SOLVAY PHARMACEUTICALS MOD RADET

RETTENS DOM (Anden Afdeling)
21. oktober 2003~

I sag T-392/02,

Solvay Pharmaceuticals BV, Weesp (Nederlandene), ved avocats C. Meijer, F.
Herbert og M.L. Struys, og med valgt adresse i Luxembourg,

sagsoger,

mod

Radet for Den Europziske Union ved M. Balta og M. Ruggery Laderchi, som
befuldmegtigede,

sagsegt,

stottet af

Kommissionen for De Europziske Fallesskaber ved A. Bordes, som befuld-
megtiget, og med valgt adresse i Luxembourg,

angdende en pastand om annullation af Ridets forordning (EF) nr. 1756/2002 af
23. september 2002 om @ndring af Radets direktiv 70/524/EQF om tilsztnings-
stoffer til foderstoffer for sd vidt angdr tilbagekaldelse af godkendelse af et
tilseetningsstof og om endring af Kommissionens forordning (EF) nr. 2430/1999
(EFT L 265, s. 1),

* Processprog: fransk.
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har

DE EUROPAISKE FALLESSKABERS RET I FORSTE INSTANS
(Anden Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, N.J. Forwood, og dommerne J. Pirrung og
A.W.H. Meij,

justitssekreteer: ekspeditionssekreter J. Palacio Gonzilez,
pa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmedet den 17. juli 2003,

afsagt folgende

Dom

Relevante retsregler
Fellesskabsordningen for tilscetningsstoffer til foderstoffer

Almindelig beskrivelse

Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilsetningsstoffer til
foderstoffer (EFT 1970 1L, 5. 743) indferer en fzllesskabsordning for godkendelse
af og inddragelse af godkendelsen af tilsztningsstoffer til foderstoffer.
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I syvende betragtning til nzevnte direktiv hedder det, at »pd den anden side skal
nogle stoffer, der udelukkende tjener som leegemidler, serlig coccidiostatica, forst
og fremmest betragtes som tilseetningsstoffer i foderstoffer, fordi disse hidtil i de
fleste medlemsstater anvendes inden for rammerne af en kollektiv profylakse,
hovedsageligt i fjerkreeavlen; disse stoffer skal dog pd ny underseges, nir et
direktiv om fodringsleegemidler udarbejdes«.

Direktiv 70/524 er blevet ndret og suppleret mange gange. Det er iszr blevet
vaesentligt endret ved Radets direktiv 84/587/EQF af 29. november 1984 (EFT
L 319, s. 13) og ved Réadets direktiv 96/51/EF af 23. juli 1996 (EFT L 235, s. 39).
Det er blevet suppleret ved de nedenfor i preemis 22 og 23 nzvnte afgorelser.

Direktiv 96/51 trddte i kraft den 7. oktober 1996 i overensstemmelse med
artikel 254, stk. 2, EF. Hermed blev der indfert en ny ordning for godkendelse af
og inddragelse af godkendelse af tilsetningsstoffer til foderstoffer (herefter »den
nye ordning« eller »ordningen indfert ved direktiv 96/51«) til erstatning af den
hidtil geeldende ordning (herefter »den oprindelige ordning«). Den nye ordning
tradte i kraft den 1. oktober 1999 efter en overgangsperiode i henhold til det
neevnte direktiv med hensyn til visse tilszetningsstoffer.

Den oprindelige ordning

Artikel 3, stk. 1, i direktiv 70/524, som blev ophzevet ved direktiv 96/51, bestemte,
at »medlemsstaterne foreskriver, at der inden for foderstofomridet kun ma ske
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forhandling af de i bilag I anferte tilsztningsstoffer, som opfylder bestemmelserne
i dette direktiv, og at disse tilseetningsstoffer kun m3 forekomme i foderstoffer pa
de i nzevnte bilag fastsatte betingelser«.

For at det materiale, der skulle folge med enhver ansggning om optagelse af et
tilszetningsstof, kunne udarbejdes efter fzlles retningslinjer, der bl.a. indeholder en
angivelse af de undersegelser, som er nadvendige for at undersege navnlig de
pagaldende stoffers effektivitet, og om de er uskadelige for mennesker, dyr og
milje, vedtog Radet den 16. februar 1987 direktiv 87/153/EF om fastleeggelse af
retningslinjer for vurdering af tilszetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 64, s. 19),
senest andret ved Kommissionens direktiv 2001/79/EF af 17. september 2001
(EFT L 267, s. 1, herefter »direktiv 87/153«).

Stoffet nifursol, et coccidiostat af gruppen nitrofuran, blev under den oprindelige
ordning midlertidigt godkendt som tilseetningsstof til foder ved Kommissionens
direktiv 82/822/EQF af 19. november 1982 om zndring af bilagene til direktiv
70/524 (EFT L 347, s. 16). Ved Kommissionens direktiv 89/23/EQF af
21. december 1988 om =ndring af bilagene til Radets direktiv 70/524 (EFT
1989 L 11, s. 34) indfgjedes nifursol endeligt i det tidligere bilag I til direktiv
70/524. Dette bilag blev ophzvet pr. 1. april 1998 i overensstemmelse med
artikel 1, stk. 19, i direktiv 96/51.

Ordning indfert ved direktiv 96/51

— EF-tilladelse for tilsetningsstoffer

Efter den nye ordning i henhold til direktiv 70/524, som ndret ved direktiv 96/51
(herefter »direktiv 70/524«), hedder det i artikel 3 i direktiv 70/524, at
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tilszetningsstoffer kun ma markedsferes, safremt der ved en af Kommissionen
udstedt forordning er givet en EF-tilladelse.

Ifolge artikel 4, stk. 1, i direktiv 70/524 velger ansggeren, for at fi en sidan
tilladelse, en medlemsstat til i forbindelse med undersegelsesproceduren at aflegge
rapport om den dokumentation, han har udarbejdet i overensstemmelse med
direktiv 87/153.

Artikel 3a i direktiv 70/524 fastsetter betingelserne for at opnd EF-tilladelse for et
tilszetningsstof.

Ifolge tredje betragtning til direktiv 96/51 var det efter den nye ordning
nedvendigt at skelne mellem de »tilsetningsstoffer, der bruges alment og uden
seerlig risiko ved fremstilling af foderstoffer«, og »hejteknologiske tilsztnings-
stoffer, der har en ganske bestemt sammensatning, og for hvilke der derfor
kreeves en markedsferingstilladelse, der er knyttet [til en ansvarlig for omsaet-
ningen], for at undgd mere eller mindre nejagtige og dermed mere eller mindre
farlige efterligninger«.

Denne sondring blev foretaget i artikel 2 i direktiv 70/524, der przeciserer, at de
tilseetningsstoffer, hvis tilladelse er knyttet til den, der er ansvarlig for markeds-
foringen, er nevnt i bilag C, del I. Det fremgir af dette bilag, at alle
tilszetningsstoffer inden for antibiotikagruppen og gruppen af coccidiostatika og
andre lezgemidler samt gruppen af veekstfremmende stoffer horer til den kategori
af tilseetningsstoffer, hvis tilladelse er knyttet til den, der er ansvarlig for
markedsferingen.
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I artikel 2, litra 1), i direktiv 70/524 defineres begrebet »ansvarlig for markeds-
faringen« som »den fysiske eller juridiske person, der har ansvaret for, at det
tilszetningsstof, der har opndet EF-tilladelse, opfylder kravene og ansvaret for
markedsferingen af det«.

— Overgangsordningen

For de tilszetningsstoffer, for hvilke der var meddelt tilladelse efter den oprindelige
ordning — og for hvilke tilladelsen ifelge direktiv 96/51 nu er knyttet til den, der
er ansvarlig for markedsforingen — fastsattes der en overgangsprocedure i
artikel 9 g, 9 h og 9 i i direktiv 70/524, hvilke bestemmelser blev indsat ved
direktiv 96/51.

Artikel 9 h, stk. 1, i direktiv 70/524 bestemmer, at tilszetningsstoffer, der som
nifursol i henhold til den oprindelige ordning er optaget i bilag I til direktiv 70/524
efter den 31. december 1987 (jf. preemis 7), er tilladt midlertidigt fra den 1. april
1998 og overfores til bilag B, kapitel I, i den affattelse, det fik ved artikel 1,
nr. 20, i direktiv 96/51. For disse tilseetningsstoffer skal der senest den 1. oktober
1998 indgives en anspgning om tilladelse efter fremgangsmaden i artikel 9 h,
stk. 2 og 3.

I medfer af artikel 9 h, stk. 2, i direktiv 70/524 skal den nye anmodning om
tilladelse ledsages af en »monografi« og et »datablad« — udarbejdet efter
retningslinjerne i bilaget til direktiv 87/153 — i overensstemmelse med den
dokumentation, som 14 til grund for tilladelsen efter den oprindelige ordning.
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I henhold til artikel 9 h, stk. 3, i direktiv 70/524 skal den forelgbige tilladelse
tilbagekaldes eller erstattes af en forordning efter forskriftskomitéproceduren i
artikel 23 (jf. nedenfor, praemis 21). I henhold til artikel 9 h, stk. 3, litra a), skal
tilladelsen tilbagekaldes, »hvis de dokumenter, der krzeves i stk. 2, ikke er
fremsendt inden den fastsatte dato, eller hvis det efter kontrol af dokumenterne
konstateres, at monografien eller databladet ikke er i overensstemmelse med
dataene i den dokumentation, pd grundlag af hvilken den oprindelige tilladelse er
givet«. Sdfremt ingen af de to tilbagekaldelsessituationer foreligger, er det i
artikel 9 h, stk. 3, litra b), i direktiv 70/524 bestemt, at de midlertidige tilladelser,
der er neevnt i stk. 1, vil blive erstattet »af tilladelser, der er knyttet til den, der er
ansvarlig for deres markedsfaring, for en periode pé ti 4r ved en forordning, der
treeder 1 kraft senest den 1. oktober 1999«, og at de godkendte tilsztningsstoffer
folgelig hvert ar vil blive offentliggjort i De Europeiske Feellesskabers Tidende i
overensstemmelse med artikel 9 t, litra b), i direktiv 70/524.

I henhold til artikel 9 h i direktiv 70/524 bestemmes i artikel 1 i Kommissionens
forordning (EF) nr. 2430/1999 af 16. november 1999 om sammenkzadning af
godkendelsen af visse tilseetningsstoffer, der titharer gruppen af coccidiostatika og
andre legemidler til foderstoffer, med de personer, der er ansvarlige for at
markedsfere tilseetningsstofferne (EFT L 296, s. 3), at den forelobige godkendelse
af visse tilseetningsstoffer, herunder tilsztningsstoffet E 769 nifursol, erstattes af
godkendelser, der gives til den, der er ansvarlig for at markedsfore tilseetnings-
stoffet indtil den 30. september 2009,

— Tilbagekaldelse af tilladelsen for tilseetningsstoffer

I forbindelse med den nye ordning fastleegger artikel 9 m i direktiv 70/524
betingelserne for at tilbagekalde tilladelsen for et tilseetningsstof.
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[ artikel 9 r i direktiv 70/524 bestemmes, at tilbagekaldelsen af tilladelsen for et
tilseetningsstof er undergivet forskriftskomitéproceduren i samme direktivs
artikel 23.

I artikel 23 i direktiv 70/524, som sndret ved direktiv 84/587 og senest ved bilag I
i akten vedrerende vilkdrene for Kongeriget Norges, Republikken Ostrigs,
Republikken Finlands og Kongeriget Sveriges tiltraedelse og tilpasningerne af de
traktater, der danner grundlag for Den Europziske Union (EFT 1994 C 241,
s. 21), som tilpasset ved Radets afgarelse 95/1/EF, Euratom, EKSF af 1. januar
1995 om tilpasning af retsakterne vedrerende nye medlemsstaters tiltreedelse af
Den Europziske Union (EFT L 1, s. 1), hedder det:

2. Kommissionens reprasentant foreleegger i Den Stdende Komité for Foderstoffer
et udkast til de foranstaltninger, der skal traeffes. Komitéen afgiver en udtalelse om
dette udkast inden for en frist, som formanden kan fastseette under hensyn til,
hvor meget det pigzldende sporgsmal haster [...]

3. Kommissionen vedtager foranstaltningerne og bringer dem straks i anvendelse,
ndr de er i overensstemmelse med komitéens udtalelse. Safremt disse foranstalt-
ninger ikke er i overensstemmelse med komitéens udtalelse, eller har komitéen
ikke afgivet nogen udtalelse, forelzegger Kommissionen straks Rdet et forslag om
de foranstaltninger, der skal treffes. Ridet vedtager foranstaltningerne med
kvalificeret flertal.
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— Den Stiende Komité for Foderstoffer og Den Videnskabelige Komité for Foder

Den Stdende Komité for Foderstoffer (herefter »Den Stiende Komité«), som
nzevnes i artikel 23 i direktiv 70/524, blev nedsat ved Ridets afgorelse 70/372/
EQF af 20. juli 1970 (EFT 1970 11, s. 470).

Ved afgerelse 76/791/EQF af 24. september 1976 om oprettelse af en
Videnskabelig Komité for Foder (EFT L 279, s. 35), som blev erstattet af
Kommissionens afgerelse 97/579/EF af 23. juli 1997 om oprettelse af viden-
skabelige komitéer inden for forbrugersundhed og levnedsmiddelsikkerhed (EFT
L 237, s. 18), blev der ved Kommissionen oprettet en Videnskabelig Komité for
Foder (Scientific Committee for Animal Nutrition, herefter »SCAN«).

I henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 70/524 har SCAN til opgave »pa
Kommissionens anmodning at bistd denne i alle videnskabelige spergsmadl i
forbindelse med tilszetningsstoffer anvendt i foderstoffer«, Ifalge artikel 8, stk. 2,
serger den indberettende medlemsstat pA Kommissionens anmodning for, at hele
eller en del af den dokumentation, der er naevnt i artikel 4, sendes officielt til

medlemmerne af SCAN.

EF-ordning for veterincermedicin

Artikel 5 i Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en fzlles
fremgangsmdde for fastszttelse af maksimalgrensevardier for restkoncentrati-
oner af veterinzermedicinske praeparater i animalske levnedsmidler (EFT L 224,
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s. 1) bestemmer, at viser det sig, at der ikke kan fastszettes en maksimalgraense-
veerdi for restkoncentrationer for et farmakologisk virksomt stof, der anvendes i
veterineermedicinske preaeparater, fordi restkoncentrationer af det pageldende
stof, uanset mengden, i levnedsmidler hidrerende fra dyr frembyder en
sundhedsfare for forbrugerne, opferes stoffet p en liste i bilag IV.

I medfer af Ridets forordning (EQF) nr. 2901/93 af 18. oktober 1992 om
endring af bilag I, II, IIf og IV til forordning (EQF) nr. 2377/90 (EFT L 264, s. 1)
blev stort set alle nitrofuraner (med undtagelse af furazolidon) opfert i bilag IV til
forordning nr. 2377/90. Dette har som konsekvens, at det er forbudt at give disse
nitrofuraner til husdyr som veterineermedicin. Forbuddet blev ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 1442/95 af 26. juni 1995 om zndring af bilag I, I, IIl og IV til
forordning nr. 2377/90 (EFT L 143, s. 26) udvidet til at gelde furazolidon.

Faktiske omstendigheder og retsforhandlinger

Tvistens baggrund

Status for tilseetningsstoffet nifursol

Nifursol er et tilseetningsstof til foder, der fremstilles af Solvay Pharmaceuticals
BV (herefter »sagsogeren«). Det anvendes til at forebygge en parasitose,
typlohepatitis [»blackhead«] hos kalkuner.
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Nifursol herer til gruppen af nitrofuraner, et coccidiostat af gruppen nitrofuran,
der i direktiv 70/524 betragtes som tilszetningsstof til foder i afventning af
udarbejdelsen af et direktiv om fodringsizegemidler, som det fremgar af syvende
betragtning til direktiv 70/524 (jf. ovenfor, preemis 2). Som Radet har anfert, har
feellesskabslovgiver nemlig fundet det hensigtsmeessigt forelabigt at behandle disse
stoffer som tilszetningsstoffer, da lovgivningen vedrgrende animalske levneds-
midler var mere harmoniseret end lovgivningen vedrerende medikamenter.

Det er ubestridt mellem parterne, at der aldrig har veeret ansegt om tilladelse til at
anvende nifursol som veterinzerleegemiddel i Faellesskabet.

Oprindelig godkendelse af nifursol som tilseetningsstof

I 1982 blev nifursol tilladt midlertidigt som tilszetningsstof til foderstoffer. I 1988
blev nifursol, efter en vurdering af stoffet pd grundlag af materiale udarbejdet i
overensstemmelse med direktiv 87/153, endeligt godkendt og opfert i det gamle
bilag I til direktiv 70/524 (jf. ovenfor, praemis 6 og 7).

Forbud mod nitrofuraner som veterinzrlegemidler

I 1995 blev anvendelsen af samtlige nitrofuraner som veterineermedikamenter
forbudt (jf. ovenfor, praemis 26).
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Det fremgar af praeeamblen til SCAN’s udtalelse af 11. oktober 2001 (se nedenfor,
praemis 46), at forbuddet blev udstedt, efter at »Udvalget for Veterineerlegemid-
ler« under Det Europzeiske Agentur for Leegemiddelvurdering havde foretaget en
underspgelse af fire stoffer (»nitrofurazon«, »nitrofurantoin«, »furaltadon« og
»furazolidon«) tilherende gruppen af nitrofuraner, i perioden mellem 1990 og
1995. Komitéen havde vurderet, at to af disse stoffer (»furazolidon« og
»nitrofurazon«) frembed genotoksicitets- og carcigenocitetsrisiko, og at det i
mangel af oplysninger om toksicitet ikke var muligt at fastsla, at disse to stoffer
kunne anses for uskadelige. Nifursol var ikke blevet undersegt af Udvalget for
Veterinzerlegemidler.

Ny tilladelse for nifursol som tilsztningsstof i henhold til overgangsbestemmel-
serne i direktiv 96/51 og tilbagekaldelse af tilladelsen ved den anfegtede
forordning

Det fremgdr af sagens akter, at revurderingen af nifursol, som resulterede i
tilbagekaldelse af dette stof ved den anfaegtede forordning, skete i forbindelse med
meddelelsen af en ny tilladelse for dette stof i henhold til den overgangsordning,
der blev indfert ved direktiv 96/51 (se ovenfor, premis 15-18).

I sin skrivelse af 20. juli 1998 til sagsegeren henviser Veterinary Medicines
Directorate i Det Forenede Kongerige (herefter »VMD«), som var den myndighed,
der var udpeget af den indberettende medlemsstat, til den nye ansegning om
tilladelse vedrerende nifursol, som VMD havde modtaget fra sagsegeren i maj
1998 med henblik pa fremsendelse til Kommissionen senest den 1. oktober 1998 i
henhold til artikel 9 h, stk. 2, i direktiv 70/524. I denne skrivelse underretter VMD
sagspgeren — med understregning af at nifursol ikke vil blive omfattet af en
revurdering med henblik pid at opretholde tilladelsen i medfer af de nye
bestemmelser, der var indfert ved direktiv 96/51 — om Kommissionens
beslutning om at revurdere den del af sagen vedrerende nifursol, der angik
sikkerhed, uden at kraeve supplerende undersagelser. P4 sporgsmal stillet pa et

IT - 4570



35

36

37

SOLVAY PHARMACEUTICALS MOD RADET

meade i Den Stdende Komité (jf. ovenfor, preemis 22) af VMD og Tyskland, som
nerede tvivl om retsgrundlaget for en sddan revurdering, piberibte Kommis-
sionen sig — med henvisning til, at nifursol herte til den kemiske gruppe
nitrofuraner — i det vasentlige kravet om sammenhang mellem lovgivningen
vedrarende legemidler og lovgivningen vedrerende tilsztningsstoffer i forlen-
gelse af forbuddet mod nitrofuraner som veterinzerlegemidler til dyr, der
anvendes til animalske levnedsmidler. P4 dette mede anforte Kommissionen
desuden, at den gnskede at f et resumé fra sagsogeren af den del af sagen, der
angik sikkerhed, samt ekspertudtalelser om forskellene med hensyn til toksicitet i
forholdet mellem nifursol og andre nitrofuraner, navnlig furazolidon. VMD
anforte, at det var nedvendigt at gennemgd Udvalget for Veterinzrlegemidlers
rapport om disse stoffer (jf. ovenfor, preemis 32) for at undersege, om den kan
anvendes til en sidan kontrol.

Efter en skrivelse fra sagsogeren af 10. september 1998, hvori denne under
henvisning til forskellige allerede foreliggende rapporter og oplysninger havde
spurgt, om disse var tilstreekkelige til, at Kommissionen kunne udtale sig om
nifursols uskadelighed, svarede VMD i en skrivelse af 23. september 1998
sagsogeren, at ifslge Kommissionens tjenestegrene »[er] aspekterne vedrgrende
genotoksicitet og mutagenicitet [...] blevet behandlet pd adzekvat mide«, men at
der skulle ske en »fornyet undersegelse af nifursols sikkerhed, idet man m3
koncentrere sig om aspekterne vedrerende cancerogeniciteten og forskellene med
hensyn til toksicitet i forholdet mellem nifursol og andre nitrofuraner, navnlig
furazolidon«.

Den 24. december 1998 tilsendte sagsogeren VMD supplerende oplysnings-
materiale indeholdende bl.a. en rapport, hvori der fandtes en fornyet undersagelse
af spergsmadlet om carcigenocitet.

Ved skrivelse af 28. januar 1999 oplyste VMD sagsggeren om, at Kommissionen
var tilfreds med de supplerende oplysninger vedrerende sikkerheden af nifursol,
og bad sagsegeren om, at kopier af materiale blev sendt til medlemmerne af SCAN
og af Den Stdende Komité.
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Ved skrivelse af 3. august 1999 meddelte VMD sagsogeren, at en arbejdsgruppe
under SCAN var blevet nedsat med det formal at undersoge sagen.

Den 16. november 1999 erstattede forordning nr. 2430/1999 i henhold til
artikel 9 h i direktiv 70/524 den forelabige tilladelse for nifursol med en tilladelse,
der var knyttet til sagsegeren, som var den ansvarlige for markedsferingen af dette
stof, og som var gyldig indtil den 30. september 2009 (jf. ovenfor, praemis 15 og
18).

P4 baggrund af spergsmal rejst af Sverige, Spanien og Finland, underrettede VMD
i en skrivelse af 9. februar 2000, hvor Sveriges bemerkninger var vedlagt,
sagspgeren om, at Kommissionen foreslog, at sagsegeren efter at have modtaget
SCAN’s udtalelse foreslog et supplerende testprogram vedrgrende nifursols
uskadelighed med henblik pd behandling af dette sporgsmal.

Ved skrivelse af 22. maj 2000 fremsendte VMD en rapport til sagsegeren, der var
udarbejdet p4 anmodning af Kommissionen, og som indeholdt en vurdering pa
baggrund af de oplysninger, sagsegeren var fremkommet med. Rapporten, der var
udarbejdet af en ekspert, som derefter var blevet medlem af SCAN’s arbejds-
gruppe, var ikke blevet tilstillet Kommissionen af VMD, idet sidstnaevnte fandt det
hensigtsmaessigt, at rapporten ikke blev uddelt til de andre SCAN-eksperter, der
havde til opgave at revurdere nifursol, for ikke at pavirke deres bedemmelse.
Ifalge konklusionerne i denne rapport (s. 11 og 12) er det bevist, at visse
nitrofuraner er genotoksiske, og det antages, at denne risiko er knyttet til
tilstedeveerelsen i molekylet af en »nitro-gruppe-5« (furanring med et nitrogen-
atom i position 5; »This property is thought to be associated with the presence in
the molecule of a furan ring with a nitrogen atom at the 5-position«). Da nifursol
har en sidan molekylestruktur, misteenkes den ifelge VMD ligeledes for at
frembyde en risiko for genotoksicitet.

I rapporten vurderer VMD, at de toksikologiske oplysninger vedrerende nifursol
er ufuldstzendige. Der foreld siledes ingen undersogelser af udviklingstoksiciteten
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(»studies of developmental toxicity«), og de farmakokinetiske oplysninger var
ufuldsteendige. Hvad angdr risikoen for mutagenicitet understregede VMD, at
resultaterne af forseg in vitro ikke var klare, men havde givet anledning til
betenkeligheder med hensyn til forekomsten af en sddan risiko. De negative
resultater af undersogelser in vivo pd knoglemary (mikronukleusprove og
cytogenetisk test) og pa leverceller [UDS-test (unscheduled DNA-syntese)] tydede
i retning af, at nifursol ikke var genotoksisk efter at veere passeret gennem leveren.,
Det positive resultat af UDS-testen pd tarmsystemet og DNA-bindingstesten
indikerede dog, at nifursol er genotoksisk. Det positive resultat af UDS-testen pa
tarmsystemet kunne skyldes en irritation, men ifglge VMD kan det ikke
udelukkes, at nifursol pd samme tid kan virke irriterende og vaere genotoksisk.
De bemearkninger, der blev fremsat i forbindelse med mutagenicitetstestene, ville
vaere i overensstemmelse med hypotesen om, at nifursol er et genotoksisk stof med
direkte virkning, som er genstand for en hurtig og ekstensiv metabolisme.
Supplerende undersegelser ville veere nedvendige for at bekreefte eller afkrefte
denne hypotese. I afventning heraf ville det vare fornuftigt at anse nifursol for at
frembyde potentiel risiko for genotoksicitet og carcigenocitet.

VMD understregede desuden, at det kan pavises, at risikoen for forbrugerne er
minimal, sifremt der ikke konstateres mélelige restforekomster af nifursol og af
metabolitter deraf fra gruppen af nitrofuraner i fedevarer hidrerende fra dyr, der
er behandlet med dette stof. VMD foreslog i denne forbindelse, at sagsogeren
forelagde en reekke bestemte data og undersegelser i overensstemmelse med afsnit
IV, punkt 1.3, i bilaget til direktiv 87/153.

VMD konkluderede pa grundlag af de foreliggende oplysninger, at anvendelse af
nifursol til dyr burde forbydes. VMD angav de krzevede supplerende oplysninger:

— udtemmende rapporter om alle de eksisterende undersegelser

— undersegelser af udviklingstoksicitet
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— farmakokinetiske oplysninger om metabolismens hastighed og omfang

— undersagelser af oral carcigenocitet, af god kvalitet

— supplerende undersogelser af mutagenicitet

— oplysninger om restkoncentrationer, der er pavist i fedevarer ved den
analytiske metode, der blev anvendt i undersegelsen vedrerende fraveer af
restkoncentrationer (er alle potentielt genotoksiske rester pavist?).

P4 baggrund af den nzvnte rapport, hvori der blev pipeget en reekke punkter, der
gjorde det nedvendigt at fremlaegge supplerende eller nye oplysninger, tilsendte
sagsggeren den 27. juni 2000 VMD en rzkke undersegelser, hvoraf der den
28. september 2000 blev sendt kopier til SCAN.

Den 11. oktober 2001 vedtog SCAN en udtalelse om nifursol, hvori komitéen
angdende mutagenicitet og genotoksicitet for det forste konstaterer: »Resultaterne
af in vivo mutagenicitetsundersegelserne, der anvendte knoglemarv som mélvayv
(cytogenetiske test og mikronukleustest), var klart negative. Ingen af in vivo-
undersogelserne, der anvendte andre milvev, gav et overbevisende negativt
resultat, selv om det negative resultat af en begraenset biologisk carcigenocitetstest
er egnet til at virke betryggende. Kun tilvejebringelsen af betryggende resultater af
nye mutagenicitetsundersggelser in vivo, der anvender to forskellige mélveev, vil
kunne eliminere betenkelighederne med hensyn til strukturadvarslerne og de
positive resultater af visse forseg in vitro. Normalt anses et UDS-forseg in vivo pd
lever med anvendelse af en hojeste dosis pd mindst 2 000 mg/kg kropsvaegt for at
vaere en effektiv supplerende undersogelse, men pd baggrund af det negative
resultat af UDS-underspgelsen in vitro pa hepatocyter er verdien af en sidan
underspgelse tvivlsom. Et af de seneste forseg med flere forskellige vaev, sisom
comet-testen in vivo, som undersgger flere malvev, herunder mavesak, tarm-
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system og lever, kunne eventuelt give mere relevante resultater.« (»One of the
newer multi-tissue assays such as the in vivo comet essay, looking at several tissues
including the stomach, intestines and liver might give some relevant results«)
(punkt 4.2.6 i udtalelsen). For s vidt angér carcigenocitet konstaterer SCAN for
det andet, at de disponible oplysninger ikke giver klare oplysninger om
tumorigenisitet hidrerende fra nifursol. Komitéen er dog af den opfattelse, at
disse resultater skal betragtes som midlertidige pd grund af lakuner i undersogel-
sesstrukturen og manglen pd nzrmere oplysninger om histopatologien, bl.a.
manglen pi data vedrerende tumorer hos de individuelle dyr (punkt § i
udtalelsen). For det tredje — i forbindelse med undersogelsen af nifursols
sikkerhed for forbrugeren (punkt 6 i udtalelsen) — bemerker SCAN, at hvad
angir metabolisme og rester af nifursol hos kalkuner har de fremlagte
undersogelser gjort det muligt at identificere to forskellige »metaboliske
reaktionsveje«, men at der ikke er foretaget nogen identifikation af reststoffer i
veev og heller ingen undersogelser af optagelse, distribution og udskillelse af
nifursol (punkt 6.1). SCAN konkluderer, at det pd grundlag af resultaterne af
mutagenicitets-, genotoksicitets- og carcigenocitetsundersogelser tilvejebragt af
sagsegeren og i mangel af oplysninger om toksicitet ikke var muligt at fastlegge
en acceptabel daglig indtagelse for forbrugerne (dvs. det niveau for menneskers
indtagelse af rester af de nzvnte substanser, der kan anses for sikkert, herefter
»ADI«) (punkt 6.3 i udtalelsen). SCAN konkluderede herefter, at der ikke var
sikkerhed for, at nifursol kunne anses for uskadeligt (punkt 7 i udtalelsen).

Under et mode den 22. november 2001 med reprasentanter for sagsegeren
meddelte Kommissionen denne, at den i lyset af SCAN’s udtalelse havde til hensigt
at tilbagekalde tilladelsen til markedsfering af nifursol.

Ved skrivelser til Kommissionen af 3. december 2001 og 15. januar 2002
bekreftede sagsegeren at have foretaget nye underspgelser, der skulle vere
afsluttet senest 1. januar 2003, for at udfylde lakunerne i dokumentationen.
Sagsegeren mindede om, at selskabet under det ovennzvnte mede den
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22, november 2001 havde forelagt Kommissionen en protokol, der var udarbejdet
i august 2001 af TNO Pharma (farmaceutisk afdeling af den nederlandske
organisation for anvendt videnskabelig forskning), for at kvantificere tilstedevee-
rende nifursolrester i kalkunked. Sagsegeren havde endvidere fremsendt visse
dokumenter vedrerende den toksikologiske profil samt om risikoen for nifursols
carcigenocitet. Endelig understregede sagsegeren, at tilbagekaldelsen af tilladelsen
for nifursol ville betyde, at sektoren for kalkunopdret ikke leengere havde noget
middel til at kontrollere risikoen for typlohepatitis, idet de veterineere produkter
til kontrol af denne sygdom leenge havde veret trukket ud af markedet.

Kommissionen foretog sidelobende horinger hos medlemsstaternes administrati-
oner og de berorte virksomheder med henblik pi at vurdere den saniteere og
sociogkonomiske indvirkning af en eventuel tilbagetraekning af nifursol fra
markedet. I en dben heringsskrivelse af 20. december 2001 erklerede Kommis-
sionen, at SCAN havde fremsat en negativ udtalelse om nifursol. Kommissionen
pépegede, at udtalelsen »klart angav, at nifursol frembyder en mutagenicitets-
risiko og er under mistanke for risiko for carcigenocitet ligesom de evrige
nitrofuraner. Endvidere havde det ikke vaeret muligt at fastsette en ADI for
forbrugerne, og der var siledes ikke sikkerhed for, at [nifursol] kunne anses for
uskadeligt«. Denne hering vedrerte de sandsynlige folger af en tilbagetreekning af
nifursol pd baggrund af forbuddet mod dimetridazol fra den 1. juli 2002 samt
mulige alternativer sdsom »god hygiejnepraksis«, som nu anvendes i Sverige.

Den 8. januar 2002 underrettede SCAN’s sekretariat sagsegeren om, at det var
nedvendigt at tilvejebringe supplerende, detaljerede videnskabelige oplysninger,
der udfyldte samtlige de af SCAN identificerede lakuner, for at en sndring af den
neevnte udtalelse ville kunne opnis.

Under mader den 17. og 18. april 2002 godkendte SCAN referaterne af komitéens
meder den 5. og 6. februar 2002, i hvilke den pd grundlag af supplerende
oplysninger fra sagsegeren havde konkluderet, at risikoen for nifursols
carcigenocitet ikke var pavist. Imidlertid herskede der ifelge komitéen fortsat
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tvivl vedrerende nifursols mulige genotoksicitet, hvorfor komitéen, ogsd under
hensyn til, at der ikke foreld kinetiske undersogelser vedrorende rester af dette stof
i kalkunked, fandt at burde fastholde konklusionen om, at nifursols sikkerhed
ikke var pévist,

Ved skrivelse af 8. marts 2002 til SCAN’s sekretariat erindrede sagsegeren om, at
selskabet have underrettet Kommissionen om, at nye undersegelser vedregrende
nifursolrester og metabolitter heraf i kalkunvaev var blevet iverksat af TNO
Pharma, og at selskabet agtede at foretage supplerende in vivo mutagenicitets-
undersogelser. Sagsegeren pnskede at tage kontakt til et medlem af SCAN’s
arbejdsgruppe for at drafte protokollen og planlegningen, mens undersegelserne
stod pa. Ved skrivelse af 8. april 2002 svarede SCAN’s sekretariat, at
arbejdsgruppen ikke havde til opgave at rddgive virksomhederne. Ifelge den
procedure, der blev indfert ved direktiv 70/524, er det den indberettende
medlemsstat, der er mellemled mellem virksomhederne og Kommissionen med
henblik pd foreleeggelse af ansegninger om godkendelse. Det samme gelder for
SCAN. Endvidere ville SCAN’s inddragelse i udarbejdelsen af undersogelses-
protokoller anfegte komitéens uafhzengighed.

P4 mederne den 17. og 18. april 2002, hvis referater blev godkendt pd mederne
den 18. og 19. juni 2002, behandlede SCAN en kinetisk undersegelse forelagt af
sagspgeren, og komitéen fandt den kun delvis tilfredsstillende. Med hensyn til
beviset for fraveer af nifursols genotoksicitet behandlede SCAN sagsogerens
forslag om at foretage en klassisk genetisk mutationstest in vitro. Selv om SCAN
har medgivet, at der ikke fandtes validerede mutagenicitetsforseg in vivo ud over
forsegene pa knogleveev og UDS-forsegene pd leverceller, mente komitéen, at
supplerende forsgg in vitro ikke ville kunne eliminere betenkelighederne som
folge af de positive resultater af visse af de allerede meddelte forseg. For at kunne
bekrzfte, at nifursol ikke udviste mutagenicitet in vivo, som det allerede var pavist
i knoglemarv, anferte SCAN igen, at det var nedvendigt at gennemfere et
passende supplerende forsgg in vivo (dvs. et andet forseg end UDS-testen) pa et
andet veev end knoglemarv.
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I henhold til artikel 23 i direktiv 70/524 forelagde Kommissionen Den Stiende
Komité et forordningsudkast om tilbagekaldelse af tilladelsen vedrerende tilseet-
ningsstoffet nifursol til udtalelse.

Da dette udkast ikke opndede kvalificeret flertal ved afstemningen i Den Stdende
Komité pid medet den 23. maj 2002, forelagde Kommissionen den 8. juli 2002
Radet et forslag til forordning om tilbagekaldelse af tilladelsen for nifursol (KOM
(2002) 367 endelig).

Ved skrivelse af 23. juli 2002 til Kommissionen mindede sagsogeren bl.a. om, at
selskabets skrivelser, der underrettede Kommissionen om, at resultaterne af de
nedvendige test ville foreligge ved &rets udgang, stadig var ubesvarede.
Sagsegeren meddelte, at selskabet dagen efter ville sende et fuldsteendigt resumé
af disse test med stottedokumenter — hvilket det gjorde, som Kommissionen
bekraftede under retsmodet — og anmodede om en rimelig frist til at forelegge
resultaterne af disse test. Ved skrivelse af 30. juli 2002 svarede Kommissionen i
det vaesentlige, at for s vidt som nifursols uskadelighed ikke kunne garanteres pa
grund af utilstrekkeligheden af de tilvejebragte videnskabelige data, var den nedt
til at foresla tilbagekaldelse af tilladelsen for dette stof. Nar lakunerne i materialet
var udfyldt, ville sagsegeren kunne ansege om en ny tilladelse efter den
seedvanlige procedure. Kommissionen tilfajede, at sagsegeren var blevet fuldt
underrettet om den fulgte politik i forbindelse med selskabets kontakter med
Kommissionens tekniske tjenester, bl.a. pA medet den 22. november 2001.

Den 23. september 2002 vedtog Ridet forordning (EF) nr. 1756/2002 om
@ndring af direktiv 70/524 om tilsztningsstoffer til foderstoffer for s& vidt angér
tilbagekaldelse af godkendelse af et tilsztningsstof og om endring af Kommis-
sionens forordning nr. 2430/1999 (EFT L 265, s. 1, herefter »den anfzegtede
forordning«).

Den anfeegtede forordning

Den anfegtede forordning har hjemmel i direktiv 70/524, navnlig dettes
artikel 9 m. Radet henviser i betragtning 3 til udtalelser afgivet i tidsrummet
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mellem 1990 og 1995 af »Det Fzlles FAO/WHO-Ekspertudvalg for Tilsztnings-
stoffer i Levnedsmidler« og »Udvalget for Veterineerlegemidler« om brugen af
den »gruppe af stoffer, der gir under betegnelsen nitrofuraner«, som veterinar-
lzegemidler til »dyr bestemt til levnedsmiddelproduktion«. Radet bemerker, at
ifolge disse udtalelser er det pa grund af stoffernes genotoksicitet og carcigenocitet
ikke muligt at fastleegge en » ADI«. Dette er grunden til, at alle nitrofuranerne er
opfert i bilag IV til forordning nr. 2377/90 med den konsekvens, at det i hele
Fellesskabet er forbudt at anvende disse stoffer som veterinzerlegemidler til dyr
bestemt til levnedsmiddelproduktion. Ifglge betragtning 4 og 5 til den anfzegtede
forordning har Kommissionen folgelig anmodet SCAN om at foretage en ny
risikovurdering af nifursol. Da denne komité i sin udtalelse af 11. oktober 2001,
som bekraftet den 18. april 2002, anforer, at det er umuligt — pa grundlag af de
undersogelser, der var forelagt af sagsegeren og pd grund af manglen pi
disponible data vedrerende udviklingstoksicitet — at fastleegge en ADI for
nifursol, konkluderer Radet i betragtning 6, at det »ikke [kan] garanteres, at
nifursol ikke frembyder en risiko for menneskers sundhed«. I betragtning 7 og 8
anferer Radet, at betingelserne fastsat i artikel 3a, litra b), ikke leengere er opfyldt,
og at anvendelsen af nifursol som tilszetningsstof til foderstoffer folgelig ikke
leengere ber vere tilladt.

Som felge heraf fjernes i medfer af den anfegtede forordnings artikel 1 angivelsen
af nifursol fra bilag I til forordning nr. 2430/1999 og bilag B, afsnit II, til direktiv
70/524. 1 artikel 2 i den anfegtede forordning bestemmes, at dette sker med
virkning fra den 31. marts 2003.

Retsforhandlingerne ved Retten

Ved stevning indleveret til Rettens Justitskontor den 26. december 2002 har
sagsegeren i medfor af artikel 230, stk. 4, EF anlagt sag med principal pastand om
annullation af den anfegtede forordning og om, at Ridet palegges at betale
sagens omkostninger.
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Ved serskilt processkrift indleveret til Rettens Justitskontor samme dag
anmodede sagsegeren i henhold til artikel 76a i Rettens procesreglement om, at
annullationssggsmalet blev behandlet som hasteprocedure. I sine bemeaerkninger
indgivet den 21. januar 2003 til begeringen om den nezvnte hasteprocedure
nedlagde Ridet pastand om, at begzringen forkastedes.

Ved begering indgivet til Rettens Justitskontor den 22. januar 2003 har
Kommissionen anmodet om tilladelse til at indtraede i sagen til stotte for Radets
péstande.

Rettens Anden Afdeling, hvortil sagen var blevet henvist ved beslutning af
22. januar 2003, afslog begeringen om en hasteprocedure ved beslutning af
4. februar 2003, der forkyndtes for parterne den folgende dag.

Ved processkrift indleveret til Rettens Justitskontor den 5. marts 2003 anmodede
sagspgeren om, at gennemforelsen af artikel 1 og 2 i den anfegtede forordning
mitte blive udsat, ligesom sagsegeren indgav begaering om forelebig udsettelse i
medfer af procesreglementets artikel 105, stk. 2.

Ved kendelse af 17. marts 2003 gav formanden for Rettens Anden Afdeling
Kommissionen tilladelse til at indtraede i hovedsagen til stette for Radets
pastande. Kommissionen indgav sit interventionsindleeg den 14. maj 2003.

Ved kendelse af 11. april 2003, Solvay Pharmaceuticals mod Radet (sag
T-392/02 R, Sml. II, 5. 1825), afslog Rettens praesident begzringen om forelobige
forholdsregler som folge af afvejningen af de berorte interesser.
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Ved skrivelse registreret pid hos Rettens Justitskontor den 21. maj 2003 gav
sagsogeren afkald pa at indgive en replik. Sagsegeren indgav sine bemzarkninger
til interventionsindlegget den 11. juni 2003.

Pa grundlag af den refererende dommers rapport har Retten (Anden Afdeling)
indledt den mundtlige forhandling. Som led i foranstaltninger med henblik pa
sagens tilretteleggelse har Retten anmodet Kommissionen om at fremlegge et
dokument. Kommissionen har efterkommet denne anmodning.

Parterne afgav mundtlige indleeg og besvarede de af Retten stillede spargsmal i
retsmedet den 17. juli 2003. Under retsmodet besvarede eksperter, som bistir
sagspgeren og Kommissionen pa Rettens anmodning, Rettens spergsmal.

Parternes pastande

Sagsegeren har nedlagt folgende pastande:

— Den anfegtede forordning annulleres.

— Rédet tilpligtes at betale sagens omkostninger.
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— Subsidiert, sdfremt spgsmilet forkastes som ugrundet, tilpligtes Ridet at
betale samtlige sagens omkostninger pd grund af den pistiede mangel pa
samarbejde og gennemsigtighed ved Kommissionens behandling af sag-
segerens sag.

Rédet, stottet af Kommissionen, har nedlagt folgende pastande:

— Frifindelse.

— Sagsegeren tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Retlige bemarkninger

Formaliteten

Parternes argumenter

Sagsegeren har gjort geldende, at sagen kan antages til realitetsbehandling. Den
anfeegtede forordning er ifelge selskabet ikke en generel retsakt, idet den er en
skjult beslutning rettet mod sagsegeren. Forordningen har som eneste formal at
traekke tilladelsen til markedsfering af nifursol, som sagsegeren er den eneste
indehaver af, tilbage.
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Selv om den anfzgtede forordning métte blive anset for at vere almengyldig, har
den ifglge sagsegeren karakter af beslutning i forhold til selskabet, for sa vidt som
den bergrer det umiddelbart og individuelt i henhold til artikel 230, stk. 4, EF
(Rettens domme af 11.9.2002, sag T-13/99, Pfizer Animal Health mod Rédet,
Sml. II, s. 3305, og sag T-70/99, Alpharma mod Rédet, Sml. 1I, s. 3495).

Ridet har ikke nedlagt pdstand om afvisning, men har dog for det farste
understreget, at den anfegtede forordning har karakter af generel retsakt.

Ridet har for det andet tilkendegivet, at sagsegerens situation har visse
lighedspunkter med sagsegernes situation i de sager, der gav anledning til
dommene i sagerne Pfizer Animal Health mod Rédet og Alpharma mod Réadet.
Rédet anferer dog, at i disse domme har Retten anerkendt, at producenterne af de
pdgeldende tilszetningsstoffer havde segsmilsret pd grundlag af de sarlige
rettigheder, som tilkom dem i forbindelse med revurderingsprocedurerne ved de af
direktiv 96/51 indferte overgangsbestemmelser. Denne overgangsordning er
imidlertid ikke anvendelig i den foreliggende sag.

Rettens bemeerkninger

Den omstendighed, at en forordning er almengyldig, udelukker ikke, at den kan
bergre visse fysiske eller juridiske personer umiddelbart og individuelt, sdledes at
de kan anfegte den i henhold til artikel 230, stk. 4, EF (Domstolens dom af
18.5.1994, sag C-309/89, Codorniu mod Rédet, Sml. I, s. 1853, praemis 19, og
dommene i sagerne Pfizer Animal Health mod Radet, preemis 84, og Alpharma
mod Rddet, preemis 76).
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I den foreliggende sag er sagsegeren umiddelbart berert af den anfegtede
forordning. Denne retsakt, der umiddelbart forpligter alle de berorte erhvervs-
drivende, uden at der kraeves vedtagelse af mellemkommende foranstaltninger,
har siledes den virkning, at tilladelsen til at markedsfore dette stof, som
sagsogeren var indehaver af, falder bort (jf. i denne retning dommene i sagerne
Pfizer Animal Health mod Radet, preemis 87, og Alpharma mod Réidet, pre-
mis 79).

For si vidt angdr spergsmailet, om sagsegeren er individuelt berert af den
anfzegtede forordning, skal der mindes om, at fysiske eller juridiske personer kun
vil kunne pasti, at de bergres individuelt af en almengyldig retsakt, sifremt de
rammes pi grund af visse egenskaber, som er serlige for dem, eller pd grund af en
faktisk situation, der adskiller dem fra alle andre (Domstolens dom af 15.7.1963,
sag 25/62, Plaumann mod Kommissionen, Sml. 1954-1964, s. 411, pé s. 414, org.
ref.: Rec. s. 197, pi s. 223, og dommene i sagerne Pfizer Animal Health mod
Rédet, preemis 88, og Alpharma mod Rédet, preemis 80).

I den foreliggende sag har sagsegeren med rette gjort geeldende, at selskabet som
ansvarlig for markedsforingen af nifursol efter vedtagelsen af forordning
nr. 2430/1999 befinder sig i en serlig situation, der er egnet til at adskille det
fra alle andre. I henhold til artikel 2, litra 1), i direktiv 70/524 havde sagsegeren for
det ferste som »ansvarlig for markedsferingen af nifursol« ansvaret for det
pageldende tilsetningsstofs overensstemmelse og markedsfering (jf. ovenfor,
preemis 13). I denne egenskab havde det for det andet visse proceduremsessige
rettigheder i forbindelse med proceduren for revurdering af nifursol, idet
Kommissionen havde pligt til at underrette sagsegeren om de vigtigste lakuner i
materialet, sdledes som det fastslds nedenfor i preemis 186.

Heraf folger, at sagsageren er ramt af tilbagekaldelsen af tilladelsen for nifursol pa
grund af en szrlig egenskab, som er egnet til at individualisere selskabet i forhold
til alle andre.
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Denne individualisering bekreftes desuden af den omstendighed, at artikel 1 i
den anfegtede forordning ophaever opferelsen af nifursol i bilag I til forordning
nr. 2430/1999 og i bilag B, afsnit II, til direktiv 70/524. Disse bilag indeholder
sdledes i forbindelse med hvert registreret tilseetningsstof udtrykkeligt navnet pa
den ansvarlige for dets markedsfering, i det foreliggende tilfzlde navnet pa
sagsegeren, for s vidt angar nifursol.

Under disse omstzndigheder kan sagen antages til realitetsbehandling.

Realiteten

Sagsegeren har til statte for sit sogsmal anfert tre grupper af anbringender, for det
forste, at der er sket en tilsideszttelse af artikel 9 m, andet led, og artikel 3a, litra
b), i direktiv 70/524, samt subsidizrt af »forsigtighedsprincippet«, for det andet af
artikel 9m, femte led, i neevnte direktiv og af principperne om ligebehandling og
om god forvaltning, og for det tredje, at der ikke blev taget hensyn til principperne
om retssikkerhed, god tro og god forvaltning under den procedure, der forte til
vedtagelsen af den anfzegtede forordning.

Retten anser det for hensigtsmessigt forst at undersoge den ferste gruppe
anbringender og dernzst at behandle de to andre grupper sammen.
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Den fprste gruppe anbringender vedrgrende tilsidescettelse af artikel 9 m, andet led,
og artikel 3a, litra b), i direktiv 70/524 samt af forsigtighedsprincippet

Parternes argumenter

Sagsegeren har gjort geldende, at Ridet ved at begrunde tilbagekaldelsen af
tilladelsen vedrerende nifursol med, at »det ikke kan garanteres, at nifursol ikke
frembyder en risiko for menneskers sundhed« (betragtning 6 til den anfegtede
forordning), pi vasentlig made har @ndret det kriterium, hvortil der henvises i
artikel 9 m i direktiv 70/524, sammenholdt med direktivets artikel 3a, litra b). I
henhold til sidstneevnte bestemmelse kan en allerede meddelt tilladelse kun
tilbagekaldes, nir det fremgdr, at det pageldende tilseetningsstof har en uheldig
indvirkning pi menneskers sundhed. I det foreliggende tilfelde er den anfegtede
forordning stettet pd en rent teoretisk risiko.

Sagsegeren har endvidere anfart, at tilbagekaldelsen af tilladelsen for nifursol ikke
er stottet pa forsigtighedsprincippet, idet der ikke er henvist hertil i den anfegtede
forordning. En pdberibelse af forsigtighedsprincippet — der efter retspraksis
indebeerer forekomsten af et uacceptabelt risikoniveau for menneskers sundhed —
(dommen i sagen Pfizer Animal Health mod Radet, praemis 149-151) — ville veere
uforenelig med bestemmelsen i den anfegtede forordning, som ferst palegger en
tilbagekaldelse af tilladelsen for nifursol med virkning fra den 31. marts 2003,
dvs. seks maneder efter datoen for retsaktens vedtagelse, for at give mulighed for
at tilpasse dyrenes fodringsbetingelser og tage hensyn til deres velfeerd, hvilket i
ovrigt bekrafter den teoretiske karakter af den pistdede risiko for menneskers
sundhed. En piberabelse af forsigtighedsprincippet ville ligeledes vanskeligt kunne
forenes med den omstzendighed, at SCAN har veret mere end et dr om at afgive
sin udtalelse og Kommissionen nzesten fire 4r om at foresl3 tilbagekaldelse af
tilladelsen vedrerende nifursol.
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Subsidizert bemeerker sagsogeren, at selv om det antages, at den anfegtede
forordning er stottet pd forsigtighedsprincippet, har Radet faktisk anvendt det
urigtigt ved at lzegge en rent teoretisk risiko for menneskers sundhed til grund
(dommen i sagen Pfizer Animal Health mod Radet, preemis 145).

Sagsegeren har gjort geeldende, at de udtalelser, som den anfzgtede forordning
henviser til, ikke godtger eksistensen af en pdvist, alvorlig risiko. Sagsegeren
hzevder for det forste, at udtalelserne fra Det Fzelles FAO/WHO-Ekspertudvalg for
Tilszetningsstoffer i Levnedsmidler og Udvalget for Veterinzerleegemidler, som der
henvises til i betragtning 3 til den anfeegtede forordning, ikke vedrerte nifursol,
men to andre stoffer fra gruppen af nitrofuraner. De forskellige stoffer fra denne
gruppe kan imidlertid ikke sidestilles med disse to stoffer med hensyn til deres
virkninger, som det fremgdr af anvendelsen af flere stoffer fra gruppen af
nitrofuraner som aktive molekyler i humanmedicinske lzegemidler. Det er i avrigt
pd grund af manglen pd disponible undersegelser vedrerende de omhandlede
stoffer, idet ingen virksomhed har veret rede til at foretage den nedvendige
investering, at anvendelsen af nitrofuraner som veterineerlegemidler til dyr, der er
bestemt til levnedsmiddelproduktion, er blevet forbudt.

Med hensyn til SCAN’s udtalelse af 11. oktober 2001, der blev bekrzftet den
18. april 2002, og som den anfegtede forordning i det vasentlige er stettet pd
(betragtning ), finder sagsegeren, at udtalelsen ikke var negativ over for
tilladelsen vedrerende nifursol, som Kommissionen havder, og at den blev
ufuldsteendigt citeret i denne forordning. Hvad angar nifursols genotoksicitets- og
mutagenicitetsrisiko har SCAN anfert, at de undersggelser in vitro, der blev
foretaget i 1985, havde angivet, at dette stof frembed et mutagenetisk potentiale
under serlige omstendigheder (punkt 4.1.4 i udtalelsen). Disse undersegelser var
dog under alle omstzendigheder blevet foretaget forud for opferelsen af nifursol i
det gamle bilag I til direktiv 70/524, og de blev gennemgdet i forbindelse med
denne opfarelse. Undersggelserne in vivo pd rotter havde vist sig negative eller
usikre. SCAN havde konkluderet, at det var nedvendigt med supplerende
undersegelser in vivo for at eliminere tvivlen med hensyn til visse undersogelses-
resultater in vitro (punkt 4.2.6 i udtalelsen). SCAN havde sdledes ikke kunnet
fastleegge en ADI for forbrugerne, fordi komitéen skennede, at den ikke ridede
over tilstreekkelige oplysninger.
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Sagsogeren har papeget, at selskabet ikke kan palegges skylden for, at de
videnskabelige oplysninger er utilstraekkelige. I sin skrivelse af 23. september 1998
havde VMD meddelt, at den ansvarlige hos Kommissionen fandt, at spergsmaélene
vedrerende genotoksiciteten og mutageniciteten var blevet undersegt pa adaekvat
méide (i dokumenter der allerede var blevet fremlagt i forbindelse med
tilladelsesproceduren fra 1988), og at revurderingen af nifursols sikkerhed skulle
koncentreres om aspekterne vedrerende carcigenocitet og forskellene i toksicitet
mellem nifursol og de evrige nitrofuraner, iser furazolidon.

Fraveeret af risiko for carcigenocitet blevet bekraeftet i referatet af SCAN’s moder
den 5. og 6. februar 2002. Den anfzgtede forordning (betragtning 5) beskrev
dermed risikoen for carcigenocitet pd en helt uberettiget méde.

Kommissionen behandlede sagen om revurdering af nifursol ved at sl dette stof
sammen med visse andre stoffer fra nitrofurangruppen, som det bl.a. fremgik af
skrivelsen fra VMD af 20. juli 1998. I modsztning til hvad Kommissionen
antyder i sine bemaerkninger, havde valget af status som tilsetningsstof for
nifursol ikke til formal at undgd en forbudsforanstaltning.

Ridets og Kommissionens argumentation er desuden indbyrdes modstridende.
Ifolge sagsogeren havde det sdledes enten vaeret muligt i 1995 at etablere en klar
sammenhang mellem nifursol og visse nitrofuraner, hvis anvendelse som
veterineerleegemidler var blevet forbudt. I sd fald ville tilladelsen for nifursol i
1999 vare af vaesentlig betydning (kendelsen i sagen Solvay Pharmaceuticals mod
Ridet, praemis 75). Eller ogsd — som Kommissionen papeger i sine bemerkninger
— ville nifursols risiko for menneskers sundhed stadig have vaeret »utilstreekkeligt
defineret« i 1995, siledes at kun nye oplysninger kunne have berettiget
tilbagekaldelsen af tilladelsen for dette stof i 2002.
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Omtalen af muligheden for at tilbagekalde tilladelser vedrerende tilszetnings-
stoffer nir som helst i betragtning 5 til forordning nr. 2430/1999 hindrer i denne
henseende ikke, at der skabes en legitim forventning hos modtageren af en
tilladelse, med hensyn til overensstemmelsen af stoffer, der er tilladt pa vilkdrene i
artikel 3a i direktiv 70/524, s& meget mere som betragtning 5 henviser til
artikel 9 g i direktiv 70/524, som ikke er relevant i det foreliggende tilfzlde.

Rédet har afvist denne argumentation. Det har gjort geldende, at direktiv 70/524
er baseret pa et system med »positivlister«, hvorefter tilsetningsstoffer er forbudt,
medmindre producenten tilvejebringer beviset for, at kravene i direktivets
artikel 3a er opfyldt. Nzevnte direktiv fastszetter en »nultolerance-politik i forhold
til potentielle risici, for hvilke producenten ikke har tilvejebragt beviset for, at de
er acceptable«. Den anfegtede forordning bygger pd forsigtighedsprincippet,
sammenholdt med bevisreglerne (Rettens dom af 26.11.2002, forenede sager
T-74/00, T-76/00, T-83/00, T-85/00, T-132/00, T-137/00 og T-141/00, Artego-
dan m.fl. mod Kommissionen, Sml. II, s. 4945).

I modsetning til, hvad sagsegeren har gjort geeldende, har Radet i betragtning 6
til den anfegtede forordning udelukkende anvendt reglen om, at det pahviler
producenten af et tilseetningsstof at bevise, at dette ikke har en uheldig
indvirkning pa sundheden, nir en potentiel risiko er blevet identificeret.

Det er siledes tilladeligt for Fellesskabets lovgivningsmyndighed at fore en
»nultolerance«-politik i forhold til visse risikofaktorer, med hensyn til hvilke
producenten ikke kan tilvejebringe beviset for, at de er acceptable (Domstolens
dom af 24.10.2002, sag C-121/00, Hahn, Sml. I, s. 9193, og generaladvokat
Geelhoeds forslag til afgerelse i denne sag, punkt 29).

Rédet har anfert, at den risiko, nifursol udger for menneskers sundhed, langt fra
er hypotetisk. Undersogelser in vitro vedrerende dette stof har bekraeftet, at
risiciene 1 tilknytning til visse egenskaber i nitrofuranernes molekylestruktur ogsa
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findes i nifursol. Undersegelserne in vivo var mangelfulde og usikre og havde
saledes ikke gjort det muligt at fastsld, at de feenomener, der var opdaget ved
forseg in vitro, ikke kan reproduceres i de situationer, hvor nifursol faktisk
anvendes.

I modsztning til, hvad sagsogeren gor gzldende, viser varigheden af proceduren
for revurdering af nifursol og den omstaendighed, at ikrafttraedelsen af forbuddet
mod dette stof blev fastsat seks mineder efter vedtagelsen af den anfegtede
forordning, endelig ikke, at der ikke foreligger alvorlige sundhedsrisici. Den
bedste strategi for risikostyring ville faktisk ikke have veeret et gjeblikkeligt forbud
mod nifursol. P4 grund af den marginale risiko for eksponering for dette stof ville
det have veeret acceptabelt og rimeligt at tage den nedvendige tid til at here
producenten af stoffet og SCAN og til at tage hejde for visse modstiende
interesser ved at mindske folgerne af tilbagekaldelsen af den omtvistede tilladelse
for menneskers sundhed og dyrs velferd.

Kommissionen har tilsluttet sig Rddets argumentation. Den understreger, at
nifursol i 1995 kun undgik det generelle forbud mod nitrofuraner som
veterinzerlegemidler, fordi stoffet tidligere administrativt havde veeret klassificeret
som tilseetningsstof til foderstof. Fra det nzvnte tidspunkt blev risikoen for
genotoksicitet, der var forbundet med tilstedeveerelsen af en »nitro-gruppe-5« i
nifursols molekylestruktur, imidlertid anset for at vere »alvorlig, selv om den
stadig var »utilstraekkeligt defineret«.

Denne risiko kravede dog ikke en »hasteforanstaltning« pd grund af den
begreensede anvendelse af nifursol i kalkunopdrattet og de nedvendige
tilpasninger i den bererte pkonomiske sektor. Kommissionen anmodede derfor
forst om revurdering af dette stof i juli 1998 for at behandle spargsmalet inden for
rammerne af de nye bestemmelser i direktiv 70/524, hvorom et @ndringsforslag
var blevet fremsat i 1993. Det var i gvrigt pa grund af den mangelfulde karakter af
de undersogelser, sagsegeren havde forelagt, som understreget i SCAN’s udtalelse
af 11. oktober 2001 og fra april 2002, at SCAN’s arbejdsgruppe forst havde
kunnet gennemga revurderingsdokumentationen for nifursol fra den 28. septem-
ber 2000.
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102 Under disse omstzndigheder har fellesskabsinstitutionerne ikke anlagt et
dbenbart urigtigt sken ved deres valg af risikostyring.

Rettens bemeerkninger

103 Sagsegeren har for det forste, og principalt, gjort geldende, at henset til de
disponible undersogelser er tilbagekaldelsen af tilladelsen for nifursol baseret pa
en rent hypotetisk risiko for menneskers sundhed. De ansvarlige institutioner har
ifolge sagsogeren fejlagtigt etableret en forbindelse mellem nifursol og andre
stoffer fra nitrofurangruppen, som pd grundlag af en vurdering i Udvalget for
Veterinzrlegemidler mellem 1990 og 1995 i 1995 blev pélagt et forbud mod at
anvende ethvert stof af denne gruppe som veterinzerleegemiddel i Feellesskabet.

104 Sagsegeren har for det andet anfert, at den rent hypotetiske karakter af den risiko,
der tages i betragtning i det foreliggende tilfeelde, ligeledes bekreftes af den
omsteendighed, at der blev givet en ny tilladelse for nifursol i 1999 i henhold til
artikel 9 h i direktiv 70/524. I den forbindelse har sagsegeren anfert (jf. ovenfor,
preemis 96), at selv om der i 1995 kunne etableres en forbindelse mellem pa den
ene side tilstedeveerelsen af en molekylestruktur med en »nitro-gruppe-5«, som er
karakteristisk for nitrofuranerne — herunder nifursol — og pa den anden side
genotoksicitets- og carcigenocitetsrisikoen, viser den nye tilladelse for nifursol i
1999, at disse risici var blevet udelukket for nifursol. Til stette for denne
opfattelse anferte sagsegeren under retsmedet som svar pi et spergsmél fra
Retten, at med henblik pid meddelelsen af denne nye tilladelse i henhold til
artikel 9 h i direktiv 70/524 skulle de kompetente myndigheder pa forhind
kontrollere, at nifursol opfyldte betingelsen vedrerende den i artikel 3a i nzevnte
direktiv omtalte uskadelighed for menneskers sundhed. Artikel 9 h i direktiv
70/254 afviger ikke fra de betingelser, der var fastlagt i artikel 3a i samme
direktiv. I de sager, der gav anledning til dommene i sagerne Pfizer Animal Health
mod Rédet og Alpharma mod Rédet var tilladelserne vedrerende de pigeeldende
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stoffer siledes blevet tilbagekaldt pd trods af, at proceduren i henhold til
artikel 9 h var i gang. Sagsegeren har heraf udledt, at kun nye oplysninger kunne
berettige tilbagekaldelsen af tilladelsen for nifursol i 2002. Alle de videnskabelige
oplysninger, der blev taget i betragtning i 2002, foreld imidlertid ogsé i 1995.

— Raekkevidden af den i 1999 meddelte tilladelse for nifursol

Det er siledes nedvendigt indledningsvis at vurdere raekkevidden af tilladelsen for
nifursol som tilseetningsstof, der blev meddelt i 1999 efter det fuldsteendige forbud
mod anvendelse af nitrofuraner som veterinzrleegemidler.

Det skal bemearkes, at den nye tilladelse blev meddelt i november 1999 for en
tidrig periode, mens revurderingen af nifursols sikkerhed allerede var indledt i juli
1998, og selv om Kommissionen rddede over negative udtalelser, der var fremsat
mellem 1990 og 1995 vedrerende visse nitrofuraner som veterinerlegemidler.

Som felge af denne omstendighed adskiller den foreliggende tvist sig fra de
faktiske omsteendigheder i de sager, der gav anledning til dommene i sagerne
Pfizer Animal Health mod Radet og Alpharma mod Réadet, som sagsegeren har
paberabt sig. I disse sager var tilbagekaldelsen af tilladelsen for visse af de
pagaldende tilseethingsstoffer (antibiotika) sket — som beskyttelsesforanstalt-
ning, der byggede pa artikel 11 i direktiv 70/524 — for erstatningen af den
forelgbige tilladelse med en tilladelse i tilknytning til den ansvarlige for
markedsferingen efter proceduren i henhold til den ved direktiv 96/51 indferte
overgangsordning.
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Den manglende overensstemmelse i det konkrete tilfzelde mellem pd den ene side
meddelelsen af en ny tilladelse i 1999 og pd den anden side forfelgelsen af
tilbagekaldelsen af samme tilladelse, der blev indledt i 1998 med hjemmel i
artikel 9 m i direktiv 70/524, skyldes udelukkende en streng overholdelse af
bestemmelserne i overgangsordningen. Anvendelsen af denne overgangsordning
har imidlertid hverken haft indvirkning pé revurderingen af nifursol og indholdet
af den anfzegtede forordning eller veeret kilde til retsusikkerhed for sagsegeren, i
modsztning til hvad denne heevder (jf. preemis 116 nedenfor).

Inden for rammerne af overgangsordningen bestemte artikel 9 h i direktiv 70/524,
der var anvendelig i det foreliggende tilfelde, at den midlertidige tilladelse for det
pagzldende tilseetningsstof pd indehaverens anmodning skulle erstattes af en
tilladelse i tilknytning til den ansvarlige for markedsferingen, nir to felgende
betingelser var opfyldt: for det farste overfersel inden for den fastsatte frist af
monografien og databladet vedrerende det pagazldende tilseetningsstof og for det
andet disse to dokumenters overensstemmelse med dataene i dokumentationen, pa
grundlag af hvilken den oprindelige tilladelse var givet. Det fremgdr iser af
artikel 9 h, stk. 3, litra b), i direktiv 70/524, at nér disse to betingelser var opfyldt,
skulle der nedvendigvis gives en ny tilladelse for en periode pd ti 4r ved en
forordning, der fik virkning senest den 1. oktober 1999.

Det fremgar siledes klart af disse bestemmelser, at artikel 9 h i direktiv 70/524
indferte en rent administrativ procedure, som afveg fra den almindelige ordning,
sagsogeren har paberdbt sig. Overgangsbestemmelserne udelukkede sdledes
enhver videnskabelig revurdering af det pageldende tilsztningsstofs sikkerhed
og felgelig enhver befgjelse for de relevante institutioner til at vurdere dette
sporgsmdl. I modsatning til, hvad sagsegeren har anfert, var meddelelsen af en
tilladelse i henhold til denne artikel dermed ikke undergivet forudgiende kontrol
af opfyldelsen af betingelsen vedrerende det pageldende stofs uskadelighed for
menneskers sundhed, som er omhandlet i artikel 3a, litra b), i direktiv 70/524.

Denne fortolkning af artikel 9 h i direktiv 70/524 stettes af opbygningen af og
formélet med den ved direktiv 96/51 indferte overgangsordning. For at overvige
kravene til beskyttelse af folkesundheden og for at lette sagsbehandlingen

Il - 4593



112

113

114

DOM AF 21.10.2003 — SAG T-392/02

omhandlede denne overgangsordning kun revurdering af stoffer, hvortil den
oprindelige tilladelse var givet far udlebet af fristen for gennemforelse af direktiv
87/153, siledes som det blev forklaret af Ridet og Kommissionen under
retsmedet. Den ved artikel 9 h i direktiv 70/524 indferte procedure, der gjaldt
for de tilszetningsstoffer, der var blevet opfert i bilag I til direktiv 70/524 efter den
31. december 1997, var baseret pid den opfattelse, at som regel kraevede disse
stoffer — der oprindelig var vurderet pd grundlag af dokumentation i henhold til
bestemmelserne i direktiv 87/153 — ingen revurdering, til forskel fra de
tilszetningsstoffer, der var opfert i bilag I for denne dato, for hvilke der til en
ny tilladelse kraevedes en forudgdende revurdering i medfer af artikel 9 g i direktiv
70/524.

I denne sammenhaeng understreger Retten, at efter opbygningen af direktiv
70/524 var overgangsbestemmelserne i artikel 9 h ikke til hinder for gennem-
forelsen — parallelt med den rent administrative procedure for erstatning af den
midlertidige tilladelse for et tilszetningsstof med en endelig tilladelse — af en
beskyttelsesforanstaltning i henhold til artikel 11 i dette direktiv, som det var
tilfzeldet i de sager, der gav anledning til dommene i sagerne Pfizer Animal Health
mod Ridet og Alpharma mod Radet, eller for en procedure for tilbagekaldelse af
tilseetningsstoffet baseret pa artikel 9 m i nevnte direktiv, som det er tilfeeldet i
den foreliggende sag.

Nér navnlig henses til den formelle karakter af kontrollen med henblik pa
meddelelsen af en ny tilladelse pd grundlag af artikel 9 h i direktiv 70/524, er
meddelelsen af en tilladelse i henhold til denne bestemmelse ikke egnet til at skabe
en formodning om, at det pigzldende stof er uskadeligt, og kan folgelig heller
ikke pavirke den helt selvsteendige undersegelse af nzvnte stof inden for
rammerne af revurderingsproceduren.

Det stir fast i den foreliggende sag, at de rent formelle betingelser for meddelelse
af en ny tilladelse pa grundlag af artikel 9 h i direktiv 70/524 var opfyldt for sa
vidt angdr nifursol.
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Det folger heraf, at kun vedtagelsen af en beskyttelsesforanstaltning eller
tilbagekaldelsen af den midlertidige tilladelse for nifursol pd grundlag af
artikel 9 m i direktiv 70/524 for den 1. oktober 1999 kunne forhindre, at der
blev givet en ny tilladelse fra denne dato. Under retsmedet anforte Rédet og
Kommissionen imidlertid, at man ikke havde anset en beskyttelsesforanstaltning
for hensigtsmaessig, og at langvarigheden af revurderingsproceduren for nifursol i
medfor af artikel 9 m skyldtes de omfattende krav til sagsbehandlingen, og iser, at
det var nedvendigt at indhente en videnskabelig udtalelse med henblik pa
anvendelsen af forsigtighedsprincippet.

I modsztning til hvad sagsegeren hzevder (jf. ovenfor, preemis 97), har den nye
tilladelse for nifursol ved forordning nr. 2430/1999 ikke kunnet give anledning til
en berettiget forventning om dette stofs uskadelighed. Sagsegeren har aldrig
kunnet tvivle pd den rent administrative karakter af denne tilladelse, som kunne
tilbagekaldes ndr som helst pd grundlag af artikel 9 m og 11 i direktiv 70/524,
hvilket i pvrigt fremgik udtrykkeligt af betragtning 5 til forordning nr. 2430/1999.
Navnlig kunne henvisningen i samme betragtning til artikel 9 g i direktiv 70/524,
som ikke har nogen relevans i den foreliggende sag, ikke efterlade nogen tvivl hos
sagsegeren om, at der foreld den mulighed, at den nye tilladelse for nifursol kunne
blive tilbagekaldt som resultat af den igangveerende revurdering af dette stof.
Sagsegeren var faktisk gjeblikkelig blevet underrettet om Kommissionens
beslutning om at foretage denne revurdering ved skrivelsen fra VMD af 20. juli
1998 og er derefter regelmeessigt blevet informeret om procedurens forskellige
faser under hele dens forlgb.

Heraf folger, at for vedtagelsen af den anfegtede forordning var nifursol kun
blevet vurderet pd grundlag af en dokumentation i henhold til bestemmelserne i
direktiv 87/153 i forbindelse med den oprindelige tilladelse til stoffet i 1988 (jf.
ovenfor, preemis 6 og 7). I modsztning til, hvad sagsegeren hevder, var de
udtalelser, der blev afgivet mellem 1990 og 1995 vedrarende veterinzerlegemidler,
derfor ikke taget i betragtning med henblik pd en undersegelse af dette stofs
uskadelighed.
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Den nye tilladelse for nifursol i 1999 kan derfor ikke tages i betragtning inden for
rammerne af undersogelsen af de klagepunkter, der omhandler den anferte risiko
for menneskers sundhed.

— Den angiveligt hypotetiske karakter af den anferte risiko for menneskers

sundhed

I denne retlige sammenhaeng er det for det andet nedvendigt at undersege
sagsegerens principale argument om, at den anfegtede forordning er stottet pd en
rent hypotetisk risiko for menneskers sundhed. I den henseende paberdber
sagsegeren sig principalt en tilsideszttelse af artikel 9 m og artikel 3a, litra b), i
direktiv 70/524 og subsidizert tilsideszttelse af forsigtighedsprincippet (jf.
ovenfor, preemis 83).

Det skal imidlertid bemzrkes, at henset til sagsogerens argumentation og i
modsztning til selskabets fremstilling af ovennzvnte anbringender, kan en
tilsideszettelse af forsigtighedsprincippet ikke pdberdbes isoleret, og som et
subsidizrt anbringende. Anbringenderne om dels tilsideszttelse af artikel 9 m
og artikel 3a, litra b), i direktiv 70/524, dels, og subsidizrt, om tilsideszttelse af
forsigtighedsprincippet skal i den konkrete sammenhzng forstds siledes, at
sagsegeren piberdber sig en tilsideszttelse af bestemmelserne i artikel 9 m og
artikel 3a, litra b), i direktiv 70/524, sammenholdt med forsigtighedsprincippet.

Forsigtighedsprincippet udger nemlig et generelt fllesskabsretligt princip, der
pileegger de kompetente myndigheder inden for rammerne af den konkrete
udevelse af de befgjelser, der er tildelt dem ved den relevante lovgivhing, at treeffe
passende foranstaltninger med henblik pd at forebygge visse potentielle risici for
folkesundheden, sikkerheden og miljwet ved at give de krav, der er forbundet med
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beskyttelsen af disse interesser, forrang for skonomiske interesser. For sd vidt som
fellesskabsinstitutionerne er ansvarlige inden for samtlige deres aktionsomrader
for beskyttelsen af folkesundheden, sikkerheden og miljget, kan forsigtigheds-
princippet betragtes som et selvstzndigt princip, der felger af traktatens
bestemmelser, navnlig artikel 3, litra p), EF, artikel 6 EF, artikel 152, stk. 1,
EF, artikel 153, stk. 1 og 2, EF og artikel 174, stk. 1 og 2, EF (dommen i sagen
Artegodan m.fl. mod Kommissionen, preemis 182-184; jf. ligeledes i denne retning
dommene i sagerne Pfizer Animal Health mod Rédet, preemis 114 og 115, og
Alpharma mod Rédet, preemis 135 og 136).

Ifolge fast retspraksis indebzrer forsigtighedsprincippet inden for sundhedsom-
rddet, at nér der er usikkerhed med hensyn til, om og i givet fald i hvilket omfang
der er risiko for menneskers sundhed, kan institutionerne treeffe beskyttelsesfor-
anstaltninger uden at afvente, at det fuldt ud pavises, at der er en risiko, og hvilket
omfang denne har (Domstolens domme af 5.5.1998, sag C-180/96, Det Forenede
Kongerige mod Kommissionen, Sml. I, s. 2265, preemis 99, og sag C-157/96,
National Farmers’ Union m.fl,, Sml. I, s. 2211, premis 63; Rettens dom af
16.7.1998, sag T-199/96, Bergaderm og Goupil mod Kommissionen, Sml. I,
s. 2805, preemis 66, dommene i sagerne Pfizer Animal Health mod Radet, premis
139, Alpharma mod Rédet, praeemis 152, og Artegodan m.fl. mod Kommissionen,
preemis 185).

I det foreliggende tilfzelde anvendes forsigtighedsprincippet sdledes i tilknytning til
bestemmelserne i artikel 9 m, sammenholdt med artikel 3a, litra b), i direktiv
70/524.

Som Rddet har gjort geeldende (jf. ovenfor, preemis 95), betyder fraveret af en
udtrykkelig henvisning til forsigtighedsprincippet i den anfegtede forordning
ikke, at Radet ikke har stattet sig pd dette princip med henblik pa vurderingen af,
hvilke foranstaltninger der skulle trzeffes i henhold til artikel 9 m, andet led, i
direktiv 70/524 for at forebygge de anferte risici. Det fremgdr derimod
udtrykkeligt af denne forordning, at den bygger pa, at det er umuligt for nifursols
vedkommende at fastlegge en ADI, navnlig pd grund af manglen pd disponible
videnskabelige oplysninger om udviklingstoksicitet. Ved siledes at legge eksi-
stensen af en potentiel risiko til grund anvender den anfegtede forordning
indirekte, men klart, forsigtighedsprincippet, med forbehold af den begrensede
retlige kontrol med denne anvendelse.
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Hvad angar omfanget af den kompetente institutions skensbefgjelse bemerkes, at
ndr den videnskabelige vurdering ikke gar det muligt med tilstraekkelig sikkerhed
at fastsld, at der foreligger en risiko, afhenger anvendelsen eller den manglende
anvendelse af forsigtighedsprincippet i reglen af det beskyttelsesniveau, den
kompetente myndighed vzlger under udevelsen af sine skensbefejelser, under
hensyn til de prioriteringer, den fastleegger med hensyn til de mal, den forfelger i
overensstemmelse med de relevante regler i traktaten og den afledte ret. Dette valg
skal imidlertid stemme overens med princippet om, at beskyttelsen af folke-
sundheden, sikkerheden og miljget har forrang for skonomiske interesser, samt
med proportionalitetsprincippet og forbuddet mod forskelsbehandling (dommen i
sagen Artegodan m.fl. mod Kommissionen, preemis 186).

For si vidt angdr omfanget af den retlige kontrol med anvendelsen af
forsigtighedsprincippet minder Retten om, at det folger af fast retspraksis, at
ndr en fallesskabsinstitution skal foretage komplicerede vurderinger, har den et
vidt sken, som er underkastet en domstolskontrol, der begrenser sig til at
kontrollere, om den omhandlede foranstaltning er 4benbart urigtig eller beheeftet
med magtfordrejning, og om den kompetente myndighed dbenbart har over-
skredet grenserne for sit sken (jf. dommene i sagerne Det Forenede Kongerige
mod Kommissionen, preemis 97, og Artegodan m.fl. mod Kommissionen, preemis
201).

I det foreliggende tilfeelde skal det i henhold til de regler, der er omtalt i den
foregiende premis, efterproves, om de berprte institutioner har foretaget en
korrekt anvendelse af bestemmelserne i artikel 9 m i forening med bestemmelserne
i artikel 3a, litra b), i direktiv 70/524, sammenholdt med forsigtighedsprincippet.

Ifolge artikel 3a i direktiv 70/524 gives en EF-tilladelse for et tilseetningsstof,
safremt:

»[...]

b) det i betragtning af anvendelsesbetingelserne ikke har nogen uheldig
indvirkning pa menneskers eller dyrs sundhed eller pd miljoet og ikke skader
forbrugeren ved at @ndre de animalske produkters egenskaber.

[...J«
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Det folger af denne bestemmelse, fortolket pd baggrund af de ovennzvnte
principper (premis 121 og 125), at for si vidt angdr tilsztningsstoffer til
foderstoffer berettiger forekomsten af tungtvejende indicier, som uden at fjerne
den videnskabelige usikkerhed gor det muligt med rimelighed at tvivle pi et stofs
uskadelighed, tilbagekaldelse af tilladelsen for dette stof. Forsigtighedsprincippet
har nemlig til formal at forebygge potentielle risici. Rent hypotetiske risici — der
bygger pa videnskabelige hypoteser, som ikke er tilstreekkeligt underbygget — ma
ikke tages i betragtning (jf. i denne henseende dommene i sagerne Pfizer Animal
Health mod Réidet, preemis 146, Alpharma mod R&det, premis 159, og
Artegodan m.fl. mod Kommissionen, preemis 192).

En ordning, hvorefter opretholdelsen af tilladelsen for et stof er betinget af bevis
pa fraveer af enhver risiko — ogsa en rent hypotetisk risiko — ville bdde veere
urealistisk — for sd vidt som et sddant bevis generelt er umuligt at fore i
videnskabelig forstand, da et »nul-risikoniveau« ikke kan foreligge i praksis (jf.
dommene i sagerne Pfizer Animal Health mod Radet, premis 145, og Alpharma
mod Rédet, preemis 158) — og veere i strid med proportionalitetsprincippet.

For i nerveerende sag at godtgere, at den anfegtede forordning bygger pa
forekomsten af en rent hypotetisk risiko for menneskers sundhed, har sagsegeren i
det vesentlige for det forste paberdbt sig ordlyden af betragtnmg 6 til den
anfegtede forordning, og at der ikke foreld vopszttelighed (jf. ovenfor, preemis
85 og 86), og for det andet manglende relevans af de videnskabelige udtalelser,
der blev afgivet mellem 1990 og 1995 vedrerende veterinaerlegemidler (jf.
ovenfor, preemis 88), samt indholdet af SCAN’s udtalelse, som den anfegtede
forordning bygger pa (jf. ovenfor, praemis 89-91).

Hvad for det forste angdr ordlyden af den anfegtede forordnings betragtning 6
md det erkendes, at den er tvetydig. Med konklusionen, at »det ikke kan
garanteres, at nifursol ikke frembyder en risiko for menneskers sundhed«, synes
Rédet at henvise til en rent hypotetisk risiko.
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Konklusionen i betragtning 6 skal imidlertid lzses i sin sammenhaeng. Den skal
navnlig fortolkes pa baggrund af de grunde, der er beskrevet i den anfegtede
forordnings betragtning 5, og som den bygger pa, for sd vidt som dens ordlyd ikke
i sig selv gor det muligt at karakterisere de risici, der er taget i betragtning. Det
fremgar klart og udtrykkeligt af betragtning 5, at den anfegtede forordning
bygger pa SCAN’s udtalelse af 11. oktober 2001, der blev bekreftet den 18. april
2002 og i evrigt meddelt sagsogeren, og hvori det anfartes, at det var umuligt at
fastlegge en ADI pa grundlag af de foreliggende videnskabelige oplysninger.
Fortolket i denne sammenhzng indebzerer den anfegtede forordnings betragtning
6 ikke, at Radet i den foreliggende sag har lagt en rent hypotetisk risiko til grund,
hvilket ogsa bekrzftes af bemaerkningerne 1 det folgende (jf. nedenfor, praemis
135-166).

Endvidere kan revurderingsprocedurens langvarighed og den anfegtede forord-
nings frist pa seks maneder for ikrafttreedelsen af forbuddet mod nifursol ikke
antages at vaere tegn p4, at dette stof ikke frembyder nogen tungtvejende risiko for
menneskers sundhed.

Anvendelsen af forsigtighedsprincippet er siledes ikke nedvendigvis betinget af, at
der foreligger uopsattelighed. Vedtagelsen af en forsigtighedsforanstaltning med
henblik pa at forebygge en risiko, der ikke kan bevises pd grundlag af den
videnskabelige viden, der er til rddighed pé tidspunktet for vedtagelsen af
foranstaltningen, men som bygger pa tilstrakkeligt tungtvejende indicier, kan i
visse tilfelde udsettes under hensyn til arten, styrken og omfanget af risikoen
inden for rammerne af en afvejning af de forskellige bererte interesser. Ved en
sddan interesseafvejning rdder den kompetente myndighed over et vidt sken (jf.
ovenfor, premis 125).

For s vidt angar nzrverende sag folger det af det anforte, i modsztning til hvad
sagsegeren har pastiet, at hverken den omstzndighed, at der ikke blev truffet
beslutning om revurdering af nifursols sikkerhed for juli 1998, mens anvendelsen
af alle nitrofuraner som veterinzerleegemidler havde veret forbudt siden 1995,
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eller at tilbagekaldelsesproceduren i henhold til artikel 9 m i direktiv 70/524 blev
anvendst i stedet for en beskyttelsesforanstaltning pa grundlag af artikel 11 i dette
direktiv, lige s4 lidt som langvarigheden af revurderingsproceduren og udsettelsen
i den anfegtede forordning af ikrafttreedelsen af forbuddet mod nifursol, kan
begrunde nogen formodning om, at de risici, der var lagt til grund, var rent
hypotetiske.

Under hensyn til sagsegerens argumentation skal det for det andet efterproves,
henset til de i den anfzgtede forordning omhandlede videnskabelige udtalelser,
om denne forordning hviler p4 et dbenbart urigtigt sken med hensyn til de anferte
potentielle risici (jf. ovenfor, preemis 129).

Sagsegeren har for det ferste i denne forbindelse bebrejdet de relevante
institutioner, at de har bygget pa visse risici for carcigenocitet og mutagenicitet,
som angiveligt er forbundet med nifursols molekylestruktur.

Sagsegerens eksperter indremmede under retsmedet, at gruppen af nitrofuraner
var »berprt« af disse to risici, selv om det aldrig er blevet bevist, at
tilstedeveerelsen af en »nitro-gruppe-5« i molekylestrukturen, som er noget
karakteristisk for nitrofuraner, er grunden til forekomsten af sidanne risici.
Eksperterne fastholdt imidlertid, at de stoffer, der tilherer gruppen af nitrofuraner
og folgelig indeholder en »nitro-gruppe-5« i deres molekylestruktur, havde andre
strukturer, der var meget forskellige indbyrdes og derfor havde forskellige
virkninger. Disse forskelle var bl.a. blevet bekrzftet af SCAN’s konklusion, der
afviste carcigenocitet af nifursol (jf. ovenfor, preemis 51), og af den omstandig-
hed, at det var bevist, at andre nitrofuraner, der var godkendt som
humanmedicinske leegemidler (sisom ercefuryl), ikke var mutagene.

Det kan imidlertid uden videre konstateres, at konklusionen i den anfegtede
forordning (betragtning 5) om, at dette stofs uskadelighed ikke er bevist, ikke
bygger pa nifursols molekylestruktur, men derimod pa udtalelserne fra SCAN pa
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grundlag af hele den videnskabelige dokumentation vedrerende nifursol, sddan
som den er blevet forelagt af sagsegeren og suppleret af denne i lebet af den
administrative procedure. De udtalelser, der var blevet afgivet vedrerende
veterineerlegemidler, og som vedrerte visse andre nitrofuraner end nifursol, er
kun gjort gldende for at begrunde Kommissionens beslutning om at foretage en
ny videnskabelig vurdering af de risici, nifursol frembyder som tilseetningsstof,
siledes som det udtrykkeligt fremgar af den anfagtede forordning (betragtning 3
og 4) og af VMD’s skrivelse af 20. juli 1998 (jf. ovenfor, preemis 34), der
underrettede sagsogeren om denne beslutning.

Radet og Kommissionen bestrider navnlig ikke, at nifursols tilhersforhold til
gruppen af nitrofuraner — si lenge der ikke var gennemfert en specifik
sikkerhedsundersogelse af stoffet — ikke i sig selv ville have veeret tilstraekkeligt til
at konkludere, at stoffet frembyder de samme risici som dem, der er blevet pavist
af Udvalget for Veterinzerlegemidler med hensyn til furazolidon og nitrofurazon. I
sin udtalelse af 11. oktober 2001 (jf. ovenfor, preemis 32) understreger SCAN i
ovrigt, at Udvalget for Veterinaerlegemidler ikke havde undersegt nifursol i de
udtalelser, der blev afgivet mellem 1990 og 1995, og som ferte til forbuddet i
1995 mod brug af samtlige nitrofuraner som veterinzrlaegemidler.

Det er imidlertid ligeledes ubestridt, at princippet om, at forekomsten af visse
aktive grupper i et molekyle umiddelbart indebzrer en bestemt virkning, er
generelt accepteret i videnskabelige kredse og benyttes i den farmaceutiske
industri, hvilket Kommissionens eksperter forklarede under retsmedet, uden at
dette blev dementeret af sagsogerens eksperter.

Det skal desuden bemzrkes, at VMD — i myndighedens rapport af 22. maj 2000,
udarbejdet pA Kommissionens anmodning efter dens beslutning om at revurdere
nifursol (jf. ovenfor, preemis 41) — antager, at genotoksicitetsrisikoen, der er
bevist for visse nitrofuraners vedkommende, er knyttet til tilstedevaerelsen af en
nitro-gruppe-$ i disse stoffers molekylestruktur. VMD udledte heraf, at nifursol
ligeledes var under mistanke for at frembyde en sddan risiko.
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Selv om VMD’s rapport af 22. maj 2000 ikke er blevet meddelt Kommissionen,
fremgdr det under disse omstzndigheder af ovenstiende betragtninger, at
Kommissionen ikke har anlagt et dbenbart urigtigt sken ved at finde, at
pavisningen mellem 1990 og 1995 af risici for genotoksicitet og carcigenocitet for
visse nitrofuraner var egnet til at vakke tilstreekkelig tungtvejende tvivl med
hensyn til nifursols uskadelighed — hvis molekyle indeholder det samme aktive
princip (nemlig en nitro-gruppe-5) — til at berettige en revurdering af dette stof.
Denne analyse kan ikke afkreeftes ved det forhold, som sagsegeren paberaber sig,
at anvendelsen af samtlige nitrofuraner som veterinzerleegemidler var blevet
forbudt, fordi der savnedes undersegelser vedrarende de pagzeldende stoffer, med
undtagelse af furazolidon og nitrofurazon (jf. ovenfor, preemis 91). Det fremgar
sdledes ikke af ovenstiende betragtninger, at Kommissionen har overskredet
greenserne for sin skensbefojelse ved at anse det for tilstreekkeligt, at de
pagezldende risici var blevet bevist for to stoffer af nitrofurangruppen, til at
begrunde en mistanke om, at andre stoffer fra denne gruppe kunne frembyde de
samme risici, samt begrunde den konkrete beslutning om at foretage en
revurdering af nifursol for at sikre, at disse risici kunne udelukkes for dette stof
pa grundlag af de for stoffet specifikke videnskabelige data.

Det bemarkes i denne forbindelse, at nifursol, som kun var blevet godkendt som
tilseetningsstof, ikke var omfattet af forbuddet mod nitrofuraner som veterineer-
lzegemidler (jf. ovenfor, preemis 29). Tilladelsen for stoffet var saledes fortsat
gyldig, sd lenge det ikke var blevet revurderet i overensstemmelse med
procedurerne for tilsetningsstoffer til foderstoffer i henhold til direktiv 70/524.
I denne forbindelse har sagsegeren med rette understreget, at selskabets beslutning
— der gir tilbage til 1982 — om at markedsfere nifursol som tilszetningsstof i
stedet for som veterineerleegemiddel var fuldt ud i overensstemmelse med
gaeldende lovgivning (jf. ovenfor, premis 28) og p4 ingen mide havde til formal
at undga et forbud.

For sd vidt som Kommissionen imidlertid i den konkrete sag havde godtgjort, at
der foreld rimelig tvivl vedrsrende nifursols uskadelighed og begrundet
revurderingen af dette stof, siledes som det allerede er fastsliet (jf. ovenfor,
preemis 144), pahvilede det sagsegeren at bevise, at denne tvivl ikke var begrundet
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pa grundlag af den dokumentation, sagsegeren havde forelagt i forbindelse med
den seneste vurdering af nifursol i 1988 (jf. ovenfor, preemis 117), i givet fald
suppleret af efterfolgende undersogelser og videnskabelige rapporter.

I mangel af et sddant bevis kan det ikke fastslds, at Radet og Kommissionen har
foretaget et dbenbart urigtigt sken ved at finde, at den nzvnte tvivl kunne anses
for at veere tilstraekkeligt tungtvejende til at berettige tilbagekaldelsen af tilladelsen
til det pageeldende stof i medfer af forsigtighedsprincippet.

Sagsegerens argument om, at visse nitrofuraner er godkendt som humanmedi-
cinske lzegemidler (jf. ovenfor, preemis 88 og 139), er under disse omsteendigheder
uden relevans. Som Rédet har gjort gzldende, er meddelelsen af tilladelse og
tilbagekaldelsen af tilladelsen for et legemiddel til humanmedicinsk brug efter
geldende lovgivning betinget af evalueringen af dets risk/benefit-forhold (jf. i
denne forbindelse dommen i sagen Artegodan m.fl. mod Kommissionen, preemis
178).

P4 omrddet for tilsetningsstoffer til foderstoffer gor direktiv 70/524 derimod
meddelelse og opretholdelse af tilladelsen for et stof betinget af beviset pd fraveer
af risici for menneskers sundhed. I overensstemmelse med princippet om forrang
for beskyttelse af menneskers sundhed foreskriver dette direktiv ikke en afvejning
af sddanne risici med gkonomiske fordele eller fordele med hensyn til dyrs velferd
som folge af brugen af det pigzldende stof, med forbehold af det sken, der er
forbeholdt de kompetente institutioner, med hensyn til risikostyringen i tilfzelde af
videnskabelig usikkerhed (jf. ovenfor, praemis 125 og 135).

Under disse omstendigheder har Ridet med rette anfert, at pd omridet for
tilseetningsstoffer har de kompetente institutioner lovligt indfert en »nultole-
rance«-politik over for potentielle risici, der frembydes af de padgeldende stoffer
for menneskers sundhed. Begrebet »nultolerance« vedrerer ikke rent hypotetiske
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risici og kan sdledes ikke sidestilles med det ovenfor naevnte begreb »nul-risiko«
(preemis 133; jf. i denne forbindelse Hahn-dommen, nzevnt ovenfor i praemis 97). I
Hahn-sagen var det godtgjort, at pa videnskabens udviklingstrin pa tidspunktet
for de faktiske omstendigheder kunne forekomsten af den pigeldende mikro-
organisme (listeria monocytogenes) i fadevarer udgere en reel fare for menneskers
sundhed. Usikkerheden drejede sig om acceptable greenseverdier vedrerende
fodevarers kontamination med denne mikroorganisme i forhold til de mest
sarbare grupper. Generaladvokat Geelhoed understregede, at »pa grund af denne
usikkerhed [kunne] forsigtighedsprincippet inden for rammerne af proportionali-
tetsprincippet begrunde den strenge nultolerance« (punkt 40, 43, 50 og 51 i
forslaget til afgorelse i Hahn-sagen). I det foreliggende tilfzelde kan det analogt
antages, at selv om begrebet »nultolerance« ved anvendelse af forsigtigheds-
princippet kan fore til totalt forbud mod et tilseetningsstof selv i tilfelde af
usikkerhed vedrerende omfanget af den pdgezldende potentielle risiko, er det
imidlertid nedvendigt, at forekomsten af den potentielle risiko er stottet af
videnskabelige data.

Det er pd denne baggrund, at der skal foretages en underspgelse af sagsogerens
argumentation om, at SCAN i sin udtalelse af 11. oktober 2001 ikke havde
konkluderet, at der foreld tungtvejende risici for menneskers sundhed. Ifslge
silgs?gleren havde Radet nemlig foretaget en ufuldsteendig gennemgang af denne
udtalelse.

I den anfegtede forordning konstaterede Rédet, at betingelsen vedrerende
nifursols uskadelighed ikke lengere var opfyldt, og henviste som begrundelse
herfor i det vaesentlige til, at det ikke var muligt at fastleegge en ADI (jf. ovenfor,
preemis 58). Radet stotter sig i betragtning S til denne forordning pd SCAN’s
konklusion i udtalelsen af 11. oktober 2001, hvorefter »det pd grundlag af
resultaterne af mutagenicitets-, genotoksicitets- og carcigenocitetsundersegelser
fremlagt af [sagsegeren], og navnlig i mangel af oplysninger om udviklings-
toksicitet ikke er muligt at fastleegge en [ADI] for forbrugerne«.

Hvad for det forste angdr risikoen for carcigenocitet ved nifursol udleder
sagsogeren af den nzevnte passage fra den anfegtede forordning, at forordningen
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legger en sddan risiko til grund, mens forekomsten af denne risiko udtrykkeligt
blev afvist af SCAN i referaterne fra komitéens mader den 5. og 6. februar 2002,
der blev godkendt den 17. og 18. april samme ar (jf. ovenfor, preemis 51).

Denne argumentation kan ikke tages til falge. Det er rigtigt, at den anfegtede
forordning ikke udtrykkeligt naevner de risici, som i det foreliggende tilfeelde ville
hindrede fastleeggelsen af en ADI, men henviser til SCAN’s udtalelser, hvis
konklusioner den gentager. Ovennaevnte passage fra forordningen gor det
imidlertid ikke muligt at konkludere, at Ridet har lagt forekomsten af en
carcigenocitetsrisiko til grund, alene fordi det nevner samtlige de undersegelser ,
sagsegeren har fremlagt, herunder ogsi denne risiko med henblik pd SCAN’s
undersogelse af nifursols sikkerhed. Den af sagsogeren foresldede fortolkning af
den anfegtede forordning er desuden klart i strid med den udtrykkelige
henvisning i den anfagtede forordnings betragtning 5 til det naevnte referat fra
SCAN’s moder af 5. og 6. februar 2002, hvori komitéen afviste forekomsten af en
carcigenocitetsrisiko, men samtidig opretholdt den negative konklusion i
udtalelsen af 11. oktober 2001. Ifelge det nzevnte referat omtalte SCAN nifursols
potentielle genotoksicitet og manglen pd kinetiske undersegelser vedrerende
restkoncentrationer af dette stof. Endelig har Ridet og Kommissionen ikke
bestridt for Retten, at carcigenocitetsrisikoen var blevet afvist af SCAN.

Med hensyn til risiciene for genotoksicitet, mutagenicitet og udviklingstoksicitet
(terratogenicitet), der behandles i SCAN’s udtalelse, fremgar det af samstemmende
forklaringer fra parternes eksperter under retsmedet, at disse tre risici skyldes et
fenomen bestiende i den omstendighed, at det pigzldende stof forarsager
genetiske forandringer i cellen. Alt efter om denne effekt gor sig geldende for
embryonceller, reproduktionsceller eller somatiske celler, betegnes den henholds-
vis terratogen, genotoksisk eller mutagen. Navnlig termerne mutagenicitet og
genotoksicitet skulle ofte blive anvendt af videnskabsmand uden forskel til at
betegne ovennaevnte faenomen.

Det er endvidere uomtvistet mellem parterne, at en ADI — dvs. et niveau, der kan
betegnes som sikkert med hensyn til menneskers indtagelse af restkoncentrationer
af stofferne i fodevarer — kun kan fastlegges, hvis stoffet ikke frembyder
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ovennzvnte risici, da disse kan aktiveres af et enkelt molekyle ifelge forklarin-
gerne fra Kommissionens eksperter under retsmedet.

Sagsegeren har imidlertid indvendt, at i det foreliggende tilfeelde skyldes den
anferte umulighed af at fastlegge en ADI ikke pdvisningen af risici for
folkesundheden, men derimod at SCAN ikke mente at ridde over tilstrekkelige
videnskabelige data. SCAN havde p4 ingen mdde konstateret forekomsten af en
risiko for genotoksicitet/mutagenicitet i sin udtalelse, men havde konkluderet, at
supplerende undersogelser vedrgrende andre vav var ngdvendige for at bekrefte
de negative resultater (nemlig fraveeret af bevis for en risiko for menneskers
sundhed) af de allerede gennemforte undersegelser in vivo pd knoglemarv. Denne
pastdede utilstraekkelighed af data skyldtes imidlertid ikke sagsogeren, men
Kommissionen (jf. ovenfor, preemis 89 og 90).

Denne argumentation fra sagsegerens side afkrefter imidlertid ikke de berarte
institutioners fortolkning af SCAN’s udtalelse, hvorefter denne komité havde
konkluderet, at der foreld tungtvejende potentielle risici for menneskers sundhed.

For sd vidt angdr undersegelserne in vitro var den af sagsegeren paberibte
omstendighed, at disse undersegelser allerede foreld ved den oprindelige
evaluering af nifursol i 1988, ikke til hinder for, at der blev taget hensyn til
dem inden for rammerne af revurderingen af dette stof pd grund af den tvivl
vedrgrende dets uskadelighed, der var opstiet som folge af forbuddet mod
nitrofuraner som veterinerlegemidler (jf. ovenfor, preemis 146).

Sagsegeren har desuden ikke bestridt nedvendigheden af undersegelser in vivo i
det foreliggende tilfeelde, men har derimod gjort geldende, at resultaterne af de
disponible undersegelser in vivo, som vedrerte knoglemarven, var negative eller
intet beviste.
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I sin udtalelse af 11. oktober 2001 (punkt 4.2.6) konkluderede SCAN imidlertid
for si vidt angér risiciene for mutagenicitet og genotoksicitet, at kun frem-
leggelsen af betryggende resultater hidrerende fra nye mutagenicitetsunder-
sogelser in vivo med anvendelse af to forskellige médlvaev kunne fijerne de
betzenkeligheder, der var skabt af strukturadvarslerne og de positive resultater af
visse forseg in vitro. I referatet fra mederne den 17. og 18. april 2002
understregede SCAN igen nedvendigheden af en passende supplerende under-
segelse in vivo (dvs. ikke UDS) p4 et andet vaev end knoglemarv for at bekrzfte
fraveeret af mutagenicitet in vivo, som allerede var pavist p4 knoglemarv. Under
retsmedet understregede Kommissionens eksperter som svar pa et sporgsmal fra
Retten, at SCAN i udtalelsen af 11. oktober 2001 blot havde foresldet et
flervaevsforseg, som f.eks. Comet-testen. Med hensyn til risikoen for udviklings-
toksicitet understregede SCAN i denne udtalelse (punkt 6-3), at der ikke var
oplysninger til radighed.

I denne forbindelse bemaerkes, at den af sagsegeren pastdede manglende
overensstemmelse mellem pi den ene side kravet om supplerende mutagenicitets-
undersegelser in vivo pi to andre vaev end knoglemarv i SCAN’s udtalelse af
11. oktober 2001 og kravet om en supplerende mutagenicitetsundersegelse pa et
andet vaev end knoglemarv i referatet fra denne komités meder af 17. og 18. juni
2002 pa den anden side ikke er egnet til at anfegte den indre sammenhang og
forstdelighed — med hensyn til begrundelsen for udtalelsen — af SCAN’s
konstatering af, at de foreliggende undersegelser pd knoglemarv ikke er
tilstreekkelige til at fjerne usikkerheden med hensyn til mutagenicitets- og
genotoksicitetsrisikoen.

Sagsegeren har i denne forbindelse ikke fremfert andre argumenter, der kan
anfegte den indre sammenhang i og begrundelsen for SCAN’s udtalelse for sa
vidt angdr ovennzevnte konstatering. Selv om sagsageren desuden i forbindelse
med den mundtlige forhandling har gjort geeldende at have forelagt toksicitets-
undersogelser pa tre generationer af rotter, anfzgter selskabet ikke manglen pa
undersegelser vedrorende udviklingstoksicitet, hvilket er et krav i henhold til
direktiv 87/153. Det bestrides saledes ikke, at SCAN’s udtalelse er forskrifts-
messig (jf. i denne sammenhzng dommen i sagen Artegodan m.fl. mod
Kommissionen, premis 199 og 200).
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Under disse omstendigheder ma det konstateres, at med vedtagelsen af den
anfegtede forordning har Rédet ikke anlagt et dbenbart urigtigt sken ved at
vurdere, at nifursols uskadelighed ikke var tilstreekkeligt sikret pd baggrund af
SCAN’s meget klare konklusioner, hvorefter det pd grund af behovet for
supplerende undersogelser vedrsrende mutagenicitet og genotoksicitet og
manglen pd data om udviklingstoksicitet (terratogenese) ikke var muligt at
fastlegge en ADL

Endelig vedrarer sagsggerens argument om, at utilstraekkeligheden af de viden-
skabelige oplysninger ikke kan legges selskabet til last, den anden gruppe
anbringender vedrerende tilsideszettelse af artikel 9 m, femte led, i direktiv 70/524
samt af principperne om ligebehandling, retssikkerhed, god forvaltning og god
tro. Det vil derfor blive behandlet i forbindelse med undersogelsen af disse
anbringender.

P4 dette stadium er det tilstraekkeligt at minde om, at for s& vidt som det er
anerkendt, at visse elementer (resultaterne af forsegene in vitro, nifursols
tilhersforhold til en gruppe stoffer, hvis molekylestruktur umiddelbart begrunder
en formodning om forekomsten af alvorlige risici for menneskers sundhed) skabte
tungtvejende tvivl om nifursols uskadelighed, pdhvilede det — som allerede
fastsldet (jf. ovenfor, preemis 146 og 147) — sagsegeren at fremlaegge de
nedvendige oplysninger med henblik pd at fjerne denne tvivl, Selv om SCAN
bekreftede, at der ikke foreld risiko for carcigenocitet, fandt komitéen imidlertid,
at de af sagsegeren fremlagte data ikke gjorde det muligt at fjerne den
tungtvejende tvivl om nifursols mutagenicitets-, genotoksicitets- og udviklings-
toksicitetsrisiko.

Heraf folger, at anbringenderne vedrerende tilsideszttelse af artikel 9 m, andet
led, og artikel 3a, litra b), i direktiv 70/524 samt af forsigtighedsprincippet er
ubegrundede.
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Anden og tredje gruppe anbringender vedrgrende tilsidescettelse af artikel 9 m,
femte led, i direktiv 70/524, samt af principperne om ligebehandling, retssikkerhed,
god forvaltning og god tro

Parternes argumenter

Sagsegeren har for det forste anfert, at artikel 9 m, femte led, i direktiv 70/524
bemyndiger Kommissionen til at pdbyde den ansvarlige person for markeds-
foringen af et tilseetningsstof at give den oplysninger inden for en bestemt frist, og
efterkommes pabuddet ikke, kan tilladelsen til at markedsfere stoffet blive
tilbagekaldt. Da Kommissionen i det foreliggende tilfzlde har undladt at padbyde
sagsegeren at forelegge de nedvendige precise oplysninger med henblik pi
vurderingen af nifursol, kan Ridet i den anfegtede forordning ikke stette sig pa
utilstraekkeligheden af disponible oplysninger. Forordningen er siledes behaftet
med en tilsideszattelse af de proceduremaessige garantier i artikel 9 m, femte led, i
direktiv 70/524. For s vidt som Kommissionen uden objektiv grund har givet
afkald pd at udeve sin befajelse til at begzre oplysninger, er den anfegtede
forordning ligeledes i strid med principperne om ligebehandling og god
forvaltning (jf. analogt Domstolens dom af 13.4.1994, forenede sager C-324/90
og C-342/90, Tyskland og Pleuger Worthington mod Kommissionen, Sml. I,
s. 1173, og Rettens dom af 27.9.2002, sag T-211/02, Tideland Signal mod
Kommissionen, Sml. II, s. 3781).

Sagsegeren har for det andet understreget, at de relevante bestemmelser ikke
praeciserer karakteren af de undersegelser, der skal foretages, og hvilken form for
protokol (dvs. metoden) der skal anvendes af den ansvarlige for markedsferingen
af et stof i forbindelse med Kommissionens revurdering af dettes sikkerhed. Det
pahviler falgelig de ansvarlige myndigheder for revurderingen at give anvisninger
(»guidance«) for at undgd at skabe en situation med alvorlig retsusikkerhed for
indehaveren af tilladelsen, idet denne ikke kan gennemfere de nedvendige
undersogelser — der ofte er langvarige og omkostningskrevende — som er
nedvendige for at foreleegge de data, som neevate myndigheder anerkender som et
bevis.
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Direktiv 87/153, som fastszetter retningslinjerne for evalueringen af tilsetnings- .
stoffer til foderstoffer, praciserer siledes ikke arten af de kraevede undersogelser
og de procedurer der skal falges, bl.a. hvad angir forseg vedrerende
mutageniciteten. Hvad angdr balancetest og identificering af metabolitter
preeciserer det nzvnte direktiv ikke, hvad en passende molekylemarkning bestar
i og definerer ikke den »passende« eksponermgstld For at undgd enhver
misforstielse med hensyn til fortolkning af de i direktivet omhandlede begreber vil
bistand fra de for revurderingen ansvarlige myndigheder derfor vaere absolut
ngdvendig.

Ved at undlade at meddele de nedvendige prezciseringer har Rédet og
Kommissionen tilsidesat retssikkerhedsprincippet. Endvidere har Kommissionen
tilsidesat principperne om god forvaltning og god tro ved at afholde sig fra at
besvare sagsegerens anmodninger (Domstolens dom af 15.7.1960, forenede sager
43/59, 45/59 og 48/59, Von Lachmiiller m.fl. mod Kommissionen, Sml. 1954-
1964, s. 199, org.ref.: Rec. s. 933, og af 19.10.1983, sag 179/82, Lucchini mod
Kommissionen, Sml. s. 3083).

Sagsegerens skrivelser, navnlig af 3. december 2001 og 15. januar 2002 (jf.
ovenfor, premis 48), viser, at sagsogeren gentagne gange forgeeves havde
anmodet om bistand fra Kommissionen med hensyn til oplysninger om arten af de
undersegelser, der skulle foretages, og hvilke protokoller der skulle anvendes. Ved
skrivelse af 8. april 2002 havde SCAN’s sekretariat desuden afsldet at give de
anvisninger, som sagsegeren havde anmodet om, fordi SCAN’s inddragelse i
udarbejdelsen af undersegelsesprotokollerne ville veere egnet til at anfegte
komitéens nafheengighed, nir den skulle behandle resultatet af undersogelserne.
Sagsegeren har i denne forbindelse anfert, at nir det drejer sig om humanme-
dicinske legemidler, tover Udvalget for Leegemidler, selv om der foreligger
detaljerede retningslinjer (»guidelines«), ikke med at besvare anmodninger om
information (»guidance«), som det modtager fra indehaveren af eller ansegeren
om en tilladelse til markedsfering af et lzegemiddel.

Kommissionen har desuden pd intet tidspunkt betvivlet relevansen af de
spergsmdl, som sagsegeren havde stillet under den administrative procedure. I
modsztning til hvad Kommissionen har anfert, havde den dog ikke ved madet
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den 22. november 2001 givet de pnskede anvisninger om, hvilke undersogelser
der skulle foretages, og hvilken form for protokoller der skulle anvendes efter
SCAN’s udtalelse af 11. oktober 2001 (jf. ovenfor, preemis 46). Sagsegeren havde
i sin skrivelse af 15. januar 2002 forgzves udtrykt enske om at »kunne drofte,
hvorledes Kommissionens krav bedst kunne imedekommes«. I sin udtalelse af
11. oktober 2001 vurderede SCAN nemlig, at supplerende mutagenicitetsunder-
segelser in vivo pd to andre vav end knoglemarv var nedvendige. Men som
SCAN havde erkendt pi sine moder den 17. og 18. april 2002, fandtes der ikke
andre anerkendte mutagenicitetsundersogelser in vivo end dem, der vedrerte
knoglemarv og UDS-leverundersogelser. Det var som felge af sagsegerens
alternative forslag om at foretage en undersegelse in vitro, at SCAN pa sine
ovennzevnte mgder havde begraenset sin anmodning til en passende mutagenici-
tetsundersogelse in vivo pd et enkelt andet stof end knoglemarv (jf. ovenfor,
preemis 53).

Endelig afviser sagsegeren Kommissionens klagepunkter om, at selskabet skulle
have udvist ond tro og manglende omhu under proceduren for revurdering af
nifursol. De hgringer, som Kommissionen havde foretaget, havde derimod
gengivet SCAN’s udtalelser fejlagtigt med henblik pa at overbevise brugerne af
nifursol samt medlemsstaterne om dette stofs angivelige farlighed.

Rédet har, stottet af Kommissionen, for det forste indvendt, at artikel 9 m, femte
led, i direktiv 70/524 ikke giver Kommissionen nogen pdbudsbefgjelse.

Ridet har for det andet anfert, at sagsegeren har haft adgang til alle de
oplysninger, der er nedvendige for at kunne fremlegge de videnskabelige
oplysninger, der er egnede til at pavise nifursols uskadelighed.
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Radet understreger, at sagsggeren ikke klart har angivet, om selskabet bestrider
den anfegtede forordning eller snarere den angiveligt ufuldstzendige karakter af
direktiv 70/524 og 87/153. Selv om sagsggerens argumenter synes at henvise til
tjenstlige fejl fra Kommissionens side, hevder sagsegeren ikke, at denne
institution har padraget sig ansvar uden for kontrakt. Rddet gjorde vedrerende
dette punkt gzldende under retsmedet, at de pdstidede mangler ved sags-
behandlingen m4 tilregnes Kommissionen og derved ikke pavirker lovligheden af
den anfegtede forordning, der er vedtaget af Rédet, som ikke er forpligtet af
SCAN’s udtalelse, idet denne ikke har retlig karakter.

Rédet afviser subsidizert sagsagerens argumentation og anferer som begrundelse
herfor, at det pdhviler producenten af et stof at planleegge og gennemfore de test,
som pd baggrund af det pagezldende stofs egenskaber, der i princippet kun er
kendt af ham, kan formodes at vise, at stoffet bl.a. ikke har en uheldig indvirkning
pa menneskers eller dyrs sundhed eller pd miljeet. Direktiv 70/524 og gennem-
forelsesretsakterne hertil, navnlig de ved direktiv 87/153 fastsatte »retningslinjer«,
begreenser sig til at fastleegge visse kriterier af generel raekkevidde vedrerende den
dokumentation, der foreleegges til stotte for en ansegning om tilladelse vedrarende
et tilszetningsstof. Det pahviler producenterne at udvikle egnede forsegsmetoder.

I det foreliggende tilfzlde har Kommissionen endvidere bestrabt sig pa at bista
sagspgeren med omhu via talrige direkte kontakter eller med VMD’s mellem-
komst.

Kommissionen har tilsluttet sig Radets argumentation. De kraevede supplerende
data har kun kunnet defineres pd folgende meget generelle mdde: Sagsegeren
skulle fremlegge »negative resultater med tilstraekkelig bevisverdi af relevante
undersogelser pd baggrund af de identificerede genotoksicitetsrisici samt ved
undersegelse af metabolitter og restkoncentrationer heraf under hensyn til de
identificerede metaboliske reaktionsveje«.
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Sagsegeren var blevet beherigt underrettet om de supplerende undersogelser, der
var ngdvendige for at fastsld nifursols uskadelighed, navnlig i lyset af
Kommissionens anmodninger pi madet den 22. november 2001, VMD’s skrivelse
af 9. februar 2000 og SCAN’s udtalelse af 11. oktober 2001.

Endvidere var talrige tekniske normer og retningslinjer vedrerende arten af og
metoden for de undersggelser, der skulle fremlaegges, blevet fastlagt pa forskellige
niveauer af offentlige myndigheder eller specialiserede institutioner. Direktiv
87/153 havde iszr givet egnede anvisninger vedrerende de forskellige under-
sogelser, der skulle foretages af producenten af et tilsetningsstof, og samtidig
fastholdt en vis grad af fleksibilitet.

Rettens bemeaerkninger

Det bemaerkes for det forste vedrerende anbringendet om tilsidesettelse af
artikel 9 m, femte led, i direktiv 70/524, at denne artikel bestemmer, at tilladelsen
for et tilsetningsstof tilbagekaldes ved en forordning, bl.a.:

— »hvis en af de i artikel 3a omhandlede betingelser for tilladelsen for
tilszetningsstoffet ikke leengere er opfyldt« (andet led), og

— »hvis den, der er ansvarlig for markedsferingen af tilsztningsstoffet, ikke
inden for en bestemt frist har givet de oplysninger, som en ansvarlig i
Kommissionen har anmodet om« (femte led).

Som Radet har anfert, fremgdr det af denne artikels opbygning, at den omhandler
nogle alternative tilbagekaldelsestilfzelde. Artikel 9 m, femte led, i direktiv 70/524
giver derimod ingen pabudsbefojelse til Kommissionen. Den omhandler ude-
lukkende »de oplysninger, som en ansvarlig i Kommissionen har anmodet oms,
og ikke oplysninger, som Kommissionen selv har anmodet om. Den tilleegger
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denne institution befajelse til at forbyde et tilsztningsstof, sdfremt producenten
ikke fremlzegger disse oplysninger. Det er ligeledes tilstraekkeligt til at begrunde
tilbagekaldelse af tilladelsen, at en af de i artikel 3a i direktiv 70/524 omhandlede

betingelser ikke leengere er opfyldt.

Ved anvendelsen af disse bestemmelser kan den omstzndighed, at der i den
konkrete sag ikke foreligger en formel kommissionsbeslutning, hvorved det
pélegges sagsegeren at give de precise oplysninger, der anses for fyldestgerende
beviser, hverken udgere en vasentlig formel mangel eller en tilsidesettelse af
principperne om ligebehandling og god forvaltning.

Retten bemaerker imidlertid, at for si vidt som artikel 9 m, femte led, i direktiv
70/524 henviser til anmodninger om oplysninger henvendt til den ansvarlige for
markedsferingen af et tilseetningsstof med henblik pd revurdering af dette stof,
skal den, nir den sammenholdes med principperne om retssikkerhed og god
forvaltning, fortolkes sdledes, at den udger retsgrundlaget for en ret for den
ansvarlige for markedsferingen af et tilseetningsstof til at blive underrettet om de
vaesentligste lakuner i hans dokumentation. Ud over tilfelde af uopszttelighed
kan Kommissionen nemlig ikke tilbagekalde tilladelsen for et tilszetningsstof uden
at have sat indehaveren i stand til at give de oplysninger, som den finder passende
til at udfylde disse lakuner.

Heraf folger, at selv om man ikke kan kreve en formel opfordring fra
Kommissionen til den ansvarlige for markedsferingen af et tilsztningsstof, ber
sidstnzevnte — selv om der ikke findes en udtrykkelig proceduremeessig
bestemmelse i denne henseende — dog vaere tet inddraget i revurderingen af
dette tilszetningsstof og kunne paberabe sig retten til at blive underrettet om de
vigtigste lakuner i dokumentationen, der er til hinder for en opretholdelse af
tilladelsen.

I modsatning til hvad Rédet har anfert, er overholdelsen af disse procedure-
massige retssikkerhedsgarantier undergivet retlig kontrol i forbindelse med et
sogsmal til provelse af den anfegtede forordning, som afslutter revurderings-
proceduren.
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I det foreliggende tilfzelde skal det siledes for det andet efterpreves pa baggrund af
korrespondancen mellem Kommissionen — eller VMD — pd den ene side og
sagsogeren pa den anden side samt i lyset af de oplysninger, der er indeholdt i
VMD’s vurderingsrapport vedrerende nifursol og iser i SCAN’s udtalelse fra
11. oktober 2001, om sagsegeren er blevet tilstreekkeligt underrettet om
lakunerne i dokumentationen til i givet fald at kunne give de nedvendige
videnskabelige oplysninger og foretage passende undersagelser for at udfylde disse
lakuner.

Sagsegeren har i det vasentlige bebrejdet Kommissionen, at den ikke har givet
selskabet tilstraekkelige oplysninger (»guidance«) vedrerende undersogelserne in
vivo, der skulle foretages for at fjerne tvivlen vedrerende navnlig de mutagenici-
tetsrisici, der matte frembydes af nifursol. Sagsegeren har bl.a. gjort geeldende, at
direktiv 87/153, der fastsztter retningslinjerne for evaluering af tilseetningsstoffer
i foderstoffer, ikke preciserer arten af de kraevede undersogelser vedrerende
mutagenicitet og de procedurer, der skal folges.

Den tvivl, Ridet har udtrykt med hensyn til genstanden for sagsegerens indsigelse,
er ugrundet. Sagsegeren gor ikke gzldende, at de relevante bestemmelser er
ulovlige. Under henvisning til den ifolge sagsegeren meget uprecise karakter af de
ved direktiv 87/153 fastlagte retningslinjer udleder selskabet, at der foreligger en
»guidance«-forpligtelse for Kommissionen, som i givet fald skal give de
nedvendige retningslinjer med henblik pa gennemferelse af passende supplerende
undersogelser.

Retten skal undersoge de konkrete omstzendigheder, som sagsegeren har paberbt
sig, for at vise, at selskabet ikke har haft adgang til de oplysninger, der var
nedvendige for at kunne foretage passende undersegelser.
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Sagsegeren har bl.a. gjort det klagepunkt geeldende, at Kommissionen i skrivelsen
fra VMD af 23. september 1998 (jf. ovenfor, preemis 35) meddelte selskabet, at
sporgsmilene vedrerende nifursols genotoksicitet og mutagenicitet var blevet
undersogt pa passende made i 1988.

I denne forbindelse m3 det konstateres, at en sddan udtalelse fremsat i
begyndelsen af revurderingsproceduren nodvendigvis havde en forelobig karakter.
Razkkevidden af denne udtalelse var endvidere klart blevet begraenset i skrivelsen
fra VMD af 23. september 1998, hvor der udtrykkeligt blev lagt veegt pi, at det
ifelge Kommissionen var nedvendigt navnlig at koncentrere sig om toksicitets-
forskellene mellem nifursol og de andre nitrofuraner, iseer furazolidon.

Det skal desuden bemeerkes, at sagsegeren under hele revurderingsproceduren var
blevet orienteret om lakunerne i dokumentationen, efterhdnden som de var
kommet for dagen. I forlengelse af speorgsmdl rejst af visse medlemsstater
anmodede Kommissionen sdledes i februar 2000 sagsegeren om at foresld et
program for supplerende undersagelser vedrarende nifursols uskadelighed for at
behandle dette speorgsmil, efter at Kommissionen havde modtaget SCAN’s
udtalelse (jf. ovenfor, praemis 40).

Evalueringsrapporten vedrerende nifursol, der var udarbejdet af VMD som
kompetent myndighed i den indberettende medlemsstat, og som farst blev sendst til
sagsegeren i maj 2000, understregede meget klart og udferligt nedvendigheden af
supplerende undersggelser bl.a. vedrerende mutagenicitet og udviklingstoksicitet
samt restkoncentrationer af nifursol sporet i kalkunked (jf. ovenfor, praemis 41-
44 og 155).

Sagsegeren har desuden i det vasentlige anfert, at efter SCAN’s udtalelser af
11. oktober 2001 var det umuligt for selskabet at fastsli, hvilken form for
undersogelse der skulle ivaerkseettes, pd grund af kravet i denne udtalelse om
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passende supplerende mutagenicitetsundersegelser in vivo i to andre vaev end
knoglemarv, mens kun undersggelser af denne type pd knoglemarv og lever var
blevet anerkendt. Kommissionen havde imidlertid ikke efterkommet anmod-
ningen om bistand, som sagsegeren havde formuleret bl.a. i selskabets skrivelser
af 3. december 2001 og 15. januar 2002.

Som sagsegeren selv medgiver (jf. ovenfor, praemis 173), fremgdr det af referatet
fra SCAN’s meader den 17. og 18. april 2002 (jf. ovenfor, preemis 53), at komitéen
havde erkendt, at det var umuligt at fremlaegge underspgelser pa to andre vev end
knoglemarv, som den havde sldet til lyd for i sin udtalelse af 11. oktober 2001, og
den tilpassede i overensstemmelse hermed kravene, som var blevet formuleret i
denne udtalelse. Dette viser, at sagsegerens bemarkninger ikke alene er blevet
taget i betragtning, men ogsi har fiet SCAN til at endre sin vurdering af
lakunerne i dokumentationen med hensyn til de risici for mutagenicitet, som
nifursol matte frembyde.

Den omstzndighed, at sagsegeren blev inddraget i revurderingsproceduren,
stottes ligeledes af, at SCAN pd mederne den 5. og 6. februar 2002 bekraeftede
den forelobige konklusion om, at nifursol ikke frembed nogen carcigenocitets-
risiko, som var fremsat i komitéens udtalelse af 11. oktober 2001, efter
sagsogerens foreleggelse af supplerende oplysninger (jf. ovenfor, praemis 51).

I mods=tning til hvad sagsegeren har anfert, fremgdr det hverken af sagens akter
eller parternes forklaringer som svar pd Rettens sporgsmdl under retsmedet, at
sagsegeren under revurderingsproceduren anmodede om visse forklaringer
angdende visse przcise spergsmil i forbindelse med kravet om en passende
mutagenicitetsunderspgelse in vivo. I denne henseende fremgar det af sagsogerens
skrivelser til Kommissionen af 3. december 2001 og 15. januar 2002 og til SCAN
af 8. marts 2002 (jf. ovenfor, preemis 48 og 52), at den af TNO Pharma
udarbejdede studieprotokol, der blev forelagt Kommissionen pd medet den
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22. november 2001, ikke omhandlede en mutagenicitetsundersegelse, men havde
til formdl at kortlegge de paviselige restkoncentrationer. Under retsmedet
bekreftede Kommissionen, uden at blive modsagt af sagsegeren pa dette punkt,
at »TNO«- undersggelsen ikke drejede sig om risikoen for mutagenicitet. I mangel
af videnskabelige data, der var tilstreekkelige til at kunne fjerne denne risiko,
kunne en ADI under alle omstendigheder ikke fastlegges (jf. ovenfor, pree-
mis 156).

Heraf folger, at sagsogerens pastand om, at Kommissionen ikke besvarede
selskabets anmodninger vedrerende de i SCAN’s udtalelser foresliede under-
segelser in vivo, er ugrundet.

Da sagsegeren ikke havde fremlagt et passende pracist undersegelsesprojekt in
vivo, iser vedrerende nifursols mutagenicitet, var det lovligt, at Kommissionen
forelagde Den Stdende Komité et forslag til forordning om tilbagekaldelse af
tilladelsen i overensstemmelse med artikel 23 i direktiv 70/524. Det var forst efter
foreleeggelsen af dette forslag, at sagsegeren i slutningen af juli 2002 fremsendte et
fuldsteendigt resumé af de igangvarende undersogelser med stottedokumenter til
Kommissionen.

I modsztning til, hvad sagsegeren har anfert, fremgar det endelig ikke af den dbne
heringsskrivelse fra Kommissionen til medlemsstaternes administrationer og til
relevante virksomheder af 20, december 2001, at Kommissionen har gengivet
SCAN’s udtalelse af 11. oktober 2001 forkert (jf. ovenfor, preemis 49).
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Det fremgir af ovenstdende bemazerkninger i det hele, at anbringenderne om
tilsideszettelse af artikel 9 m, femte led, i direktiv 70/524 og af principperne om
ligebehandling, retssikkerhed, god forvaltning og god tro ikke kan tages til folge.

Det folger heraf, at Radet skal frifindes.

Sagens omkostninger

I henhold til procesreglementets artikel 87, stk. 2, pilaegges det den tabende part
at betale sagens omkostninger, hvis der er nedlagt pastand herom. Sagsegeren har
tabt sagen og ber derfor pilegges at betale sagens omkostninger i forbindelse med
nzrvaerende sag og i forbindelse med begzringen om forelabige forholdsregler.
Sagsegerens subsidizere pdstand om, at det pdlegges Ridet at betale sagens
omkostninger pa grund af den af Kommissionen anfarte mangel pd samarbejde og
gennemsigtighed i forvaltningen af sagsegerens dokumentation, md ligeledes
forkastes, idet ingen af disse klagepunkter kan tages til folge, som det fremgér af
underspgelsen af den anden gruppe anbringender (jf. ovenfor, preemis 189 ff.).

I henhold til samme reglements artikel 87, stk. 4, bzrer fellesskabsinstitutioner,
der har interveneret i sagen, deres egne omkostninger.
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P4 grundlag af disse preemisser

udtaler og bestemmer

RETTEN (Anden Afdeling)

1) Radet for Den Europziske Union frifindes.

2) Sagsegeren barer sine egne omkostninger og betaler Radets omkostninger,
herunder omkostningerne i forbindelse med begaringen om forelabige
forholdsregler.

3) Kommissionen bzrer sine egne omkostninger, herunder omkostningerne i
forbindelse med begzeringen om forelgbige forholdsregler.

Forwood Pirrung Meij

Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 21. oktober 2003.

H. Jung N.J. Forwood

Justitssekreter Afdelingsformand
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