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Sammendrag af dom

1. Landbrug — felles landbrugspolitik — tilscetningsstoffer til foderstoffer — direktiv
70/524 — erstaining af en midlertidig tilladelse for et tilswtningsstof med en endelig
tilladelse — parallel gennemfgrelse af en procedure for tilbagekaldelse af tilseetnings-
stoffet — lovliighed

(Radets direktiv 70/524, art. 9 h, 9m og 11)
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. Landbrug — felles landbrugspolitik — gennemfprelse — hensyntagen til kravene
vedrgrende beskyttelse af folkesundheden, sikkerhed og miljget — anvendelse af
forsigtighedsprincippet

[Art. 3, litra p), EF, art. 6 EF, art. 152, stk. 1, EF, art. 153, stk. 1 og 2, EF og art. 174,
stk. 1 og 2, EF]

. Landbrug — felles landbrugspolitik — tilseetningsstoffer til foderstoffer — fortsat
videnskabelig usikkerhed med hensyn til et siofs uskadelighed — anvendelse af
forsigtighedsprincippet — reekkevidde — greenser

. Landbrug — felles landbrugspolitik — tilscetningsstoffer til foderstoffer — direktiv
70/524 — revurdering af et tilseetningsstof — Kommissionens forpligtelse til at
underrette den ansvarlige for markedsfpringen om de veesentligste lakuner i hans
dokumentation

(Rddets direktiv 70/524, art. 9 m, femte led)

Efter opbygningen af direktiv 70/524 er
overgangsbestemmelserne i artikel 9 h
ikke til hinder for gennemforelsen —
parallelt med den rent administrative
procedure for erstatning af den midler-
tidige tilladelse for et tilszetningsstof
med en endelig tilladelse — af en
beskyttelsesforanstaltning i henhold til
artikel 11 i dette direktiv eller for en
procedure for tilbagekaldelse af tilseet-
ningsstoffet baseret pd artikel 9 m i
naevnte direktiv, som det er tilfzeldet i
den foreliggende sag.

Nir navnlig henses til den formelle
karakter af kontrollen med henblik pd
meddelelsen af en ny tilladelse pa
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
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det pageldende stof er uskadeligt, og
kan folgelig heller ikke pavirke den helt
selvsteendige undersogelse af naevnte
stof inden for rammerne af revurde-
ringsproceduren.

(if. preemis 112 og 113)

Forsigtighedsprincippet udger et gene-
relt fxllesskabsretligt princip, der
palegger de kompetente myndigheder
inden for rammerne af udevelsen af de
kompetencer, der er tildelt dem ved den
relevante lovgivning, at treeffe passende
foranstaltninger med henblik pd at
komme visse potentielle risici for den
offentlige sundhed, sikkerhed og mil-
jaet i forkebet ved at give de krav, der
er forbundet med beskyttelsen af disse
interesser, forrang for pkonomiske
interesser. For s3 vidt som fellesskabs-
institutionerne er ansvarlige inden for
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samtlige deres aktionsomrider for
beskyttelsen af den offentlige sundhed,
sikkerhed og miljget, kan forsigtigheds-
princippet nemlig betragtes som et
selvsteendigt princip, der folger af
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, BF.

Inden for folkesundhedsomradet inde-
beerer forsigtighedsprincippet, at nar
der er usikkerhed med hensyn til, om
og i givet fald i hvilket omfang der er
risiko for menneskers sundhed, kan
institutionerne treeffe beskyttelsesforan-
staltninger uden at afvente, at det fuldt
ud pdvises, at der er en risiko, og
hvilket omfang denne har.

Nar den videnskabelige vurdering ikke
gor det muligt med tilstreekkelig sikker-
hed at fastsld, at der foreligger en
risiko, afheenger anvendelsen eller den
manglende anvendelse af forsigtigheds-
princippet i reglen af det beskyttelses-
niveau, den kompetente myndighed
velger under udovelsen af sine skens-
befgjelser, under hensyn til de priorite-
ringer, den fastleegger med hensyn til de
mal, den forfelger i overensstemmelse
med de relevante regler i traktaten og
den afledte ret. Dette valg skal imid-
lertid stemme overens med princippet
om beskyttelsen af den offentlige sund-

hed, sikkerhed og miljes forrang for
okonomiske interesser samt proportio-
nalitetsprincippet og forbuddet mod
forskelsbehandling,

(jf. preemis 121-122, 125)

For sd vidt angdr tilsztningsstoffer til
foderstoffer berettiger forckomsten af
tungtvejende indicier, som uden at
fjerne den videnskabelige usikkerhed
gor det muligt med rimelighed at tvivle
pa et stofs uskadelighed, en tilbagekal-
delse af tilladelsen for dette stof, Forsig-
tighedsprincippet har nemlig til formal
at forebygge potentielle risici. Rent
hypotetiske risici — der bygger pi
videnskabelige hypoteser, som ikke er
tilstraekkeligt underbygget — ma ikke
tages i betragtning.

En ordning, hvorefter opretholdelsen af
tilladelsen for et stof er betinget af bevis
pa fraveer af enhver risiko — ogsd en
rent hypotetisk risiko — ville veere bade
urealistisk — for s& vidt som et sddant
bevis generelt er umulig at give viden-
skabeligt set, da et »nul-risikoniveau«
ikke kan foreligge i praksis — og i strid
med proportionalitetsprincippet.

Vedtagelsen af en forsigtighedsforan-
staltning med henblik pi at forebygge
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en risiko, der ikke kan bevises pa
grundlag af den videnskabelige viden
pa tidspunktet for vedtagelsen af for-
anstaltningen, men som bygger pa til-
streekkeligt tungtvejende indicier, kan
endvidere i visse tilfzlde udsettes
under hensyn til arten, alvoren og
omfanget af risikoen inden for ramme-
rne af en afvejning af de forskellige
bererte interesser, der er pa spil. Ved en
sadan interesseafvejning rdder den
kompetente myndighed over et vidt
skon.

(jf. preemis 129-130, 135)

For si vidt som artikel 9 m, femte led, i
direktiv 70/524 om tilsztningsstoffer til
foderstoffer henviser til anmodning om
oplysninger, der rettes til den ansvarlige
for markedsferingen af et tilseetnings-
stof med henblik pd revurdering af
dette stof, skal den, nir den sammen-
holdes med principperne om retssikker-
hed og god forvaltning, fortolkes sale-
des, at den udger retsgrundlaget for en
ret for den ansvarlige for markeds-
foringen af et tilseetningsstof til at blive
underrettet om de vaesentligste lakuner
i hans dokumentation til stette for
tilladelse. Ud over tilfzlde af uopsette-
lighed kan Kommissionen nemlig ikke
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tilbagekalde tilladelsen for et tilset-
ningsstof 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
kraeve en formel opfordring fra Kom-
missionen til den ansvarlige for mar-
kedsferingen af et tilsetningsstof, ber
sidstnaevnte — selv om der ikke findes
en udtrykkelig proceduremessig
bestemmelse i denne henseende — dog
vere tat inddraget i revurderingen af
dette tilsztningsstof og kunne paberdbe
sig retten til at blive underrettet om de
vigtigste lakuner i dokumentationen,
der er til hinder for en opretholdelse
af tilladelsen.

Overholdelsen af disse proceduremees-
sige retssikkerhedsgarantier er under-
givet retlig kontrol i forbindelse med et
sogsmal til provelse af den anfagtede
forordning, som bringer revurderings-
proceduren til opher.

(jf. preemis 186-188)



