna genom ett undantag fran artikel 2.1 b i samma direktiv var
skyldiga att ritta sig efter vissa bestimmelser i detta (se punkt 6 ovan).

Den omstindigheten att dessa bdda bestimmelser inte uttryckligen anges som
rittsliga grunder i skilen i den omtvistade forordningen kan emellertid inte
utgora ett visentligt fel. Vad betriffar artikel 9m i direktiv 70/524, i dess lydelse
enligt direktiv 96/51, framgar det nimligen av femte skilet i den omtvistade
forordningen att gemenskapens institutioner ansig att ett av de villkor for
godkidnnande av de berérda antibiotika, bland annat zinkbacitracin, som finns
angivna i artikel 3a i samma direktiv inte lingre var uppfyllt. Hirav framgir
underférstatt men med nédvindighet att gemenskapens institutioner baserade sig
pd artikel 9m forsta stycket andra strecksatsen i direktiv 70/524, dér det
toreskrivs att godkinnandet av en tillsats dterkallas genom en férordning “om
ndgot av de villkor foér godkinnandet av tillsatsen vilka avses i artikel 3a inte
lingre uppfylls”.

Vad angér artikel 9r i direktiv 70/524, i dess lydelse enligt direktiv 96/51, har det
redan slagits fast i punkt 117 ovan att den rittsliga grunden f6r den omtvistade
forordningen, i friga om férfarandet, kan bestimmas med stéd av andra
bestindsdelar av férordningen, ndmligen det uttryckliga, omndmnandet av
artikel 23 i direktiv 70/524 i trettiofemte skilet i den omtvistade férordningen.

Talan kan séledes inte bifallas med st6d av den forsta delen av denna grund.
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B — Férenande av tvd ritisliga grunder

Alpharma har fér det andra anfért att gemenskapens institutioner borde ha
tillimpat tva olika férfaranden vid antagandet av den omtvistade férordningen.
Dels borde i friga om andra tillsatser dn zinkbacitracin det forfarande ha foljts
som anges i artikel 24 i direktiv 70/524 for aterkallelse av en tillsats som &r
foremal for en skyddsatgird fran en medlemsstats sida, dels borde gemenskapens
institutioner, vad giller zinkbacitracin, ha tillimpat det férfarande som foreskrivs
i artikel 23 i direktivet eftersom det inte hade vidtagits nigon skyddsétgird
gentemot denna produkt. Alpharma har anfért att den visentliga skillnaden
mellan dessa tvd forfaranden bestdr i att det enligt forfarandet 1 artikel 24 i
direktiv 70/524 faststills tidsfrister for provningen av huruvida den av den
berérda medlemsstaten vidtagna 4tgdrden var vilgrundad som #r betydligt
kortare &n de som anges i artikel 23 i samma direktiv.

Enligt Alpharma har dock gemenskapens institutioner i forevarande mal i fraga
om alla produkter som berdrs av den omtvistade forordningen, inklusive
zinkbacitracin, i realiteten tillimpat férfarandet i artikel 24 i direktivet. Pa sa
sitt har gemenskapens institutioner berdvat Alpharma fordelarna med det
forfarande som foreskrivs i artikel 23 i direktiv 70/524. Alpharma har hivdat att
om gemenskapens institutioner inte hade pdskyndat forfarandet i syfte att iaketa
de i artikel 24 i direktiv 70/524 foreskrivna tidsfristerna, medan de i friga om
zinkbacitracin var skyldiga att tillimpa artikel 23 i samma direktiv, skulle
godkinnandet av zinkbacitracin férmodligen aldrig ha dterkallats, For det forsta
skulle en tillimpning av den tremdnadersfrist som foreskrivs i artikel 23.3 i
direktiv 70/524, inom vilken rddet skall anta den av kommissionen foreslagna
atgarden, och inte den tidsfrist pd femton dagar som foreskrivs i artikel 24.3 i
direktivet, ndmligen ha gjort det mojligt for radet och Stindiga foderkommittén
att utfora en férdjupad provning av kommissionens forslag och att beakta bittre
underbyggda vetenskapliga data. For det andra skulle gemenskapens institutio-
ner, om den lingre tidsfristen hade iakttagits, ha kunnat stddja sig pa viktiga
forskningsrapporter som publicerades i slutet av ar 1998 och i borjan av ar 1999.
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For det tredje blev det pa grund av att den korta tidsfristen tillimpades omojligt
att ridfriga SCAN. Av samma skil var det dven omdjligt f6r Stindiga
foderkommittén att avge ett utlitande angdende kommissionens forslag. For
det fjirde blev foljden av tidsbristen att den omtvistade forordningen, vad
betriffar zinkbacitracin, endast erholl en mycket kortfattad motivering i
jamforelse med ovriga berérda produkter.

Forstainstansritten erinrar om att det i artikel 23.2 i direktiv 70/524 foreskrivs
att ”[k]Jommissionens foretridare skall foreligga kommittén ett forslag till
atgirder” och att denna kommitté “skall yttra sig Gver férslaget inom den tid som
ordféranden bestimmer med hinsyn till hur brddskande frdgan dr”. Direfter
skall enligt artikel 23.3 i direktiv 70/524 kommissionen ”sjilv anta forslaget och
omedelbart genomféra det om detta tillstyrkts av kommittén. Om forslaget inte
har tillstyrkts av kommittén eller om inget yttrande avges, skall kommissionen
utan drojsmal foresla radet vilka dtgirder som skall vidtas.... Om ridet inte har
fattat ndgot beslut inom tre minader frin det att forslaget mottagits skall
kommissionen sjilv besluta att de foreslagna atgirderna skall vidtas™.

Sdsom Alpharma med ritta har pipekat foreskrivs i artikel 24 i direktivet
tidsfrister som i tva avseenden ir stringare 4n dem som faststélls i artike] 23 i
direktiv 70/524. Enligt artikel 24.2 i direktivet skall kommittén efter det att
kommissionens foretridare har forelagt Stindiga foderkommittén ett forslag till
atgirder “yttra sig over forslaget inom tvd dagar”. Vidare mdste rddet enligt
artikel 24.3 i direktiv 70/524 fatta beslut om att vidta dtgédrder redan ”inom 15
dagar” fran det att ridet mottog ett forslag fran kommissionen, och om sa inte
sker skall kommissionen sjilv besluta att de foreslagna &tgdrderna skall vidtas.

Vad angir det i forevarande fall tillimpade férfarandet framgir det av de
forkortade protokollen frin Stindiga foderkommitténs sammantriden som
ingavs till forstainstansritten efter anmodan att foretridarna f6r kommissionen
hade férelagt Stindiga foderkommittén sitt utkast till forslag till forordning
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avseende aterkallelse av antibiotika, bland annat zinkbacitracin, f6rst informellt
vid sammantridet den 12 och 13 november 1998 och direfter formellt vid
sammantridet den 1 och 2 december 1998. Det var under det sistndmnda
sammantridet som en votering dgde rum om utkastet till férslag utan att det
faststilldes ndgon tidsfrist pd denna punkt av kommitténs ordférande. Eftersom
den majoritet som krivs i artikel 23.2 i direktiv 70/524 inte uppndddes, antog
inte Stindiga foderkommittén ndgot yttrande, vilket nimns i trettiofemte skilet i
den omtvistade forordningen. Direfter forelade kommissionen den 11 december
1998 rédet sitt forslag till forordning, och rddet antog den omtvistade
forordningen den 17 december 1998, det vill sdga inom den tidsfrist pa tre
manader som har faststillts i artikel 23.3 i direktiv 70/524.

Hirav foljer att det i artikel 23.3 i direktiv 70/524 foreskrivna forfarandet har
iakttagits i forevarande fall.

Vad betriffar Alpharmas argument enligt vilket gemenskapens institutioner pa
grund av det hastiga forfarandet inte fick tillfille att pd ett meningsfullt sitt
radfriga de kommittéer som har knutits till dem och inte heller att fatta ett beslut
om att bibehlla eller dterkalla godkdnnandet av zinkbacitracin som fodertillsats
med vetskap om relevanta fakta, bor det forst och framst slds fast att Alpharma
inte har bestridit att rddet saknar skyldighet att invinta utgdngen av den i
artikel 23.3 i direktiv 70/524 faststillda treménadersfristen for att vidta dtgdrden
att aterkalla godkdnnandet av zinkbacitracin pd grundval av kommissionens
forslag. I den médn denna argumentation vidare sammanfaller med den som lades
fram i samband med grunderna avseende uppenbart oriktig bedémning och
asidosdttande av motiveringsskyldigheten skall den analyseras i detta samman-
hang.

Foljaktligen kan talan inte heller bifallas med stod av den andra delen av den
forsta grunden. Talan kan sdledes inte bifallas med stdd av ndgon del av den
forsta grunden avseende dsidosdttande av vdsentliga formforeskrifter.
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Il — Uppenbart oriktiga bedémningar vid riskutvirderingen

Enligt Alpharma gjorde gemenskapens institutioner med stdd av forsiktighets-
principen en felaktig bedémning av riskerna i samband med anvidndningen av
zinkbacitracin som fodertillsats fére antagandet av den omtvistade férordningen.
I huvudsak har Alpharma dels férebritt gemenskapens institutioner att de inte
ridfrigade den behoriga vetenskapliga kommittén SCAN innan de aterkallade
godkinnandet av produkten, och féretaget har bestridit att utvirderingen kunde
genomforas, pa grundval av andra killor 4n ett vetenskapligt utldtande frin
denna vetenskapliga kommitté (B), dels férsokt visa att det var fel av gemen-
skapens institutioner, att pd grundval av de vetenskapliga upplysningar som fanns
att tillgd vid tidpunkten for antagandet av den omtvistade frordningen dra
slutsatsen att anvdndning av zinkbacitracin utgdr en risk for minniskors halsa
(C). En analys av denna argumentation uppdelad i tvd delar kommer att foregas
av inledande 6verviganden (A).

A — Inledande 6verviganden

1. Killor for tolkning av forsiktighetsprincipen

Genom den omtvistade forordningen, som antogs pé forslag av kommissionen,
aterkallade radet gemenskapsgodkidnnandena av fyra antibiotika, bland annat
zinkbacitracin, som fodertillsatser. Férordningen antogs med stod av direktiv
70/524, som i sin tur grundas pa artikel 43 i EG-férdraget (nu artikel 37 EG i
dndrad lydelse) och omfattas siledes av den gemensamma jordbrukspolitiken.
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Det framgar av skilen i den omtvistade férordningen, sirskilt tjugoandra skilet,
att gemenskapens institutioner ansig att anvindning av zinkbacitracin innebar en
risk fér méinniskors hilsa och att *man bor sld vakt om zinkbacitracinets
effektivitet inom humanmedicinen”. Dessutom framgar det av femte skilet i den
omtvistade forordningen att rddet har grundat férordningen pé artikel 3a e i
direktiv 70/524, enligt vilken gemenskapen kan godkidnna en fodertillsats om
»tillsatsen inte av betydelsefulla anledningar som rér minniskors eller djurs hilsa
maste férbehallas medicinsk eller veterindr anvindning”.

Det 4r ostridigt mellan parterna att det vid den tidpunkt di den omtvistade
forordningen antogs inte var vetenskapligt belagt att denna risk var verklig och
allvarlig. Det var, sdsom framgir av tjugonionde skilet i den omtvistade
forordningen, i detta sammanhang som rddet motiverade dtgdrden genom att
hinvisa till forsiktighetsprincipen.

Enligt artikel 130r.2 i EG-fordraget (nu artikel 174.2 EG i dndrad lydelse) 4r
forsiktighetsprincipen en av de principer som gemenskapens miljopolitik skall
bygga pa. Alpharma har inte bestridit att denna princip dven dr tillamplig nér
gemenskapens institutioner vidtar skyddsdtgdrder for manniskors hélsa inom
ramen fér den gemensamma jordbrukspolitiken (se, for ett motsvarande
resonemang, domstolens dom av den 5 maj 1998 i médl C-180/96, Forenade
kungariket mot kommissionen, REG 1998, s. 1-2265, nedan kallad domen i
BSE-malet, punkt 100, och i mal C-157/96, National Farmers’ Union m.fl.,
REG 1998, s. I-2211, nedan kallad domen i mélet NFU), punkt 64. Det framgér
ndmligen av artikel 130r.1 och 130r.2 i fordraget att ett av mélen for
gemenskapens miljopolitik dr att skydda ménniskors hélsa, att denna politik,
som 4r avsedd att hilla en hég skyddsniva, bygger pd bland annat forsiktighets-
principen och att de krav som denna politik stéller skall integreras i utformningen
och genomférandet av gemenskapens ovriga politik. Vidare framgar det av
artikel 129.1 tredje stycket i EG-férdraget (nu artikel 152 EG i dndrad lydelse)
och av fast rittspraxis (se, for ett motsvarande resonemang, domstolens dom av
den 15 september 1994 i mal C-146/91, KYDEP mot rddet och kommissionen,
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REG 1994, s. 1-4199, punkt 61) att hilsoskyddskraven skall ingd som ett led i
gemenskapens 6vriga politik och att dessa sdledes skall beaktas nir gemen-
skapens institutioner genomfor den gemensamma jordbrukspolitiken.

Vidare har denna princip i huvudsak och &tminstone implicit erkidnts av
domstolen (se bland annat dom av den 13 november 1990 i mél C-331/88, Fedesa
m.fl., REG 1990, s. I-4023, av den 24 november 1993 i mil C-405/92, Mondiet,
REG 1993, 5.1-6133, av den 19 januari 1994 i mal C-435/92, Association pour la
protection des animaux sauvages m.fl., REG 1994, 5. 1-67, av den 5 oktober 1999
i mal C-179/95, Spanien mot ridet, REG 1999, s. 1-6475, och av den 21 mars
2000 i mil C-6/99, Greenpeace France m.fl., REG 2000, s. I-1651), av
forstainstansritten (se bland annat dom av den 16 juli 1998 i mal T-199/96,
Bergaderm och Goupil mot kommissionen, REG 1998, s. II-2805, efter
overklagande faststilld genom domstolens dom av den 4 juli 2000 i mal
C-352/98 P, Bergaderm och Goupil mot kommissionen, REG 2000, s. I-5291,
beslutet av forstainstansrittens ordférande av den 30 juni 1999 i mal T-13/99 R,
Pfizer Animal Health mot ridet, REG 1999, s. 1I-1961, efter 6verklagande
faststillt genom beslut av domstolens ordférande av den 18 november 1999 i mal
C-329/99 P(R), Pfizer Animal Health mot radet, REG 1999, s. I-8343, och det
ovan i punkt 57 nimnda beslutet Alpharma mot rddet) och av Eftadomstolen
(dom av den 5 april 2001 i mal E-3/00, Eftas évervakningsmyndighet mot Norge,
innu inte offentliggjord i Eftadomstolens rittsfallssamling).

Aven om det inte har bestridits att gemenskapens institutioner inom ramen f6r
direktiv 70/524 kan vidta 4tgirder med stéd av forsiktighetsprincipen, har
parterna dock klandrat tolkningen av denna princip och ifrigasatt huruvida
gemenskapens institutioner har tillimpat principen korrekt i forevarande fall.

Det saknas definition av forsiktighetsprincipen svil i fordraget som i den i
forevarande fall tillimpliga sekundirritten.

I detta sammanhang har Alpharma, samtidigt som f6retaget har vidhéllit att
gemenskapens institutioner har dvertritt bestimmelserna i direktiv 70/524, gjort
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gillande att institutionerna dessutom har overtritt tvd texter av kommissionen
angdende tolkningen av denna princip i gemenskapsritten. Dessa texter dr dels en
text av den 17 oktober 1998 med titeln *Guidelines on the application of the
precautionary principle” (Riktlinjer for tillimpningen av férsiktighetsprincipen),
dels meddelandet frdn kommissionen om férsiktighetsprincipen av den 2 februari
2000 (KOM(2000) 1, nedan kallat meddelandet om forsiktighetsprincipen).

Det framgar visserligen av fast rittspraxis att gemenskapens institutioner kan
faststdlla vdgledande regler for hur de skall utéva sin befogenhet att foreta
skonsmissiga beddmningar genom rittsakter som inte anges i artikel 189 i
EG-férdraget (nu artikel 249 EG), bland annat genom meddelanden, forutsatt att
dessa meddelanden innehdller bestimmelser om den inriktning som gemen-
skapens institutioner avser att folja, vilka inte avviker frdn normerna i fordraget
(se for ett motsvarande resonemang forstainstansrittens dom av den 17 december
1991 i mal T-7/89, Hercules Chemicals mot kommissionen, REG 1991,
s. [I-1711, punkt 53, svensk specialutgdva, volym 11, s. 83, av den 5 november
1997 i mal T-149/95, Ducros mot kommissionen, REG 1997, s. 1I-2031,
punkt 61, och av den 30 april 1998 i mal T-214/95, Vlaams Gewest mot
kommissionen, REG 1998, s. 1I-717, punkterna 79 och 89). Under sddana
omstindigheter skall gemenskapsdomstolen med tillimpning av principen om
likabehandling kontrollera om den omtvistade rittsakten dr forenlig med de
vigledande regler som institutionerna har faststillt for sig sjdlva genom att anta
och offentliggora dessa meddelanden.

I forevarande fall kan Alpharma emellertid inte med framgang gora gillande att
den omtvistade férordningen ir rittsstridig pd grund av att den strider mot de
ovan i punkt 139 nimnda texterna som sidana.

Vad betriffar den férsta ovannimnda texten ”Guidelines on the application of
the precautionary principle” av den 17 oktober 1998, konstaterar ritten
nidmligen att den varken har antagits eller offentliggjorts av kommissionen.
Den utgdr endast ett arbetsdokument som kommissionens generaldirektorat for
konsumentpolitik och konsumenthélsa utarbetade infér kommissionens eget
antagande av ett meddelande. Detta dokument tillsdndes vissa berdrda parter
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endast for att de skulle ridfrigas angiende den stdndpunkt som general-
direktoratet intog i dokumentet. Namnda forhdllande framgir av en skrivelse
som generaldirektoratets generaldirektér den 20 november 1998 tillsinde
Fédération européenne de la santé animale (Fedesa), i vilken texten uttryckligen
kallades for ett ”diskussionsunderlag”, som “inte aterspegla[de] kommissionens
stdndpunkt”, utan som syftade till att “frin och med nu 3 del av de olika
parternas asikter”. Alpharma — som nimnda skrivelse av den 20 november
1998 for ovrigt inte ens var adresserad till — kan siledes inte med framging
gora gillande att kommissionen har meddelat berdrda parter att den har faststillt
innehdllet i denna text som regler for sin framtida beslutspraxis. Denna text
utgjorde siledes trots sin titel endast ett utkast och kan inte i forevarande fall
anses medfora att gemenskapens institutioner har begrinsat sitt eget utrymme for
skonsmissig bedémning i den mening som avses i den ovan i punkt 140 nimnda
rdttspraxisen. Denna text kallas nedan utkastet till riktlinjer.

Vad betridffar meddelandet om forsiktighetsprincipen konstaterar ritten inled-
ningsvis att denna text offentliggjordes forst mer 4n ett dr efter det att den
omtvistade férordningen hade antagits och att sdledes inte heller denna text i sig
kan ha medfort att gemenskapens institutioner har begrinsat sitt eget utrymme
for skonsmassig bedomning i forevarande fall.

Det framgar emellertid av nimnda meddelande att kommissionen offentliggjorde
det i syfte att upplysa alla berdorda parter inte bara om pa vilket sitt
kommissionen avsdg att tillimpa forsiktighetsprincipen i sin framtida
beslutspraxis, utan dven om pad vilket sitt kommissionen redan vid den
tidpunkten tillimpade principen, eftersom foljande angavs: ”Syftet med detta
meddelande ir att informera alla berérda parter om... pd vilket sitt kommis-
sionen tillimpar eller avser att tillimpa forsiktighetsprincipen...” (punkt 2 i
meddelandet om férsiktighetsprincipen). Kommissionen har for 6vrigt gjort
gillande vid forstainstansritten att den stindpunkt som valdes nidr den omtvis-
tade forordningen antogs i stora drag 6verensstimde med de principer som anges
i nimnda meddelande. Meddelandet skulle dirfor, sdsom kommissionen medgav
vid foérhandlingen, vad giller vissa aspekter kunna &terspegla det rittslige
avseende tolkningen av forsiktighetsprincipen enligt artikel 130r.2 i fordraget
som féreldg vid den tidpunkt d4 den omtvistade forordningen antogs.
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145 Ritten noterar for 6vrigt att kommissionen i tvd meddelanden som antogs och
offentliggjordes innan den omtvistade foérordningen antogs, nidmligen dels
meddelandet av den 30 april 1997 om konsumenters hilsa och livsmedelssikerhet
(KOM(97) 183 slutlig, nedan kallat meddelandet om konsumenters hilsa och
livsmedelssikerhet), dels gronboken av den 30 april 1997 om allménna principer
for livsmedelslagstiftningen i Europeiska unionen (KOM(97) 176 slutlig, nedan
kallad grénboken), redan hade gjort ett antal uttalanden bland annat avseende
det sitt pa vilket den avsig att genomfora riskbedémningar.

146 Med hinsyn till det anférda skall rdtten inom ramen for férevarande grund, i
stillet for att prova huruvida gemenskapens institutioner har 6vertritt de ovan i
punkt 139 nimnda texterna, undersoka huruvida gemenskapens institutioner har
gjort en korrekt tillimpning av de relevanta bestimmelserna i direktiv 70/524
sdsom dessa skall tolkas med hinsyn till férdragets bestimmelser, och sirskilt till
forsiktighetsprincipen enligt artikel 130r.2 i fordraget.

2. Foremdlet f6r riskutvdrderingen vid tillimpningen av forsiktighetsprincipen

a) Parternas argument

147 Alpharma anser att gemenskapens institutioner inte kan vidta en forebyggande
atgdrd forran efter det att en vetenskaplig utvirdering har skett av de risker som
pastds vara forbundna med den berérda produkten eller den berdrda processen.
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Enligt Alpharma har gemenskapens institutioner i férevarande fall, i stillet for att
foreta en verklig vetenskaplig riskutvirdering, utfort ett sd kallat nollrisktest. De
aterkallade namligen godkinnandet av zinkbacitracin utan att ha tillgng till ett
vetenskapligt utldtande och utan att stdja sig pa vetenskapliga bevis angdende de
specifika riskerna med denna produkt. Dock ér det enligt Alpharma rittsstridigt
att aterkalla en godkdnd produkt pa grundval av ett nollrisktest. Gemenskapens
institutioner kan inte med giltig verkan férbjuda en produkt endast pd grundval
av rykten och utan att ta hinsyn till existerande vetenskapliga data angéende
denna produkt. Alpharma har medgivit att forsiktighetsprincipen tilldter att
gemenskapens institutioner handlar snabbt och vidtar forebyggande skydds-
atgirder nir de med anledning av nya vetenskapliga data som tyder pa att det
bradskar att fatta ett beslut, inte kan invinta att mer preciserade uppgifter om
risken med den berdrda produkten skall bli tillgingliga. Forsiktighetsprincipen
kan i gengild inte tjina som ursikt for att inte genomfora en fordjupad
bedémning av alla tillgingliga vetenskapliga uppgifter.

Réidet och intervenienterna har inledningsvis erinrat om att gemenskapens
institutioner enligt en fast rittspraxis inom ramen fér jordbrukspolitiken férfogar
over ett omfattande utrymme for skonsmissig bedémning vid definierandet av de
mal som skall efterstriivas och vid valet av limpliga medel.

Vidare anser ridet och kommissionen att Alpharma sjilvt har medgivit att det
finns en risk for Overfoéring av resistens mot zinkbacitracin fran djur till
ménniskor, Alpharma anser att denna risk snarare ir teoretisk 4n métbar. Ridet
och kommissionen anser inte att det dr nodvindigt att gora en kvantitativ
riskutvirdering nir forsiktighetsprincipen tillimpas. Det rdcker att risken finns,
att en stark oro kommit till uttryck i den vetenskapliga litteraturen och i
rapporter frin olika konferenser och organ samt att, om &verforing verkligen
sker, konsekvenserna hirav kan f4 allvarliga inverkningar pd ménniskors hilsa.
Den omstindigheten att riskens omfattning fAnnu inte har blivit klart faststilld
och 4r foremal for olika uppfattningar bland sakkunniga vetenskapsman, saknar
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betydelse. Ett krav pd att agerande endast kan bli aktuellt ndr riskerna har
forverkligats skulle ndmligen vara absurt och strida mot den av sokanden
erkinda skyldighet som gemenskapsinstitutionerna har att sikerstilla en hog
skyddsnivd for folkhilsan.

b) Forstainstansrittens bedomning

Forstainstansritten skall, med hinsyn till parternas argumentation, inledningsvis
definiera begreppet “risk” som skall vara féremal for riskutvirderingen vid till-
limpningen av forsiktighetsprincipen. Dérefter skall rdtten redogéra f6r de tvé
sidorna av den uppgift som vid en riskutvirdering ankommer pd den behériga
offentliga myndigheten. Slutligen skall ritten erinra om fast réttspraxis avseende
domstolsprévningens omfattning i ett sidant sammanhang som det férevarande.

i) Begreppet "risk” som skall vara féremdl for utvdrderingen vid tillimpningen av
forsiktighetsprincipen

Domstolen och férstainstansritten har redan tidigare slagit fast att gemenskapens
institutioner, nir det rader vetenskaplig osidkerhet om forekomsten eller omfatt-
ningen av de risker som minniskors hilsa utsitts for, enligt forsiktighetsprincipen
far vidta skyddsdtgirder utan att behdva vinta pa att det fullt ut visas att riskerna
faktiskt féorekommer och hur allvarliga de 4r (domen i det ovan i punkt 135
nimnda malet BSE, punkt 99, i det ovan i punkt 135 nimnda mélet NFU,
punkt 63, och i det ovan i punkt 136 nimnda malet Bergaderm och Goupil mot
kommissionen, punkt 66).

Hirav foljer inledningsvis att gemenskapens institutioner med stéd av forsiktig-
hetsprincipen enligt artikel 130r.2 i fordraget fick vidta en forebyggande atgérd
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avseende anvindningen av zinkbacitracin som fodertillsats dven om det pd grund
av den vetenskapliga osdkerheten inte fullt ut hade visats att de risker for
ménniskors hilsa som sidan anvindning ansigs vara foérenad med faktiskt
forekom och hur allvarliga de var.

Dessutom foljer det hidrav att gemenskapens institutioner inte var tvungna att
vinta pa att de skadliga verkningarna av anvindningen av denna produkt som
tillvixtfrimjare skulle intriffa for att fi agera forebyggande (se, avseende
tolkningen av radets direktiv 79/409/EEG av den 2 april 1979 om bevarande av
vilda figlar (EGT L 103, s. 1, svensk specialutgdva, omrdde 15, volym 2, s. 161),
domstolens dom av den 2 augusti 1993 i mal C-355/90, kommissionen mot
Spanien, REG 1993, s. [-4221, punkt 15).

Vid tillimpning av forsiktighetsprincipen, som per definition svarar mot ett
sammanhang dir vetenskaplig osikerhet rader, kan det inte heller krivas att
slutsatserna av en riskutvirdering méste ge gemenskapens institutioner veten-
skapliga bevis for att risken faktiskt forekommer och for hur allvarliga de
potentiella skadliga verkningarna skulle bli om risken forverkligades (se i detta
sammanhang domen i det ovan i punkt 136 nimnda mdlet Mondiet,
punkterna 29—31, och domen i det ovan i punkt 136 nimnda mélet Spanien
mot rddet, punkt 31).

Det framgér emellertid ocksd av ovan i punkt 152 ndmnda rittspraxis att en
forebyggande atgird inte med giltig verkan kan motiveras med en rent hypotetisk
instillning till en risk, som endast grundas pd antaganden som &dnnu inte har
belagts vetenskapligt (se, for ett motsvarande resonemang, dven domen i det ovan
i punkt 136 nimnda malet Eftas 6vervakningsmyndighet mot Norge, sirskilt
punkterna 36-38).

Det framgar tvirtom av forsiktighetsprincipen, sdsom den har tolkats av
gemenskapsdomstolarna, att en férebyggande atgird endast fir vidtas om risken,
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utan att dess férekomst och omfattning fullt ut” har visats genom avgorande
vetenskapliga uppgifter, framstir som tillrickligt dokumenterad pd grundval av
de vetenskapliga uppgifter som finns att tillgd vid den tidpunkt d4 denna atgird
vidtas.

P4 ett sadant omride som det som ir i frdga i forevarande fall skulle det vara
sarskilt oldmpligt att vidta tgidrder — dven férebyggande sddana — med st6d
av en rent hypotetisk instillning till risken. Det dr ndmligen ostridigt mellan
parterna att det inte kan finnas nigon nollriskniva p4 ett sdidant omréade, eftersom
det inte gar att bevisa vetenskapligt att det inte 4r férenat med minsta, nuvarande
eller framtida, risk att tillsitta antibiotika till djurfoder. En sddan instdllning
skulle vidare vara sérskilt olimplig i en sidan situation som den forevarande, dér
det i lagstiftningen redan foreskrivs ett férfarande f6r godkdnnande i forvig av
produkterna i friga som ett av de méjliga uttrycken f6r f6rsiktighetsprincipen (se,
betriffande sirskilda processuella skyldigheter i samband med sidant godkén-
nande i férvig, domen i det ovan i punkt 136 nimnda mélet Greenpeace France
m.fl., punkt 44).

Forsiktighetsprincipen kan siledes endast tillimpas ndr det foreligger en risk,
sarskilt f6r ménniskors hilsa, som, utan att grundas pd rent hypotetiska icke
vetenskapligt belagda antaganden, dnnu inte fullt ut har kunnat bevisas.

I ett sidant sammanhang motsvarar siledes begreppet ”risk” hur troligt det 4r att
anvindningen av en produkt eller en process ger upphov till skadliga verkningar
for ett rittsligt skyddat intresse. Begreppet ”fara” anvénds i detta sammanhang
allmént sett i en vidare bemirkelse och avser varje produkt eller process som kan
ha skadlig inverkan pd ménniskors hilsa (i detta avseende, se pa internationell
niva, Forenta nationernas livsmedels- och jordbruksorganisations och WHO:s
Codex alimentarius-kommissions provisoriska meddelande CX 2/20, CL
1996/21-GEN, fran juni 1996).
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I ett sidant sammanhang som det forevarande avser riskutvirderingen saledes en
utvirdering av hur troligt det ir att en viss produkt eller process ger upphov till
skadliga verkningar fér minniskors hilsa och hur allvarliga dessa potentiella
verkningar ir.

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

Sdsom kommissionen har beskrivit den i sitt meddelande om forsiktighets-
principen, som i detta hinseende kan betraktas som en kodifiering av rittsldget
vid den tidpunkt di den omtvistade férordningen antogs (se punkt 144 ovan),
innebar riskutvirderingen en dubbel uppgift for den behériga offentliga
myndigheten, i forevarande fall gemenskapens institutioner. De tvd sidorna av
uppgiften kompletterar varandra och kan delvis sammanfalla men skall med
hiansyn till sina olika funktioner inte foérvixlas. Riskutvirderingen innebdr
nidmligen dels att den risknivd som anses vara oacceptabel skall faststillas, dels
att riskerna skall utvirderas vetenskapligt.

Betriffande den forsta sidan noterar ritten att det ankommer pd gemenskapens
institutioner att med beaktande av tillimpliga bestimmelser i internationell ritt
och i gemenskapsritten faststilla vilka politiska syften de vill uppna inom ramen
fér den behorighet som de har tilldelats genom fordraget. Inom ramen for
Virldshandelsorganisationen (WTO), och nidrmare bestimt inom ramen for
avtalet om tillimpning av sanitira och fytosanitira Atgdrder, vilket hor till
bilaga 1A till avtalet om upprittande av WTO, vilket godkindes genom radets
beslut 94/800/EG av den 22 december 1994 om ingdende, pd Europeiska
gemenskapens vignar — vad betriffar frigor som omfattas av dess behorig-
het — av de avtal som ir resultatet av de multilaterala férhandlingarna i
Uruguayrundan (EGT L 336, s. 1; svensk specialutgdva, omrdde 11, volym 38,
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s. 3), gavs salunda denna organisations medlemmar uttryckligen en mojlighet att
faststilla vilken skyddsnivd som ansdgs vara limplig (se sjdtte skilet och
artikel 3.3 i nimnda avtal samt WTO:s Gverprévningsorgans rapport av den
16 januari 1998 om gemenskapsitgirder avseende tillvixthormoner, sirskilt
punkterna 124 och 176).

I detta sammanhang ankommer det pd gemenskapens institutioner att faststilla
vilken skyddsnivd de anser limplig for samhillet. Utifrin denna niva skall de
sedan inom ramen fér den férsta sidan av riskbedomningen avgora vilken
risknivd — det vill siga den kritiska grinsen for sannolikheten for att det
uppstdr skadliga verkningar for ménniskors hidlsa och for hur allvarliga dessa
potentiella verkningar kan bli — som inte ldngre framstdr som acceptabel for
samhillet och som om den 6verskrids gér det nédvindigt att vidta forebyggande
dtgirder for att skydda minniskors hilsa trots att det rdder vetenskaplig
osikerhet (se, for ett motsvarande resonemang, domstolens dom av den 11 juli
2000 i mal C-473/98, Toolex, REG 2000, s. I-5681, punkt 45). Faststillandet av
den risknivd som anses vara oacceptabel innebdr siledes att gemenskapens
institutioner maste faststilla vilka politiska syften de vill uppna inom ramen for
den behérighet som de har tilldelats genom fordraget.

Aven om gemenskapens institutioner inte fir ha en rent hypotetisk instéllning till
risken och anpassa sina beslut till en nollriskniva (se punkt 157 ovan), skall de
dock beakta sin skyldighet enligt artikel 129.1 forsta stycket i fordraget att
sikerstilla en hog skyddsnivd for minniskors hilsa, som inte noédvindigtvis
behover vara den tekniskt sett hégsta méjliga for att vara forenlig med denna
bestimmelse (domstolens dom av den 14 juli 1998 i mal C-284/95, Safety
Hi-Tech, REG 1998, s. 1-4301, punkt 49).

Faststillandet av den risknivd som anses vara oacceptabel beror pd den behoriga
myndighetens bedémning av de sirskilda omstidndigheterna i varje enskilt fall. I
detta avseende kan myndigheten bland annat beakta hur allvarlig risken ir f6r
miénniskors hilsa, inklusive de potentiella skadliga verkningarnas omfattning,
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fragan huruvida dessa skador 4r bestindiga, om de gir att reparera eller om de
har fordrojda effekter och i vilken utstrackning risken framstir som konkret med
hinsyn till den vetenskapliga kunskap som finns att tillga.

Betrdffande den andra sidan av riskbedémningen har domstolen redan tidigare
slagit fast att gemenskapens institutioner pd omrddet for fodertillsatser maste
gora komplicerade tekniska och vetenskapliga bedémningar (se domstolens dom
av den 5 december 1978 i mal 14/78, Denkavit mot kommissionen, REG 1978,
s. 2497, punkt 20). Radet har sjilvt vid sin argumentation framhéllit att beslutet
att aterkalla godkidnnandet av zinkbacitracin grundades pé extremt komplicerade
vetenskapliga och tekniska bedémningar som var féremdl for avsevirda
meningsskiljaktigheter mellan de sakkunniga vetenskapsminnen (se sirskilt C
nedan).

Under sddana omstindigheter dr en vetenskaplig riskutvérdering en forutsittning
for alla forebyggande dtgirder.

Den vetenskapliga riskutvirderingen beskrivs vanligen sdvil p internationell
nivd (se Codex alimentarius-kommissionens ovan i punkt 160 nimnda pro-
visoriska meddelande) som pa gemenskapsniva (se de ovan i punkt 142 nimnda
meddelandena om férsiktighetsprincipen och om konsumenters hilsa och
livsmedelssikerhet samt den ovan i punkt 145 nimnda grénboken) som en
vetenskaplig process som bestdr i att klarldgga och beskriva en fara, att uppskatta
exponeringen och att beskriva risken.

Eftersom det 4r friga om en vetenskaplig process, noterar ritten i detta
hinseende for det forsta att den behériga myndigheten med beaktande av till-
limpliga bestimmelser skall overlita den vetenskapliga riskutvdrderingen at
sakkunniga vetenskapsmin, som i slutet av denna vetenskapliga process skall ge
in vetenskapliga utldtanden till myndigheten.
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Sdsom kommissionen framholl i meddelandet om konsumenters hidlsa och
livsmedelssikerhet (se punkt 145 ovan), 4r de sakkunniga vetenskapsminnens
utlitanden av stor betydelse under alla stadier av utformningen av ny lagstiftning
och genomférandet och tillimpningen av befintliga bestdmmelser (s. 10 i
meddelandet). Vidare uppgav kommissionen i detta meddelande att den till
konsumenternas férdel skulle stédja sig pa sddana utldtanden for att sikerstilla
en hog hilsoskyddsniva (ibidem). Gemenskapens institutioners skyldighet enligt
artikel 129.1 forsta stycket i fordraget att sikerstilla en hég skyddsniva for
miénniskors hilsa innebdr ndmligen att de skall sikerstilla att de till fullo fattar
sina beslut med beaktande av de bista vetenskapliga uppgifter som finns att tillgd
och att de grundar besluten pd de senaste internationella forskningsresultaten,
sdsom kommissionen sjilv har framhallit i meddelandet om konsumenters hilsa
och livsmedelssikerhet.

Vidare bér vetenskapliga rdd i fragor som giller konsumenters hilsa, for att fylla
sin funktion i konsumenternas och industrins intresse, grundas pa principerna om
kompetens, oberoende och insyn, vilket har framhallits savil i skélen i beslut
97/579 som i kommissionens meddelanden om férsiktighetsprincipen och om
konsumenters hilsa och livsmedelssikerhet.

For det andra #r det ostridigt mellan parterna att en fullstindig riskutvirdering
sdsom den har beskrivits ovan i punkt 169 kan visa sig vara omgjlig att
genomféra vid tillimpningen av forsiktighetsprincipen pd grund av att de
tillgdngliga vetenskapliga uppgifterna inte r tillrickliga. For att genomféra en
sddan fullstindig vetenskaplig utvirdering kan det ndmligen vara nédvindigt att
genomféra en mycket djupgdende och langvarig vetenskaplig studie. For att inte
forsiktighetsprincipen skall frintas sin dndamaélsenliga verkan, kan dock den
omstindigheten att det dr omojligt att genomféra en fullstéindig vetenskaplig
riskutvirdering enligt ovan i punkt 152 ndmnda réttspraxis inte f4 hindra den
behériga myndigheten frén att vidta férebyggande atgdrder, om nédvindigt med
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mycket kort varsel, i fall dir sidana 4tgirder framstir som oundgingliga med
hinsyn till att risknivin for mdnniskors hilsa enligt myndighetens bedémning &r
oacceptabel fér samhillet.

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

Den vetenskapliga riskbedémningen av sakkunniga vetenskapsmin skall dock ge
den behoriga offentliga myndigheten tillrickligt tillférlitlig och vilgrundad
information foér att myndigheten skall kunna &verblicka inneborden av den
aktuella vetenskapliga frigan i dess helhet och kunna bestimma sin politik med
vetskap om sakomstindigheterna. Den behoriga offentliga myndigheten skall
siledes, for att undvika att vidta godtyckliga 4tgdrder som inte under ndgra
omstindigheter kan rittfirdigas av forsiktighetsprincipen, sikerstilla att dess
atgirder, dven om de dr férebyggande, grundas pd en si uttdmmande veten-
skaplig riskutvirdering som méjligt med hinsyn till de sirskilda omstindighe-
terna i det enskilda fallet. Denna vetenskapliga utvirdering skall, trots rddande
vetenskaplig osikerhet, gora det mojligt fér den behériga offentliga myndigheten
att med utgdngspunkt i de bista tillgingliga vetenskapliga uppgifterna och fran
de senaste internationella forskningsresultaten bedéma om den risknivd som den
anser vara acceptabel for samhillet (se punkterna 163—166 ovan) har &ver-
skridits. Det dr med denna utgingspunkt som myndigheten skall avgéra om
forebyggande dtgdrder behover vidtas.

Denna vetenskapliga riskutvirdering skall vidare goéra det méjligt for den
behoriga offentliga myndigheten att inom ramen for riskhanteringen avgora vilka
atgirder som framstir som limpliga och nédvindiga for att undgd att risken
forverkligas.
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iii) Domstolsprévningens omfattning

Ritten erinrar om att gemenskapens institutioner enligt fast rittspraxis har ett
stort utrymme for skonsmissig bedomning nir de faststiller vilka mélséttningar
som skall uppnas och vilka medel som lampligen skall viljas inom ramen f6r den
gemensamma jordbrukspolitiken. Gemenskapsdomstolarnas provning i sak skall
i detta sammanhang begrinsas till en kontroll av att det vid denna skonsméssiga
beddémning inte har férekommit uppenbara fel eller maktmissbruk och att
gemenskapens institutioner inte uppenbart har Gverskridit gridnserna for sitt
utrymme fér skénsmissig beddmning (domstolens dom av den 25 januari 1979 i
mdl 98/78, Racke, REG 1979, s. 69, punkt 5, svensk specialutgdva, volym 4,
s.275,av den 11 juli 1989 i mal 265/87, Schrider, REG 1989, s. 2237, punkt 22,
svensk specialutgdva, volym 10, s. 97, och av den 21 februari 1990 i de forenade
malen C-267/88—C-285/88, Wuidart m.fl., REG 1990, s. [-435, punkt 14,
domen i det ovan i punkt 136 nimnda malet Fedesa m.fl., punkt 14, i det ovan i
punkt 135 nimnda mélet BSE, punkt 60, och i det ovan i punkt 135 nidmnda
mélet NFU, punkt 39).

Hirav foljer att gemenskapens institutioner hade ett stort utrymme for skons-
missig bedémning i forevarande fall, sdrskilt vid avgdrandet av vilken riskniva
som betraktas som oacceptabel for samhillet.

Vidare foljer det av fast rittspraxis att det utrymme for skonsmissig bedémning
som en gemenskapsmyndighet har nir den vid utévandet av sitt uppdrag tvingas
gora komplicerade beddmningar i viss mdn dven omfattar faststillandet av de
sakomstindigheter som ligger till grund fér myndighetens atgird (se, for ett
motsvarande resonemang, domstolens dom av den 29 oktober 1980 i mal 138/79,
Roquette fréres mot rddet, REG 1980, s. 3333, punkt 25, svensk specialutgava,
volym 3§, s. 405, av den 17 december 1981 i de f6renade mélen 197/80—200/80,
243/80, 245/80 och 247/80, Ludwigshafener Walzmiihle mot rddet och kommis-
sionen, REG 1981, s. 3211, punkt 37, av den 15 april 1997 i mal C-27/95, Bakers
of Nailsea, REG 1997, 5. I-1847, punkt 32, av den 19 februari 1998 i mal C-4/96,
NIFPO och Northern Ireland Fishermen’s Federation, REG 1998, s. 1-681,
punkterna 41 och 42, av den 21 januari 1999 i mél C-120/97, Upjohn m.fl.,
REG 1999, 5. 1-223, punkt 34, och i det ovan i punkt 136 nimnda malet Spanien
mot radet, punkt 29).
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Hirav foljer betriffande forevarande fall, dir det ankom pd gemenskapens
institutioner att géra en vetenskaplig riskutvirdering och att bedéma mycket
komplicerade vetenskapliga och tekniska sakomstindigheter, att domstolsprov-
ningen av gemenskapens institutioners utférande av denna uppgift skall
begrinsas. I detta sammanhang ankommer nimligen bedémningen av sakom-
stindigheterna enligt fordraget endast pid gemenskapens institutioner, och
gemenskapsdomstolen fir inte ersitta institutionernas bedémning med sin egen
bedémning. Ritten skall i stillet begrinsa sig till en kontroll av att gemenskapens
institutioner vid denna skénsmissiga bedémning inte har gjort sig skyldiga till
uppenbara fel eller maktmissbruk och att gemenskapens institutioner inte
uppenbart har 6verskridit grinserna for sitt utrymme for skonsmissig bedom-
ning.

Ritten noterar sdrskilt att forsiktighetsprincipen ger gemenskapens institutioner
ritt att med hdnsyn till ménniskors hilsa pd grundval av ett dnnu bristfilligt
vetenskapligt underlag vidta skyddsatgdrder som till och med allvarligt kan skada
skyddade rittsliga stillningar. Gemenskapens institutioner har i detta avseende
ett betydande utrymme f6r skonsmissig bedémning enligt forsiktighetsprincipen.

Det féljer dock av domstolens och férstainstansrittens fasta rittspraxis att det
under sidana omstindigheter dr av sirskilt grundliggande betydelse att de i
gemenskapernas rittsordning foreskrivna skyddsreglerna for det administrativa
forfarandet iakttas. Bland dessa skyddsregler aterfinns bland annat den behoriga
institutionens skyldighet att omsorgsfullt och opartiskt préva alla omstdndigheter
som ir relevanta i det aktuella fallet (dlomstolens dom av den 21 november 1991 i
mdl C-269/90, Technische Universitit Miinchen, REG 1991, s. I-5469, punkt 14,
svensk specialutgdva, volym 11, s. 453).

Hirav foljer, sisom Alpharma med ritta har framhallit, att skyldigheten att
utféra en s uttémmande vetenskaplig riskutvirdering som mojligt med utgéngs-
punke i vetenskapliga rid grundade pd principerna om kompetens, insyn och
oberoende utgdr en viktig processuell skyddsregel for att sidkerstilla att
atgirderna dr vetenskapligt objektiva och undvika att godtyckliga atgirder
vidtas.
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Det 4r mot bakgrund av det anférda som rdtten skall préva om gemenskapens
institutioner vid riskutvirderingen i férevarande fall gjorde sig skyldiga till de fel
som Alpharma har dberopat.

B — Avsaknad av vetenskapligt utldtande

1. Parternas argument

Alpharma har medgivit att det i de tillimpliga bestimmelserna inte foreskrivs
nagon skyldighet att i varje enskilt fall begdra ett vetenskapligt utlatande av
SCAN innan beslut fattas om A&terkallelse av godkinnande av en tillsats.
Alpharma anser inte desto mindre att kommissionen i férevarande fall var skyldig
att begira ett utlitande av SCAN innan den forelade radet sitt forslag till
foérordning.

Alpharma anser att situationen i detta mal i alla avseenden &r jimf6rbar med den
som gav upphov till domstolens dom av den 25 januari 1994 i mal C-212/91,
Angelopharm (REG 1994, s. I-171, punkterna 31—41). I denna dom fann
domstolen enligt Alpharma att det i samband med 4terkallelse av godkdnnandet
avseende en produkt, av hilso- och sdkerhetsskil, dr obligatoriskt att radfriga
behérig vetenskaplig kommitté dven om det inte uttryckligen foreskrivs i till-
limplig lagstiftning. Domstolen beaktade hérvid att det var nddvindigt att
radfriga en vetenskaplig kommitté for att kunna f& fram ett tillrdckligt
vetenskapligt underlag for prévningen av om de foreslagna atgirderna var
vetenskapligt motiverade, med hédnsyn tagen till de senaste vetenskapliga och
tekniska forskningsrapporterna, och att det endast skall foreskrivas forbud som
motiveras av folkhilsan. I detta mal konstaterade vidare domstolen att varken
kommissionen eller Stindiga foderkommittén var formégna att sjilva utfoéra en
sddan riskutvirdering.
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Foljaktligen skall enligt Alpharma en rapport frain SCAN ovillkorligen begiras
varje ging en produkt &terkallas av skil som ror minniskors hilsa och
oskadlighet, utom i bradskande fall och di det féreligger verkliga och pavisbara
oférutsedda omstindigheter. S ir sirskilt fallet nir forsiktighetsprincipen skall
tillimpas — nir vetenskapliga data per definition dr ofullstindiga och med
nddvindighet maste bli féremal for en mycket noggrann utvirdering — i en
situation som inte har karaktir av nodsituation.

Vidare har Alpharma anfort att kommissionen i april 1998 uppdrog &t
Vetenskaphga styrkommittén att tillhandahalla en tvarvetenskaphg rapport om
riskerna i samband med anvindning av tillsatser i djurfoder, en rapport som
skulle innefatta en analys av alla antibiotika som anvinds som tillsatser i
djurfoder, bland annat zinkbacitracin. Alpharma anser att kommissionen, for att
gora det mojligt att paboérja en korrekt riskutvirdering av riskerna, borde ha
invintat Vetenskapliga styrkommitténs slutsatser, som skulles ldggas fram i
mitten av 4r 1999, innan den forelade rddet sina forslag angdende zinkbacitracin.

Radet har med stdéd av intervenienterna forst och frimst gjort gillande att
kommissionen dven om den med stéd av relevanta bestimmelser kunde agera
utan att forfoga over ett vetenskapligt utldtande frdn SCAN eller ndgon annan
vetenskaplig kommitté, ridfrigade kommissionen SCAN angdende de svenska
myndigheternas ansokan om anpassning av direktiv 70/524. SCAN vigrade
emellertid att avge nigot utldtande i denna friga. Kommissionen kunde inte
tvinga SCAN att avge nigot utlitande inom den i artikel 151 i anslutningsakten
faststillda tidsfristen, det vill siga senast den 31 december 1998. Det var likaledes
omdjligt att inom den tidsfristen f& tillgdng till en vetenskaplig rapport frin
Vetenskapliga styrkommittén.

Ridet har vid férhandlingen visentligen gjort gillande att 4ven om kommis-
sionen begick ett fel genom att inte forfoga dver ett vetenskapligt utldtande fran
SCAN eller en vetenskaplig rapport frin Vetenskapliga styrkommittén, skulle
nigot sidant fel i vart fall inte kunna tillskrivas radet. Radet har anfért att den
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omtvistade férordningen i férevarande mal antogs av radet och att det ddrfor var
ansvarigt for utvirderingen och riskhanteringen i samband med anvindning av
antibiotika som tillvixtfrimjare. Savdl SCAN som Vetenskapliga styrkommittén
har dock upprittats av kommissionen utan ndgon sdrskild rittslig grund. Nar
kommissionen beslutade att den inte behdvde ndgot vetenskapligt utldtande fran
dessa kommittéer innan den forelade radet ett forslag till forordning, var detta
“ett rent internt organisatoriskt arrangemang fran kommissionens sida”.

Vidare kunde gemenskapsinstitutionerna enligt kommissionen och intervenien-
terna pa ett korrekt sdtt sluta sig till att det fanns en risk forbunden med
zinkbacitracin utan att ha tillgdng till ett vetenskapligt utldtande fran SCAN som
specifikt avsdg denna produkt.

For det forsta har rddet erinrat om att WHO i sin rapport (punkt III, nimnd i
punkt 37 ovan) bekrdftade resultaten frdn Swann-rapporten frdn 1969 och
samtidigt reckommenderade att all anvindning av antibiotika som tillvixtfrimjare
skall upphéra om produkten anvinds inom humanmedicinen eller skulle kunna
f4 en sddan anvidndning. R&det har #dven erinrat om att ett stort antal
internationella organ, organ inom gemenskapen och nationella organ visentligen
har antagit samma rekommendation som WHO sedan WHO-rapporten offentlig-
gjordes (Kopenhamnsrekommendationerna, s. 35, Ekonomiska och sociala
kommitténs yttrande, punkt 4.2, House of Lords rapport, punkt 12.6, den
nederldndska rapporten, s. 17—20, alla nimnda i punkt 37 ovan). Dessutom har
radet hinvisat till den ovan i punkt 44 nimnda svenska rapporten.

Enligt kommissionens uppfattning kan gemenskapens institutioner rittsenligt
vidta en provisorisk skyddsdtgdrd pa basis av vetenskapliga forskningsresultat,
som erhéllits av nationella vetenskapliga organ och som lagts fram av en
medlemsstat, innan de genomfor en vetenskaplig riskutvdrdering pa gemenskaps-
niva. Att ett sidant forfaringssitt dr rdttsenligt bekriftas enligt kommissionen av
den ovan i punkt 135 nimnda domen i mélet BSE. Kommissionen har gjort
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gillande att gemenskapens institutioner i detta mal inledningsvis agerade endast
med stéd av ett utlitande fran den behdriga nationella vetenskapliga kommittén
och inte férrdn vid ett senare tillfille genomférde en fullstindig riskutvdrdering
pd grundval av utlitandena frin de vetenskapliga kommittéerna inom gemen-
skapen.

Slutligen har rddet med stéd av intervenienterna vid férhandlingen gjort géllande
att en analys av alla tekniska och vetenskapliga uppgifter som specifikt angér
zinkbacitracin har utférts inom ramen for Stindiga foderkommittén. Aven om
radet har medgivit att denna kommitté inte utgor ett oberoende vetenskapligt
organ, utan en kommitté bestiende av foéretridare for medlemsstaterna och
kommissionen, assisteras dock kommitténs ledaméter enligt rddet av sakkunniga
vetenskapsmin som utses av respektive medlemsstat, vilkas uppgift dr att ge rdd i
alla relevanta frigor av vetenskaplig och teknisk natur. I forevarande fall
analyserades alla dessa omstindigheter inom ramen for Stindiga foderkom-
mittén.

2. Forstainstansrittens bedomning

a) Inledning

Alpharma har i huvudsak férebritt gemenskapens institutioner att de inte
baserade sin vetenskapliga utvirdering av de risker som specifikt dr férbundna
med zinkbacitracin pa limpliga vetenskapliga uppgifter.

I detta hinseende konstaterar ritten inledningsvis att det framgar av skilen i den
omtvistade forordningen att ridet i enlighet med det i artikel 23 i direktiv 70/524
foreskrivna forfarandet antog den omtvistade forordningen efter det att en
vetenskaplig riskutvdrdering hade utfoérts pd kommissionens ansvar. Radet
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utférde inte sjdlv ndgon sddan utvdrdering utan inskrinkte sig till att bekréfta den
av kommissionen i forslaget till férordning intagna stdndpunkten. I denna
situation kan de eventuella fel som kommissionen begick i samband med den
vetenskapliga riskutvirderingen, i motsats till vad radet vidsentligen har hivdat
vid férhandlingen, dven tillskrivas ridet. Denna slutsats forlorar inte sin giltighet
till f6ljd av att sdvdl SCAN som Vetenskapliga styrkommittén, sisom rddet har
framhadllit, utgor rddgivande kommittéer som inrédttats vid kommissionen och att
det 4r pd kommissionens begiéran och ansvar som dessa kommittéer gor den
vetenskapliga riskutvirderingen och avger sina utlatanden och vetenskapliga
rapporter.

Vidare framgir det av forsta skilet i den omtvistade forordningen att
Konungariket Sverige den 2 februari 1998, i samband med den ansékan om
anpassning av direktiv 70/524 som ingavs i enlighet med artikel 151 i
anslutningsakten, begirde att godkidnnandet pa gemenskapsniva skulle dterkallas
avseende alla antibiotika som vid den tidpunkten var tillitna som fodertillsats
enligt direktiv 70/524. Denna begidran rorde 4tta antibiotika, bland annat
zinkbacitracin. Konungariket Sverige ingav i detta sammanhang en utforlig
motivering (den svenska rapporten, se punkt 44 ovan).

Sdsom framgar av tredje skilet i den omtvistade férordningen ingav dven
Republiken Finland den 12 mars 1997 en sddan ansbkan om anpassning av
direktiv 70/524, betriffande tva av dessa 4tta antibiotika, nimligen tylosinfosfat
och spiramycin. Sdsom framgar av fjirde skilet i den omtvistade forordningen
utnyttjade dessutom Konungariket Danmark den 15 januari 1998 skydds-
klausulen i artikel 11 i direktiv 70/524 och forbjod anvindningen av ett annat av
dessa atta antibiotika, virginiamycin, som tillsats i djurfoder. Det framgér av
attonde och fjortonde skilen i den omtvistade forordningen att kommissionen
innan den antog forordningen rddfrdgade SCAN om de specifika risker som
kunde vara férbundna med anvindningen av de tre antibiotika som berordes av
ansdkan fran Republiken Finland respektive den av Konungariket Danmark
vidtagna 4tgidrden. SCAN avgav vetenskapliga utldtanden om dessa produkter
den 5 februari och den 10 juli 1998, av vilka Alpharma har forelagt
forstainstansritten en kopia i detta mal.
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Diremot férfogade inte kommissionen, sdsom framgdr av tjugoandra skilet i den
omtvistade férordningen, 6ver nigot vetenskapligt utlitande fran SCAN vad
specifikt angick zinkbacitracin.

Vidare har kommissionen bekriftat infor forstainstansritten att den i april 1998
uppdrog 4t Vetenskapliga styrkommittén att ligga fram en tvidrvetenskaplig
rapport om riskerna i samband med anvindning av tillsatser i djurfoder och att
detta arbete vars forsta slutsatser skulle liggas fram i maj 1999 bland annat
behandlade riskerna i samband med anvindning av antibiotika som fodertillsats,
bland annat zinkbacitracin. Kommissionen kunde foljaktligen inte stodja sig pa
denna vetenskapliga rapport, som lades fram efter det att den omtvistade
forordningen antagits, for att motivera aterkallelsen av godkédnnandet avseende
produkten.

I avsaknad av ett vetenskapligt utldtande frdn SCAN eller en vetenskaplig rapport
fran Vetenskapliga styrkommittén som specifikt angick zinkbacitracin baserade
sig gemenskapens institutioner sirskilt pd den svenska rapporten. Vidare
beaktade de, sisom framgar av tjugotredje skilet i den omtvistade forordningen,
slutsatser och rekommendationer frin de ovan i punkt 37 nidmnda olika
internationella organen och organen inom gemenskapen.

Slutligen ridfrigade kommissionen, sdsom framgar av trettiofemte skilet i den
omtvistade férordningen, Stindiga foderkommittén angdende dterkallelsen av
godkinnandet av de fyra antibiotika, bland annat zinkbacitracin, som ndmns i
artikel 1 i forordningen, men kommittén avgav inget yttrande i dmnet.

Det dr mot denna bakgrund som ritten for det forsta skall undersoka, om
gemenskapens institutioner i likhet med vad Alpharma har hivdat begick ett fel
nir de aterkallade godkinnandet av zinkbacitracin som fodertillsats utan att ha
tillgdng till nigot vetenskapligt utldtande frin SCAN som specifikt avsdg de
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risker som &r férbundna med denna produkt och utan att invinta att Veten-
skapliga styrkommittén avgivit sin vetenskapliga rapport. For det andra skall
ritten analysera om och i vilken m&n gemenskapens institutioner, i avsaknad av
dessa bada vetenskapliga skrifter, med ritta kunde basera sin vetenskapliga
utvdrdering av riskerna i samband med denna produkt pd andra informations-
killor 4n de som ndmns i punkterna 37 och 44 ovan.

b) Frigan huruvida det dr obligatoriskt eller fakultativt att ridfriga veten-
skapliga kommittéer

Ritten konstaterar inledningsvis att SCAN enligt artikel 8.1 i direktiv 70/524
“har till uppgift att bitrida kommissionen i alla vetenskapliga frigor om
fodertillsatser, nir kommissionen begir det”. Vidare skall SCAN enligt artikel 2.1
i beslut 97/579 ridfrigas i de fall som anges i gemenskapslagstiftningen” och
»[k]Jommissionen kan besluta att rddfriga [den] ocksé om andra fragor som ir av
sdrskild betydelse for konsumenters hilsa och livsmedelssikerhet”. I dessa fall
foreskrivs i artikel 2.3 i beslut 97/579 att SCAN ”[p4] kommissionens begéran
skall... limna vetenskapliga rdd”.

Dock finns inte nidgot samrdd med SCAN foreskrivet i artikel 23 i direktiv
70/524.

Enligt bestimmelserna i direktiv 70/524 och i beslut 97/579 i sig har kommis-
sionen siledes en méjlighet och inte en skyldighet att radfrdga denna veten-
skapliga kommitté innan godkdnnandet av en tillsats dterkallas.

I motsats till vad Alpharma har hdvdat motsigs inte denna slutsats av domen i det
ovan i punkt 186 nimnda méilet Angelopharm. Denna dom avsig nidmligen
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tolkningen av ett direktiv om kosmetiska produkter och sirskilt frigan huruvida
samridet med den behoriga vetenskapliga kommittén, det vill sdga Vetenskapliga
kommittén for kosmetika var fakultativt eller obligatoriskt. Domstolen kon-
staterade att bida tolkningarna var méjliga enligt det i nimnda mal omtvistade
direktivet (se punkt 26 i domen). Detivar endast med hinsyn till dessa
omstindigheter som domstolen, efter ha gjort en teleologisk tolkning av de
aktuella bestimmelserna, slog fast att ”samrad med den vetenskapliga kommittén
ir obligatoriskt i samtliga fall, eftersom sidant samrdd syftar till att sikerstilla
att de atgirder som vidtagits pA gemenskapsnivd dr nédvindiga och anpassade
till ’kosmetikadirektivets’ syfte att skydda manniskors hilsa” (punkt 38 i domen).
Med hinsyn till de i foérevarande fall tillimpliga bestimmelsernas otvetydiga
lydelse (se punkterna 26 och 28 ovan) ir dock nimnda rittspraxis inte som sddan
tillimplig i férevarande fall.

Det finns inte heller féreskrivet i de i forevarande fall tillimpliga bestimmelserna
att det skulle vara obligatoriskt att ridfriga Vetenskapliga styrkommittén. Dels
anges inte i direktiv 70/524 att denna vetenskapliga kommitté som inrdttades
genom beslut 97/404 skall intervenera, dels framgar det av artikel 2.3 i beslut
97/404 att Vetenskapliga styrkommittén, i likhet med SCAN, endast utarbetar
vetenskapliga utlitanden pd begiran av kommissionen.

Det finns siledes anledning att dra slutsatsen att gemenskapslagstiftaren har
ansett att gemenskapens institutioner enligt direktiv 70/524 kan &terkalla ett
godkinnande av en fodertillsats, som zinkbacitracin, utan att i forvdg ha
inhdmtat ett vetenskapligt utlitande frdn nimnda vetenskapliga kommittéer.

Det har dock redan slagits fast i punkt 167 ovan att beslut avseende huruvida
godkdnnande av antibiotika, bland annat zinkbacitracin, skall kvarstd eller
aterkallas forutsitter sirskilt komplicerade tekniska och vetenskapliga bedom-
ningar av gemenskapens institutioner.
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Vidare erinrar ritten om att en vetenskaplig riskutvirdering under sidana
omstindigheter dr en forutsittning for alla forebyggande &tgérder (se punkt 168
ovan). Det har redan slagits fast ovan i punkterna 172 och 173 att de sakkunniga
vetenskapsminnens utldtanden som uppfyller kriterierna avseende kompetens,
oberoende och insyn dr av yttersta vikt i sammanhanget for att sikerstilla att
gemenskapens institutioners normativa tgirder beslutas pa limplig vetenskaplig
grund och for att sikerstilla att gemenskapens institutioner noggrant och
opartiskt har kunnat underséka samtliga relevanta uppgifter i fallet.

I detta sammanhang bor hiinsyn tas till den omstédndigheten att det var just i syfte
att sikerstilla att gemenskapens bestimmelser skulle grundas pd objektiva
vetenskapliga beddémningar av god kvalitet, som kommission inrittade savil
SCAN som Vetenskapliga styrkommittén. Enligt forsta skilet i beslut 97/579
utgdr namligen ”[v]etenskapliga rdd av hog kvalitet... en mycket viktig grund for
gemenskapens bestimmelser om konsumenters hélsa”. Det framgér dven av
skilen i beslut 97/404 att Vetenskapliga styrkommittén skall ge kommissionen
"vilgrundade vetenskapliga rdd” i frdgor av tvirvetenskaplig natur och fragor
som giller konsumenters hilsa. Kommissionen framholl i skdlen i de béda
besluten att utlitandena frin dessa kommittéer “boér, i konsumenternas och
industrins intresse, grundas pa principerna om kompetens, oberoende och insyn”.

Med hinsyn till det anférda anser ritten att gemenskapens institutioner, nér de
som i férevarande fall médste bedéma sirskilt komplicerade tekniska och
vetenskapliga sakomstidndigheter, endast i sdrskilda fall, ndr limpliga garantier
for vetenskaplig objektivitet har sikerstillts, kan dterkalla godkidnnandet av en
tillsats som forebyggande &tgdrd utan att ha tillgdng till ett vetenskapligt
utlitande frin dessa vetenskapliga kommittéer.

Ritten kommer att analysera nedan huruvida gemenskapens institutioner med
rdtta kunde dra slutsatsen att det forholl sig pd detta sitt i forevarande mal.
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Det ir i vart fall inte méjligt att godta kommissionens argument om att den
rddfrigade SCAN och att kommittén vigrade att avge ndgot utldtande.

Det framgar visserligen av protokollen frdn SCAN:s sammantriden att kommis-
sionen radfrigade denna vetenskapliga kommitté angdende de svenska myndig-
heternas ansékningar om anpassning av den 2 februari 1998 och att
ansokningarna redan den § februari 1998 hade skrivits upp pd kommitténs
dagordning men att kommittén inte behandlade dem dérfér att den anség att de
omfattades av Vetenskapliga styrkommitténs behorighet. Aven om det inte dr
uteslutet att kommissionen ocksd skulle vinda sig till Vetenskapliga styrkom-
mittén, forefaller den av SCAN 4beropade bristande behérigheten emellertid inte
vara uppenbar. Hirtill kommer under alla omstindigheter att gemenskapens
institutioner dven om det antas att SCAN inte var behorig att avge ett utlitande i
forevarande mil, inte med giltig verkan kan dberopa svirigheter som har att gora
med deras egna avdelningars och kommittéers organisation for att motivera ett
asidosittande av en skyldighet som aligger dem, det vill sidga att utféra en sd
uttdémmande vetenskaplig riskutvirdering som mojligt och i detta sammanhang,
om det behévs, inhdmta ett vetenskapligt utlitande frin de behériga veten-
skapliga kommittéerna innan de vidtar en forebyggande dtgird. I detta hinseende
konstaterar ritten att kommissionen enligt artikel 2.5 i beslut 97/579, kunde ha
“begir[t] att ett yttrande [skulle] antas inom en viss tidsfrist”, och i fore-
kommande fall anvint det korta forfarande som enligt kommitténs interna
foreskrifter skall anvindas i bradskande fall.

c) Frigan huruvida de o6vriga omstindigheter som gemenskapens institutioner
har &beropat dr adekvata

Det skall undersdkas om och i vilken mén, i avsaknad av ett vetenskapligt
utlitande frdn SCAN och en vetenskaplig rapport frin Vetenskapliga styr-
kommittén, de ovriga omstindigheter som har 4beropats av gemenskapens
institutioner, exempelvis de som nimns ovan i punkt 192, kunde utgéra giltiga
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underlag fér en vetenskaplig utvirdering av riskerna i samband med anvindning
av zinkbacitracin som tillsats i djurfoder.

i) SCAN:s vetenskapliga utldtanden om de &vriga antibiotika som berérs av den
omtvistade forordningen

Sasom framgar av dttonde och femtonde skilen i den omtvistade férordningen
konstaterade SCAN i sina vetenskapliga utldtanden av den 5 februari och den
10 juli 1998 angdende tylosinfosfat, spiramycin och virginiamycin i huvudsak att
de tillgingliga vetenskapliga uppgifterna angdende dessa antibiotika inte gav
tillridckliga bevis for att det 4r forenat med risker att anvidnda dessa produkter.
Féljaktligen saknades det enligt kommittén anledning att pa detta stadium anse
att godkinnandena av dessa produkter som tillsatser i djurfoder borde dterkallas.
Enligt vad som framgir av dttonde till tjugotredje skilen i den omtvistade
forordningen, ansdg emellertid kommissionen trots detta stillningstagande fran
SCAN:s sida att den, pd grundval av sakomstindigheter som hade f6relagts
kommissionen och som hade analyserats i sagda vetenskapliga utlitande frin
SCAN, hade tillgdng till tillricklig vetenskaplig information f6r att kunna dra
slutsatsen att anvindning av dessa antibiotika som tillsatser i djurfoder medférde
en risk for minniskors hilsa och att det ddrfor var nddvindigt att vidta en
sikerhetsdtgird avseende dem.

Det kommer att undersékas nedan huruvida gemenskapens institutioner under de
sarskilda omstindigheterna i férevarande fall med giltig verkan kunde grunda sig
sig pd vissa avsnitt i dessa vetenskapliga utlitanden for att dra slutsatsen att det
fanns en risk i samband med anvindningen av zinkbacitracin. Eftersom
gemenskapens institutioner, enligt de i férevarande fall tillimpliga bestimmel-
serna, inte har ndgon skyldighet att rddfriga SCAN i samtliga fall innan de
aterkallar godkdnnandet av en tillsats, kan gemenskapens institutioner emellertid
inte klandras for att de vid utvdrderingen av riskerna i samband med
zinkbacitracin baserade sin riskutvirdering pa ett visst antal analysresultat i
nidmnda vetenskapliga utldtanden som avsdg de 6vriga berdrda antibiotika.
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ii) Rapporter frin internationella organ, organ inom gemenskapen och nationella
organ

Ritten konstaterar inledningsvis att rddet och intervenienterna inte har gjort
gillande att rapporterna frin de olika internationella organ, organ inom
gemenskapen och nationella organ som nidmns ovan i punkterna 37 och 44
utgdr vetenskapliga utlitanden om de risker som specifikt dr férbundna med
anvindningen av zinkbacitracin som tillsats i djurfoder.

Likvil 4r det med ritta som radet och intervenienterna har dberopat att ndimnda
rapporter, dven om de ror problemet med antibiotikaresistens i allminhet,
sirskilt behandlar méjliga implikationer av att anvinda antibiotika som foder-
tillsats. Vidare analyseras riskerna med att anvinda antibiotika som i likhet med
zinkbacitracin anvinds bide inom humanmedicinen och som fodertillsats sarskilt
i rapporterna. Slutligen nimns zinkbacitracin i vissa av rapporterna uttryckligen
som en av de produkter vars anvidndning som tillvixtfrimjare skulle kunna
medfora att antibiotikumet blir mindre verkningsfullt som humanlikemedel.

Vad direfter nirmare angdr WHO-rapporten och Képenhamnsrekommendatio-
nerna, som nimns i tjugotredje skilet i den omtvistade foérordningen, framgar det
av dessa handlingar att de antogs efter omfattande samrad med ett stort antal
sakkunniga vetenskapsmin. Av Kopenhamnsrekommendationerna framgér dess-
utom att foretridare for likemedelsindustrin deltog i den konferens som gav
upphov till rapporten. Forstainstansritten finner siledes inte skil att betvivla att
rapporterna utarbetades pd grundval av de bista vetenskapliga uppgifter som
fanns tillgingliga pa internationell niva.
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Samma sak kan konstateras betriffande vissa nationella organs specialiserade
rapporter, sisom den svenska rapporten, den nederldndska rapporten, House of
Lords rapport och den brittiska rapporten (ndmnda i punkterna 37 och 44 ovan).

Aven om nimnda handlingar med undantag av den svenska rapporten inte ndmns
i skdlen i den omtvistade férordningen, har radet och intervenienterna emellertid
vid férhandlingen gjort gillande att kommissionen beaktade rapporterna, som
den fick kinnedom om genom det nira samarbetet mellan medlemsstaterna och
kommissionen i Stindiga foderkommittén, Betrdffande den brittiska och den
nederldndska rapporten nidmns detta uttryckligen i det férkortade protokollet
fran Stindiga foderkommitténs sammantride den 17 och den 18 september 1998.

Alpharma har visserligen med rdtta framhdllit vid férhandlingen att det enligt
direktiv 70/524 4r gemenskapens institutioner som har den politiska behorighe-
ten och det politiska ansvaret att i det allmidnnas intresse besluta om
godkinnandet av tillsatser i djurfoder skall vidmakthallas eller dterkallas pé
gemenskapsnivd. Foljaktligen kan inte de i foregdende punkt nimnda organens
genomférande av en riskutvirdering i kraft av deras respektive mandat befria
gemenskapens institutioner frdn deras skyldighet att, under utévande av den
behoérighet som de har tilldelats genom fordraget, genomféra en riskutvirdering
pd gemenskapsnivd och om det behovs rddfriga den behoriga vetenskapliga
kommitté som har inrittats pd gemenskapsnivd innan de, sisom skedde genom
direktiv 70/524, beslutar att aterkalla gemenskapsgodkinnandet av en tillsats.

Tvirtemot vad kommissionen har latit forstd vid forhandlingen (se ovan
punkt 193) var detta gemenskapens institutioners instidllning ocksd i det ovan i
punkt 135 nimnda BSE-mélet. Det framgar av domskélen i domen att kommis-
sionens omtvistade beslut, vilket antogs den 27 mars 1996, om att omgdende
forbjuda export fran Forenade kungariket till 6vriga medlemsstater av nétkrea-
tur, ndtkott och vissa produkter som erhalls fran dessa djur hade motiverats av ett
meddelande av den 20 mars 1996 fran den vetenskapliga kommitté som gav rad
at Forenade kungarikets regering angdende det troliga sambandet mellan bovin
spongiform encefalopati och fall av Creutzfeldt-Jakobs sjukdom hos ménniskan. I
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denna situation radfrigade kommissionen den behoriga vetenskapliga kommittén
pi gemenskapsnivd, trots att ett sidant samrdd var fakultativt, varefter
kommittén den 22 och den 24 mars 1996, trots att drendet var brddskande, pa
grundval av en analys av tillgingliga relevanta vetenskapliga uppgifter avgav
rekommendationer om vilka atgirder som skulle vidtas pad gemenskapsniva.

I férevarande fall fanns det dock, sdsom Alpharma f6ér évrigt har medgivit vid
forhandlingen, inget hinder mot att gemenskapens institutioner, inom ramen for
sin riskutvirdering, beaktade de olika rapporter som nimns ovan i punkterna 37
och 44. En sidan instillning gjorde tvirtom att det blev méjligt for gemenskapens
institutioner att i sitt agerande ta hinsyn till de senaste internationella forsk-
ningsresultaten.

iii) Standiga foderkommitténs roll

Vid férhandlingen har ridet och kommissionen i huvudsak gjort gillande att de
vetenskapliga och tekniska sakomstindigheter som #r relevanta i forevarande fall
har studerats av Stindiga foderkommittén. I detta avseende konstaterar ritten
inledningsvis att det foljer av artikel 23.2 i direktiv 70/524 att kommissionen &r
skyldig att samrdda med nimnda kommitté innan den vidtar atgdrder eller
foreldgger radet forslag.

Vidare framgér det av artikel 2 i beslut 70/372 att Stindiga foderkommittén
utéver sin rddgivande funktion fir “behandla varje annan fraga som férekommer
inom omradet for dessa bestimmelser [i direktiv 70/524] och som hinskjuts till
den av ordféranden pd dennes eget initiativ eller pd begdran av en medlemsstat”.
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Ritten framhaller dock att Stindiga foderkommitténs uppdrag enligt
direktiv 70/524 inte under ndgra omstindigheter far forvixlas med SCAN:s.
Stindiga foderkommittén inrdttades ndmligen i ett helt annat syfte 4n SCAN.

Det framgir nidmligen av skilen i beslut 70/372 att Stdndiga foderkommittén
inrdttades for att sikerstilla ett nira samarbete mellan medlemsstaterna och
kommissionen pd djurfoderomradet.

Nimnda kommitté, som har inrittats med stéd av artikel 145 i EG-férdraget (nu
artikel 202 EG) och som bestir av foretridare fér medlemsstaterna och
kommissionen, dr en del av en mekanism genom vilken medlemsstaternas
foretridare kan kontrollera hur kommissionen utévar de befogenheter som den
har fitt genom delegation frdn rddet (se for ett motsvarande resonemang
generaladvokaten Jacobs forslag till avgorande i det ovan i punkt 186 nimnda
malet Angelopharm, REG 1994, s. I-173, punkt 38). Det framgédr nimligen av
artikel 23.3 i direktiv 70/524 att kommissionen sjilv far besluta om atgérder som
medf6r en dndring av bilagorna till direktivet endast om atgérderna dr forenliga
med Stindiga foderkommitténs yttrande. Om &tgirderna inte dr forenliga med
yttrandet eller om Stindiga foderkommittén, sisom i f6revarande fall, inte har
yttrat sig, ankommer det pd rddet att pd forslag av kommissionen vidta tgérder
inom tre manader. Enligt artiklarna 23.2 och 23.3 i direktiv 70/524 skall dock
Stindiga foderkommitténs yttrande, i likhet med nir rddet fattar beslut pa forslag
av kommissionen, upprittas med den majoritet som foreskrivs i artikel 148.2 i
EG-fordraget (nu artikel 205.2 EG). Vid omréstningen i Stindiga foderkom-
mitgﬂ} skall medlemsstaternas féretridares roster ocksa vigas enligt sistnimnda
artikel.

Standiga foderkommittén skall siledes, oavsett dess medlemmars yrkesmassiga
meriter, betraktas som ett politiskt organ som féretrider medlemsstaterna, och
inte som ett oberoende vetenskapligt organ.
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I samarbetet mellan medlemsstaterna och kommissionen har kommittén dven till
uppgift att stédja kommissionen nir den utdvar sina befogenheter som den har
fatt genom delegation frin ridet (se, for ett motsvarande resonemang, forsta-
instansrittens dom av den 19 juli 1999 i mal T-188/97, Rothmans mot
kommissionen, REG 1999, s. II-2463, punkterna 57—60). Det ir i detta
sammanhang som kommitténs medlemmar, sisom framgdr av de foérkortade
protokollen frin de sammantriden som Stindiga foderkommittén holl innan den
omtvistade férordningen antogs, analyserade de olika relevanta vetenskapliga
uppgifterna, bland annat SCAN:s vetenskapliga utlitande om de 6vriga anti-
biotika fér vilka godkidnnandena Aterkallades genom den omtvistade forord-
ningen och rapporterna frdn de olika internationella organen, organen inom
gemenskapen och nationella organen om antimikrobiell resistens (se punkterna 37
och 44 ovan).

I motsats till vad radet med st6d av kommissionen i sak har gjort gillande under
forhandlingen, kan resultatet av Stindiga foderkommitténs medlemmars analys
av dessa olika vetenskapliga uppgifter emellertid inte under nigra omstindigheter
betraktas som ett vetenskapligt utlitande som svarar mot principerna om
kompetens, insyn och oberoende, dven om kommitténs medlemmar bitrdds av
sakkunniga vetenskapsmdn som medlemsstaterna har utsett och som kan
dverblicka och férklara innebdrden av dessa vetenskapliga uppgifter i deras

helhet.

Sdsom ovan har slagits fast, och sdsom radet sjilvt har medgivit vid forhand-
lingen, utgér ndmligen Stindiga foderkommittén for det forsta inte en oberoende
vetenskaplig kommitté.

For det andra konstaterar ritten att Stindiga foderkommitténs analys av
vetenskapliga uppgifter, till skillnad frin SCAN:s vetenskapliga utlitande, inte
gors offentlig. Visserligen offentliggoérs forkortade protokoll fran Stdndiga
foderkommitténs sammantriden pd kommissionens hemsida pd Internet, sdsom
radet har framhallit under férhandlingen. De férkortade protokollen fran de
sammantriden som holls innan den omtvistade férordningen antogs innehiller
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dock inga uppgifter om ndgon sidan strukturerad vetenskaplig analys som ett
vetenskapligt utldtande innehdller. Aven om det arbete som Stdndiga foder-
kommittén verkligen utférde, sdsom radet har gjort gillande vid férhandlingen,
skulle svara mot det vetenskapliga utldtandets krav pd kompetens, svarar det inte
mot det vetenskapliga utlitandets krav péd insyn, eftersom det inte har
offentliggjorts pd ndgot sitt.

Standiga foderkommitténs medlemmars analys av de vetenskapliga uppgifterna,
som i forekommande fall har utférts med bitrdde av sakkunniga vetenskapsmin
som medlemsstaterna har utsett, fyller diremot en annan funktion som dr lika
viktig som den vetenskapliga riskutvirdering som SCAN:s oberoende sakkunniga
vetenskapsman utfér pd begiran av kommissionen. Sdsom rddet med ritta har
framhéllit, 4r nimligen de vetenskapliga kommittéernas roll ofrdnkomligen
begrinsad. Kommittéerna utgor endast radgivande organ. Det dr det behériga
politiska organet som har till uppgift att avgora vilka dtgdrder som skall vidtas, i
regel pd grundval av de vetenskapliga utlitandena, men utan att vara bunden av
de eventuella slutsatserna i uttalandena, dtminstone enligt de bestimmelser som
ar tillimpliga i forevarande fall. Den offentliga myndigheten kan dock ange vilka
mal som skall efterstravas och hur risker skall hanteras — uppgifter som enligt
de tillimpliga bestimmelserna delas mellan rddet och kommissionen — pa ett
riktigt sdtt endast om den frén de olika organ och avdelningar som féretrider den
och som forbereder dess beslutsfattande far tillricklig teknisk kunskap for att
overblicka innebdrden av den av de oberoende sakkunniga vetenskapsméinnen
utférda vetenskapliga analysen i dess helhet och for att med kdnnedom om
sakomstindigheterna kunna besluta om det finns skil att vidta forebyggande
atgirder, och i sa fall vilka.

Hirav foljer att den analys som Stindiga foderkommittén kunde gora av de
vetenskapliga uppgifter som fanns tillgéngliga vid tidpunkten for den omtvistade
forordningens antagande, avseende riskerna i samband med anvidndningen av
zinkbacitracin som tillsats i djurfoder, inte i sig kan betraktas som ett
vetenskapligt utlitande. Detta arbete av Stindiga foderkommittén kan dérfor
inte under ndgra omstindigheter befria gemenskapens institutioner fran deras
skyldighet att gora en vetenskaplig riskutvirdering som i princip skall grundas pa
ett vetenskapligt utlitande frdn den behériga vetenskapliga kommitté som har
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inrittats pd gemenskapsnivd eller, i sdrskilda fall, pd andra adekvata veten-
skapliga uppgifter (se punkt 213 ovan). Stindiga foderkommitténs arbete skall
dock beaktas vid provningen av de felaktiga bedémningar som gemenskapens
institutioner pastds ha gjort nir de faststillde vilken risknivd som skulle betraktas
som oacceptabel och vid riskhanteringen. i

Ritten kan siledes inte heller godta detta argument frén rddets och kommis-
sionens sida.

iv) Resultat

Enligt de i férevarande fall tillimpliga bestimmelserna kan det inte uteslutas att
gemenskapens institutioner, i avsaknad av ett vetenskapligt utldtande frain SCAN
eller en vetenskaplig rapport frin Vetenskapliga foderkommittén, genomfér en
utvirdering av de specifika riskerna med zinkbacitracin p4 grundval av uppgifter
dels i SCAN:s vetenskapliga utlitanden om andra antibiotika for vilka
godkdnnandena 3terkallades genom att den omtvistade férordningen antogs,
dels i rapporterna fran olika internationella organ, organ inom gemenskapen och
nationella organ. Gemenskapens institutioner kan ddremot inte i detta samman-
hang 4beropa de arbeten som utforts inom Stindiga foderkommittén.

d) Slutsats

Mot bakgrund av det ovan anférda finner ritten, i motsats till vad Alpharma har
gjort gillande, att den omstindigheten att ridet pd kommissionens forslag
aterkallade godkinnandet av zinkbacitracin som tillsats i djurfoder utan att ha
tillgdng till nigot vetenskapligt utlitande frin SCAN och utan att invinta
Vetenskapliga foderkommitténs rapport inte i sig medfor att den omtvistade
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forordningen ir ritesstridig vad angdr zinkbacitracin. Det terstdr emellertid att
analysera om gemenskapens institutioner gjorde en uppenbart oriktig bedémning
nir de, pa grundval av andra sakomstidndigheter, ansdg att det utgjorde en risk
f6r ménniskors hilsa att anvinda zinkbacitracin som tillvixtfrimjare.

C — De fel som gemenskapens institutioner pdstds ha begdtt ndir de ansdg att det
utgjorde en risk f6r méidnniskors hilsa att anvinda zinkbacitracin som tillvixt-
friamjare

1. Inledning

Alpharma har gjort gillande att gemenskapens institutioner hade fel ndr de anség
att det innebar en risk for ménniskors hilsa att anvidnda zinkbacitracin som
tillvixtfrimjare och att det dédrfor var nddvindigt att vidta forebyggande
skyddsatgirder. Argumenten kan delas upp i tvd invindningar. For det forsta har
Alpharma gjort gillande att zinkbacitracinresistens hos ménniskor inte har nigra
skadliga verkningar pd minniskors hilsa (2). For det andra anser Alpharma att
gemenskapens institutioner inte med stod av de tillgingliga vetenskapliga
uppgifterna kunde dra slutsatsen att det fanns ett samband mellan anvindningen
av zinkbacitracin som fodertillsats och utvecklingen av antimikrobiell resistens
hos méanniskan (3).

Fore provningen av huruvida dessa invindningar dr vilgrundade skall rétten for
det forsta sammanfatta den vetenskapliga bakgrunden sdsom den framgar av
handlingarna i mélet.
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Det ér ostridigt mellan parterna att det innebir en risk for ménniskors hilsa att
anvinda zinkbacitracin som fodertillsats endast om anvindningen medfor att
resistens mot antibiotikumet utvecklas hos djuren i frdga, om resistensen kan
overforas frin djur till minniskor och om antibiotikumet helt eller delvis forlorar
sin verkan mot vissa farliga infektioner hos minniskan pa grund av att resistensen
utvecklas hos manniskan.

For att antimikrobiell resistens skall kunna overforas fran djur till ménniskor,
miste de resistenta bakterierna &verforas fysiskt frin djuret till ménniskan.
Denna &verféring antas kunna iga rum antingen genom ménniskans direke-
kontakt med djuravféring eller med vatten som dr smittat av bakterierna eller
genom niringskedjan. Sistnimnda fall skulle kunna intriffa om kétt smittas med
resistenta bakterier da ett djur slaktas under otillrickliga hygieniska férhallanden
och om bakterierna 6verlever sdvil skoljningen i slakteriet som férberedelserna
och tillagningen av kéttet och 6verfors till minniskans matsméltningssystem.

Nir de resistenta bakterierna fysiskt har &verforts frin djuret till ménniskan,
finns det enligt de vetenskapliga rapporter som har givits in till forstainstans-
ritten tva sitt pd vilka resistensen som sidan kan ¢verforas till ménniskan. Den
forsta mojligheten dr att de resistenta bakterierna av animaliskt ursprung
koloniserar minniskans matsmaltningssystem, det vill sdga 6verlever dar och, om
de kan, orsakar infektioner (zoonotiska bakterier). Den andra méjligheten ér att
resistenta bakterier med animaliskt ursprung, oavsett om de kan orsaka
infektioner eller i princip 4r ofarliga for minniskan (kommensaler, sdsom
enterokocker), éverfér information om resistensen som finns “kodad” i vissa
gener till bakterier som normalt sett finns hos ménniskor och som i sin tur kan
orsaka infektioner (patogena bakterier, sdsom stafylokocker).

Fér det andra noterar ritten att parterna till st6d for sina respektive pastdenden
sdvil under det skriftliga forfarandet som under férhandlingen har anfort ett stort
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antal tekniska och vetenskapliga argument for forstainstansritten att ta stillning
till med stod av ett stort antal studier och vetenskapliga utldtanden av
framstdende sakkunniga. I detta hinseende erinrar ritten om att domstolsprov-
ningen, nir gemenskapens institutioner, sdsom i ett sddant fall, tvingas goéra
komplicerade vetenskapliga och tekniska bedomningar, skall begrinsas och inte
fir innebdra att gemenskapsdomstolen ersitter gemenskapens institutioners
bedémning med sin egen bedomning (se punkterna 179 och 180 ovan).

Ritten erinrar fér det tredje, med avseende pé parternas hdnvisning till uppgifter
som inte var tillgingliga nir den omtvistade férordningen antogs, om att
gemenskapens institutioners bedémning kan ifrdgasittas endast om den framstir
som felaktig mot bakgrund av de uppgifter om rittsldget och sakomstindighe-
terna som gemenskapens institutioner hade tillgéng till eller borde haft tillgang
till nidr forordningen antogs (se, fér ett motsvarande resonemang, domstolens
dom i det ovan i punkt 177 nimnda mélet Wuidart m.fl., punkt 14, och dom av
den 5 oktober 1994 i de férenade malen C-133/93, C-300/93 och C-362/93,
Crispoltoni m.fl., REG 1994, s. 1-4863, punkt 43, samt forstainstansrittens dom
av den S juni 2001 i mal T-6/99, ESF Elbe-Stahlwerke Feralpi mot kommissionen,
REG 2001, s. II-1523, punkt 93, och ddr ndmnd rittspraxis). Harav foljer att
nimnda uppgifter pa grund av detta f6rbehall inte kan beaktas vid bedémningen
av huruvida den omtvistade forordningen ér rittsenlig.

2. De skadliga verkningarna fér ménniskors hilsa vid utveckling av zinkbacit-
racinresistens hos ménniskor

a) Parternas argument

Alpharma har hivdat att dven om zinkbacitracinresistens skulle utvecklas hos
ménniskor genom att denna produkt anvinds som tillsats i djurfoder skulle detta
inte kunna fA ndgra allvarliga verkningar f6r ménniskors hilsa. Féljaktligen
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kunde det inte finnas nigra betydelsefulla anledningar, i den mening som avses i
artikel 3a e i direktiv 70/524, som kunde tillita gemenskapens institutioner att
forbehalla zinkbacitracin for anvindning pa ménniskor.

For det forsta har inte Alpharma bestridit att sdsom konstateras i tjugoandra
skilet i den omtvistade férordningen anvinds *[z]inkbacitracin... ocksa vid lokal
behandling av infektioner pd hud och slemhinnor” férutom som tillsats i
djurfoder. Alpharma har dock, sirskilt med hinvisning till sakkunnigutlatandet
frin professor W. Casewell, gjort gillande att anvindningen av zinkbacitracin
inom humanmedicinen &r férsumbar.

De likemedel som innehiller denna produkt anvinds ndmligen i realiteten inte
eller knappast inte inom humanmedicinen. Alpharma har forklarat att det ar
tveksamt om dessa likemedel ir effektiva vid behandling av de infektioner for
vars skull de godkindes. Det dr av denna anledning som zinkbacitracin inte
nimns i moderna lékemedelsregister och som vissa likemedel som innehaller
denna produkt siljs i minga ldnder utan att vara receptbelagda, vilket visar att
produkten saknar betydelse inom humanmedicinen.

Vidare finns det inte och kan det inte i framtiden finnas nigon betydande
anvindning for zinkbacitracin inom humanmedicinen, eftersom produkten om
den kom in i blodomloppet hos minniskan, genom injektion eller pa annat sitt
skulle vara starkt nefrotoxisk, det vill siga fororsaka forgiftning av njurarna.
Zinkbacitracin dr kint for att ha orsakat patienters déd pad grund av denna
nefrotoxiska verkan. Alpharma har papekat att det under alla omstindigheter, i
stillet f6r var och en av de lokala humanmedicinska behandlingar for vilka
zinkbacitracin har godkints, finns en rad alternativa produkter som ér tillfreds-
stillande eller till och med mer verksamma &n zinkbacitracin.
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Fér det andra har Alpharma bestridit pastiendet i tjugoandra skilet i den
omtvistade férordningen att det *[i] olika publikationer pavisas att zinkbacitracin
eventuellt ocksi skulle kunna anvindas f6r behandling av vancomycinresistenta
enterokocker [VRE] vilka utgér ett kliniskt problem inom humansjukvarden”.

Alpharma har medgivit att VRE utgér ett betydande kliniskt problem inom
humanmedicinen. Alpharma har dock med stdd av professor W. Casewells
sakkunnigutldtande genmiilt att zinkbacitracin med anledning av dess nefrotox-
iska verkan och med hinsyn till fenomenet med enterokockers naturliga resistens
mot produkten (se punkterna 277 och 296—302 ovan) inte dr verksamt vid
behandling av infektioner som orsakas av VRE. Hérav foljer att zinkbacitracin,
dven om produkten teoretiskt skulle kunna vara verksam mot VRE, vilket aldrig
har kunnat bevisas, aldrig kan anvidndas p4 ett sdtt som har ndgon betydelse for
humanmedicinen.

Vidare har Alpharma ocksi medgivit att enligt den publikation som det hdnvisas
till i tjugoandra skilet i den omtvistade forordningen, det vill sdga studien som
utforts av J.K, Chia m.fl. med titeln ”Use of bacitracin therapy for infection due
to Vancomycin-resistant Enterococcus faecium” (Clin. Inf. Dis. 1995, 21:1520,
nedan kallad Chia-studien), skulle zinkbacitracin kunna anvindas mot VRE.
Alpharma har dock kritiserat det faktum att Chia-studien har baserats pa
vetenskapliga forsék av ringa omfattning som pagdtt under begrinsad tid och att
resultaten frdn dessa forsok inte har blivit foremdl for ndgon vetenskaplig
granskning som kunde gora det méjligt att utesluta varje paverkan av resultatet
genom yttre faktorer. Alpharma har anfort att det i andra, nyare vetenskapliga
studier som férelades forstainstansritten tillsammans med repliken hade dragits
slutsatsen att zinkbacitracin borde betraktas som en ”produkt utan framtid” vad
giller behandling av infektioner orsakade av VRE. Gemenskapens institutioner
valde dock att bortse fran dessa killor.

Radet och intervenienterna har tillbakavisat dessa argument. De anser, vésent-
ligen med hénvisning till de olika rapporterna frdn internationella organ, organ
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inom gemenskapen och nationella organ om antimikrobiell resistens som nidmns
ovan i punkterna 37 och 44, att utvecklingen av zinkbacitracinresistens hos
minniskan hade skadliga verkningar f6r méinniskors hilsa och dédrfér utgjorde en
betydelsefull anledning i den mening som avses i artikel 3a e i direktiv 70/524.

b) Forstainstansrittens beddmning

For det forsta dr det ostridigt mellan parterna att zinkbacitracin anvinds inom
humanmedicinen fér lokal behandling av vissa infektioner. Som illustration har
Alpharma sjilv forelagt forstainstansritten ett dokument som bilaga till sin
ansékan vari det framgar att ett hundratal likemedel som inneholl zinkbacitracin
hade godkints inom gemenskapen som humanlikemedel fo6r diverse lokala
behandlingar, sirskilt vid infektioner i 6gonen, nisan, munnen, 6ronen, halsen,
huden, magen och tarmarna som orsakas av olika organismer, daribland sérskilt
stafylokocker. Vidare framgar det av de rapporter som har forelagts forsta-
instansritten, exempelvis den svenska rapporten, i vilken det anges att
”[bacitracin] anvinds, om #n i ganska liten utstrickning, vid behandling av
minniskor och djur” (s. 244) eller den brittiska rapporten, i vilken det anges att
*bacitracin anvinds lokalt pd minniskor f6r behandling av infekterade sér... och
det ir effektivt” (s. 89), att zinkbacitracin har en relativt begrinsad anvindning
inom humanmedicinen men att produkten anvinds med framging mot vissa
infektioner.

Vidare erinrar ritten om att ridet och intervenienterna inte har bestridit att
méjligheterna att anvinda zinkbacitracin inom humanmedicinen dr begrinsade
med anledning av produktens nefrotoxiska verkan. Alpharma har emellertid inte
visat och inte ens férsokt visa att denna omstindighet hindrar varje anvindning
av denna produkt inom humanmedicinen. Utdver den utvirtes lokala behand-
lingen med produkten utesluter inte Alpharma att den kan administreras oralt
utom i de fall di produkten skulle kunna komma in i blodomloppet pd grund av
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en redan foreliggande skada pd tarmvidvnaden. For oOvrigt bekriftas inte
Alpharmas argument av uppgifterna i handlingarna i mélet om att zinkbacitracin
inte i nigot fall skulle kunna administreras genom injektion. Till foljd av ett
pastdende frén rddets sida i dess svaroma4l, har Alpharma f6relagt forstainstans-
ritten en broschyr med en beskrivning av ett likemedel kallat Baciim dir det
framgar att detta likemedel som innehdller zinkbacitracin hade godkints 4r 1997
i Forenta staterna for att administreras inom pediatrik genom injektion vid
behandling av vissa fall av lunginflammation orsakad av stafylokocker, Det ir
visserligen sant att anvdndarna, i beskrivningen i broschyren, sdrskilt uppmark-
sammas pa likemedlets nefrotoxiska biverkningar och de speciella f6rsiktighets-
atgirder som skall vidtas i samband med dess administrering. P4 den medicinska
forskningens ddvarande stadium verkar det dock inte ha varit uteslutet att till
vissa patienter och under sirskilda omstdndigheter administrera zinkbacitracin
genom injektion.

Under dessa férhéllanden framgdr det klart att gemenskapens institutioner hade
ritt nir de, pd grundval av de uppgifter som de férfogade 6ver vid tidpunkten for
antagandet av den omtvistade férordningen, sdrskilt utan att ha tillgdng till ndgot
vetenskapligt utlitande frin SCAN i denna friga och utan att invinta den
vetenskapliga rapporten fran Vetenskapliga styrkommittén, konstaterade att
zinkbacitracin anvidndes inom humanmedicinen vid lokal behandling av vissa
infektioner.

For det andra, och i 6verensstimmelse med vad Alpharma med ritta har
framhallit, framgar det av vissa vetenskapliga studier som utforts och publicerats
innan férordningen antogs att zinkbacitracinets effektivitet mot VRE, dven om
det inte dr uteslutet att anvinda produkten vid oral behandling av VRE, har
betraktats som minimal eller av liten betydelse (se Montecalvo A., m.fl., *Effect
of Oral Bacitracin (B) on the number ov Vancomycin Resistant Enterococci
(VRE) in Stool”, Proceedings of the 37th ICAAC Meeting, Toronto 1997, s. 303:
”QOral anvindning av bacitracin har mycket liten effekt vad giller reducering av
VRE-kolonisering i avféring”; Hachem, R., m.fl., ”Are Bacitracin and Gentami-
cin Useful in Combination for the Eradication of Vancomycin-Resistant
Enterococcus (VRE) Fecal Carrier?”, Abstracts from the 38th Annual ICAAC
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Session, 1998, s. 186: ”Sammanfattningsvis tolererades oral anvindning av
bacitracin daligt och reducerade endast i liten utstrickning VRE-koloniseringen.
Dirfor bor det faststillas en bittre kombination eller ett annat likemedel for
utrotning av VRE-kolonisering”).

Ritten konstaterar dock att det finns sakkunniga vetenskapsméin som har dragit
andra slutsatser i denna friga. Genom att basera sig pd bland annat Chia-studien
vilken ndmns i tjugoandra skilet i den omtvistade foérordningen (se punkt 255
ovan) har de sakkunniga som sammanstillde den svenska rapporten dragit
slutsatsen att “effektivitet mot [VRE] har lett till 6kad anvindning vid oral
behandling” (s. 233 i den svenska rapporten). De sakkunniga vetenskapsmén som
sammanstillde den nederlindska rapporten (nimnd i punkt 37 ovan, publicerad i
september 1998) har likaledes med stéd av Chia-studien, dragit féljande slutsats
(s. 42, 62 och 65 i rapporten):

»Bacitracin och everninomycin dr tvd ’nya’ antibiotika under utveckling for
behandling av patienter som lider av VRE-infektioner... vilka f6r ndrvarande
tilldrar sig ett stort intresse. Tidigare inskridnkte sig anvindningen av bacitracin
pé manniskor till lokal behandling av patienter som led av infektioner i hud eller
slemhinnor. Nyligen har det emellertid pd forsok anvints for behandhng av
patienter som blivit infekterade av VRE.”

Vad angir den av Alpharma formulerade kritiken av den metod de sakkunniga
vetenskapsminnen anvinde sig av nir de utférde Chia-studien konstaterar rétten
dels att gemenskapens institutioner inte har pastdtt att de haft tillgdng till
slutgiltiga forskningsresultat som visar att det finns en reell méjlighet att anvidnda
zinkbacitracin f6r behandling av VRE utan att de endast konstaterar i tjugoandra
skilet i den omtvistade férordningen att zinkbacitracin eventuellt skulle kunna
anvindas for behandling av [VRE]”, dels att det inte framgar av de i foregdende
punkt nimnda rapporterna att de sakkunniga som har sammanstillt dem ansag
att forsdken hade metodologiska brister vilka gor det oméjligt att dra vissa
prelimindra slutsatser av dem.
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Slutligen konstaterar ritten att Alpharma i sina synpunkter pd den svenska
rapporten vilka férelades kommissionen i augusti 1998 hivdade f6ljande ”Enligt
dessa forsoksdata finns det indikationer pad att bacitracin skulle kunna spela en
roll vid elimineringen av VRE. Det handlar endast om f6rséksresultat och inte om
allmint vedertagen praxis.” Hirav foljer att Alpharma sjilv fére antagandet av
den omtvistade férordningen intog en mer nyanserad stillning i denna friga infor
kommissionen som i sip tur aldrig pastod att anvindningen av zinkbacitracin vid
behandling av VRE utgér “allmint vedertagen praxis”.

Foljaktligen kunde gemenskapens institutioner, utan att ha tillgdng till ett
vetenskapligt utldtande fran SCAN och utan att invéinta en vetenskaplig rapport
fran Vetenskapliga styrkommittén, med rdtta konstatera att det vid tidpunkten
fér antagandet av den omtvistade férordningen foreldg i hog grad skiljaktiga
meningar bland de sakkunniga vetenskapsminnen om den aktuella eller framtida
méjligheten av att anviinda zinkbacitracin for behandling av VRE, Alpharma har
saledes inte visat att gemenskapens institutioner begick ett fel nir de pa grundval
av uppgifter som fanns tillgingliga vid tidpunkten fér antagandet av den
omtvistade forordningen ansdg att zinkbacitracin eventuellt skulle kunna
anvindas fér behandling av VRE.

Med anledning av att Alpharma har gjort gillande att det i vart fall inte skulle &
nigra allvarliga verkningar for minniskors hilsa for det fall att effektiviteten
reducerades pd de olika reella och potentiella anvindningsomrédena fér
zinkbacitracin sisom de nyss har analyserats, skall det for det tredje erinras om
att det ankommer pa den behoriga offentliga myndigheten att bestimma vilken
risknivd som skall anses limplig for samhillet och att gemenskapens institutio-
ner, nir de utfor denna uppgift, férfogar 6ver ett stort utrymme for skonsméssig
bedémning (se ovan punkt 178).

Ritten noterar hir inledningsvis att Alpharma har bekriftat i sin ansokan att
utvecklingen av antimikrobiell resistens hos méinniskan som leder till att
likemedel vilka innehdller antibiotika forlorar sin effektivitet i allmédnhet
betraktas som ett allvarligt hot mot minniskors hilsa. Denna utveckling &r
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sdsom Alpharma har framhallit sirskilt bekymmersam nir det giller infektioner
som erhallits pa sjukhus dir bakterier, bland andra enterokocker och stafylo-
kocker, redan kan ha utvecklat resistens mot de mest anvidnda antibiotika och
nya antibiotika méste upptickas for att infektioner orsakade av dessa bakterier

skall kunna behandlas.

I en sidan situation kan det inte med framgang géras gillande att gemenskapens
institutioner gjorde en uppenbart felaktig bedomning nir de ansdg att mojlig-
heten att effektiviteten hos vissa humanlikemedel, sdsom dem som innehaller
zinkbacitracin, skulle minska, utgjorde en betydelsefull anledning i den mening
som avses i artikel 3a e i direktiv 70/524 for att begrinsa anvdndningen av
produkten inom humanmedicinen. Den slutsatsen motsigs inte av att zinkbacit-
racin, enligt vad som har hivdats av Alpharma, vid tidpunkten for antagandet av
den omtvistade férordningen endast hade en relativt begridnsad anvindning inom
humanmedicinen eftersom dess effektivitet vid anvindning inom humanmedici-
nen kunde ha minskat pid grund av att produkten anvindes som tillsats i
djurfoder.

Den av Alpharma nimnda omstindigheten att det finns tillfredsstillande eller till
och med effektivare alternativa produkter pd marknaden som skulle kunna
ersitta zinkbacitracin for det fall att vissa patienter utvecklade resistens mot
produkten kan inte heller tjina som bevis for att det har gjorts en uppenbart
oriktig bedémning. Gemenskapens institutioner kunde i detta hinseende rimligen
fullfslja malet att det inom humanmedicinen skall finnas tillgdng till flera
antibiotika fér behandling av samma infektion, ett mal som Alpharma inte har
ifrigasatt som sidant.

Slutligen gjorde gemenskapens institutioner inte heller ndgon uppenbart oriktig
bedémning nir de tog hinsyn till att zinkbacitracin eventuellt i framtiden under
vissa sirskilda omstindigheter skulle kunna anvindas fér behandling av VRE och
att denna potentiella anvindning skulle kunna forhindras om godkinnandet av
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zinkbacitracin som tillsats i djurfoder vidmaktholls, och detta dven om den
potentiella anvindningen vid tidpunkten f6r antagandet av den omtvistade
forordningen var férenad med betydande vetenskaplig osikerhet. Harvidlag
kunde gemenskapens institutioner med ritta ta hinsyn till de allt storre
svirigheterna med att ta fram nya effektiva antibiotika inom humanmedicinen.
De var dven rimligt att de tog hinsyn till den omstindigheten att antimikrobiell
resistens 4r ett praktiske taget irreversibelt fenomen som f6ljaktligen inte upphor,
om nagonsin, foérrdn ling tid efter det att antibiotika inte ldngre tillsétts
djurfoder, Slutligen var det rimligt att gemenskapens institutioner beaktade att
antalet tillgingliga antibiotika med tiden blir alltmer begrdnsat. Med hinsyn till
vad som anforts ovan och eftersom den snabba utvecklingen av VRE betraktades
som ett verkligt betydande problem inom humanmedicinen kan det inte forebras
gemenskapens institutioner att de antog en forsiktig héllning och att de fullfoljde
malet att bevara zinkbacitracins effektivitet ocksd for den potentiellt viktiga
anvindningen vid bekimpandet av VRE inom humanmedicinen.

Hirav foljer att gemenskapens institutioner inte begick ndgot fel nir de ansig att
mojligheten av att zinkbacitracins effektivitet minskar inom humanmedicinen
bade ndr det giller dess nuvarande och potentiella anvindning utgdr en
betydelsefull anledning i den mening som avses i artikel 3a e i direktiv 70/524
och att denna méjlighet fir en skadlig verkan for ménniskors hilsa som kan
motivera att skyddsatgirder vidtas.

3. Sambandet mellan anvindningen av zinkbacitracin som fodertillsats och
utvecklingen av resistens hos minniskan mot denna produkt

Det framgdr av tjugoandra skilet i den omtvistade forordningen att gemen-
skapens institutioner drog slutsatsen att det finns ett samband mellan anvind-
ningen av zinkbacitracin som tillsats i djurfoder och utvecklingen av resistens hos
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minniskan mot denna produkt mot bakgrund av att de ansdg foljande: “De
resistenser som selekterats genom anvindningen av zinkbacitracin som tillsats
okar ofrinkomligen poolen av resistensgener mot zinkbacitracin. Faktum &r att
andelen Enterococcus faecium som ér resistenta mot zinkbacitracin dr hogre hos
kycklingar som har fatt zinkbacitracin dnihos kycklingar som inte fatt detta.”
Direfter noterar gemenskapens institutioner att ”[d]essa resistenser skulle kunna
overféras fran djur till minniskor och minska zinkbacitracinets effektivitet nar
det anvinds som humanlidkemedel”.

a) Parternas argument

Alpharma beddmer att det var fel av gemenskapens institutioner att dra slutsatsen
att det finns ett sddant samband nir det giller zinkbacitracin, 4ven om foretaget
har medgivit att méjligheten att det finns ett sddant samband inte kan uteslutas.

For det forsta har Alpharma gjort gillande, sdrskilt med stod av det vetenskapliga
sakkunnigutlitandet frin professor W. Casewell, att det inte finns ndgot bevis for
att anvindningen av zinkbacitracin som tillsats i djurfoder bidrar till utvecklingen
av antimikrobiell resistens hos minniskan. Alpharma har framhillit att trots att
zinkbacitracin har anvints som tillvixtfrimjare under mer 4n 40 4r har det inte
konstaterats nigon okad resistens mot denna produkt. Enligt professor
W. Casewells vetenskapliga sakkunnigutldtande har det aldrig inom human-
medicinen observerats nigon infektion orsakad av zinkbacitracinresistenta
bakterier vars animaliska ursprung har kunnat bevisas.

Utdver avsaknaden av varje bevis, fanns det inte heller enligt Alpharma nédgot
tillrdckligt vetenskapligt underlag som specifikt rorde zinkbacitracin och som
skulle ha gjort det mojligt for gemenskapens institutioner att utféra en
vetenskaplig utvirdering av riskerna i samband med denna produkt. Alpharma
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har sirskilt anmirkt att dven i den svenska rapporten drogs slutsatsen att *det
finns [alltf6r] lite information [angdende zinkbacitracin] for att det skall g att
utvirdera de potentiella riskerna f6r ménniskors och djurs hilsa vid anvidndning
av zinkbacitracin® (s. 244). Alpharma har dven pépekat att Vetenskapliga
styrkommittén, i sin andra rapport om antimikrobiell resistens som antogs den
10 och den 11 maj 2001, konstaterade att det inte hade gjorts ndgon ”f6rdjupad
vetenskaplig utvirdering” av de risker som var specifikt forbundna med
zinkbacitracin innan produkten drogs in frdn marknaden. I motsats till vad
som var fallet i de ovan i punkt 135 nimnda mélen BSE och NFU fanns det vid
tidpunkten for den omtvistade forordningens antagande inte ndgra nya veten-
skapliga uppgifter om zinkbacitracin.

Alpharma har medgivit att de sakkunniga vetenskapsmin som var upphovsmin
till den nederlindska rapport som ndmns ovan i punkt 37 drog slutsatsen att det
fanns ett sddant samband vad betriffar zinkbacitracin. Foretaget har emellertid
kritiserat att det i denna rapport endast hinvisas till en enda publikation om
anvindning av zinkbacitracin och att den rapporten innehdller alltfor generella
slutsatser. Alpharma har 4dven i detta sammanhang anfort att det i den brittiska
rapport som nidmns ovan i punkt 37, publicerad i juli 1998, angavs féljande:
“Inget samband mellan anvidndningen av zinkbacitracin pd djur och resistens hos
ménniskan har rapporterats eller upptickts i de utvalda dokumenten.”

Enligt Alpharma finns det grundade och specifika skil till att ett sddant samband
avseende zinkbacitracin dtminstone var mycket osannolikt.

For det forsta finns det en hdg nivd av naturlig inneboende resistens mot
zinkbacitracin hos vissa bakterier, bland annat hos enterokocker. Hirav foljer, i
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motsats till vad gemenskapens institutioner hivdar i tjugoandra skilet i den
omtvistade forordningen, att anvindningen av zinkbacitracin som tillvixtfrim-
jare inte kan 4stadkomma en Okning av resistensfenomenet. Alpharma har
bestridit att den studie som publicerades 4r 1985 av A.H. Linton m.fl. med titeln
*Monitoring for antibiotic resistance in enterococci consequent upon feeding
growth promoters active against Gram-positive bacteria”, (J. vet Pharmacol.
Therap. 8, 62—70, 1985 (nedan kallad Linton-studien) och till vilken det implicit
hdnvisas i tjugoandra skilet i den omtvistade forordningen ger stod 4t den
uppfattning som gemenskapens institutioner foretrider. I motsats till vad
gemenskapernas institutioner har hidvdat visar denna studie att det finns en hog
niva av naturlig resistens hos zinkbacitracin.

For det andra kan inte &verforing av zinkbacitracinresistens fran djur till
minniska dga rum eftersom det, till skillnad mot vad som giller andra
antibiotika, aldrig har konstaterats nigon information om resistens mot denna
produkt pd en genetiskt rérlig del av bakterierna, som exempelvis plasmider. Alla
tillgiingliga bevis tyder p4 att zinkbacitracinresistens endast har konstaterats pa
kromosomer som inte dr genetiskt rorliga.

Radet och kommissionen har inte bestridit att det vid tidpunkten for antagandet
av den omtvistade férordningen fanns mycket fi vetenskapliga uppgifter
tillgingliga som specifikt rorde zinkbacitracin, och detta sirskilt i jamforelse
med de tre 6vriga antibiotika fér vilka godkinnandena terkallades genom den
omtvistade férordningen. Radet och kommissionen har férklarat den omstdn-
digheten genom att den vetenskapliga forskningen fram till den dagen visentligen
hade koncentrerats pi 6verféring av antimikrobiell resistens i samband med
andra antibiotika. De har inte heller bestridit att Vetenskapliga styrkommittén i
sin andra rapport, publicerad dr 2001, drog slutsatsen att det inte hade utforts
nigon fordjupad vetenskaplig utvirdering vad betriffar zinkbacitracin innan
produkten drogs in frdn marknaden.

Med hinvisning till SCAN:s vetenskapliga utlitanden angdende de ovriga
antibiotika for vilka godkinnandena 4terkallades genom antagandet av den
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omtvistade férordningen och de vetenskapliga rapporter som antogs pa
internationell nivd, gemenskapsnivd och nationell nivd vilka nidmns ovan i
punkterna 37 och 44 anser rddet och kommissionen emellertid att de hade
tillrickliga vetenskapliga uppgifter i sin besittning for att kunna dra slutsatsen att
anvindningen av zinkbacitracin inte endast inom humanmedicinen utan dven
som tillvixtfrimjare utgor en risk for minniskors hilsa,

b) Férstainstansrdttens bedomning

i) Avsaknad av bevis och det oméjliga i att utfora en fullstindig riskutvirdering

Inledningsvis erinrar ritten om att den omstindigheten att det vid tidpunkten f6r
antagandet av den omtvistade férordningen inte fullt ut hade visats att det fanns
ett samband mellan anvindningen av zinkbacitracin som tillsats i djurfoder och
utvecklingen av resistens hos minniskan mot denna produkt inte kunde hindra
gemenskapens institutioner frin att vidta en forebyggande éatgird avseende
produkten (se punkt 153 och féljande punkter ovan).

Tvirtemot vad Alpharma har antytt kunde gemenskapens institutioner dessutom
med stod av forsiktighetsprincipen agera innan det hade observerats att
fenomenet med Overféring av antimikrobiell resistens fran djur till midnniska
faktiskt existerade och att det var betydelsefullt och sdledes att de skadliga
verkningarna i samband med anvidndningen av produkten som tillsats i djurfoder
faktiskt forekom och hur allvarliga de var. Om det hade varit nodvindigt att
vinta tills forskningsresultat av detta slag hade uppnétts innan gemenskapens
institutioner tillerkdndes ritten att vidta forebyggande atgirder, skulle foérsiktig-
hetsprincipen, vars syfte dr att undvika att sddana skadliga verkningar uppstar,
nimligen forlora sin dndamalsenliga verkan.
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Likaledes har det redan i punkt 173 ovan faststillts att en férebyggande atgérd
kan vidtas trots att det foreligger vetenskaplig osikerhet och trots att det ér
omdijligt att utféra en fullstindig vetenskaplig riskutvirdering, om vidtagandet av
en sidan tgird forefaller oundgingligt med avseende pé riskerna f6r méanniskors
hilsa, sdsom de har definierats av den behériga offentliga myndigheten.

Foljaktligen kan inte slutsatserna i den svenska rapporten och i Vetenskapliga
styrkommitténs andra rapport om antimikrobiell resistens, antagen den 10 och
den 11 maj 2001, visa att den omtvistade férordningen ir rittsstridig. I den
sistnimnda rapporten angav Vetenskapliga styrkommittén i huvudsak att ingen
fullstindig riskutvirdering hade genomférts 1 brist pd vetenskapliga uppgifter
innan godkdnnandet av zinkbacitracin som tillsats i djurfoder dterkallades.

Det skall ddremot understkas om gemenskapens institutioner, trots luckorna i
den vetenskapliga kunskapen nir det specifikt giller zinkbacitracin, pd grundval
av en s utférlig vetenskaplig riskutvirdering som méjligt och med beaktande av
de framsta vetenskapliga uppgifter som fanns tillgingliga vid tidpunkten f6r
antagandet av den omtvistade férordningen, med ritta kunde dra slutsatsen att
det kunde finnas ett samband mellan anvindningen av zinkbacitracin som tillsats
i djurfoder och utvecklingen av resistens mot denna produkt hos ménniskan.

ii) Principbeslutet att utesluta all ”dubbel anvindning av antibiotika”

Det foljer av handlingarna i madlet, sdrskilt av ett protokoll som Alpharma
upprittade frin ett sammantride som hélls den 11 december 1998 med den
ansvariga avdelningen vid kommissionen, att denna ansdg att det i princip fanns
anledning att terkalla godkidnnandena avseende alla antibiotika som utdver sin
anvandning som tillsatser i djurfoder dven anviindes som humanlikemedel eller
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som var kdnda for att ge selektion av korsresistens mot antibiotika som anvinds
inom humanmedicinen. Ridet féljde detta principbeslut, sisom framgdr av
tjugosjitte skilet i den omtvistade forordningen.

Det framgir dven av handlingarna i maélet att det, trots den kvarstdende
betydande vetenskapliga osikerheten om huruvida det finns ett sidant samband,
vid tidpunkten fér antagandet av den omtvistade forordningen fanns ett mycket
stort samforstdnd mellan de sakkunniga vetenskapsmédnnen om att den troliga
utvecklingen av antimikrobiell resistens hos manniskan till f6ljd av anvidndningen
av antibiotika som tillsats i djurfoder var som storst f6r de antibiotika som utéver
anvindningen som tillsatser i djurfoder, dven anvindes inom humanmedicinen
eller var kinda for att ge selektion av korsresistens mot de antibiotika som
anvinds inom humanmedicinen (nedan kallad dubbel anvindning av antibio-

tika).

Sévil pa internationell nivd som pd gemenskapsnivd och nationell niva, har
sakkunniga vetenskapsmin rekommenderat att all dubbel anvindning av anti-
biotika skall upphora. Detta var den viktigaste slutsatsen i WHO-rapporten, som
antogs i oktober 1997 efter ett mote mellan 522 sakkunniga vetenskapsmén fran
42 olika linder (s. 8).

Vidare anges bland annat féljande i Képenhamnsrekommendationerna (s. 35):

” Antibiotika har under ménga ar anvints som tillvaxtfrimjare vid uppfodning.
Maojligheten att resistens utvecklas dr ett sdrskilt orosmoment for oss nir
liknande eller nira besliktade antibiotika utvecklas eller kommer att utvecklas
for att anvindas bide som tillvixtfrimjare och f6r behandling av infektions-
sjukdomar hos minniskor. Arbetsgruppen har erkdnt att det ror sig om ett
kontroversiellt #mne. En overvdgande majoritet av gruppen har ansett att
anvindning av antibiotika for att frimja tillvixt inte kan motiveras och anslutit
sig till yttrandet frin WHO:s sakkunnigsammantride, dér f6ljande anges: ’Den
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viaxande oron avseende de risker fér minniskors hilsa som foljer av anvind-
ningen av antimikrobiella tillvixtfrimjare tyder pa att det dr viktigt att inta en
systematisk hillning for att ersitta antimikrobiella tillvixtfrimjare med sikrare
icke antimikrobiella 16sningar’, och till EU:s ekonomiska och sociala kommittés
(ESK) rekommendationer, dir féljande anges: *Tyngdpunkten bér férst och
framst liggas pa att begridnsa anvindning av antibiotika som kan ge upphov till
korsresistens mot likemedel som anvinds eller kommer att anvdndas inom
vdrden av minniskors hilsa.” Ett flertal medlemmar har ansett att ett anti-
biotikum inte skall godkinnas som tillvixtfrimjare forrdn det har visats att det 4r
helt ofarligt for minniskors hilsa. Arbetsgruppen ansig dock enhilligt att ett
antibiotikum skall upphéra att anvindas som tillvixtfrimjare nér det klart har
visats att anvindningen innebir en avsevird risk fér méanniskors hilsa.”

De tretton sakkunniga vetenskapsmin som har upprittat den nederlidndska
rapporten drog féljande slutsats efter en djupgdende analys av de tillgingliga
vetenskapliga uppgifterna (s. 19):

“Kommittén drar slutsatsen att utvecklingen av bakteriell resistens hos manni-
skan utgdr en hilsorisk som inte gdr att bortse frin. Trots att det saknas
kunskaper om i vilken utstrickning anvindningen av tillvixtfrimjare vid
boskapsuppfodning har bidragit till denna utveckling, dr det motiverat och
nodvindigt att vidta atgirder for att minska och slutligen upphéra med
anviandningen av antibiotika som tillvixtfrimjare.”

I detta sammanhang har sistnimnda sakkunniga givit féljande rekommendation
(s. 19 och 20 i den nederlindska rapporten):

”Att anvindningen sd snart som mojligt skall upphora av substanser som ger
upphov till resistens mot de (nirbesliktade) antibiotika vilka for nédrvarande
anvinds for behandling av patienter som lider av bakterieinfektioner... Denna
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rekommendation giller dven antimikrobiella tillvdxtfrimjare i frdga om vilka
nirbesliktade foreningar kommer att finnas tillgdngliga pd lang sikt for
humanterapi och i friga om vilka det har pavisats korsresistens (virginiamycin,
avilamycin och bacitracin).”

Liknande slutsatser drogs i House of Lords rapport. Det framgdr av sistnimnda
rapport att House of Lords Select Committee on Science and Technology hade
hort ett stort antal sakkunniga vetenskapsmin, av vilka vissa foretridde industrin
i friga. Kommittén drog bland annat foljande slutsatser i rapporten
(punkt 11.20):

"P4 grundval av de uppgifter som kommittén har tillgang till rekommenderas att
sadana antibiotiska tillvixtfrimjare... som hor till samma klasser som anti-
mikrobiella dmnen som anvinds (eller som foreslds anvindas) hos minniskan,
och som dirfér med storsta sannolikhet bidrar till resistens mot humanlikemedel,
skall aterkallas, helst genom en frivillig uppgorelse mellan yrkesminnen och
industrierna i friga, men om nédvindigt genom lagstiftning...”

Slutligen har professor &. Olsvik som yttrade sig vid férhandlingen till f6rmén
for Alpharma bekriftat att de flesta sakkunniga vetenskapsminnen stoder
WHO:s rekommendation i frdga om dubbel anvindning av antibiotika.

Med hinsyn till det anféorda kan inte Alpharma med framgdng forebra
gemenskapens institutioner att de gjorde sig skyldiga till en uppenbart oriktig
beddmning nir de i princip ansdg att all dubbel anvindning av ett antibiotikum,
som ftillvixtfrimjare och som humanldkemedel innebar en risk for manniskors
hilsa.
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Mot denna bakgrund bér det undersdkas om gemenskapens institutioner med
ritta, pd grundval av de uppgifter de hade tillging till vid tidpunkten for
antagandet av den omtvistade foérordningen, kunde dra slutsatsen att det
principiella stillningstagandet inte hade férlorat sin giltighet vad specifikt angick
zinkbacitracin. Det finns anledning att hir analysera Alpharmas argument, for
det forsta avseende bakteriers naturliga resistens mot zinkbacitracin och for det
andra avseende det omoéjliga i genetisk &verféring av antimikrobiell resistens till
zinkbacitracin.

iii) Bakteriers naturliga resistens mot zinkbacitracin

Forst och frimst framgir det av handlingarna att det vid tidpunkten for
antagandet av den omtvistade férordningen fanns ett brett samf6rstdnd mellan de
sakkunniga vetenskapsminnen om att viss anvindning av antibiotika, rent
allmint, fir till konsekvens att poolen med bakterier som ir resistenta mot dessa
antibiotika hos djuren 6kar. Foljande nimns som exempel i WHO-rapporten
(s. 4):

”[a]nvdndning av antimikrobiella amnen leder till selektion av resistenta former
av bakterier i det aktuella ekosystemet. Detta kommer att intrdffa vid alla
anvindningar, inklusive... tillvixtfrimjande.... Lingvarig exponering for laga
doser av antimikrobiella Zmnen kan ha stérre potential for selektion 4n kortvarig
anvindning som likemedel i hog dos.”

Detta samband mellan anvindningen av antibiotika som tillvixtfrimjare och
okningen av poolen med resistens mot dessa produkter eller mot liknande
produkter har vidare blivit férem3l for en analys av SCAN i dess vetenskapliga
utlitanden om de 6vriga antibiotika som forbjods genom den omtvistade
forordningen. I sitt utlitande éver tylosinfosfat och spiramycin fann kommittén
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att ”det 4r allmint vedertaget att det finns en korrelation... mellan utvecklingen
av resistens och mingden av ett visst antibiotikum som anvidnds under en
bestimd tid” (punkt 1.2 i utldtandet). I det vetenskapliga utlitandet om
virginiamycin foérklarade SCAN att den “accepterar den allmédnna uppfattningen
att det tryck som uppstir genom stindig exponering for ett antibiotikum initialt
leder till selektion till forman f6r de organismer som uppvisar en inneboende
resistens och direfter selektion av organismer som uppvisar senare férvirvad
resistens mot detta antibiotikum under férutsdttning att limpliga resistensgener
finns i populationen”.

Nir det direfter giller de sdrskilda omstindigheter som Alpharma har dberopat
till stod for pastdendet att det inte existerade ndgon sddan korrelation vad avser
zinkbacitracin pd grund av den naturliga resistensen hos vissa bakterier mot
denna produkt, konstaterar ritten att det framgar av Alpharmas egen argumen-
tation att en betydande nivd av naturlig resistens hade observerats enbart vad
giller vissa bakterier som kan orsaka infektioner hos minniskor mot vilka
zinkbacitracin skulle kunna anvindas. Vidare forefaller inte ens hos dessa
bakterier resistensen vara total, Professor W. Casewell férklarar ndmligen endast
i sitt sakkunnigutlatande att enterokocker ”ofta” har en naturlig resistens mot
zinkbacitracin. Hirav féljer att det dven i friga om dessa bakterier kan finnas
vissa stammar som #r kinsliga for zinkbacitracin, avseende vilka en forstiarkt
resistens mot produkten pd grund av dess anvindning som tillsats i djurfoder
verkar vara en méjlig hypotes.

Det framgdr i vart fall av handlingarna i mailet att det vid tidpunkten for
antagandet av den omtvistade foérordningen fanns mycket skilda uppfattningar
bland de sakkunniga vetenskapsméinnen om huruvida det existerade ett naturligt
resistensfenomen vad specifikt angick zinkbacitracin. For det forsta kunde
zinkbacitracinresistensen inte vara annat dn naturlig enligt ett vetenskapligt
sakkunnigutlatande frdn Professor . Olsvik av den 12 november 1998 som
Alpharma forelade de behériga myndigheterna i Férenade konungariket Stor-
britannien och Nordirland, rapportérsmedlemsstat i friga om zinkbacitracin. Fér
det andra var de sakkunniga vetenskapsmin som hade upprittat den svenska
rapporten av den uppfattningen att det inte kunde dras ndgon klar slutsats
hirvidlag. Dessa sakkunniga ansdg att sirskilt resultaten fran Linton-studien var
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“svara att virdera” (punkt 3.2.1 i den svenska rapporten). Slutligen fanns det,
enligt de sakkunniga som hade upprittat den nederlindska rapporten, en klar
korrelation mellan anvindningen av zinkbacitracin som tillsats i djurfoder och
utvecklingen av resistens mot denna produkt: ”Det finns tillrickliga bevis for att
slutsatsen skall kunna dras att anvindning av... bacitracin leder till att det
utvecklas bakteriell resistens mot ifrigavarande dmnen hos boskap.” Vidare
framgdr det dven av denna rapport att det enligt nimnda sakkunniga "p3 ett
ovedersigligt sitt har visats att anvindning av olika antibiotika sdsom bacitracin,
som antimikrobiell tillvixtfrimjare kan framkalla resistens mot dessa substanser
hos boskap” (s. 18 och 50 i den nederlindska rapporten). Dessa sakkunniga anser
att ”Linton har observerat en statistiskt signifikant 6kning av bakterieresistens
mot dessa antibiotika i de flockar av spiddgrisar och fjaderfin som har intagit
dem” (s. 50 i samma rapport).

Under dessa omsténdigheter skall det slds fast att gemenskapens institutioner med
rdtta kunde anse att det i hog grad dr vedertaget bland sakkunniga vetenskaps-
mén att det allmént sett finns ett samband mellan anvindning av antibiotika som
tillsats i djurfoder och utveckling av resistens mot dessa eller liknande produkter.
De kunde i detta hinseende med ritta stodja sig bland annat p3 den analys som
SCAN gjorde inom ramen for sina utlitanden om de &vriga antibiotika fér vilka
godkidnnanden 4terkallades genom den omtvistade férordningen.

Vad angdr sambandet nir det sirskilt giller zinkbacitracin mellan anvindning
som tillsats i djurfoder och utveckling av resistens forefaller det visserligen som
om det mycket bestimda uttalandet i tjugoandra skilet i den omtvistade
forordningen inte fullt ut har bekriftats av innehéllet i handlingarna i mélet. Med
hansyn till vad som ovan angivits bér det emellertid anses att gemenskapens
institutioner med ritta pd grundval av de uppgifter de hade tillging till vid
tidpunkten f6r antagandet av den omtvistade férordningen, kunde dra slutsatsen
att det fanns olika uppfattningar bland de sakkunniga vetenskapsminnen i denna
fraga.
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Det var siledes rimligt att gemenskapens institutioner, utan att forfoga over
nagot vetenskapligt utlitande frdn SCAN och utan att invdnta Vetenskapliga
styrkommitténs vetenskapliga rapport, drog slutsatsen att den omstidndigheten att
det finns en viss nivd av naturlig resistens hos vissa bakterier mot zinkbacitracin
inte motsade att stillningstagandet betriffande riskerna i samband med den
dubbla anviindningen av antibiotika i allmanhet var vdlgrundat.

iv) Det oméjliga i genetisk dverforing av antimikrobiell resistens mot zinkbacit-
racin

Ritten konstaterar inledningsvis att det 4r ostridigt mellan parterna att det vid
tidpunkten for antagandet av den omtvistade férordningen fanns mycket fa
vetenskapliga forskningsresultat som specifikt rorde dverforing av resistens mot
zinkbacitracin.

Det framgdr emellertid av olika vetenskapliga rapporter som har forelagts
forstainstansritten att det vid tidpunkten for antagandet av den omtvistade
forordningen fanns ett stort antal vetenskapliga forskningsresultat som pé ett
allmint sitt behandlade mekanismen for 6verféring av resistens. Utan att det
foreldig nadgon vetenskaplig visshet i detta hdnseende, framgar det inte desto
mindre av dessa uppgifter att mekanismen for 6verforing av antimikrobiell
resistens enligt en majoritet av de sakkunniga vetenskapsménnen i stor utstrick-
ning var kind i frdga om vissa bakterier.

Det anges i WHO-rapporten att *bakterier och gener, inklusive resistenta gener,
kan &verforas mellan ménniskor, djur och andra ekosystem” (s. 4). I slutsatserna
fran Kopenhamn dras genom ett liknande resonemang slutsatsen att *resistenta
bakterier och resistensgener kan overforas fran djur till midnniskor, i synnerhet
genom niringskedjan vilket dr vil dokumenterat betrdffande vissa bakterier”
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(s. 20). I den nederlindska rapporten uppges det att “resistenta bakterier i
tarmfloran kan 6verféras till midnniskan antingen direkt eller indirekt, genom
livsmedel av animaliskt ursprung. Det finns &vertygande bevis pd att sdvil
patogena bakterier... som indikatorbakterier i den normala tarmfloran som -
E. coli och enterokocker kan overforas pd detta sitt” (s. 55). I rapporten
konstateras dven foljande (s. 57):

”... laboratorieforskning och filtstudier har tillhandahallit 6vertygande bevis pa
att resistensgener kan 6verforas fran bakterier som hittats hos djur pd bondgardar
till mikroorganismer som orsakar sjukdomar hos minniskor. Det dr emellertid
inte klart i vilken utstrickning férekomsten av patogena resistenta mikroorga-
nismer kan tillskrivas 6verforing av resistensgener som kommer frn djur.”

Vidare framgir det sarskilt av attonde till elfte och sextonde till tjugonde skilen i
den omtvistade forordningen att ett visst antal vetenskapliga forsék och
observationer genomférdes under dren fore antagandet av den omtvistade
forordningen avseende Overforing av antimikrobiell resistens, sirskilt vad
betriffar de tre dvriga antibiotika (spiramycin, tylosinfosfat och virginiamycin)
for vilka godkdnnandena iterkallades genom antagandet av nimnda férordning.
Dessa vetenskapliga arbeten har till stor del analyserats av SCAN i dess
vetenskapliga utlitanden av den 5 februari och den 10 juli 1998 (se punkt 198
ovan) och har beropats av gemenskapens institutioner till stdd for slutsatsen att
det finns risker forenade med anvindningen av dessa produkter. Det foljer dven
av sjitte sjdlet i den omtvistade férordningen att SCAN i samband med
antagandet av direktiv 97/6/EG av den 30 januari 1997 om dndring av direktiv
70/524 (EGT L 35, s. 11), vilket innebar ett férbud mot avoparcin som
fodertillsats, avgav ett vetenskapligt utlatande i detta dmne.

Under forhandlingen forhorde forstainstansritten de olika sakkunniga som har
yttrat sig till forman for sdvil Alpharma som gemenskapens institutioner och
medlemsstaterna i frigan huruvida och i vilken mdn det var rimligt att
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gemenskapens institutioner pd grundval av den vetenskapliga information som
fanns tillginglig vid tidpunkten fér antagandet av den omtvistade forordningen,
drog slutsatsen att dessa vetenskapliga arbeten, d4ven om de specifikt behandlade
de 6vriga antibiotika, dven var relevanta fo6r frdgan om Overforing av
antimikrobiell resistens mot zinkbacitracin. Enligt de sakkunniga vetenskapsmin
som har uttalat sig till férméan f6r rddet och intervenienterna var det, eftersom de
vetenskapliga férsék som specifikt rorde zinkbacitracin dnnu inte var slutforda
vid tidpunkten fér antagandet av den omtvistade férordningen, mojligt att pa
grundval av tillginglig kunskap om dessa ovriga antibiotika utgd fran att
mekanismen for Overféring var likartad i friga om alla antibiotika och att
overforing av resistens mot zinkbacitracin darfor var hogst trolig. De sakkunniga
vetenskapsmin som har yttrat sig till f6rmdn for Alpharma har tvirtom
framhallit att varje antibiotikum har sina egna karaktiristika och att pilitliga
slutsatser om 6verféring av resistens mot zinkbacitracin ur en rent vetenskaplig
synvinkel endast kan dras frdn resultaten av vetenskapliga forsok som utforts
specifikt pd denna produkt. Efter det att forstainstansritten hade stillt muntliga
fragor, forklarade dock professor @. Olsvik som yttrat sig till férman for
Alpharma att det ur den for sjilva genomférandet av en riskutvirdering ansvariga
offentliga myndighetens synvinkel, i avsaknad av specifika vetenskapliga
uppgifter angdende zinkbacitracin, var motiverat att stdja sig pa dessa veten-
skapliga forsok som avsdg de 6vriga antibiotika och att utifran dem dra analoga
slutsatser om den aktuella produkten.

Nir det vidare giller de av Alpharmas argument som specifikt ror verforingen
av resistens mot zinkbacitracin, skall det slds fast att det inte bekriftas fullt ut av
handlingarna i malet att den genetiska 6verforingen av resistens mot zinkbacit-
racin, sisom Alpharma har hivdat, dr utesluten.

Dels har Alpharma sjilvt medgivit till f6ljd av forstainstansrittens skriftliga
frigor att dven kromosomerna i viss mdn idr genetiskt rorliga och att den
omstindigheten att informationen om resistensen mot zinkbacitracin dr lokali-
serad pi kromosomer foljaktligen inte gor det méjligt att utesluta en genetisk
dverféring av resistensen mot denna produkt mellan olika bakterier, Denna
dverforing dr enligt Alpharma endast mindre trolig”. Det framgar vidare av
SCAN:s vetenskapliga utldtande om tylosinfosfat och spiramycin att enligt denna
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vetenskapliga kommitté kan inte den omstindigheten att resistensen mot en viss
produkt dr lokaliserad pa en plasmid eller en kromosom betraktas som en faktor
som avgdr hur trolig 6verféringen #r (punkt 1.4 i det vetenskapliga utlitandet).

Dels framgar det av handlingarna i malet att det p4 det stadium som vetenskapen
befann sig vid tidpunkten fér antagandet av den omtvistade forordningen inte
gick att utesluta mojligheten att zinkbacitracin lokaliserades pd en plasmid.
Sdsom Alpharma har bekriftat till foljd av forstainstansrittens skriftliga fragor
framgir det av den svenska rapporten (s. 238) att vetenskapliga fors6k hade
genomforts pd detta omrade dven om, sdsom Alpharma har framhillit i sina
synpunkter pa sagda rapport, dessa forsok utfordes in vitro och inte under
naturliga forhallanden.

Slutligen har inte Alpharma bestridit att den omstdndigheten att resistensen mot
zinkbacitracin ir lokaliserad pa en kromosom inte gor det mojligt att utesluta att
en Overforing av denna resistens kan dga rum genom att manniskans matsmalt-
ningsapparat koloniseras av resistenta bakterier av animaliskt ursprung. Al- -
pharma anser hirvidlag att gemenskapens institutioner inte hade tillgéng till ett
tillrickligt vetenskapligt underlag angdende denna mekanism f6r 6verféring av
resistens. Det framgar dock av de skil i den omtvistade férordningen som ror de
ovriga antibiotika som 4terkallades genom den omtvistade férordningen att
gemenskapens institutioner baserade sig pa ett visst antal nyligen utférda f6rsok
av vilka det framgir att ett sidant Sverféringssitt skulle kunna vara mojligt.
Denna uppgift bekriftas dven av den brittiska rapport som Alpharma forelade
forstainstansritten. Samtidigt som det konstateras att det i den vetenskapliga
litteraturen inte har kunnat pdvisas nigot samband mellan anvindningen av
zinkbacitracin som tillsats i djurfoder och utvecklingen av resistens mot denna
produkt hos minniskan, dras slutsatsen i rapporten att zinkbacitracin, i likhet
med de 6vriga antibiotika for vilka tillstdinden dterkallades genom antagandet av
den omtvistade férordningen, kan ”ge selektion av organismer som &r resistenta
mot antibiotika, vilka skulle kunna kolonisera minniskan eller ge upphov till
sjukdomar” (s. 95).
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Foljaktligen har Alpharma inte lyckats visa att gemenskapens institutioner gjorde
en uppenbart oriktig beddmning nir de ansdg att det fanns tillrdckligt med solida
och palitliga vetenskapliga indikationer for att dra slutsatsen att zinkbacitracin-
resistens skulle kunna 8verféras frin djur till minniska.

4, Resultat

Med hinsyn till det ovan anférda skall det slas fast att Alpharma inte har visat att
gemenskapens institutioner begick ett fel nir de, pa grundval av uppgifter som de
hade tillgang till vid tidpunkten fér antagandet av den omtvistade f6rordningen,
drog slutsatsen att anvindningen av zinkbacitracin som tillvixtfrimjare utgjorde
en risk for minniskors hilsa. Det framgdr tvdrtom att det var rimligt att
gemenskapens institutioner ansig att det fanns betydelsefulla anledningar som
rérde ménniskors hilsa i den mening som avses i artikel 3a e i direktiv 70/524 f6r
att zinkbacitracin i egenskap av antibiotikum med dubbel anvindning, bdde som
tillsats i djurfoder och som likemedel fér ménniskor, skulle forbehallas
medicinsk anvindning,

Nir det giller frigan huruvida gemenskapens institutioner med giltig verkan
kunde genomféra en vetenskaplig utvdrdering av riskerna i samband med
anvindningen av zinkbacitracin som tillsats i djurfoder utan att f6rfoga Sver ett
vetenskapligt utldtande frin SCAN angdende denna anvindning av produkten
och utan att ha invintat den vetenskapliga rapporten fran Vetenskapliga
styrkommittén drar ritten foljande slutsats. Det foljer av den ovan utf6rda
analysen att institutionerna pa grundval dels av SCAN:s vetenskapliga utldtanden
angdende de Svriga antibiotika {6r vilka godkdnnandena aterkallades genom den
omtvistade férordningen, dels av rapporterna fran de olika internationella organ,
organ inom gemenskapen och nationella organ som nidmns ovan i punkterna 37
och 44 angdende mikrobiell resistens kunde faststilla en konsekvent allmdn
folkhilsopolitik angdende anvindningen av antibiotika som tillsatser i djurfoder
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och inom denna ram vidta tillfilliga forebyggande atgirder i frdga om de
antibiotika som dven var tillitna inom humanmedicinen. Trots luckorna i de
vetenskapliga kunskaperna pd omradet, faststilldes denna allmidnna politik pa
grundval av de bista vetenskapliga uppgifter som fanns att tillga vid tidpunkten
for antagandet av den omtvistade forordningen och den motsvarar de dsikter som
den stora majoriteten sakkunniga vetenskapsmin har givit uttryck for.

Snarare #n att utféra en si kallad nollrisktest, som Alpharma har hivdat, valde
sdledes gemenskapens institutioner att vidta férebyggande dtgirder gentemot en
kategori antibiotika i frdga om vilken, enligt en 4sikt som foretridds av ett stort
antal sakkunniga vetenskapsmin, inklusive de som har vittnat infér forsta-
instansritten till férman fér Alpharma, sannolikheten for att resistens skall
dverforas och att det silunda skall uppstd skadliga verkningar for ménniskors
hilsa 4r mycket hég. Denna slutsats bekriftas likaledes av den omstindigheten
att gemenskapens institutioner forde en konsekvent allmidn politik i friga om
anviandning av antibiotika som tillsatser i djurfoder och beslutade att inte
aterkalla godkinnandena av de antibiotika som vid tidpunkten f6r antagandet av
den omtvistade férordningen inte anvindes inom humanmedicinen och som inte
var kinda for att ge selektion av korsresistens mot de antibiotika som anvinds
inom humanmedicinen.

Vad sirskilt betriffar zinkbacitracin, kunde gemenskapens institutioner, utan att
forfoga Gver ndgot vetenskapligt utldtande som specifikt rérde denna produkt,
med ritta konstatera att det vid tidpunkten for antagandet av den omtvistade
forordningen hade utférts mycket lite vetenskaplig forskning om produkten.
Genom att gemenskapens institutioner hade tillgang till SCAN:s vetenskapliga
utlitanden angdende de 6vriga antibiotika och rapporterna om antimikrobiell
resistens frin de olika internationella organ, organ inom gemenskapen och
nationella organ som nimns ovan i punkterna 37 och 44, forfogade de dock Gver
tillrickliga vetenskapliga uppgifter for att kunna bedéma hur mekanismen for
overforing av antimikrobiell resistens i allminhet fungerar, for att kunna sla fast
att zinkbacitracin ingdr i den kategori antibiotika som har en dubbel anvidndning,
bade som tillsats i djurfoder och som likemedel vilka fér ndrvarande anvinds och
har en framtida potential inom humanmedicinen samt f6r att med kdnnedom om
sakomstindigheterna kunna avgora att de argument som Alpharma har framfért
inte rickte for att det skulle vara motiverat for gemenskapens institutioner att
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gbra avsteg betriffande zinkbacitracin frin sin allmdnna politik innebédrande
tillfilligt férbud mot all dubbel anvindning av antibiotika.

Hirav foljer att gemenskapens institutioner inte Overskred det utrymme f{6r
skonsmissig bedémning som de tillerkdnns genom fordraget nir de drog
slutsatsen att de, trots den i hdg grad komplicerade vetenskapliga och tekniska
karaktdren hos de frigor som de i férevarande mal hade att ta stillning till, under
de sirskilda och exceptionella omstindigheterna i forevarande fall kunde
genomféra en si uttdémmande vetenskaplig utvirdering som méjligt av riskerna
i samband med anvindningen av zinkbacitracin som tillsats i djurfoder utan att
ha tillgdng till nigot vetenskapligt utlitande frd&n SCAN angdende denna
specifika produkt och utan att ha invidntat Vetenskapliga styrkommitténs
rapport.

I denna situation var det dven forenligt med forsiktighetsprincipen att gemen-
skapens institutioner, inom ramen for sitt omfattande utrymme {6r skénsméssig
bedémning och sitt ansvar att definiera den politik for folkhilsan som forefaller
vara den limpligaste, beslutade att inte invinta resultaten av en mer fordjupad
forskning i friga om overféring av zinkbacitracinresistens, utan att vidta
provisoriska forebyggande atgirder avseende denna produkt pd grundval av
tillganglig vetenskaplig kunskap.

D — Slutsats

Med hinsyn till det anférda finner ritten att Alpharma inte har visat att
gemenskapens institutioner gjorde ndgra fel vid sin riskutvirdering.
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Il — Asidosiittande av proportionalitetsprincipen

1. Inledning

Alpharma har gjort gillande att den omtvistade forordningen antogs i strid med
proportionalitetsprincipen, eftersom rittsakten utgdr en uppenbart odndamals-
enlig atgird for att uppna det efterstrivade mélet och eftersom gemenskapens
institutioner, som kunde vilja mellan ett flertal atgirder, 4nd4 inte valde den
minst betungande.

Dessutom har gemenskapens institutioner enligt Alpharma gjort fel vid bedom-
ningen av kostnaderna kontra férdelarna, dir de férvintade kostnaderna och
fordelarna for samhillet med den planerade dtgirden jimfors med kostnaderna
och foérdelarna med att inte vidta dtgirden.

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

Forstainstansritten anser att beddmningen av kostnaderna kontra fordelarna ar
ett sirskilt uttryck fér proportionalitetsprincipen i drenden som innebdr
riskhantering. Ritten finner dirfér skil att utreda de argument som avser denna
bedémning tillsammans med de argument som avser asidosdttande av pro-
portionalitetsprincipen.
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324 Rétten erinrar inledningsvis om att det enligt proportionalitetsprincipen, som
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ingdr bland gemenskapsrittens allmédnna principer, krivs att gemenskapens
institutioners rittsakter inte gdr utdver vad som &dr dndamélsenligt och
nodvindigt for att uppnd de legitima mal som efterstrivas med reglerna i fraga,
varvid giller att man nir det finns flera indamaélsenliga dtgdrder att vdlja mellan
skall anvinda sig av den &tgdrd som &4r minst betungande och att véllade
oligenheter inte far vara orimliga i férhallande till de efterstrivade mélen (domen
i det ovan i punkt 136 nimnda maélet Fedesa m.fl., punkt 13).

Vidare erinrar rdtten om att gemenskapslagstiftaren pd den gemensamma
jordbrukspolitikens omride har ett utrymme att foreta skonsmissiga bedom-
ningar som motsvarar det politiska ansvar som lagstiftaren har enligt artikel 40 i
EG-fordraget (nu artikel 34 EG i dndrad lydelse) och artikel 43 i fordraget.
Foljaktligen kan en atgird pa detta omrade vara rittsstridig endast om den &r
uppenbart oindamalsenlig for att uppnéd det mal som den behériga institutionen
efterstrivar (domen i det ovan i punkt 136 nimnda méilet Fedesa m.fl., punkt 14).

Forstainstansratten skall mot bakgrund av det anférda utreda parternas argument
for det forsta med avseende pa fradgan huruvida den omtvistade foérordningen
utgdr en uppenbart odindamalsenlig atgird for att uppnd det efterstrivade malet
(2), for det andra med avseende pd frdgan huruvida alternativa, mindre
betungande Atgdrder hade kunnat vidtas (3), for det tredje med avseende pa
frigan huruvida de oldgenheter som villades genom den omtvistade férordningen
ar orimliga i férhdllande till det efterstrivade malet (4) och for det fjirde med
avseende pa frdgan huruvida dessa oldgenheter vid en bedmning av kostnaderna
kontra fordelarna dr f6r stora i forhallande till fordelarna med att inte vidta
atgirden (5).
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2. Frdgan huruvida dterkallelsen av godkinnandet av zinkbacitracin som foder-
tillsats var uppenbart odndamdlsenlig for att uppnd det eftersiridvade mdlet

Alpharma har, sirskilt med stéd av de vetenskapliga sakkunnigutlitandena frdn
professorerna W. Casewell och H. Hellig, gjort gillande att forbudet mot
zinkbacitracin troligen kommer att fi betydande negativa verkningar for

" ménniskors och djurs hilsa.

Forbudet mot zinkbacitracin som fodertillsats kommer enligt Alpharma att leda
till att fler alternativa antibiotika som anvinds till médnniskor dven kommer att
anvindas som likemedel till djur. Alpharma har férklarat att zinkbacitracin
verkar profylaktiskt mot nekrotisk enterit som — om den inte behandlas med
zinkbacitracin — kriver att andra starkare antibiotika av den nya generationen,
som amoxycillin och ampicillin anvinds. Forskning som har bedrivits efter det att
den omtvistade férordningen antogs bekriftar denna 6kade anvindning av dessa
produkter. Den nuvarande och potentiella anvindningen av dessa sistndmnda
antibiotika ir betydligt stérre 4n anvindningen av zinkbacitracin. Foljaktligen
medfér den 6kade anvindningen av dessa andra antibiotika som likemedel en
betydligt storre risk for mdnniskors hilsa dn anvindningen av zinkbacitracin som
tillsats 1 djurfoder. Alpharma har dven anfért att forbudet mot zinkbacitracin
kommer att 6ka risken for att kott smittas med fekala bakterier pd grund av att
tarmviggen hos fjiderfi brister under hanteringen. Det har nimligen bevisats att
behandling av fjiderfi med denna produkt stirker deras tarmar.

Séledes medfor i realiteten den omtvistade férordningen, enligt Alpharma sddana
risker foér minniskors hilsa som den 4r avsedd att minska, och den utgér en
uppenbart oindamalsenlig tgird for att uppnd det efterstravade malet.

11 - 3622



330

331

332

333

ALPHARMA MOT RADET

Denna slutsats forlorar enligt Alpharma inte sin giltighet till fo6ljid av de
erfarenheter som har gjorts i Sverige och Finland efter det att anvindningen av
antibiotika som tillsats i djurfoder helt och héllet eller delvis upphéorde i dessa
linder. Alpharma har framhallit att jordbrukssektorn i dessa ldnder inte &r
jamforbar med jordbrukssektorn i andra medlemsstater dér uppfédningen av djur
dr intensivare till sin karaktir. Vidare har Alpharma i huvudsak kritiserat de
forskningsmetoder som anvindes i Finland. Foretaget anser foljaktligen att det
inte dr mojligt att utifrdn de resultaten hirleda att forbudet mot zinkbacitracin
kan betraktas som en dndamalsenlig atgird for att rent allmidnt minska risken for
overforing av resistens.

Rédet har sirskilt med stéd av Republiken Finland och Konungariket Sverige
avvisat dessa argument. Dessa parter har gjort géllande att Alpharmas argument
inte stdds av erfarenheterna fran nimnda ldnder efter det att antibiotika f6rbjods
som tillvixtfrimjare. Anvindningen av antibiotika som likemedel har tvdrtom,
sdrskilt genom en férbittring av djuruppfédningsférhallandena och de hygieniska
forhallandena i ladugdrdarna, kunnat minskas med bibeh&llen konkurrenskraft
for uppfédarna i dessa lander.

Forstainstansritten konstaterar att det framgér av handlingarna i mélet att flera
vetenskapliga studier har genomforts, sirskilt sedan anvindning av antibiotika
forbjods i Sverige &r 1986, avseende forbudets inverkan pé djurs hélsa och pa
uppfédningens produktivitet. Resultaten av nimnda studier har sammanfattats i
vissa av de rapporter av nationella organ som har nidmnts ovan i punkterna 37
och 44 (den svenska rapporten, den nederlindska rapporten (punkt 5.3.2) och
House of Lords rapport (punkterna 3.27—3.29)).

Det framgar av dessa olika rapporter att stora svarigheter med avseende pé djurs
hilsa visserligen uppstod under de tre forsta &ren efter det att anvdndningen av
antibiotika som tillvixtfrimjare forbjods i Sverige, men att avsevirda framsteg
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med avseende p4 hygien har gjort det méjligt att Svervinna svarigheterna under
senare 4r. Det framgar vidare av nimnda rapporter att den totala konsumtionen
av antibiotika vid uppfédning har minskat sedan férbudet inférdes.

Sdsom Alpharma har framhallit, framgar det dock av nimnda rapporter att de
relativt positiva resultaten i Sverige delvis kan forklaras med det liga antalet djur
i nimnda land (vars del av gemenskapens produktion inte éverstiger 1,5 procent)
jimfért med andra medlemsstater, som Danmark, Nederlidnderna eller Frankrike,
som dr viktiga kéttproducenter pd gemenskapsnivd och tillimpar mer intensiva
uppfodningsmetoder. Konsekvenserna av ett eventuellt férbud mot antibiotika
som fodertillsats i sistnimnda linder har bedémts bli mer negativa 4n de som har
iakttagits i Sverige, sdvil med avseende pa djurs hilsa (och ddrmed anvindningen
av antibiotika i likande eller forebyggande syfte) som i ekonomiska termer
(storre inkomstbortfall).

Av nimnda rapporter framgar dock dven att det finns alternativa produkter, dven
om vissa sakkunniga anser att de dr mindre verkningsfulla. I rapporterna
framkommer dven att de initiala svdrigheterna i viss man b6r kunna 6vervinnas
med hjilp av dndrade uppfédningsmetoder. Det finns dock skilda asikter
avseende hur stora dessa svarigheter skulle bli och hur mycket sidana dndrade
uppfodningsmetoder skulle kosta samhillet. Det nederlindska hilsorddet drog
foljande slutsatser i sin analys av de potentiella konsekvenserna av ett férbud mot
antibiotika som tillvixtfrimjare i Nederlinderna (punkt 5.3.2 i den nederlidndska
rapporten):

”... hindelseférloppet i Sverige sedan &r 1986 tyder pa... att det, d4ven om
problem kan uppsta initialt, inte finns ndgon anledning till att anvindningen av
antibiotika som veterinirlikemedel skulle 6ka om [antimikrobiella tillvixt-
framjare] helt drogs in.... Om limpliga motdtgirder vidtogs, skulle verkningarna
for djurs hilsa och vilmaende bli sm4.”
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Vad direfter betridffar argumentet avseende den tkade anvdndningen av vissa
antibiotika som likemedel p4 grund av férbudet mot anvindning av zinkbacit-
racin som fodertillsats, fir det rimligen medges att de potentiella verkningarna av
den 6kade anvindningen av antibiotika som likemedel, dven om ett sddant
samband skulle kunna visas, i viss mén skulle kompenseras av att anvindningen
av antibiotika som tillvixtfrimjare upphorde. Sdsom radet och intervenienterna
har anfort, framgar det nimligen av WHO-rapporten att kontinuerlig anvind-
ning av en liten mingd antibiotika som tillvixtfrimjare antas vara farligare med
avseende pa utveckling av resistens dn anvidndning i hdéga doser under en
begrinsad tid. (*Langvarig exponering for ldga doser av antimikrobiella 4mnen
kan ha stérre potential for selektion dn kortvarig anvindning som ldkemedel i
hég dos.”)

Vad vidare betriffar argumenten om att anvindning av zinkbacitracin skulle ha
profylaktisk verkan mot nekrotisk enterit samt om den 6kade nedsmittningen av
kott genom fekala bakterier som salmonella till f6ljd av férbudet mot
zinkbacitracin som tillsats i djurfoder noterar ridtten att ridet med stéd av
kommissionen, Konungariket Sverige och Férenade konungariket Storbritannien
och Nordirland med ritta har gjort gillande att godkidnnande for en tillsats
meddelas enligt artikel 3a d i direktiv 70/524, i dess lydelse enligt direktiv 96/51,
endast om behandling eller forebyggande av djursjukdomar med beaktande av
den tilldtna halten ir uteslutna. Alpharma kan saledes inte med framgang stédja
sig pd den profylaktiska verkan av zinkbacitracins anvindning som tillsats i
djurfoder for att visa att den omtvistade forordningen dr odndamaélsenlig.

I vart fall kan inte Alpharma med framgéng dberopa den omstindigheten, vilken
bekriftas av vissa delar av handlingarna i mélet, exempelvis sakkunnigutlatandet
fran professor H. Hellig och rapporten fran TNO Nutrition and Food Research
Institute (”A risk assessment of the use of bacitracin as growth promoting
substance for animals”), daterad den 8 december 1998 som sokanden endast har
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forelagt forstainstansritten en sammanfattning av, att anvindningen av zinkba-
citracin som tillsats i djurfoder medfér vissa positiva verkningar for ménniskors
hilsa pd grund av att antibiotika anvinds i mer begrinsad utstrickning som
likemedel for djur. Enbart férekomsten av sidana positiva verkningar kan inte
visa att férbudet mot att anvinda zinkbacitracin som tillvixtfrimjare utgér en
uppenbart oindamilsenlig dtgird eftersom det gor det mojligt att minska
resistensen hos djur och risken for éverforing till minniskan. Visserligen dr
Alpharma av den uppfattningen, vilken dock inte foretrdds av alla sakkunniga,
att det fér att antibiotika som zinkbacitracin skall kunna 4terkallas krivs en
forindring av djuruppfodningsmetoderna for att milet att minska resistensen hos
djuren och risken for dverféring till minniskan samt malet att undvika en allefor
spridd anvindning av andra antibiotika som likemedel for djur skall kunna
forverkligas. Inte desto mindre ankommer det p4 gemenskapslagstiftaren vilken
genom fordraget tillerkdnns ansvaret att faststilla den politik den finner
limpligast och befogenheten att, om den anser det nédvindigt, genomféra en
omorientering av den gemensamma jordbrukspolitiken.

Hirav foljer att ritten inte kan godta Alpharmas argument att den omtvistade
forordningen 4r uppenbart odindamalsenlig pa grund av de negativa konsekvenser
for djurs, och i slutindan minniskors, hilsa som ett 4terkallande av godkéin-
nandet av zinkbacitracin skulle medféra.

3. Skyldigheten att vidia alternativa, mindre betungande dtgirder

Alpharma har fér det forsta erinrat om att det i hog grad 4r vedertaget bland
sakkunniga vetenskapsmin att utvecklingen av resistens mot antibiotika hos
minniskan frimst beror pd den &verdrivna och omotiverade anvindningen av
dessa produkter inom humanmedicinen i allmidnhet (se punkt 35 ovan). Denna
situation forbittrades inte genom antagandet av den omtvistade férordningen.
Diremot borde gemenskapens institutioner enligt Alpharma f6rst och frimst
vidta dtgirder for att begrinsa den okontrollerade receptfria forsédljningen av
antibiotika, diribland zinkbacitracin. Eftersom anvindningen av zinkbacitracin
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inom humanmedicinen 4r férsumbar, sirskilt i jimforelse med dess betydande
anvindning pd djur, skulle dessa atgirder inte endast ha varit mindre kostsamma
utan dven mer effektiva. Denna slutsats bekréftas av det ovan i punkt 37 ndmnda
yttrandet frin Ekonomiska och sociala kommittén (punkt 4.2 i yttrandet) i vilket
det noteras att “en viktig faktor for att uppnd en rationell antibiotikaanvindning
dr att man underldter att silja antibiotika receptfritt over disk”.

Forstainstansritten anser att giltigheten av férbudet mot zinkbacitracin som
fodertillsats inte skulle pdverkas dven om gemenskapens institutioner hade haft
befogenhet och varit skyldiga att vidta vissa andra atgédrder, vilket rddet har
bestridit, for att undvika 6veranvidndning och omotiverad anvindning av
antibiotika inom humanmedicinen.

Risken for minniskors hilsa till f6ljd av den 6verdrivnha och omotiverade
anvindningen av antibiotika inom humanmedicinen 4r oberoende av den risk
som foljer av anvindningen av antibiotika som tillsats i djurfoder och medfér
kumulativa effekter i forhédllande till denna risk. Eftersom gemenskapens
institutioner med giltig verkan kunde dra slutsatsen att anvindningen av
zinkbacitracin i djurfoder innebdr en risk for att det utvecklas resistens hos
minniskan mot denna produkt, utgér forbudet mot sddan anvindning en
dndamadlsenlig dtgdrd — om n inte den enda — for att undvika att produkten
vid nuvarande eller potentiell anvindning inom humanmedicinen delvis eller till
och med helt forlorar sin verkan. I en sddan situation kunde gemenskapens
institutioner, i motsats till vad Alpharma har gjort gillande, rimligen dra
slutsatsen att Atgirder for att minska anvdndningen av antibiotika inom
humanmedicinen inte var ett alternativ till att dterkalla godkinnandet av
zinkbacitracin, utan att det tvirtom rorde sig om en mojlig kompletterande
atgird. Den omstindigheten att sidana kompletterande dtgdrder behover vidtas
visar dock inte att den omtvistade férordningen dr odndamadlsenlig.
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Alpharma anser for det andra att gemenskapens institutioner hade kunnat och
bort foreta ett successivt utbyte av zinkbacitracin som tillsats i djurfoder hellre dn
att meddela ett omedelbart f6rbud.

Forstainstansritten noterar att Alpharma inte har visat att, eller pa vilket sdtt
sddana tgirder skulle ha gjort det méjligt att nd det mal som efterstrivades nir
den omtvistade férordningen antogs. Alpharma har sirskilt inte lyckats
motbevisa argumentet frin svaranden och intervenienterna att sidana dtgdrder
skulle vara ineffektiva eftersom antimikrobiell resistens enligt sakkunniga
vetenskapsmin ir ett praktiske taget irreversibelt fenomen (se punkt 269 ovan)
som foljaktligen inte upphdr, om ndgonsin, forrin lang tid efter det att
antibiotika inte lingre tillsdtts djurfoder.

Alpharma har siledes inte visat att det fanns andra mindre betungande dtgérder
som gjorde det mojligt att nd det mail som efterstrivades nir den omtvistade
foérordningen antogs.

4. Frdgan huruvida de oligenheter som villades var orimliga i férhallande till det
efterstrivade madlet

Med hinvisning till det ovan i punkt 135 nimnda BSE-maélet har Alpharma
visentligen férsokt visa att terkallelsen av godkinnandet av zinkbacitracin som
tillsats i djurfoder utgjorde en &verdriven &tgird i forhdllande till det efter-
strivade malet.
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Genom argument som redan har 4tergivits inom ramen for den forsta delen av
den andra grunden har Alpharma upprepat att anvindningen av zinkbacitracin
som tillvixtfrimjare inte medfor ndgon risk for folkhilsan. Alpharma har gjort
gillande att det dr stor gradskillnad i frdga om potentiella risker for manniskors
hilsa mellan BSE-mdlet och férevarande fall. Alpharma har erinrat om att i det
malet foreldg det risk fér dverforing av en dédlig och obotlig sjukdom, medan
risken i detta mal pastis vara en eventuell forstirkning av resistensen mot ett
likemedel som inte har ndgon betydande faktisk eller potentiell anvindning inom
humanmedicinen. Enligt foretagets uppfattning foreldg det en betydande skillnad
i krav pd skyndsamhet mellan de atgirder som skulle vidtas. Alpharma har
havdat att i BSE-mélet hade nya vetenskapliga uppgifter visat att det fanns en risk
av ett sadant slag att kommissionen méste agera omedelbart. Det stér i kontrast
med detta mal dér det inte har lagts fram nigra nya bevis for att zinkbacitracin
skulle vara férenat med ndgon allvarlig risk f6r ménniskors hilsa. Den
omstindigheten att en &vergdngsperiod pd sex mdnader féreskrivs i den
omtvistade férordningen gor det majligt for de ekonomiska aktdrerna att avyttra
sina lager med zinkbacitracin avsléjar den relativa avsaknaden av krav pa
skyndsamhet. Foljaktligen har gemenskapens institutioner dtminstone kunnat
och bort invinta resultaten frin de olika forskningsprojekt som pagick. Ett
ytterligare godkidnnande i detta syfte pa sex till tolv ménader av zinkbacitracin,
en produkt som funnits p4 marknaden i 40 &r som tillvixtfrimjare och i 50 &r
som humanlikemedel, skulle férmodligen enligt Alpharma inte haft nigon
avgdrande betydelse for manniskors hilsa.

Alpharma anser att det bekriftas att den av gemenskapens institutioner vidtagna
tgirden dr rdttsstridig i en rapport som publicerades & 1999 i London av
UK-Advisory Committee on the Microbiological Safety of Food med titeln
"Report on Microbial Antibiotic Resistance in Relation to Food Safety”. I denna
rapport rekommenderas ett omedelbart férbud mot tillvixtfraimjare *nir det
finns ett likvirdigt medicinskt antibiotikum... som anvinds eller vars anvindning
planeras” (punkt 10.25). Nir det diremot &r frdga om “antibiotika for vilka det
for ndrvarande inte finns... nigot likvirdigt medicinskt alternativ eller vars
medicinska anvindning dr sdllsynt — ... zinkbacitracin — anser arbetsgruppen
att det inte finns tillrickligt med information for att ett omedelbart férbud skall

II- 3629



349

350

351

352

DOM AV DEN 11.9.2002 — MAL T-70/99

kunna rekommenderas. Den rekommenderar emellertid att anvindningen av
dessa substanser foljs upp mycket noga och att, anvindningen av dessa
antibiotika som tillvixtfrimjare bér upphéra om ndgot som helst bevis fram-
kommer pa att det har utvecklats likvirdiga medicinska alternativ for kliniskt
bruk” (punkt 10.26).

Forstainstansritten noterar inledningsvis att det i en situation som den i
forevarande fall ankommer det pd gemenskapens institutioner att anvdnda sitt
utrymme for skonsmissig bedémning och att ta sitt politiska ansvar nir de stills
infor en sirskilt komplicerad och kinslig fraga.

Ritten erinrar om att det vid tidpunkten fér den omtvistade férordningens
antagande fanns en stor osikerhet betriffande riskerna i allménhet for ménni-
skors hilsa i samband med anvindning av antibiotika som tillvixtfrimjare f6r
djur.

Trots denna vetenskapliga osikerhet, 4r det emellertid ostridigt (se punkterna 33
och 34 ovan) att utvecklingen av antimikrobiell resistens och de méjliga foljderna
av anvindningen av antibiotika som tillsats i djurfoder av ett stort antal
sakkunniga vetenskapsmin betraktas som ett allvarligt hot mot ménniskors
hilsa. Vidare har utvecklingen av resistens mot antibiotika accelererat anmark-
ningsvirt under de senaste dren fore antagandet av den omtvistade férordningen.
Samtidigt har saluférandet av nya antibiotika stannat upp, medan antimikrobiell
resistens utgor ett praktiskt taget irreversibelt fenomen.

Det har visserligen konstaterats ovan i punkt 257 att zinkbacitracin anvindes i
relativt begrinsad omfattning inom humanmedicinen och att det i jaimférelse med
de 6vriga antibiotika for vilka godkidnnandena aterkallades genom den omtvis-
tade forordningen fanns mycket fa vetenskapliga uppgifter angdende zinkbacit-
racin att tillgd vid tidpunkten for antagandet av denna rittsakt.

II - 3630



353

354

355

ALPHARMA MOT RADET

Ritten erinrar dock om att de stillningstaganden fran sakkunniga vetenskapsmin
enligt vilka varje dubbel anvindning av antibiotika som tillsats i djurfoder och
som humanlikemedel innebar en risk fér minniskors hilsa méngfaldigades under
aren fore antagandet av den omtvistade rittsakten. Det har likaledes konstaterats
i punkt 306 ovan att nya forsok och vetenskapliga observationer avseende
overforing av antimikrobiell resistens hos ménniskan genomfordes under denna
period. Aven om dessa vetenskapliga arbeten inte specifikt behandlar zinkbacit-
racin och inte gér det mojligt att med sidkerhet bevisa att det finns ett samband
mellan anvindning av tillsatser hos djur och mikrobiell resistens hos méinniskor,
méjliggdr de en bittre forstielse av mekanismen bakom &verforing av resistens
som sidan och kan rimligen uppfattas som vetenskapliga indikationer p3 att det
finns ett sAdant samband vad giller zinkbacitracin. Slutligen erinrar rétten om att
vissa sakkunniga vetenskapsmin dven under denna tid forutsdg mojligheten att
anvinda zinkbacitracin vid behandling av VRE, som utgér ett sdrskilt betydande
kliniskt problem inom humanmedicinen (se punkterna 260—264 ovan).

Gemenskapens institutioner har i detta sammanhang kunnat ta hdnsyn till att det
inte 4r absolut nédvindigt att anvinda antibiotika vid djuruppfédning och att det
finns alternativa uppfédningsmetoder, dven om de kan innebara hogre kostnader
for uppfoédarna, och i slutindan, f6r konsumenterna.

I en sddan situation kan inte gemenskapens institutioner klandras for att ha valt
att bedriva en konsekvent allmin folkhilsopolitik (se punkt 314 ovan) vilken
bestar i att prioritera tillfdlliga aterkallelser av godkdnnanden av alla antibiotika
som i likhet med zinkbacitracin anvindes bidde inom humanmedicinen och som
tillsats i djurfoder och att samtidigt fullfolja den vetenskapliga forskning som
pagar, sirskilt angdende resistensen mot denna produkt. En sddan instillning,
som syftade till att undvika att risken for Overfoéring av resistens skulle
forverkligas, var foérenlig med forsiktighetsprincipen, enligt vilken den offentliga
myndigheten dr skyldig att agera innan det uppstér skadliga verkningar.
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Denna slutsats forlorar inte sin giltighet genom den omstindigheten att Alpharma
har gjort betydande investeringar for att saluféra zinkbacitracin och att denna
produkt har anvints under mycket ldng tid. Rétten erinrar om att vikten av det
mal som efterstrivas med den omtvistade férordningen, det vill siga att skydda
folkhilsan, kan motivera negativa ekonomiska konsekvenser, till och med
betydande sidana, for vissa aktorer (domstolens dom av den 17 juli 1997 i
mal C-183/95, Affish, REG 1997, s. 14315, punkt 42, samt i det ovan i punkt 136
nimnda mdlet Fedesa m.fl., punkt 17). I detta sammanhang maste skyddet for
folkhilsan som den omtvistade forordningen dr avsedd att sikerstilla tillmétas en
avgorande betydelse i forhaliande till ekonomiska hinsyn (domen i det
ovannimnda mélet Affish, punkt 43).

Vidare erinrar ritten om att terkallelsen av godkidnnandet av zinkbacitracin som
tillvixtfrimjare, sisom framgdr av artikel 2 i den omtvistade férordningen, dr en
provisorisk 4tgird som gemenskapens institutioner mdste omprova. Slutligen
framgar det av artikel 3 i den omtvistade férordningen att forbudet mot att
anvinda zinkbacitracin som tillsats i djurfoder giller med forbehdll for en
dvergdngsperiod pa sex manader, under vilken produkten fick fortsitta att siljas
och anvindas i samtliga stater som inte hade férbjudit produkten innan
forordningen tridde i kraft, det vill siga samtliga medlemsstater utom
Konungariket Sverige och Konungariket Danmark.

Mot bakgrund av det ovan anférda forefaller inte terkallelsen av godkdnnandet
av zinkbacitracin som en uppenbart Sverdriven dtgird i forhdllande till det
efterstrivade mélet.

5. Bedomningen av kostnaderna kontra fordelarna

Med hinvisning till den fjirde principen i utkastet till riktlinjer samt till
punkt 6.3.4 i meddelandet om forsiktighetsprincipen har Alpharma gjort gillande
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att, det savitt foretaget vet, inte har utforts nigon analys av kostnaderna kontra
fordelarna med forbudet mot zinkbacitracin. Alpharma har anfért att en sidan
bedémning enligt dessa dokument innebdr en jimforelse mellan de troligaste
positiva och negativa konsekvenserna av det planerade handlandet och dem som
skulle bli féljden av att handlandet uteblir, i termer av totala kostnader f6r hela
gemenskapen, savil kortsiktigt som ldngsiktigt och att denna bedémning dven
skall innefatta éverviganden som inte 4r av ekonomisk natur.

Alpharma har sirskilt hivdat med st6d av en vetenskaplig studie som
publicerades dr 1996 (Verbake W. och Viane J., "Environmental Impact of
Using Feed Additives”, Université de Gent) att férbudet mot zinkbacitracin
kommer att leda till en betydande okning av produktionskostnaderna inom
jordbruket till f6ljd av den 6kade mingd livsmedel som behovs och de hojda
ekologiska krav som en stérre foderproduktion for med sig.

Forstainstansritten konstaterar inledningsvis att den omtvistade férordningen ir
grundad p4 ett politiskt val, d4r gemenskapens institutioner var tvungna att gora
en avvigning mellan 4 ena sidan alternativet att i vidntan pd kompletterande
vetenskapliga studier 1ita godkidnnandet kvarstd for en produkt som framfor allt
gor jordbrukssektorn mer 16nsam och & andra sidan alternativet att forbjuda
produkten med hinsyn till folkhilsan.

Betridffande Alpharmas klander av gemenskapens institutioner {6r att de vid sitt
politiska val inte gjorde ndgon bedémning av kostnaderna kontra fordelarna,
noterar ritten att det framgar av handlingarna i mélet att nationella organ hade
gjort en bedémning i detta avseende i ett flertal rapporter vilka gavs in till
gemenskapens institutioner under det férfarande som ledde till att den omtvistade
forordningen antogs och vilka analyserades av Stindiga foderkommittén, Sarskilt
den nederlindska rapporten innehdller en uppskattning av de potentiella
verkningarna av forbudet mot antibiotika som tillvixtfrimjare. Vidare finns
det i den svenska rapporten en fordjupad analys av erfarenheterna fran Sverige
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betriffande de ekonomiska verkningarna av att antibiotika upphorde att
anvindas som tillvixtfrimjare. Det framgar ocksd av slutsatserna i Képenhamns-
rekommendationerna att nimnda verkningar har varit foremal for en omfattande
debatt dir specialister frin samtliga medlemsstater, kommissionen och industrin
deltog (sidorna 8 och 9). |

Vad diremot betriffar Alpharmas pastdende att gemenskapens institutioner
begick fel vid nimnda avvigning, noterar ritten att det endast kan ifrdgasittas att
den omtvistade forordningen ir rittsenlig om gemenskapens institutioner gjorde
en uppenbart oriktig bedémning vid valet av denna politik.

I detta hinseende erinrar ritten inledningsvis om att folkhilsan, som den
omtvistade forordningen dr avsedd att skydda, miste tillmdtas en avgérande
betydelse i férhéllande till ekonomiska hiansyn (se punkt 356 ovan).

Det har vidare inte bestridits att antibiotika inte oundgingligen miste anvindas
som tillvixtfrimjare for att kott skall kunna produceras. Det har inte heller
bestridits att det fanns alternativ till detta bruk, dven om de alternativa
16sningarna, sdsom Alpharma har framhallit, kriver anpassningar av uppfod-
ningsmetoderna och eventuellt kan leda till att produktionskostnaderna och
priserna for kottet okar. Det finns dock inget som leder till slutsatsen att
gemenskapens institutioner i detta avseende gjorde ett orimligt politiskt val.

Dessutom noterar ritten att uppfédarna efter det att zinkbacitracin hade
forbjudits kunde fortsitta att anvinda fyra andra antibiotika som radet inte
forbjod genom den omtvistade férordningen.
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367 Vad slutligen betriffar argumentet att fororeningarna Skar i miljon, noterar
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ritten, sisom Republiken Finland har anfért i sin interventionsinlaga, att det inte
ar forbudet mot att anvinda zinkbacitracin som tillvixtfrimjare som férorenar
jorden, utan en viss jordbruksmetod och att andra dtgdrder erfordras for att 16sa
detta problem i ett storre sammanhang.

Hirav foljer att ritten inte heller kan godta argumentet att fel har begatts vid
bedémningen av kostnaderna kontra férdelarna.

6. Slutsats

Av det anférda foljer att den omtvistade férordningen inte dr en foljd av
asidosittande av proportionalitetsprincipen.

IV — Asidoséttande av principen om skydd for berittigade forvintningar

Alpharma har medgivit att foretaget enligt fast rdttspraxis (domstolens dom av
den 14 februari 1990 i mal C-350/88, Delacre m.fl. mot kommissionen,
REG 1990, s. I-395, punkt 33) inte med fog kan forvinta sig att rddande
forhallanden skall bestd nir dessa kan dndras genom beslut som gemenskapens
institutioner fattar inom sitt utrymme foér skonsmissig bedémning. Foljaktligen
har Alpharma medgivit att foretaget inte hade berittigade forvintningar pa att
gemenskapens institutioner aldrig skulle utnyttja sitt utrymme for skonsméssig
beddomning till att Aterkalla godkinnandet av zinkbacitracin som tillsats i
djurfoder om denna &tgird var foérenlig med folkhélsans intressen.
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Alpharma har dock pépekat att kommissionen vid det tillfdlle da direktiv 97/6
antogs (se punkt 306 ovan) beslutade att inritta ett program for Gvervakning av
mikrobiell resistens ”i syfte att béttre avgrinsa problem med antibiotikaresistens
som beror pi anvindning av tillsatser i foder, och pd si sitt skulle kunna
overforas till manniskor” (sjitte skilet i direktiv 97/6). Alpharma har anfért att
zinkbacitracin var inbegripet i detta program som beskyddades och delvis
finansierades av flera producenter av tillsatser, ddribland foretaget sjdlvt.
Alpharma har hivdat att férbudet mot sddana antibiotika som zinkbacitracin i
hég grad minskar programmets relevans. Kommissionen har genom att initiera
ett 6vervakningsprogram skapat en situation som foranledde Alpharma att hysa
rimliga férhoppningar om att det inte skulle fattas nigot beslut om férbud mot
zinkbacitracin innan resultaten av detta program blev kidnda. Dessa forhopp-
ningar forstirktes dels av en skrivelse som kommissionens behériga avdelning
stiallde den 31 mars 1998 till ordféranden i Fefana, dels av uttalanden som den
for jordbruksfrigor ansvarige kommissionsledamoten Franz Fischler gjorde den
15 maj 1998 vid Europaparlamentets plenarsammantride.

Alpharma har bestridit att foretaget redan fére november 1998 hade kunnat och
bort forutse att gemenskapens institutioner skulle kunna komma att forbjuda
zinkbacitracin. For det forsta har Alpharma framhéllit att ans6kan om anpass-
ning av gemenskapslagstiftningen frdn de svenska myndigheternas sida rorde atta
antibiotika varav endast fyra slutligen forbjéds. Vidare har foretaget anfort att
den svenska rapporten innehiller foljande slutsats vad giller zinkbacitracin
(punkt B.10 i rapporten): *Sammanfattningsvis finns det alltfor fa uppgifter att
tillgd for att det skall vara méjligt att faststilla de potentiella risker for
minniskors och djurs hilsa som anvindningen av bacitracin innebdr.” Denna
slutsats kan jimforas med den som drogs i samma rapport vad giller de 6vriga
antibiotika som inte senare forbjods genom den omtvistade forordningen.
Slutsatsen stir ddremot i kontrast till uttalandena i den svenska rapporten
angdende de tre 6vriga antibiotika som férbjéds genom den omtvistade
férordningen. Alpharma har vidare erinrat om att foretaget bestred resultaten
frin den svenska rapporten nir det den 21 augusti 1998 lade fram sin egen
vetenskapliga studie om zinkbacitracin. Alpharma har dock betonat att foretaget
aldrig fick nigon friga eller reaktion till f6ljd av den framlagda studien, vilket
gjorde det sikert pa att zinkbacitracin inte skulle féranleda nigra kontroverser.
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Alpharma har i detta sammanhang gjort gillande att det efter ministerrddsmotet
(jordbruk) den 19 och den 20 oktober 1998 spreds presskommunikéer och den
enligt dessa kommunikéer skulle fyra antibiotika men ddremot inte zinkbacitra-
cin férbjudas. Alpharma har dven anmirkt att ordféranden f6r UK-Advisory
Committee on the Microbiological Safety of Food uppgav i en skrivelse som
riktades den 8 juli 1998 till jordbruksministern i Forenade kungariket att
anvindningen av tre antibiotika, bland vilka zinkbacitracin saknades, var
foremal for ett férfarande infor gemenskapens institutioner.

Forstainstansritten erinrar om att méjligheten att dberopa principen om skydd
for berittigade forvintningar dr Sppen for alla ekonomiska aktorer hos vilka en
institution har vickt grundade férhoppningar (domstolens dom av den
1 februari 1978 i mal 78/77, Lithrs, REG 1978, s. 169, punkt 6, och
forstainstansrittens dom av den 15 december 1994 i mal T-489/93, Unifruit
Hellas mot kommissionen, REG 1994, s. [I-1201, punkt 51). Diremot kan en
aktor inte dberopa att nimnda princip har dsidosatts om aktoren inte har fatt
tydliga forsikringar (forstainstansrittens dom av den 18 januari 2000 i mal
T-290/97, Mehibas Dordtselaan mot kommissionen, REG 2000, s. II-15,
punkt 59). Om en forsiktig och férnuftig ekonomisk aktér kan forutse att en
gemenskapsdtgird som ber6r hans intressen kommer att vidtas, kan denna vidare
inte dberopa sina rittigheter enligt nimnda princip nir dtgirden har vidtagits
(domen i det ovannimnda mailet Liihrs, punkt 6, och i det ovan i punkt 76
nimnda maélet Exporteurs in Levende Varkens m.fl. mot kommissionen,
punkt 148).

Ritten konstaterar direfter att varken direktiv 97/6 eller det overvaknings-
program som inférdes av kommissionens behdriga avdelning ger ndgon
indikation p3 att ett beslut om 4terkallelse eller vidmakthallande av godkdnnande
av antibiotika, bland annat zinkbacitracin som tillvixtfrimjare, skulle vara
villkorat av att forskningen i dmnet forst hade avslutats.

Vidare erinrar rdtten om att det redan har slagits fast att gemenskapens
institutioner inte begick ndgot fel nir de, dd den omtvistade férordningen antogs,
ansag sig ha ett tillrickligt, vetenskapligt underlag f6r att kunna dra slutsatsen att
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anvindningen av zinkbacitracin som tillsats i djurfoder utgjorde en risk for
minniskors hilsa och i konsekvens hirmed vidtog en férebyggande skydds-
atgird.

I denna situation kunde gemenskapens institutioner med giltig verkan prioritera
skyddet av minniskors hilsa framfér slutférandet av pdgdende forskning, dven
om denna forskning delvis hade inletts av gemenskapens institutioner sjilva och
orsakade avsevirda kostnader f6r den berérda industrin. Av samma skil forlorar,
i motsats till vad Alpharma har hivdat, inte slutsatsen sin giltighet genom den
omstindigheten, dven om den skulle vara riktig, att dterkallelsen av godkédnnan-
det av zinkbacitracin leder till att resultaten frin den pdgdende studien blir
missvisande.

Vidare gavs det inte, i motsats till vad Alpharma har gjort gillande, i den skrivelse
som riktades den 31 mars 1998 till ordféranden fér Fefana, nigra garantier for
att vissa antibiotika skulle finnas kvar till dess att évervakningsprogrammet hade
avslutats. I skrivelsen, som till en borjan inte var avsedd for Alpharma,
inskrianker sig generaldirektoren for generaldirektoratet for jordbruk vid
kommissionen till att uttrycka kommissionens tillfredsstillelse med att industrin
deltar i detta program. Vidare framhaller han i huvudsak att han hyser gott hopp
om att programmet skall genomféras enligt planerna och tilligger samtidigt att
skyddsitgirder kan vidtas av medlemsstaterna avseende en tillsats ndr dessa
forfogar &ver ett tillrickligt underlag foér att kunna dra slutsatsen att det
foreligger en risk, sirskilt nir det rér sig om minniskors hilsa.

Franz Fischler gav inte heller Alpharma ndgon precis forsikran i sina uttalanden
infér parlamentet utan presenterade i generella termer de stora linjerna i
kommissionens politik vad giller utvecklingen av antibiotikaresistens. Aven om
Franz Fischler i sina uttalanden betonade de pagdende forskningsprogrammens
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betydelse, noterade han i vart fall dven att ett beslut méste fattas fére den
31 december 1998 angiende den ansékan om anpassning av direktiv 70/524 som
hade ingivits av de svenska myndigheterna och att kommissionen redan tidigare
hade aterkallat godkinnandet av en tillsats med stéd av forsiktighetsprincipen
nir det foreldg en risk f6r méinniskors hilsa.

Alpharma har dven felaktigt hdvdat att foretaget inte rimligen kunde forutse att
gemenskapens institutioner pd grundval av de faktiska uppgifter som de -
forfogade o6ver, skulle kunna &terkalla godkdnnandet av zinkbacitracin som
tillsats i djurfoder. Efter det att direktiv 70/524 hade antagits visste nimligen
Alpharma i egenskap av forsiktig och fornuftig aktor inom likemedelssektorn,
eller borde foretaget i denna egenskap ha vetat, att ett godkdnnande som beviljas
med stéd av nimnda direktiv kan &terkallas om det foreligger risk f6r ménniskors
hilsa, vilket rddet med rdtta har framhallit. Dessutom borde Alpharma,
atminstone efter det att Konungariket Sverige hade undertecknat anslutnings-
akten, som frimsta zinkbacitracinproducent i Europeiska ekonomiska samarbets-
omridet ha vetat att gemenskapens institutioner skulle vidta vissa atgirder fore
utgdngen av ar 1998 med avseende pd denna produkt. Vidare utgjorde
rapporterna fran internationella organ, organ inom gemenskapen och nationella
organ, de senaste vetenskapliga publikationerna, antagandet av direktiv 97/6 och
de svenska myndigheternas anstkningar om anpassning av direktiv 70/524 ett
antal omstindigheter som borde ha gjort Alpharma uppmirksamt pé att det inte
var uteslutet att gemenskapens institutioner skulle agera som de slutligen gjorde
genom att anta den omtvistade férordningen.

Saledes leder de handlingar som Alpharma har dberopat inte till slutsatsen att
gemenskapens institutioner gav Alpharma precisa forsikringar som kunde ge
upphov till en berittigad forvintning pa att inget beslut skulle fattas avseende
zinkbacitracin innan évervakningsprogrammet hade avslutats.

I motsats till vad Alpharma har hivdat innehéller slutligen inte den press-
kommuniké som spreds efter ridets sammantride den 19 och den 20 oktober
ndgon férteckning over produkter for vilka godkinnandena skulle komma att
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aterkallas. Vad betriffar den skrivelse som ordféranden fér UK-Advisory
Committee on the Microbiological Safety of Food riktade den 8 juli 1998 till
jordbruksministern i Foérenade kungariket finner ritten att den pd intet sitt
aterspeglar ett stillningstagande av en gemenskapsinstitution och att den dérfor
inte med giltig verkan kan dberopas som underlag for en berittigad férvintning
hos Alpharma.

Med hinsyn till det anférda finner ritten att den omtvistade férordningen inte
antogs i strid med principen om skydd for berittigade férvintningar. Talan kan
siledes inte bifallas pd denna grund.

V — Asidosittande av ritten till forsvar

Med hinvisning till rittspraxis frdn domstolen (dom av den 24 oktober 1996 i
mal C-32/95 P, kommissionen mot Lisrestal m.fl., REG 1996, s. I-5373, punkt 21)
och férstainstansritten (dom av den 17 september 1998 i mal T-50/96, Primex
Produkte Import-Export m.fl. mot kommissionen, REG 1998, s. 1I-3773,
punkt 59), har Alpharma gjort gillande att ridet ndr det antog den omtvistade
forordningen asidosatte foretagets ritt till forsvar. Den omstidndigheten att det i
forevarande mal, till skillnad mot i de ovannimnda malen, giller en rittsakt med
allmin rickvidd andrar enligt Alpharma inte denna slutsats eftersom den
omtvistade rittsakten gir Alpharma emot och angdr foretaget genom de
utmirkande karakteristika som sérskiljer den.

Alpharma har vidare gjort gillande att gemenskapens institutioner i motsats till
vad som anges i utkastet till riktlinjer (punkt 3.2), inte med stérsta mojliga insyn
lit samtliga parter delta i undersdkningen av de olika mojligheterna till hantering
ndr resultaten av riskutvirderingen var kinda. Alpharma har anfort att foretaget
inte under nigot stadium av lagstiftningsforfarandet pd allvar fick mojlighet att
ge uttryck for sina synpunkter, att ligga fram bevis som foretaget forfogade Gver
eller att delta i ett verkligt samrdd med de behoriga avdelningarna vid
gemenskapens institutioner. Foretaget har bekriftat att det den 21 augusti 1998
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ingav ett yttrande 6ver rapporten frin de svenska myndigheterna, atfoljt av ett
stort antal vetenskapliga dokument. Alpharma f6rebrar emellertid gemenskapens
institutioner att de aldrig rddfrigade Alpharma om detta och att de aldrig under
lagstiftningsforfarandets ging uppgav skilen till att dessa bevis inte var
avgorande eller tillfredsstillande. Alpharma har vidare framhéllit att samman-
trddet med kommissionens behdriga avdelning den 11 december 1998 inte kunde
betraktas som ett giltigt samrdd eftersom det dgde rum under den sista
arbetsdagen fore rddets omrostning och foljaktligen efter det att kommissionen
hade lagt fram sitt forslag till forordning.

Enligt Alpharma var dock gemenskapens institutioner i férevarande fall skyldiga
att infora ett system for att motta och ytterst noggrant och opartiskt prova alla
relevanta fakta innan de vidtog en forebyggande &tgird, och de var dérfor
skyldiga att 14ta berdrda parter (stakeholders), ddribland Alpharma sjélvt, delta i
lagstiftningsforfarandet. Hirvidlag har foretaget papekat att det utgdr den part
som i forsta hand berdrs av den omtvistade forordningen eftersom Alpharma &r
den framsta zinkbacitracinproducenten i virlden och den enda producenten i
virlden av denna produkt som humanlikemedel. Alpharma har vidare betonat
att foretaget, i avsaknad av ett vetenskapligt utldtande frdn SCAN som specifikt
avsag riskerna med zinkbacitracin, inte endast var den uppenbara kunskapskallan
med de senaste vetenskapliga uppgifterna angdende produkten, utan ocksa borde
ha fitt mojlighet att ligga fram sina egna argument i frdga om bevis och de
handlingar pa vilka gemenskapens institutioner baserade sitt beslut.

Forstainstansritten erinrar for det férsta om att den omtvistade férordningen
antogs enligt forfarandet i artikel 23 i direktiv 70/524 och att nimnda artikel inte
ger de ekonomiska aktdrerna ndgon ritt att delta i nimnda forfarande. Vidare
har det slagits fast ovan i punkt 142 att Alpharma inte med framging kan
dberopa utkastet till riktlinjer till stod for att det finns en sadan ritt.

Ritten att yttra sig inom ramen for ett administrativt f6rfarande som avser en
sirskild person, vilken skall iakttas dven i avsaknad av reglering av forfarandet i
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fraga (dom i det ovan i punkt 384 nimnda malet kommissionen mot Lisrestal
m.fl., punkt 21, och det ovan i punkt 384 nimnda maélet Primex Produkte
Import-Export m.fl. mot kommissionen, punkt 59), kan inte sdsom Alpharma har
gjort gillande 6verféras pa ett lagstiftningsforfarande som, liksom i forevarande
fall, leder till att generella bestimmelser antas (domstolens dom av den 14 oktober
1999 i mal C-104/97 P, Atlanta mot Europeiska gemenskapen, REG 1999,
s. 1-6983, punkterna 34 och 37, och forstainstansrittens dom av den 11 december
1996 i mal T-521/93, Atlanta m.fl. mot EG, REG 1996, s. II-1707,
punkterna 70—74). Niamnda slutsats forindras inte av att Alpharma — till
skillnad fran bland annat jordbrukarna — berérs direkt och personligen av den
omtvistade férordningen (domstolens dom i det ovanndmnda maélet Atlanta mot
Europeiska gemenskapen, punkt 35; se dven generaladvokaten Michos forslag till
avgoérande i nimnda mal, REG 1999, s. [-6987, punkterna 57—70).

Vidare framgdr det av handlingarna i milet att Alpharma kunde yttra sig Gver
den svenska rapporten genom férmedling av Férenade konungariket Storbritan-
nien och Nordirland, rapportdrsmedlemsstat avseende zinkbacitracin, och att
foretaget togs emot av kommissionens behoriga avdelning innan den omtvistade
férordningen antogs. Foljaktligen fick Alpharma under det férfarande som ledde
till att den omtvistade férordningen antogs i viss mén tillkinnage sin stdndpunkt.

Talan kan siledes inte heller bifallas pd denna grund.

VI — Asidoséittande av motiveringsskyldigheten

Enligt Alpharmas &sikt saknar den omtvistade forordningen tillrdcklig motiver-
ing. For det forsta har foretaget upprepat argument som redan har atergivits inom
ramen fér grunden uppenbart oriktig bedémning till stod fo6r pastdendet att
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anvindning av zinkbacitracin som tillvixtfrimjare inte innebar en risk for
minniskors hilsa och att gemenskapens institutioner inte tillimpade f6rsiktig-
hetsprincipen pé ett korrekt sitt.

I detta hinseende konstaterar fOrstainstansritten att Alpharma egentligen
klandrar gemenskapens institutioner fér att ha gjort en uppenbart oriktig
bedémning, vilket utgbr en annan grund dn &sidosdttande av motiverings-
skyldigheten (domstolens dom av den 30 mars 2000 i mal C-265/97 P, VBA mot
Florimex m.fl., REG 2000, s. I-2061, punkterna 114 och 115) och redan har
blivit férem4l fér en analys ovan. Denna invindning kan sdledes inte godtas.

Alpharma anser fér det andra att den otllrickliga motiveringen i den omtvistade
forordningen, framgar redan av en jimforelse mellan den motivering som
tillhandahélls i friga om zinkbacitracin, vilken endast bestar av 18 rader, och den
som tillhandahélls i friga om de O6vriga berdrda antibiotika, det vill siga
spiramycin och tylosinfosfat (sammanlagt 83 rader) samt virginiamycin (71 ra-

der).

Forstainstansritten erinrar om att den motivering som krivs enligt artikel 190 i
EG-férdraget (nu artikel 253 EG) skall vara anpassad till rittsaktens beskaffen-
het. Av motiveringen skall klart och tydligt framga hur den institution som har
antagit rittsakten har resonerat, sd att de som berérs dirav kan fa kdnnedom om
skilen for den vidtagna dtgdrden och gora gillande sina rittigheter och s att
gemenskapsdomstolarna ges mojlighet att utdva sin prévningsratt. Det krivs inte
att alla relevanta faktiska och réttsliga omstidndigheter anges i motiveringen,
eftersom bedémningen av om motiveringen av en rdttsakt uppfyller kraven i
artikel 190 i férdraget inte skall ske endast utifrdn rittsaktens ordalydelse utan
dven utifrdn sammanhanget och reglerna pa det ifrdgavarande omradet (den ovan
i punkt 392 nimnda domen i mélet VBA mot Florimex m.fl., punkt 93). Vad
sdrskilt betridffar en rittsakt som i likhet med den omtvistade férordningen ir
allmint tillimplig, kan motiveringen enligt fast rittspraxis begrinsas till att ange
den helhetssituation som har lett fram till antagandet av den och de allminna mal
som skall uppnds med den (se domstolens dom av den 19 november 1998 i
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mal C-150/94, Storbritannien mot ridet, REG 1998, s. I-7235, punkt 25, och dir
ndmnd rittspraxis).

I férevarande fall innehéller den omtvistade férordningen i tjugoandra skilet en
visserligen mycket koncis motivering vad specifikt angdr zinkbacitracin. Inte
desto mindre anges i forordningen pa ett klart och tillrdckligt utforligt sdtt nar det
lises i sitt sammanhang att anvindning av zinkbacitracin som tillvixtframjare
enligt gemenskapens institutioner innebar en risk fér ménniskors hilsa, sérskilt
pa grund av dess dubbla anvindning bide som tillsats i djurfoder och som
humanlikemedel. Hirav framgér att det trots den kvarvarande vetenskapliga
osikerheten enligt gemenskapens institutioner fanns tillrickliga vetenskapliga
indikationer for att med stdd av forsiktighetsprincipen kunna dra slutsatsen att
anvindningen av zinkbacitracin som tillsats i djurfoder medfor resistens mot
denna produkt hos djur och att resistensen skulle kunna $verféras till minniskor
med den verkan att zinkbacitracins effektivitet som humanlikemedel minskar.

Gemenskapens institutioners resonemang avseende zinkbacitracin sisom det
kommer till uttryck i den omtvistade férordningen férefaller siledes klart och
tydligt.

For det tredje anser Alpharma att den motivering som ges i skilen i den
omtvistade forordningen strider mot den som finns i forordning nr 2786/98 (se
punkt 43 ovan). Alpharma har anmirkt att kommissionen genom férordning
nr 2786/98, som antogs endast fem dagar efter den omtvistade férordningen,
forlingde perioden med tillfilligt godkinnande av zinkbacitracin for kycklingar
och grisar till den 17 juli 1999 och att det framgar av andra skilet i forordning
nr 2786/98 att kommissionen ansig att anviandningen av zinkbacitracin som
tillvixtfrimjare “inte medfér nigon fara for minniskors hilsa”. Vidare har
Alpharma pépekat att det i fjirde och femte skilen i f6rordning nr 2786/98 anges
att kommissionen har ridfrigat SCAN angdende denna forlingning av godkéin-
nandet och SCAN har yttrat sig i positiv riktning.
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Forstainstansritten konstaterar att kommissionen genom foérordning nr 2786/98
beslutade med stéd av artikel 9i i direktiv 70/524, i dess lydelse enligt direktiv
96/51, att zinkbacitracin fram till den 17 juli 1999 kunde bli f6remal for tillfilliga
nationella godkinnanden vad giller vissa djur, nidmligen godkycklingar och
grisar. Forordningen antogs den 22 december 1998, offentliggjordes den
23 december 1998 och blev tillimplig med retroaktiv verkan frén och med den
1 december 1998.

I gengild avligsnade ridet, genom den omtvistade forordningen, tillfdlligt
zinkbacitracin frin férteckningen i bilaga B till direktiv 70/524, det vill siga den
bilaga som innehéller en férteckning 6ver antibiotika som godkindes avseende
alla djur under perioden for férnyad granskning. Denna réttsakt offentliggjordes
den 29 december 1998 och blev enligt artikel 3 tillimplig den 1 januari 1999
endast i Konungariket Sverige och f6rst den 1 juli 1999 i 6vriga medlemsstater.

Fran och med dessa tidpunkter har sdledes den omtvistade férordningen utgjort
ett undantag fran forordning nr 2786/98 genom vilken godkéinnandet av vissa
anvindningar av zinkbacitracin som tillsats i djurfoder tillfdlligt beviljades till
dess att den omtvistade forordningen blev tillimplig.

I detta sammanhang kan inte skillnaderna i motivering av nimnda rittsakter
utgéra ett dsidosittande av skyldigheten att motivera den omtvistade foérord-
ningen.
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402 Foljaktligen kan talan inte heller bifallas pd den grunden att motiverings-
skyldigheten har dsidosatts.

403 Eftersom talan inte kan bifallas pd nigon av de grunder som har anf6rts mot den
omtvistade forordningen, skall talan ogillas.

Rittegangskostnader

404+ Enligt artikel 87.2 i forstainstansrittens rittegdngsregler skall tappande part
forpliktas att ersitta rittegingskostnaderna, om detta har yrkats. Radet har yrkat
att Alpharma skall férpliktas att ersitta rittegngskostnaderna, inklusive de
rittegingskostnader som dr hinforliga till det interimistiska forfarandet. Efter-
som Alpharma har tappat malet, skall rddets yrkande bifallas.

05 Enligt artikel 87.4 i rittegdngsreglerna skall medlemsstater och gemenskaps-
institutioner som har intervenerat i tvisten bdra sina rittegdngskostnader.
Kommissionen, Konungariket Sverige, Republiken Finland och Forenade
konungariket Storbritannien och Nordirland skall siledes bira sina rdttegdngs-
kostnader avseende sivil forfarandet rérande huvudsaken som det interimistiska
forfarandet.
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P4 dessa grunder beslutar

FORSTAINSTANSRATTEN (tredje avdelningen)

foljande dom:

1) Talan ogillas.

2) Alpharma Inc. skall bira sin rittegingskostnad och ersdtta radets rittegangs-
kostnad, inklusive de rattegangskostnader som #r hanférliga till det
interimistiska forfarandet,

3) Kommissionen, Konungariket Sverige, Republiken Finland och Férenade
konungariket Storbritannien och Nordirland skall béra sina rittegangskost-
nader avseende sdvil forfarandet rorande huvudsaken som det interimistiska
forfarandet.

Azizi Lenaerts Jaeger

Avkunnad vid offentligt sammantrdde i Luxemburg den 11 september 2002.

H. Jung M. Jaeger

Justitiesekreterare Ordférande
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