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BESLUT MEDDELAT AV FORSTAINSTANSRATTENS ORDFORANDE
den 11 april 2003 *

I mal T-392/02 R,

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

sokande,

mot

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

svarande,

med stéd av

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

intervenient,

* Riittegdngssprak: franska,
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angdende en ansdkan om uppskov med verkstilligheten av ridets forordning
(EG) nr 1756/2002 av den 23 september 2002 om #ndring av rddets direktiv
70/524/EEG om fodertillsatser nir det giller dterkallande av godkidnnandet av en
tillsats och om #ndring av kommissionens férordning (EG) nr 2430/1999 (EGT
L 265, s. 1),

meddelar

FORSTAINSTANSRATTENS ORDFORANDE

foljande

Beslut

Tillampliga bestimmelser

Genom radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser
(EGT L 270, s. 1; svensk specialutgdva, omrdde 3, volym 3, s. 118) faststilldes
gemenskapens bestimmelser om godkinnande och 3terkallelse av godkdnnande
av tillsatser i djurfoder.

Direktiv 70/524 har indrats och kompletterats vid ett flertal tillfillen. Stora
dndringar har sirskilt gjorts genom rddets direktiv 84/587/EEG av den
29 november 1984 (EGT L 319, s. 13; svensk specialutgiva, omrdde 3, volym
65, s. 53) och genom rddets direktiv 96/51/EG av den 23 juli 1996 (EGT L 235,
s. 39). Vidare har direktivet kompletterats genom de beslut som ndmns i
punkterna 14 och 15 nedan.

H-1832




SOLVAY PHARMACEUTICALS MOT RADET

Genom direktiv 96/51 inférdes nya bestimmelser om godkinnande och om
aterkallelse av godkidnnande av tillsatser i djurfoder (nedan kallade de nya
bestimmelserna), som ersatte de bestimmelser som fram till dess hade varit
tillimpliga (nedan kallade de ursprungliga bestimmelserna). De nya bestimmel-
serna tridde i kraft den 1 oktober 1999.

I de ursprungliga bestimmelserna definierades tillsatser i artikel 2 i direktiv
70/524, i dess lydelse enligt direktiv 84/587, som ”dmnen... som nir de ingér i
foder kan paverka fodrets egenskaper eller husdjursproduktionen™.

Amnet nifursol, som ir ett koccidiostatikum tillhérande gruppen nitrofuraner,
godkindes prelimindrt som tillsats genom kommissionens direktiv 82/822/EEG
av den 19 november 1982 om #ndring av bilagorna till direktiv 70/524 (EGT
L 347, s. 16). Genom kommissionens direktiv 89/23/EEG av den 21 december
1988 om dndring av bilagorna till direktiv 70/524 (EGT L 11, 1989, s. 34; svensk
specialutgdva, omrdde 3, volym 28, s. 110) infordes nifursol slutgiltigt i den
tidigare bilaga 1 till direktiv 70/524 i dess dndrade lydelse.

Enligt skil 3 i direktiv 96/51 hade det visat sig att det inom ramen f6r de nya
bestimmelserna fanns anledning att sirskilja de ”tillsatser som allmént och utan
sirskilda risker anvinds for foderframstillningen” fran “hogteknologiska till-
satser med en mycket exakt sammansittning som av denna anledning fordrar ett
godkinnande som knyts till den som ir ansvarig for avyttringen for att undvika
kopior som dr mer eller mindre dverensstimmande och foljaktligen mer eller
mindre sdkra”, Denna &tskillnad gjordes genom artikel 2 i direktiv 70/524 i dess
lydelse enligt artikel 1.3 i i direktiv 96/51. Enligt denna nya artikel 2 har
respektive begrepp foljande betydelse:

Ir- 1833



BESLUT AV DEN 11.4.2003 — MAL T-392/02 R

”a) Tillsatser: 2mnen eller beredningar som anvinds i foder for att

— hindra eller minska de sanitira olidgenheter som uppstar till foljd av
djurens spillning eller forbadttra djurens milj6.

aa) Mikroorganismer: mikroorganismer som bildar kolonier.

aaa) Tillsatser for vilka det krivs ett godkinnande som knyts till den som ar
ansvarig for avyttringen: de tillsatser som avses i bilaga C del L.

aaaa) Ovriga tillsatser: de tillsatser for vilka ett godkidnnande som knyts till

den som ir ansvarig for avyttringen inte kravs och vilka avses i bilaga
C del II.”

Det framgr av bilaga C till direktiv 70/524, i dess lydelse enligt artikel 1.20 i
direktiv 96/51, att samtliga tillsatser som hor till gruppen antibiotika och till
gruppen tillvixtbefrimjande medel tillhor den kategori av tillsatser som avses i
artikel 2 aaa, och att det siledes for dessa krivs ett godkinnande som knyts till
den som &r ansvarig for avyttringen. I artikel 2 1 i direktiv 70/524, i dess lydelse
enligt direktiv 96/51, definieras begreppet “ansvarig for avyttring” som “den
fysiska eller juridiska person som ansvarar fér 6verensstimmelsen hos den tillsats
som dr foremal f6r ett gemenskapsgodkinnande och f6r dess avyttring”.
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Inom ramen fér de nya bestimmelserna (och sérskilt enligt artikel 3 i
direktiv 70/524 i dess lydelse enligt direktiv 96/51) ér det endast tillsatser for
vilka ett gemenskapsgodkidnnande har meddelats genom kommissionsférord-
ningar som fir avyttras. Enligt artikel 3a i direktiv 70/524 i dess dndrade lydelse
meddelas sidant godkdnnande av en tillsats bland annat om

£
.

b) med beaktande av anvindningsforhdllandena, tillsatsen inte medf6r ndgon
fara for méinniskors eller djurs hilsa eller f6r miljon och inte ér till skada for
konsumenterna dirfor att egenskaperna i animalieprodukterna féridndras

»
.

For tillsatser som har godkints enligt de ursprungliga bestimmelserna, och for
vilka godkdnnandet enligt direktiv 96/51 héddanefter knyts till den som é&r
ansvarig for avyttringen, foreskrivs det i artiklarna 9g, 9h och 9i i direktiv
70/524, vilka inférdes genom direktiv 96/51, en 6vergdngsperiod under vilken
dessa tillsatser preliminirt dr godkinda, men méste godkdnnas pa nytt enligt de
nya bestimmelserna.

I artikel 9h.1 i direktiv 70/524 i dess dndrade lydelse foreskrivs att sfidana
tillsatser som nifursol, som med tillimpning av de ursprungliga bestimmelserna
efter den 31 december 1987 togs upp i bilaga 1 till direktivet, preliminért skall
godkinnas frin den 1 april 1998 och 6verféras till bilaga B kapitel I i dess lydelse
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enligt direktiv 96/51. Dessa tillsatser skall godkinnas eller, i férekommande fall,
forbjudas, senast den 1 oktober 1998, utan féregdende utvirdering. ”Med sikte
pd en fornyad utvirdering” skall enligt artikel 9h.2 en sidan ansokan om
godkinnande 4tféljas av en monografi” och en “identitetsbeskrivning” som
Overensstimmer med den dokumentation som l4g till grund for godkidnnandet
enligt de ursprungliga bestimmelserna. I artikel 9h.3 a foreskrivs att det
prelimindra godkinnandet skall dterkallas genom en forordning som antas i
enlighet med det f6rfarande som anges i artikel 23 (se nedan punkt 13) ”om de
handlingar som kravs i punkt 2 inte har dversints inom den faststillda tidsfristen,
eller om det efter genomgang av handlingarna visar sig att monografin eller
identitetsbeskrivningen inte 6verensstimmer med uppgifterna i den dokumenta-
tion pd grundval av vilken det ursprungliga godkinnandet meddelades”. Om
godkidnnandet inte dterkallas foreskrivs det i artikel 9h.3 b att de preliminira
godkdnnandena skall ”ersittas av godkdnnanden som knyts till den som ansvarar
for avyttringen for en period av tio 4r” och att ifrigavarande tillsatser f6ljaktligen
skall ”tas upp i forteckningen enligt artikel 9t b”.

I enlighet med foreskrifterna i artikel 9h i direktiv 70/524 i dess dndrade lydelse
foreskrivs i artikel 1 i kommissionens forordning (EG) nr 2430/1999 av den
16 november 1999 om att knyta godkinnandet av vissa tillsatser som tillhor
gruppen koccidiostatika och andra medicinskt verksamma substanser i foder till
den som dr ansvarig foér avyttringen (EGT L 296, s. 3) att de preliminira
godkdnnandena for vissa tillsatser, diribland tillsatsen E 769 nifursol, skall
ersdttas med ett godkdnnande fram till den 30 september 2009, som knyts till den
som dr ansvarig for avyttringen.

Enligt de nya bestimmelserna foreskrivs i artikel 9m i direktiv 70/524 att
godkinnande av en tillsats dterkallas genom en férordning bland annat ”om
nagot av de villkor for godkdnnandet av tillsatsen vilka avses i artikel 3a inte
lingre uppfylls” (andra strecksatsen) eller “om den som ir ansvarig for
avyttringen av tillsatsen inte inom en bestimd tidsfrist tillhandahdller de
upplysningar som en ansvarig handliggare vid kommissionen begirt” (femte
strecksatsen). I den nya artikel 9r anges att “dndringar i bilagorna skall antas
enligt det i artikel 23 angivna forfarandet”.
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I artikel 23 i direktiv 70/524, i dess lydelse enligt direktiv 84/587 och enligt den
senaste dndringen genom bilaga I till akten om villkoren fér Konungariket
Norges, Republiken Osterrikes, Republiken Finlands och Konungariket Sveriges
anslutning till de férdrag som ligger till grund f6r Europeiska unionen och om
anpassning av fordragen (EGT C 241, 1994, s. 21), foreskrivs foljande:

»1. Ndr det forfarande som faststdlls i denna artikel skall tillimpas skall
ordféranden utan drdjsmal hinskjuta idrendet till Stindiga foderkommittén,...
antingen pa eget initiativ eller pA begiran av foretridaren for en medlemsstat.

2. Kommissionens foretridare skall foreligga kommittén ett forslag till dtgdrder.
Kommittén skall yttra sig 6ver forslaget inom den tid som ordféranden
bestimmer med hinsyn till hur bridskande frdgan &r. Den skall fatta sitt beslut
med den majoritet som enligt artikel 148.2 i [EG-férdraget (nu artikel 205.2 EG)]
skall tillimpas vid beslut som radet skall fatta pa forslag av kommissionen.
Medlemsstaternas roster skall vigas enligt férdragets artikel 148.2. Ordféranden
far inte rosta.

3. Kommissionen skall sjilv anta forslaget och omedelbart genomfora det om
detta tillstyrkts av kommittén. Om f&rslaget inte har tillstyrkts av kommittén eller
om inget yttrande avges, skall kommissionen utan drojsmal foresla rddet vilka
atgirder som skall vidtas. Radet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

bH]
.
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Stindiga foderkommittén, till vilken det hénvisas i artikel 23 i direktiv 70/524,
inrittades genom rddets beslut 70/372/EEG av den 20 juli 1970 om inrittande av
en stindig foderkommitté (EGT L 170, s. 1; svensk specialutgdva, omride 3,
volym 3, s. 60). Den bestdr av foretridare fér medlemsstaterna och har en
foretradare fér kommissionen som ordférande.

Genom beslut 76/791/EEG av den 24 september 1976 om inrittandet av en
vetenskaplig foderkommitté (EGT L 279, s. 35; svensk specialutgdva, omrade 3,
volym 7, s. 192), som ersattes av kommissionens beslut 97/579/EG av den
23 juli 1997 om inrittande av vetenskapliga kommittéer f6r konsumenters hilsa
och livsmedelssikerhet (EGT L 237, s. 18), knét kommissionen en vetenskaplig
foderkommitté till sig (Scientific Committee for Animal Nutrition, nedan kallad
SCAN). I artikel 2.1 i beslut 97/579 féreskrivs bland annat att kommissionen kan
besluta att rddfrdga SCAN ocksd om andra frigor ”som ir av sirskild betydelse
for konsumenters hilsas och livsmedelssikerhet” medan det i artikel 2.3
foreskrivs att SCAN ”[p]4 kommissionens begiran skall... limna vetenskapliga
rdd om frdgor som roér konsumenters hilsa och livsmedelssikerhet”.

I enlighet med ridets forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om
inrdttandet av ett gemenskapsforfarande f6r att faststilla gransvirden fér hogsta
tillitna restmingder av veterinirmedicinska likemedel i livsmedel med anima-
liskt ursprung (EGT L 224, s. 1; svensk specialutgiva, omrdde 3, volym 33,
s. 117), 1 dess lydelse enligt rddets forordning (EEG) nr 2901/93 av den 18 oktober
1993 om édndring av bilagorna 1—4 till férordning nr 2377/90 (EGT L 264, s. 1;
svensk specialutgdva, omrdde 3, volym 53, s. 92), fordes i stort sett samtliga
nitrofuraner in i bilaga 4 till férordning nr 2377/90. Detta innebar att det var
forbjudet att ge dessa nitrofuraner till husdjur som veterindrmedicinskt likeme-
del. Genom kommissionens férordning (EG) nr 1442/95 av den 26 juni 1995 med
dndring av bilagorna I, II, Il och IV i férordning nr 2377/90 (EGT L 143, s. 26),
utstricktes forbudet till att omfatta den sista av nitrofuranerna som inte
omfattades av det ursprungliga férbudet (nimligen furazolidon).
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Bakgrund och férfarande

Bakgrund iill tvisten

Det 4r utrett i férevarande forfarande att nifursol dr en fodertillsats som effektivt
forebygger histomoniasis (blackhead) hos kalkoner. Histomoniasis 4r en parasit-
sjukdom som i synnerhet drabbar kalkoner. Dédligheten 4r mellan 50 procent
och 90 procent.

Kommissionen beslutade, genom skrivelse som den 20 juli 1998 sindes till
sokanden av Veterinary Medicines Directorate i Férenade kungariket (som
handligger detta drende) (nedan kallat VMD), att foreta en ny utvirdering av
fragorna avseende nifursols ”sdkerhet”, utan att begira ytterligare undersok-
ningar.

Sokanden inkom med ett férsta svar den 10 september 1998, i vilket denna, med
hinvisning till olika rapporter och fakta som redan var tillgingliga, begirde
fortydligande avseende de eventuella kompletterande rapporter eller uppgifter
som kommissionen behdvde for att kunna uttala sig om nifursols oskadlighet.
VMD uppgav genom skrivelse av den 23 september 1998 f6r sokanden att
*frigorna rérande genotoxiciteten och mutageniciteten hade behandlats pd ett
tillfredsstdllande sdtt” men att det krivdes en ”ny understkning av nifursols
oskadlighet, dir tyngdpunkten lag pa frigorna rérande dmnets carcinogenitet och
skillnaderna i toxicitet mellan nifursol och de dvriga nitrofuranerna, sirskilt
furazolidon”.
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Sokanden sinde den 28 december 1998 ytterligare handlingar till VMD, varav
bland annat en rapport som pd nytt behandlade frigan om carcinogeniteten.

Godkinnandet for nifursol férlingdes genom férordning nr 2430/1999 till den
30 september 2009 (se ovan punkt 11).

VMD underrittade s6kanden genom skrivelse av den 28 januari 1999 om att
kommissionen funnit de kompletterande handlingarna avseende nifursols oskad-
lighet tillfredsstillande och anmodade sékanden att sinda kopior av dessa
handlingar till SCAN och till Stindiga foderkommittén.

-

VMD underrittade sékanden genom skrivelse av den 3 augusti 1999 om att en
arbetsgrupp hade tillsatts inom SCAN for att granska drendet.

Till f6ljd av de frigor som vissa medlemsstater stillt, och sirskilt de frigor som
Konungariket Sverige stillt, vilka VMD den 9 februari 2000 vidarebefordrade till
sokanden, foreslog sokanden att ett program med kompletterande test av
nifursols oskadlighet skulle genomféras.

VMD underrittade den 22 maj 2000 sékanden om att kommissionen hade begirt
att sékanden skulle uppritta en utvirderingsrapport pa grundval av de uppgifter
som s6kanden tillhandahallit.
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Till f6ljd av denna rapport, i vilken det identifierades ett antal frigor som gjorde
det nddvindige att ta fram ytterligare uppgifter, sinde sékanden den 27 juni 2000
ett flertal undersékningar till VMD. Kopior av dessa understkningar sindes
direfter den 28 september 2000 till SCAN.

SCAN antog den 11 oktober 2001 ett yttrande angdende nifursol i vilket det slogs
fast att det pd grundval av de undersékningar angéende dmnets mutagenicitet,
genotoxicitet och carcinogenitet som sdkanden tillhandahallit inte var méjligt att
faststilla ett acceptabelt dagligt intag (det vill siga en nivd som kan anses vara
siker med hinsyn till minniskors intag av resthalter av &mnet, nedan kallat ADI).
SCAN slog siledes fast att nifursols oskadlighet inte kunde garanteras.

Kommissionen informerade vid ett méte den 22 november 2001 med foretrddare
for sokanden denna om sin avsikt att mot bakgrund av SCAN:s yttrande &terkalla
godkdnnandet for forsiljning av nifursol.

Kommissionen underrittade den 8 januari 2002 sékanden om att det f6r att
nimnda yttrande skulle dndras krivdes kompletterande vetenskapliga fakta for
att dtgirda de brister som SCAN funnit.

SCAN godkinde vid sammantriidena den 17 och den 18 april 2002 protokollen
frin sammantridena den 5 och den 6 februari 2002, vid vilka SCAN p4 grundval
av kompletterande uppgifter som sékanden tillhandahallit, hade slagit fast att
nifursols carcinogenitet inte lingre var ett problem. Det kvarstod emellertid tvivel
angaende nifursols eventuella genotoxicitet och SCAN ansag att slutsatsen i dess
yttrande av den 11 oktober 2001 skulle vidhallas i avsaknad av kinetiska studier
av resthalterna av dmnet i kalkonkott.
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Sdsom det framgir av de protokoll som godkindes vid motena den 18 och den
19 juni 2002, fann SCAN under moétena den 17 och den 18 april den kinetiska
studie som s6kanden inlimnat endast delvis tillfredsstillande. I friga om bevis for

© att dmnet inte var genotoxiskt begirde SCAN att sokanden skulle utfora ett nytt

test in vivo pd andra vdavnader dn mirg.

I enlighet med f6rfarandet i artikel 23 i direktiv 70/524 i dess dndrade lydelse
forelade kommissionen Stindiga foderkommittén ett forslag till férordning om
aterkallelse av godkdnnandet av tillsatsen nifursol for yttrande.

Stdndiga foderkommittén kunde inte avge ett yttrande over detta forslag vid
motet den 23 maj 2002 och kommissionen forelade darfor ridet den 8 juli 2002
ett forslag till férordning om 4terkallelse av godkdnnandet av nifursol
(KOM(2002) 367 slutlig).

Rédet antog den 23 september 2002 radets forordning (EG) nr 1756/2002 av den
23 september 2002 om dndring av direktiv 70/524 nir det giller dterkallande av

‘godkdnnandet av en tillsats och om indring av férordning nr 2430/1999

(EGT L 265, s. 1) (nedan kallad den omtvistade férordningen).

Den omtvistade forordningen

Den omtvistade férordningen grundas pa direktiv 70/524 i dess dndrade lydelse,
sdrskilt artikel 9m i direktivet. Ridet hidnvisade i skil 3 till de yttranden som
"FAO/WHO:s gemensamma expertkommitté for livsmedelstillsatser” och
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gemenskapens "Kommitté... for veterindrmedicinska likemedel” avgivit mellan
ar 1990 och &r 1995 angiende anvindningen av veterindrmedicinska likemedel
som hor till ”gruppen nitrofuraner till djur inom animalieproduktionen”. Enligt
dessa yttranden var det pd grund av dmnenas genotoxicitet och carcinogenitet
omdijligt att faststilla ett ADI. R&det hinvisade i skilen 4 och 5 till kommis-
sionens begdran att SCAN skulle géra en ny riskbedémning av nifursol och till
SCAN:s negativa yttrande av den 11 oktober 2001. Enligt vad som anges i skl 6
drog radet hdrav slutsatsen att ”det inte [kan] garanteras att nifursol inte utgor en
fara fér manniskors hilsa”. Radet slog i skdlen 7 och 8 fast att de villkor som
anges i artikel 3a b inte lingre r uppfyllda och att anvdndningen av nifursol inte
lingre bor tillatas.

Det foreskrivs foljaktligen i artikel 1 i den omtvistade foérordningen att
hdnvisningen till tillsatsen E 769 nifursol i bilagorna till férordning
nr 2430/1999 och till direktiv 70/524 skall utgd. Enligt artikel 2 skall denna
dndring tillimpas frdn och med den 31 mars 2003.

Forfarandet vid forstainstansritten

Sékanden har, genom ansdkan som inkom till forstainstansrittens kansli den
26 december 2002, med stéd av artikel 230 fjirde stycket EG vickt talan och har
ddrvid i huvudsak yrkat att den omtvistade forordningen skall ogiltigférklaras
och att radet skall férpliktas att ersitta rittegngskostnaderna.

Genom sirskild handling som inkom till férstainstansrittens kansli samma dag
har s6kanden i enlighet med artikel 76a i forstainstansrittens rittegangsregler
begirt att malet om ogiltigfrklaring skall handliggas skyndsamt.
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Rédet har i sina yttranden &ver begiran om skyndsam handliggning som inkom
den 21 januari 2003 yrkat att nimnda begiran skall avsls.

Kommissionen har, genom ansdkan som inkom till forstainstansrittens kansli
den 22 januari 2003, ansdkt om att f3 intervenera i malet rérande huvudsaken till
stod for radets yrkanden.

Forstainstansrittens andra avdelning, vilken genom beslut av den 22 januari
2003 tilldelades maélet rérande huvudsaken, avslog begiran om skyndsam
handldggning genom beslut av den 4 februari 2003, vilket delgavs parterna dagen
ddrpa.

Sokanden har, trots att den vickt férevarande talan, utfort ytterligare test
avseende nifursol och resultaten av dessa test sindes den 6 och den 10 februari
2003 till kommissionen.

Den avdelningschef vid kommissionens generaldirektorat fér hilsa och kon-
sumentskydd som var ansvarig fér handliggningen av drendet uppgav vid ett
mote den 17 februari 2003 mellan foretridare for sékanden och kommissionen
att kommissionen redan hade 6versint de nya rapporterna till SCAN och till
medlemsstaterna och dirvid begirt att de skulle granskas skyndsamt.

Sokanden fick genom SCAN:s sekreterare den 24 februari 2003 veta att SCAN
inte skulle sammantrdda forrdn den 26 mars 2003, det vill siga efter Stindiga
foderkommitténs sista sammantride den 20 mars 2003, innan aterkallelsen av
nifursol trddde i kraft den 31 mars 2003.
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Stkanden har, genom ansékan som inkom till forstainstansrittens kansli den
5 mars 2003, ansokt om uppskov med verkstilligheten av artiklarna 1 och 2 i den
omtvistade férordningen samt om uppskov som sikerhetsitgird med stéd av
artikel 105.2 i rdttegdngsreglerna.

Forstainstansrittens ordférande stillde den 11 mars 2003 frigor till kommis-
sionen och begirde i enlighet med artikel 24 andra stycket i domstolens stadga,
vilken enligt artikel 53 forsta stycket i nimnda stadga dr tillimplig pa
forstainstansritten, att kommissionen skulle inkomma med vissa dokument.

Kommissionen besvarade dessa frigor den 14 mars 2003 och inkom med de
begirda dokumenten. Kommissionen ansokte dven om att fi intervenera i det
interimistiska forfarandet fér att kunna yttra sig muntligen.

Genom beslut av forstainstansrittens ordférande av den 17 mars 2003 tilléts
kommissionen att intervenera i malet rorande huvudsaken till stod for rédets
yrkanden. Mot bakgrund av att det interimistiska forfarandet dr accessoriskt
tillits kommissionen intervenera dven i detta forfarande.

Radet yttrade sig skriftligen 6ver ansbkan om interimistiska &tgdrder den
24 mars 2003.

Parterna utvecklade sin talan och svarade pd forstainstansrittens fragor vid
sammantridet i det interimistiska forfarandet den 27 mars 2003.
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Rittslig bedomning

Enligt bestimmelserna i artiklarna 242 EG och 243 EG, jimférda med
artikel 225.1 EG, kan forstainstansritten, om den anser att omstindigheterna
krdver det, forordna om uppskov med verkstilligheten av den ifrdgasatta
rittsakten eller om andra nédvindiga interimistiska atgirder.

Enligt artikel 104.2 i rdttegingsreglerna skall en ansokan om uppskov med
verkstillighet ange de omstindigheter som stiller krav pd skyndsamhet och de
faktiska och rittsliga grunder pd vilka det begirda uppskovet omedelbart
framstér som befogat (fumus boni juris). Dessa kriterier dr kumulativa, varfor en
begdran om uppskov med verkstillighet skall avsls om nigot av kriterierna inte
dr uppfyllt. Ritten skall dven i féorekommande fall géra en avvigning mellan de
foreliggande intressena (beslut av domstolens ordférande av den 23 februari 2001
i méal C-445/00 R, Osterrike mot radet, REG 2001, s. I-1461, punkt 73, och av
forstainstansrittens ordforande av den 27 mars 2003 i mil T-398/02 R, Linea
GIG mot kommissionen, REG 2003, s. II-1139, punkt 16).

Enligt fast rattspraxis skall frigan huruvida talan kan tas upp till sakprévning i
princip inte prévas i ett interimistiskt férfarande for att inte foregripa prévningen
av saken i milet. Det kan emellertid visa sig nodvindigt att faststilla om vissa
omstindigheter foreligger som gor det mojligt att dra slutsatsen att talan rorande
huvudsaken, som ansokan om interimistiska atgirder hinfor sig till, kan prévas,
ndr det, sisom i detta fall, har hivdats att det 4r uppenbart att en sidan talan
skall avvisas (se bland annat beslut av domstolens ordférande av
den 27 januari 1988 i mil 376/87 R, Distrivet mot ridet, REG 1988, s. 209,
punkt 21, och av den 13 juli 1988 i mal 160/88 R, Fédération européenne de la
santé animale m.fl. mot rddet, REG 1988, s. 4121, punkt 22, samt beslut av
forstainstansrittens ordférande av den 30 juni 1999 i mal T-13/99 R, Pfizer
Animal Health mot rddet, REG 1999, s. II-1961, punkt 121, nedan kallat beslutet
i méalet Pfizer, vilket faststillts efter 6verklagande genom beslut av domstolens
ordférande av den 18 november 1999 i mil C-329/99 P(R), Pfizer Animal Health
mot ridet, REG 1999, s. 1-8343).
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Upptagande till sakprovning

Sokanden har gjort gillande att talan kan tas upp till sakprévning. Enligt
sokanden har den omtvistade forordningen endast formellt allmin giltighet och
dr i sjdlva verket ett fortdckt beslut som ir riktat till sékanden.

Radet har inte formellt gjort en invindning om rittegdngshinder avseende talan
rorande huvudsaken men har #nd3 i sitt svaromél av den 10 mars 2003 uttrycke
tvivel i detta hinseende. Radet har emellertid under sammantridet klargjort att
det i forevarande forfarande inte gjorde gillande att det var uppenbart att talan
inte kan upptas till sakprévning.

Enligt artikel 230 fjirde stycket EG har enskilda personer ritt att vdcka talan
bland annat mot ett beslut som, dven om det utfirdats i form av en férordning,
direkt och personligen berdr dem. Syftet med denna bestimmelse dr sirskilt att
forhindra att gemenskapens institutioner, genom att vilja att anvénda sig av en
forordning, utestéinger en enskild frin att fora talan mot ett beslut som berdr
honom direkt och personligen och, siledes, att klargora att den valda formen inte
kan foérindra en rittsakts karaktir (se bland annat domstolens dom av den
17 juni 1980 i de forenade malen 789/79 och 790/79, Calpak och Societd
Emiliana Lavorazione Frutta mot kommissionen, REG 1980, s. 1949, punkt 7,
forstainstansrittens dom av den 7 november 1996 i mal T-298/94, Roquette
Fréres mot radet, REG 1996, s. II-1531, punkt 35, samt dom av den 11 september
2002 i mal T-13/99, Pfizer Animal Health mot rddet, REG 2002, s. II-3305,
punkt 81, och i mal T-70/99, Alpharma mot rddet, REG 2002, s. II-3495,
punkt 73).

Eftersom den omtvistade férordningen enbart avser dterkallelsen av godkdnnan-
det for forsiljning av tillsatsen nifursol, av vilket sdkanden 4r ensam innehavare,
och eftersom sdkanden dven, enligt vad som framgér av bilaga 1 till f6rordning
nr 2430/1999, dr “ansvarig for avyttringen” (se ovan punkterna 6, 7 och 10),
framstdr det vid forsta anblicken som om stkanden skall anses direkt och
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personligen berérd av den omtvistade férordningen dven om denna skulle anses
som en réttsakt med allmin giltighet (se, for ett liknande resonemang, domarna i
de ovannimnda mélen Pfizer Animal Health mot rddet, punkterna 81—106, och
Alpharma mot ridet, punkterna 73—98).

Det ir sdledes inte uppenbart att talan inte kan tas upp till sakprovning och
forevarande ansbkan om interimistiska dtgdrder kan ddrfoér provas.

Fumus boni juris

Rédet, som vid sammantriddet endast medgav att de grunder som sokanden anfort
till stéd for sin talan rorande huvudsaken pa sin hojd visar furmus non mali juris,
har bestridit att kravet pd fumus boni juris ir uppfyllt. Forstainstansritten skall
darfor forst prova huruvida villkoret avseende fumus boni juris ir uppfyllt, vilket

kriver en prima facie bedémning av de grunder som sokanden &beropat

(domstolens beslut av den 14 februari 2002 i mal C-440/01 P(R), kommissionen
mot Artegodan, REG 2002, s. I-1489, punkt 64).

Sokanden har anfort tre grunder till stod for sin talan avseende, f6r det forsta,
sidosittande av artiklarna 9m andra strecksatsen och 3a b i direktiv 70/524 i
dess dndrade lydelse, samt i andra hand, 4sidosittande av forsiktighetsprincipen.
Den andra grunden avser 4sidosittande av artikel 9m femte strecksatsen i
direktiv 70/524 i dess dndrade lydelse samt av likhetsprincipen, och den tredje
grunden avser dsidosittande av rittssikerhetsprincipen samt av principerna om
tro och heder och om god forvaltningssed under det forfarande som féregick den
omtvistade forordningens antagande.
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RAdet har bestritt alla tre grunderna medan kommissionen under sammantradet i
huvudsak anslét sig till rddets uppfattning endast vad giller den tredje grunden.
Eftersom de tva forsta grunderna dr nira forbundna, vilket sdrskilt framgéar av
parternas muntliga yttranden, skall de prévas gemensamt.

Parternas argument

Sokanden har i huvudsak anfort att ridet pi ett visentligt sdtt har fordndrat det
kriterium som foreskrivs i artiklarna 9m och 3a b i direktiv 70/524 i dess dndrade
lydelse genom att i skil 6 i den omtvistade férordningen motivera dterkallelsen av
godkinnandet med att det inte lingre kan garanteras att nifursol inte utgdr en
fara for miénniskors hilsa. Enligt artikel 3a b i nimnda direktiv kan ett
godkinnande dterkallas endast om det framgér att tillsatsen medfor en fara for
minniskors hilsa. Aterkallelsen har emellertid i férevarande fall inte grundats pa
férekomsten av ndgon sddan fara utan pa en risk som, i frdga om nifursol, r rent
hypotetisk.

Radet kan inte anses ha stott sig pa forsiktighetsprincipen, eftersom det helt
saknas hinvisning till denna princip i den omtvistade forordningen. For det fall
det skall anses att radet faktiskt har grundat sig p& forsiktighetsprincipen, skall
det slés fast att rddet har tillimpat denna princip felaktigt genom att utga fran en
rent hypotetisk risk, vilket strider mot domarna i de ovanndmnda mélen Pfizer
Animal Health mot rddet och Alpharma mot ridet. De yttranden som radet har
hinvisat till i skdl 3 i den omtvistade forordningen avser inte hela gruppen
nitrofuraner utan enbart vissa nitrofuraner, till vilka nifursol inte hor. Eftersom
nifursol dr godkint sedan &r 1982 och med hinsyn till att godkdnnandet
fornyades genom forordning nr 2430/1999 pé grundval av artikel 9h i direktiv
70/524 i dess dndrade lydelse (se ovan punkterna 10 och 11), finns det enligt
sokanden en presumtion fér att nifursol uppfyller kraven i artikel 3a i ndmnda
direktiv. For att visa att kravet i artikel 3a b inte lingre dr uppfyllt skall
foljaktligen gemenskapsmyndigheterna visa att det foreligger en allvarlig risk.
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Sokanden har pdpekat att ridet endast har hinvisat till de yttranden som anges i
skil 3 i den omtvistade férordningen och till SCAN:s yttranden av den
11 oktober 2001 och av den 18 april 2002. De sistnimnda yttrandena grundas
i huvudsak p4 ett test in vitro. Enligt detta test kunde risken f6r mutagenicitet inte
uteslutas och testet ledde till slutsatsen att det inte gick att faststilla ett ADI. De
forstnimnda yttrandena var visserligen tillgingliga sedan borjan av 1990-talet
men kommissionen reagerade inte pd dem forrdn i juli 1998 och enligt den
omtvistade forordningen, som antogs mer dn fyra ir senare i september 2002,
skulle ifrdgavarande terkallelse gilla forst frdn och med slutet av mars 2003.
Dessa omstindigheter visar att den dberopade risken inte var allvarlig.

Sokanden har genom den andra grunden gjort géllande att den slutsats som drogs
av SCAN:s yttranden i huvudsak grundas pad pistiendet att det inte fanns
tillrackligt med upplysningar och fakta for att faststilla ett ADI. Trots att
kommissionen, med stéd av de uttryckliga bestimmelserna i artikel 9m femte
strecksatsen i direktiv 70/524 i dess dndrade lydelse, har mojlighet att begira
sddana upplysningar eller fakta, har kommissionen aldrig anmodat s6kanden, i
egenskap av- innehavare av ifrdgavarande godkinnande, att limna dessa
upplysningar. Sokanden har framhallit att kommissionen aldrig i detalj har
angivit vilken typ av upplysningar eller fakta den anser saknas.

Rédet har betriffande den forsta grunden anfort att direktiv 70/524 grundas pa
ett system med “positiva upprikningar”, enligt vilket en tillsats dr forbjuden om
tillverkaren inte visar att kraven i artikel 3a i direktiv 70/524 i dess dndrade
lydelse dr uppfyllda. Det dligger tillverkaren att bevisa att riskerna dr godtagbara.
Den omtvistade forordningen grundas pa en riktig tillimpning av forsiktighets-
principen, eftersom det diri utgds frin de bevisregler som giller i forfaranden
enligt direktiv 70/524 (forstainstansrittens dom av den 26 november 2002 i de
férenade méalen T-74/00, T-76/00, T-83/00—T-85/00, T-132/00, T-137/00 och
T-141/00, Artegodan m.fl. mot kommissionen, REG 2002, s. [I-4945, punkt 188).
Det finns enligt sékanden inte ndgon skillnad mellan det kriterium som anges i
artikel 3a i direktiv 70/524 i dess dndrade lydelse och det kriterium som radet
tillimpade och till viket rddet hinvisade i skil 6 i den omtvistade forordningen.

-1850




67

68

69

SOLVAY PHARMACEUTICALS MOT RADET

Gemenskapslagstiftaren har under alla omstidndigheter rdtt att foreskriva *noll-
tolerans” betriffande vissa riskfaktorer, nér tillverkaren inte kan bevisa att dessa
risker dr godtagbara (domstolens dom av den 24 oktober 2002 i mal C-121/00,
Hahn, REG 2002, s. 1-9193, och generaladvokaten Geelhoeds férslag gl
avgorande i detta mal REG 2002, s. I-9195, punkt 29).

Radet har, med stod av kommissionen, anfort att de risker som dr férknippade
med nifursol 4r langt ifrdn hypotetiska. Nifursol hor till en grupp dmnen vars
anvindning pd husdjur i gemenskapen och internationellt sett allmint anses
oacceptabel, vilket bekriftas av experiment in vitro. Rddets ombud har vid
sammantridet papekat att nifursol, enligt SCAN:s yttranden, skall anses som
potentiellt genotoxiskt med hansyn sirskilt till resultaten av vissa test in vitro.
Detta forklarar varfor SCAN inte kunde faststilla ett ADI, vilket utgér det mest
negativa resultat som riskvirderingen avseende en tillsats kan leda till. Radet
gjorde foljaktligen en riktig bedémning d& det, pd grundval av den risk som
SCAN fastslagit och i avsaknad av bevis om motsatsen nir den omtvistade
forordningen antogs, beslutade om 4terkallelse av godkédnnandet.

Att dterkallelsen dréjde en tid i forhallande till forbudet att anvinda nitrofuraner
som veterindrmedicinskt likemedel dr 1990 beror pd att det forfarande som
skulle féljas inte endast hade krivt kontakter mellan kommissionen och sokanden
utan dven fortlépande kontakter med medlemsstaterna.

I friga om den andra grunden har radet framhallit att det for den omtvistade
forordningens giltighet dr irrelevant huruvida kommissionen har utnyttjat sin
befogenhet att foreligga sdkanden att inkomma med de uppgifter som saknas.
Det framgér enligt radet klart av artikel 9m i direktiv 70/524 i dess dndrade
lydelse att ett godkdnnande kan aterkallas ndr som helst om tillverkaren inte kan
tillhandah4lla uppgifter som visar att villkoren i artikel 3a fortfarande ar
uppfyllda.
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Rittens bedémning

Det forefaller som om sokanden genom sin férsta grund i huvudsak har ifragasatt
rddets tillimpning i den omtvistade foérordningen av begreppet “medfor nigon
fara” enligt artikel 3a b i direktiv 70/524 i dess dndrade lydelse. Enligt s6kanden
dr aterkallelsen omotiverad, eftersom det inte har befunnits att anvindningen av
tillsatsen nifursol sedan 4r 1982 har medfért ndgon fara fér minniskors hilsa.
Ritten skall ddrfor géra en bedomning, ehuru preliminir, av omfattningen av den
risk som skall vara f6r handen for att detta rekvisit skall vara uppfyllt.

Ritten konstaterar inledningsvis att avsaknaden av uttrycklig hdnvisning till
forsiktighetsprincipen i skilen i den omtvistade forordningen inte hindrar att
denna princip faktiskt har beaktats vid tolkningen av begreppet medfér ndgon
fara. Den omtvistade forordningen har antagits med stod av direktiv 70/524 i
dess dndrade lydelse. Forstainstansritten har redan slagit fast att enligt artikel 174
EG ir forsiktighetsprincipen en av de principer som gemenskapens miljépolitik
skall bygga p4, och till miljépolitiken hor skyddet f6r manniskors hilsa (domarna
i de ovannimnda mélen Pfizer Animal Health mot ridet, punkt 114, och
Alpharma mot rddet, punkt 135). Forsiktighetsprincipen ir enligt artikel 152 EG
en del av gemenskapens 6vriga politik, diribland den gemensamma jordbruks-
politiken. Betydelsen av denna princip har dven erkints i fast rittspraxis (se den
rdttspraxis som anges i domarna i de ovannimnda méilen Pfizer Animal Health
mot ridet, punkt 115, och Alpharma mot rddet, punkt 136).

Av detta foljer, efter en forsta bedomning, att gemenskapsinstitutionerna vid
tillimpningen av direktiv 70/524 i dess dndrade lydelse kan vidta dtgirder med
stod av artikel 3a b och dirvid beakta forsiktighetsprincipen utan att uttryckligen
hidnvisa till denna princip. I domarna i de ovannimnda mélen Pfizer Animal
Health mot rddet och Alpharma mot rddet bekriftas att forsiktighetsprincipen ar
ett uttryck for kravet pi att efterstriva en hog hilsoskyddsnivd, och den
omstindigheten att rddet i skil 6 i den omtvistade forordningen endast uppgav
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att det inte kan “garanteras att nifursol inte utgér en fara f6r manniskors hilsa”
ir sdledes vid forsta anblicken inte tillricklig for att ndimnda férordnings giltighet
skall betvivlas.

Ritten skall sdledes bedéma huruvida sékandens pastiende att radet har gjort en
felaktig tillimpning av férsiktighetsprincipen, och sirskilt pastiendet att radet
grundade sig p& en hypotetisk risk, framstdr som befogat, varfor de inte kan
limnas utan avseende i forevarande interimistiska forfarande (beslut av
domstolens ordférande av den 19 juli 1995 i mal C-149/95 P(R), kommissionen
mot Atlantic Container Line m.fl.,, REG 1995, s. I-2165, punkt 26, och beslutet i
maélet Pfizer, punkt 132).

Det forefaller, vid forsta anblicken, inte irrelevant att tillsatsen nifursol har varit
godkind i gemenskapen i ¢ver 20 4r och att kommissionen, utan fornyad
utvirdering, beviljade ett nytt godkinnande i november 1999 for en period av tio
ar i enlighet med artikel Sh i direktiv 70/524 i dess dndrade lydelse (se ovan
punkterna 10 och 11). Sdsom sokanden, med visst fog, har gjort gillande dr det
osannolikt att gemenskapslagstiftaren skulle ha avsett att utan fornyad utvér-
dering bevilja ett nytt godkdnnande &r 1996 om det verkligen funnits farhagor
betriffande sirskilt genotoxiciteten sedan de yttranden som avses i skl 3 i den
omtvistade férordningen hade offentliggjorts. Det ir dven en aning forvinande
att kommissionen, genom férordning nr 2430/1999, tre ar senare beviljade detta
godkinnande nir den férnyade utvdrdering enligt artikel 9m, som féranletts av
VMD:s skrivelse av den 20 juli 1998, redan holl pd att genomféras (se ovan
punkt 18).

Aven om det ir riktigt, sdsom rddet och kommissionen har papekat, att det i
skdl 5 i forordning nr 2430/1999 anges att godkinnanden enligt denna
forordning “kan... nir som helst dterkallas enligt artikel 9m... i direktiv 70/524”
skall det betonas att det i detta skil klargérs att ”[g]odkidnnandena kan sirskilt
terkallas till foljd av den nya utvirdering som kan goras enligt artikel 9g i
direktiv 70/524”, Denna bestimmelse ir inte tillimplig pa nifursol. Det forefaller
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vid forsta anblicken under alla omstindigheter som om det 4r av betydelse att
godkinnandet fornyades utan fornyad utvirdering enligt artikel 9h i direktiv
70/524 i dess dndrade lydelse med hinsyn till att nitrofuraner (ddribland nifursol)
genom forordning nr 2377/90 i dess dndrade lydelse mellan &r 1993 och ar 1995
hade forbjudits som veterindrmedicinskt Iikemedel till husdjur som 4r avsedda
for livsmedelsproduktion (se ovan punkt 16).

Huruvida grunden framstdr som befogad skall inte desto mindre bedémas
huvudsakligen mot bakgrund av de risker som SCAN har identifierat, vilka, i
overensstimmelse med ridets och kommissionens muntliga yttranden, visentli-
gen dr grunden till den omtvistade férordningen.

Det skall hirvid pdpekas att SCAN sjilv i sitt yttrande vid sammantridena den
5 och den 6 februari 2002 uppgav att ndgon risk for carcinogenitet inte var f6r
handen (se-ovan punkt 30). Hinvisningen till denna risk som radet 4nd3 gjorde i
skdl 5 i den omtvistade foérordningen kan sdledes inte anses motivera aterkal-
lelsen.

I friga om risken for genotoxicitet framgdr det av inlagorna och de muntliga
yttrandena att s6kandens tolkning av SCAN:s yttrande av den 11 oktober 2001,
sdsom detta bekriftades vid sammantridena den 5 och den 6 februari 2002 och
den 17 och den 18 april 2002, skiljer sig avsevirt fran den tolkning som de
gemenskapsinstitutioner som #r parter i foérevarande forfarande har gjort
gillande. Detta yttrande dr av avgorande betydelse for huruvida den risk som
radet hinvisade till i den omtvistade férordningen ér av allvarlig art. Denna risk
foreligger enligt sokanden endast i teorin vid de test och studier som genomforts
in vitro, i synnerhet vid de test som genomférts pd mirg. Gemenskapsinstitu-
tionerna har, & sin sida, framhéllit att det inte endast foreligger mycket allvarliga
vetenskapliga tvivel angdende nitrofuraners potentiella genotoxicitet utan dven
att vissa av de test in vitro som genomfdrts fér s6kandens ridkning inte
mojliggjorde ndgra slutsatser. Detta gillde sdrskilt de test som genomforts pd
levervivnad.
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Aven om radet sikerligen med ritta har betonat att SCAN:s slutsats att ndgot
ADI inte kunde faststillas for nifursol 4r av mycket allvarlig art, forefaller det
inte helt saknas grund for sékandens argument att denna slutsats 4r en direkt
foljd av SCAN:s stillningstagande, sirskilt i friga om svérigheten att dra nagra
slutsatser av vissa av de test som stkanden utfort, eller av avsaknaden av test,
avseende genotoxiciteten.

Det foljer av rittspraxis att en férebyggande dtgérd endast far vidtas om risken,
utan att dess férekomst och omfattning ”fullt ut” har visats genom avgérande
vetenskapliga uppgifter, framstdr som tillrdckligt dokumenterad pa grundval av
de vetenskapliga uppgifter som finns att tillgd vid den tidpunkt di denna &tgérd
vidtas (domarna i de ovannimnda madlen Pfizer Animal Health mot radet,
punkt 144, och Alpharma mot rddet, punkt 157). Eftersom en ”nollrisknivad”
faktiskt inte kan finnas (domarna i de ovannimnda méilen Pfizer Animal Health
mot radet, punkterna 145 och 146, och Alpharma mot rddet, punkterna 158 och
159), kan ”forsiktighetsprincipen [siledes]... endast tillimpas nir det foreligger
en risk, sirskilt f6r méinniskors hilsa, som, utan att grundas pa rent hypotetiska
icke vetenskapligt belagda antaganden, dnnu inte fullt ut har kunnat bevisas”.

Att vid tillimpningen av artiklarna 3a b och 9m i direktiv 70/524 i dess dndrade
lydelse med stod av forsiktighetsprincipen, i likhet med vad radet i analogi med
domen i det ovannimnda malet Hahn har foreslagit, anse att endast en
nollriskniva (eller en risknivd nira noll), 4r godtagbar i frdga om en viss risk,
skulle, 4tminstone vid en forsta bedémning, forutsitta att ifrdgavarande risk var
styrkt, Det framgir av ndmnda dom (se, bland annat, punkt 45) att den
omstindigheten att det saknas siikra vetenskapliga fakta angéende omfattningen
av en risk inte utesluter att risken enligt gemenskapsritten anses styrkt. Det
forefaller emellertid, dven om slutsatserna i nimnda dom kunde tillimpas i
forevarande fall, som om det likvil krivs en miniminivé av vetenskaplig kunskap.
Sidsom sokanden har gjort gillande var de allvarliga hélsoproblem som kan
uppstd for vissa personkategorier sisom gravida kvinnor eller personer med
nedsatt immunfdrsvar av den variant av listeria som var aktuell i ndmnda mal vil
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dokumenterade. Frigan huruvida det verkligen finns en risk for att nifursol 4r
genotoxiskt dr emellertid, till skillnad fran fridgan huruvida en sidan risk, om den
dr styrkt, dr av allvarlig art, inte med sidkerhet besvarad.

Om samma synsitt som i domarna i de ovannimnda malen Pfizer Animal Health
mot rddet och Alpharma mot rddet tillimpas i férevarande férfarande framstar
det, mot bakgrund av handlingarna i mélet och anféranden vid sammantridet,
som om sbkanden har framfort befogade argument i frigan bhuruvida det
verkligen foreligger en risk for genotoxicitet for personer som dter kalkonkétt pd
grund av att nifursol anvinds som fodertillsats. Det féljer av fast rittspraxis att
en gemenskapsinstitution som har att bedéma komplicerade situationer har ett
stort utrymme for eget skon, och att sédana bedomningar endast kan bli féremal
for en begrinsad domstolsprévning (domstolens dom av den 24 november 1993 i
mal C-405/92, Mondiet, REG 1993, s. I-6133, punkt 32, av den 5 maj 1998 i
mal C-180/96, Forenade kungariket mot kommissionen, REG 1998, s. 1-2265,
punkt 97, och av den 21 januari 1999 i mal C-120/97, Upjohn, REG 1999,
s. I-223, punkt 34). De av sokanden iberopade omstindigheterna forefaller
emellertid ge stod 4t pdstdendet att ridet har 6verskridit grinserna for sitt
utrymme for skénsmissig bedémning.

Det idr sdledes motiverat att foreta en nirmare prévning av den grund som avser
radets asidosittande av artiklarna 9m och 3a b i direktiv 70/524 i dess dndrade
lydelse. Denna provning skall dock anstd till provningen av talan roérande
huvudsaken.

Det forefaller under alla omstidndigheter som om sokanden heller inte helt saknar
stod for sin andra grund. R4det har medgivit att den omtvistade férordningen i
huvudsak grundas pd SCAN:s yttranden. Det forefaller emellertid som om
sokanden aldrig har anmodats att limna kompletterande upplysningar eller
utféra kompletterande test, vare sig innan SCAN piborjade den férnyade
utvirderingen av nifursol 4r 1999 pd kommissionens och/eller VMD:s begiran,
eller senare under det forfarande som ledde till att SCAN under sammantriddena
den 17 och den 18 april 2002 bekriftade sitt yttrande.

II- 1856




85

86

87

88

SOLVAY PHARMACEUTICALS MOT RADET

Det 4r mot bakgrund av tolkningen av dels artiklarna 9m andra och femte
strecksatserna och 3a b, dels artikel 9h i direktiv 70/524 i dess dndrade lydelse,
vid forsta anblicken, inte uteslutet att kommissionen — nir den foretar en
fornyad utvirdering av en tlllsats, som enligt gemenskapslagstiftarens uttryckliga
foreskrifter i direktiv 96/51 inte skall bli foremal for fornyad utvirdering, och
direfter fornyar godkinnandet for en period av tio &r, enligt de dndrings-
bestimmelser som inforts genom nimnda direktiv — dr skyldig att, med
forbehall f6r akuta situationer d4 en ny allvarlig risk som tydligt kan identifieras
uppstar, sjilv eller via medlemsstaten som &r ansvarig for drendet, sinda en
formell underrittelse till den som ir ansvarig for avyttringen. Denna formella
underrittelse skall innehdlla en kortfattad men tydlig redogorelse for de
vetenskapliga tvivel som motiverar en fornyad utvirdering och den skall sindas
di den férnyade utvirderingen pdgdr eller &tminstone innan kommissionen
foreslar att godkidnnandet av tillsatsen skall dterkallas.

Sokanden har hdvdat att den aldrig har mottagit nigon sddan formell under-
réttelse. De gemenskapsintstitutioner som 4r parter i forevarande forfarande, som
visserligen inte anser att kommissionen ir skyldig att sinda en formell under-
rittelse, har med kraft bestritt sokandens pastiende. De har gjort gillande att
sokanden, i synnerhet genom SCAN:s yttranden, har fatt tillrdckligt ingdende
anvisningar om vilka kompletterande upplysningar och underskningar som
krdvs.

Med hinsyn till den sirskilda situation som avses i férevarande fall, ndmligen att
ett godkinnande av en tillsats som enligt uttryckliga foreskrifter inte skall bli
foremal for en fornyad utvdrdering har dterkallats, anser ritten, vid en forsta
bedémning, att sékandens argument framstar som befogade. Det kan sdledes inte
uteslutas att den omtvistade férordningen dr rdttsstridig pd grund av att
artikel 9m femte strecksatsen i direktiv 70/524 i dess dndrade lydelse har
asidosatts under det férfarande som féregick nimnda férordnings antagande.

Eftersom det framgdr av sokandens tvd forsta grunder att villkoret avseende
fumus boni juris dr uppfyllt, skall ritten préva huruvida de 6vriga villkoren for
att bevilja uppskov med verkstilligheten 4r uppfyllda.
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Fara i dréjsmdl och intresseavviigning

Parternas ar gument

— Fara i dr6jsmal

Sokanden har i huvudsak gjort gillande att den riskerar att férlora avsittnings-
mojligheterna for sin nifursoltillverkning, varav 96 procent dr avsedd for
gemenskapen och 4 procent fér grannldnderna.

Sokanden har anfért att ett forbud mot férsiljning av nifursol genast kommer att
leda till en Gkning av parasitsjukdomen histomoniasis, eftersom nifursol for
tillfillet dr det enda effektiva skyddet mot denna sjukdom som kalkonuppfédarna
i unionen har tillging till. S6kanden har anfort att marknaden fér kalkon-
uppfoédning, f6r vilken tillsatsen nifursol sirskilt och uteslutande 4r avsedd, under
dessa omstindigheter kommer att minska avsevirt eller till och med férsvinna
savil i gemenskapen som i andra europeiska linder dir tillsatsen anvinds och
vilka kommer att folja gemenskapens stillningstagande. En sddan konsekvens ér
sévil sannolik som odterkallelig. Aven om marknaden fortfarande skulle vara av
en siddan storlek att forsiljningen kunde &terupptas efter en eventuell ogiltig-
forklaring av den omtvistade férordningen skulle en dterkallelse av godkidnnandet
allvarligt och oéterkalleligt skada produktens anseende och indirekt sokandens
anseende.

Om det under en lingre tid var férbjudet att silja nifursol skulle det vara mycket
svart att dtervinna konsumenternas fortroende, dven efter det att den omtvistade
forordningen hade ogiltigférklarats. Sokanden har hirvid hidnvisat till under-
sokningar av Foods Standards Agency i Férenade kungariket (det vill siga
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overvakningsrapporterna nr 212 och nr 217, som har rubriken Monitoring and
Modelling Consumer Perception of Food-related Risks” respektive *Eliciting and
Modelling Consumers’ and Experts Perception of Food-related Risks™), som visar
att informationskampanjer inte leder till att fortroendet dterupprittas.

Sokanden, som var vil medveten om denna risk, begirde sdledes skyndsam
handlidggning for att férkorta den period som forflyter mellan talans vdckande
och domen. Eftersom denna begiran tyvirr inte bifélls, anser sékanden det desto
mer angeliget att uppskov med verkstilligheten beviljas utan drojsmal i
férevarande forfarande.

Enligt radets uppfattning medfor ett avslag pd ansbkan om uppskov med
verkstilligheten inte ndgon risk for att sékanden lider allvarlig och irreparabel

skada.

Rédet har inledningsvis erinrat om att det ligger den part som har anstkt om en
interimistisk dtgdrd att bevisa att det 4r sannolikt att en allvarlig och irreparabel
skada kommer att uppsta. Det ér enligt ridet uppenbart att det 1 férevarande fall
inte finns nigon risk att sékanden lider en irreparabel ekonomisk skada till foljd
av att den omtvistade férordningen genomférs, det vill siiga en risk for foretagets
overlevnad. Radet har, med hinvisning till vad s6kanden uppgav i sin begiran
om skyndsam handlidggning, pdpekat att sékanden faktiskt medgivit att
interimistiska Atgirder normalt inte beviljas nir den part som ansdker om dem
ir en juridisk person som ingér i en stor koncern och som, for att skydda sina
ekonomiska intressen, har begirt att genomforandet av en rittsakt som har sin
grund i skyddet f6r minniskors hilsa skall avbrytas. Rédet har vid sammantradet
vidare anfort att det 4r hogst osannolikt att koncernen Solvay, i vilken sékanden
ingar, gar i konkurs med hinsyn till att dess omsittning dr ungefir 8 miljarder
euro per ar.
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Vad giller kalkonuppfédarnas eventuella forluster, har rddet anfort att skada
som orsakas tredje man inte kan motivera att uppskov med verkstilligheten
beviljas (se beslutet i milet Pfizer, punkt 136). Den skada som uppfédarna kan
drabbas av skulle inte nédvindigtvis f& odterkalleliga foljder pd nifursolmark-
naden for det fall den omtvistade forordningen ogiltigforklarades. Sddana foljder
framstir som dn mer osannolika mot bakgrund av sékandens pdstienden att
nifursol dr oumbirligt vid kalkonuppfodning. Radet har anfort att férstainstans-
rittens ordférande i beslutet i mélet Pfizer under alla omstindigheter har
underkint ett argument avseende en liknande, men mer sannolik, risk for forlust
av marknadsandelar (eftersom de forbjudna dmnena till viss del kunde ersittas av
konkurrerande produkter).

Vad giller den produkt baserad p4 arsenik som anvinds i Forenta staterna, dr det
hogst osannolikt att gemenskapens myndigheter, efter en eventuell ansékan,
skulle godkdnna denna produkt innan dom meddelats i mélet rérande huvud-
saken.

— Intresseavvigning

Sokanden har gjort gillande att en omedelbar verkstillighet av den omtvistade
férordningen skulle fi skadliga féljder fér djurs hilsa och orsaka odterkalleliga
ekonomiska skadeverkningar pa sektorn fér kalkonuppfddning i hela gemen-
skapen. Detta giller i synnerhet som tillsatsen nifursel, sedan godkinnandet
avseende dimetridazol som veterindrmedicinskt likemedel 4terkallades den 1 juli
2002, dr oumbirlig for att forebygga histomoniasis hos kalkontuppar. De
eventuella sanitira dtgdrder som skulle kunna vidtas fér att bekdmpa denna
allvarliga sjukdom skulle vara helt otillrickliga for att undanréja denna risk om
de inte kombinerades med tillsatser av nifursol.
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Sokanden har vid sammantridet framhéllit att sddana 4tgirder skulle vara
synnerligen ineffektiva vid si kallad alternativ uppfodning med hinsyn till
maskars och insekters roll som smittspridare. Det skulle finnas en stor risk for
histomoniasis hos de sma och medelstora féretag, som ofta ir familjeféretag, som
dgnar sig 4t kalkonuppfddning och sirskilt hos 4garna till alternativa uppfod-
ningsanliggningar, vilka ofta dr sméféretag. Det 4r enbart i de skandinaviska
linderna, dir produktionen av kalkonkétt r relativ blygsam, som dessa metoder
f6r nidrvarande anses lampliga.

Sékanden har anfért att férbudet visentlige skulle forsvaga gemenskapsproduk-
tionens stillning i férhdllande till konkurrensen fran import av kalkonkott fran
tredje land dir reglerna for anvidndning av likemedel eller profylaktiska tillsatser
vid kéttproduktion dr mindre stringa. Sokanden har hirvid hinvisat till ett brev
fran ett tyskt foretag (bilaga RA12 till ansékan om interimistiska atgédrder), i
vilket det anges att andelen importerat kott pd den tyska kalkonmarknaden &r
nidra 50 procent. En viss del av denna import hdrrér frin tredje land, dir
anvindning av likemedel som redan dr foérbjudna i gemenskapen fortfarande ir
mojlig och féga kontrollerad. Sokanden har vid sammantridet anfort att det ér
sannolikt att importen fridn Forenta staterna skulle komma att 6ka. Forenta
staterna ir den frimsta producenten av kalkonkott i virlden och histomoniasis
hélls dir i schack genom en produkt baserad i synnerhet pd arsenik.

Den omtvistade forordningen grundas inte pd att forekomsten av en stor eller
betydande risk f6r ménniskors hilsa har bevisats utan pa en féregiven avsaknad
av tillridckliga fakta for att utesluta att det foreligger en risk. Inget har emellertid
forandrats sedan nifursol r 1988 forst fordes in i bilaga 1 till direktiv 70/524. Att
det har tagit mer dn fyra ar for gemenskapslagstiftaren, sedan den sa kallade
fornyade utvirderingen inleddes i juli 1998, att reagera pé en pastétt allvarlig risk
visar att denna risk inte 4r allvarlig. Om uppskov med verkstalligheten beviljades
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och om den hypotetiska risk som gemenskapsmyndigheterna fruktar blev
verklighet, skulle ridet alltid kunna begira att forstainstansritten i enlighet
med artikel 108 i rittegingsreglerna omedelbart upphivde beslutet om uppskov.
De krav som har samband med skyddet fér minniskors hilsa ar enligt sékanden
inte s3 till den grad tvingande att det begirda uppskovet inte kan beviljas.

Enligt sokanden kan ritten under alla omstindigheter bevilja interimistiska
dtgarder ndr det finns tecken pd att gemenskapsmyndigheterna har gjort en
uppenbart oriktig bedomning eller nir det framgar att de har gjort sig skyldiga till
maktmissbruk (beslut av domstolens ordférande av den 11 april 2001 i
mél C-471/00 P(R), kommissionen mot Cambridge Healthcare Supplies,
REG 2001, s. 1-2865). Detta ir enligt sokanden fallet, eftersom den omtvistade
férordningen i verkligheten dr grundad pd avsaknaden av tillrickliga uppgifter,
trots att kommissionen kunde ha férelagt sokanden att, i egenskap av ansvarig f6r
forsdljningen av nifursol, limna dessa uppgifter vid dventyr av att godkdnnandet
aterkallades.

Rédet har gjort gillande att, for det fall det anses styrkt att det finns en risk for
irreparabel skada, varken sékandens eller kalkonuppfédarnas ekonomiska
intressen fir viga tyngre dn det allmidnna intresset att skydda allmidnheten mot
ett dmne som misstianks vara genotoxiskt. Radet har hirvid papekat att sékanden
forefoll dela denna uppfattning i sin begidran om skyndsam handliggning.

Enligt rddet kan histomoniasis bekimpas genom alternativa metoder, bland
annat genom att vissa regler for hygien vid uppfédningen iakttas. Kalkon-
uppfodning blev inte en livskraftig verksamhet i Europa forrin tillsatsen nifursol
hade godkants for forsta gngen 4r 1982, Radet betonade vid sammantridet, med
stod av kommissionen, att dessa alternativa metoder har kunnat anvindas
tillrdckligt effektivt &tminstone i Finland, Sverige och Danmark. Det finns siledes
inte ndgon verklig risk for kalkonuppfodningens framtid i gemenskapen. Det
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krdvs i sjilva verket att producenterna accepterar att anvinda dyrare produk-
tionsmedel som inte innebdr nigon risk f6r konsumenternas hilsa. Aven om i
synnerhet stora franska, italienska och tyska producenter riskerade att i hégre
grad drabbas av att histomoniasis blev vanligare efter férbudet fér nifursol, kan
inte skyddet f6r djurs hilsa viga tyngre dn det 6verskuggande allminna intresset
att skydda minniskors hilsa.

Riéttens bedémning

Ritten framhdller inledningsvis att den omstindigheten att forstainstansritten
(andra avdelningen) den 22 januari 2002 avslog sokandens begiran om
skyndsam handliggning av madlet i huvudsaken varken piverkar bedémningen
av huruvida det foreligger fara i dr6jsmadl eller, om det skulle visa sig nédvindigt,
intresseavvigning. De relevanta omstdndigheterna vid avgérande av huruvida ett
mal dr av “sirskilt bradskande art”, i den mening som avses i artikel 76a.1 i
forstainstansrittens rittegdngsregler, och dirfér skall handldggas skyndsamt, dr
endast delvis desamma som de omstidndigheter som enligt rittspraxis skall ligga
till grund for bedémningen av det krav pa fara i drojsmal som maste vara uppfyllt
for att en ansokan om interimistiska &tgirder skall kunna bifallas (se beslut av
forstainstansrittens ordforande av den 19 december 2001 i de férenade mélen
T-195/01 R och T-207/01 R, Government of Gibraltar mot kommissionen,
REG 2001, s. II-3915, punkt 94). Huruvida en begidran om skyndsam hand-
liggning skall bifallas faller vidare inom ramen for forstainstansrittens skéns-
missiga bedémning, vilket framgar av ordet "kan” i artikel 76a.1 forsta stycket i
rittegdngsreglerna. Vid denna bedémning skall dven andra omstindigheter
beaktas, diribland féljderna for handliggningstiderna av andra mal av att en
sddan begiran bifalls.

Rédet har i sina yttranden 6ver begdran om skyndsam handliggning papekat att
en ansbkan om godkinnande av nifursol skulle kunna inges foér det fall nya
vetenskapliga fakta som stkanden tillhandahdaller bekriftar att tillsatsen upp-
fyller kraven for att godkénnas. Det skall hirvid, likaledes inledningsvis, pdpekas
att en sddan mojlighet inte pdverkar bedémningen av huruvida det foreligger fara
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i dréjsmal med avseende pa forevarande ansékan om interimistiska dtgdrder.
Eftersom denna ansékan sammanhinger med den talan om ogiltigférklaring som
sokanden har vickt mot den omtvistade férordningen, dr kravet pd fara i
drojsmal i férevarande fall uppfyllt endast om det framstdr som nodvindigt att
tillf4lligt meddela uppskov med verkstilligheten av den &terkallelse av godkéin-
nandet som foreskrivs i ndmnda férordning.

Enligt fast rittspraxis kan inte skada av ekonomisk art, forutom i undantagsfall,
anses vara irreparabel eller ens svir att avhjilpa, eftersom den kan avhjilpas
genom ekonomisk ersittning vid ett senare tillfille (beslut av ordforanden pé
domstolens tredje avdelning av den 3 juli 1984 i mil 141/84 R, De Compte mot
parlamentet, REG 1984, s. 2575, punkt 4, besluten i de ovannimnda maélen
kommissionen mot Cambridge Healthcare Supplies, punkt 113, och Pfizer,
punkt 137).

Enligt denna princip dr det endast motiverat att bevilja uppskov med verk-
stilligheten om det framgdr att sdkanden — om den begirda atgirden inte
vidtas — riskerar att hamna i en situation som innebir att s6kandens sjilva
existens dventyras eller att dess marknadsandelar odterkalleligt forandras
(beslutet i det ovanndmnda maélet Pfizer, punkt 138).

Vad giller den forsta hypotesen erinras det om att bedémningen av en sokandes
faktiska situation kan ske bland annat med hinsyn till det som utmirker den
koncern som sokanden tillhér genom sina aktieigare (beslut av domstolens
ordférande av den 7 mars 1995 i mal C-12/95 P, Transacciones Maritimas m.fl.
mot kommissionen, REG 1995, s. I-467, punkt 12, och av den 15 april 1998 i
mal C-43/98 P(R), Camar mot kommissionen och ridet, REG 1998, s. I-1815,
punkt 36, samt beslutet i det ovannimnda malet Pfizer, punkt 155). Med hinsyn
till den koncern som sdkanden i férevarande mal tillhér (se ovan punkt 94), kan
det inte antas att sdkanden riskerar att gd i konkurs innan dom avkunnas i mélet
rorande huvudsaken pa grund av de potentiellt betydande férluster som bolaget
kan drabbas av till f6ljd av den &terkallelse som foreskrivs i den omtvistade
forordningen. Det ir sdledes inte forvdnande att sékanden inte har dberopat en
risk for en irreparabel skada av uteslutande ekonomisk art.
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I friga om den andra hypotesen har sokanden i huvudsak gjort gillande att det
finns en risk att i stort sett hela nifursolmarknaden, det vill sdga nifursolmark-
naden inom gemenskapen, forsvinner eller odterkalleligen och kraftigt reduceras
innan dom avkunnas i mélet rérande huvudsaken. Sékanden har framhallit att
myndigheterna i andra europeiska linder dir forsiljning av nifursol for
ndrvarande ir tilliten inom kort kommer att forbjuda férsiljningen i likhet
med vad som foreskrivs i den omtvistade férordningen.

Vad giller den pastddda risken for att ett férbud mot forsiljning av nifursol kan
komma att inféras i vissa europeiska linder utanfér gemenskapen kan, sdsom
rddet med hinvisning sirskilt till beslutet i malet Pfizer (punkt 160) med rdtta har
gjort gillande, en sddan risk inte med framgdng dberopas for att faststilla att det
foreligger fara i dr6éjsmal med att bevilja uppskov med verkstilligheten av en
sédan gemenskapsrittsakt som den omtvistade férordningen om det inte bevisas
att det begidrda uppskovet skulle kunna forhindra att den befarade skadan
uppstdr. Sékanden har inte framlagt nigon sidan bevisning vad giller de
ungerska, polska, slovakiska och tjeckiska myndigheternas stillningstagande for
det fall det uppskov med verkstilligheten som har begirts i férevarande
férfarande inte skulle beviljas. Det kan siledes inte anses att det beslut som
kommer att fattas i forevarande forfarande direkt och med sidkerhet kommer att
pdverka eventuella beslut i dessa linder, 4tminstone inte fére deras eventuella
anslutning till Europeiska unionen den 1 maj 2004.

Det skall siledes bedémas hur stor den pastddda risken 4r for att gemenskaps-
marknaden for kalkonuppfodning pd ett odterkalleligt sitt allvarligt paverkas
under tiden fram till dess att mélet avgors i sak.

Genom den bevisning som sokanden har ingivit i bilagorna till sin ansékan om
interimistiska Atgirder (sdrskilt de bifogade skrivelserna RA3, RA6, RA10,
RA11, RA12 och RA1S5) far det anses styrkt att det dr sannolikt att produktionen
av kalkonkétt inom gemenskapen avseviirt kommer att minska. De gemenskaps-
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institutioner som ir parter i forevarande férfarande har visserligen pastatt att alla
producenter i princip skulle kunna tillimpa sidana sanitira metoder som
anvinds i de skandinaviska medlemsstaterna. Det mdaste dock beaktas att
produktionen i dessa linder dr mycket lig jimfért med produktionen i de linder
ddr nifursol i stor utstrickning anvindes fram till dess att den omtvistade
forordningen tridde i kraft. Det forefaller siledes féga sannolikt att sddana
metoder ir tillrickliga for att skydda gemenskapsmarknaden mot de allvarliga
foljderna av terkallelsen av godkinnandet av nifursol.

Radet har med stéd av kommissionen anfort att en sddan produktionsminskning
inte skulle vara odterkallelig. Sokanden skulle utan storre svirighet kunna avsitta
nifursol pd marknaden igen om den omtvistade férordningen ogiltigférklarades,
eftersom mirkningen av den slutprodukt som konsumenterna finner i handeln
inte inneh&ller nigra uppgifter om de fodertillsatser som givits kalkonerna och
eftersom tillsatsens effektivitet for kalkonkéttsproducenterna aldrig har ifraga-
satts. Radet har dessutom erinrat om att det foljer av fast rittspraxis att om det
inte finns strukturella eller juridiska hinder for en tillverkare av en produkt som
omfattas av ett krav pd godkinnande for forsiljning att dterervra en visentlig
del av sina marknadsandelar genom, bland annat, limpliga reklamatgdrder, kan
det inte uteslutas att de forluster som féljer av en Aterkallelse av godkdnnandet
for forsiljning huvudsakligen dr av ekonomisk natur (se besluten i de
ovannimnda méilen kommissionen mot Cambridge Healthcare Supplies,
punkterna 111—113, och Pfizer, punkterna 160 och 161).

Dessa argument férefaller 6vertygande mot bakgrund av ndmnda rittspraxis.
Nifursol 4r fér ndrvarande det enda effektiva medlet som uppfédarna i
Europeiska unionen har att tillgd fér att bekimpa histomoniasis. Dess anseende
hos uppfédarna som en effektiv tillsats forefaller inte allvarligt ha skadats genom
den omtvistade férordningen utan har klart dokumenterats i de olika handlingar
som 3terfinns i bilagorna till ansékan om interimistiska dtgirder. Nifursol har
heller inte utsatts fér ndgon verklig konkurrens pd marknaden fér kalkon-
uppfédning inom gemenskapen sedan juli 2002.
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P4 fragor vid sammantridet uppgav ridet dessutom bland annat att test som har
utférts pa kalkonkoétt som importerats fran tredje land inte har visat forekomsten
av resthalter av arsenik i kéttet. Det finns siledes anledning att anta att den
sannolika minskningen av produktionen av kalkonkott inom gemenskapen i stor
utstrickning kommer att kunna kompenseras genom en 6kning av forsiljningen
av kalkonkétt som importeras fran tredje land, i synnerhet frdn Forenta staterna
som ir den frimsta producenten av kalkonkétt i virlden.

Sokanden har inte pa allvar tillbakavisat den uppfattning som rddet med stod av
kommissionen framfért vid sammantridet, enligt vilken det inte 4r sannolikt att
den konkurrerande tillsats baserad pa arsenik som anvdnds i Forenta staterna
kommer att godkinnas i gemenskapen innan malet rorande huvudsaken avgors.
Det framstdr siledes som om risken dr mycket liten att denna tillsats ersétter
nifursol hos de europeiska kalkonkéttsproducenter som hittills varit kunder hos
sokanden och som nir domen meddelas dnnu inte har drabbats av utbrott av
histomoniasis i sina anldggningar.

Trots den sannolika minskningen av antalet kalkonkéttsproducenter inom
gemenskapen forefaller det siledes inte som om denna minskning ér, dtminstone
inte fullstindigt, odterkallelig. Om den omtvistade forordningen ogiltigforklaras,
forefaller det troligt att dtminstone en stor del av de producenter som édr kvar pa
marknaden, eventuelit med en reducerad produktionsnivd pd grund av ridslan
for histomoniasisutbrott, utan stérre svarigheter kommer att dtergd till att
anvinda nifursol med hinsyn till tillsatsens effektivitet och till att det inom
gemenskapen saknas en likvirdig alternativ produkt. Detta dr sannolikt dven
fallet betriffande de producenter som, efter att ha Gvergivit produktionen av
kalkonkétt pd grund av riskerna fér histomoniasis i avsaknad av nifursol, kan
dteruppta produktionen efter en ogiltigforklaring av den omtvistade férordning-
en. Aven om det inte saknas grund fér sdkandens farhdgor att sdrskilt vissa
stormarknadskedjor mdjligen kommer att foredra att sdlja “kalkonkdott fritt fran
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nifursol” d4ven om den omtvistade forordningen ogiltigforklaras, dr det svart att
forestilla sig att hela eller en del av detaljhandeln inom gemenskapen skulle f6lja
en sidan forsiljningspolitik. Ndgon bevisning om att detaljhandeln skulle ha
sddana avsikter har under alla omstindigheter inte framlagts for ritten.

Det kan emellertid inte uteslutas att rddet i sin argumentering underskattar de
svirigheter som sokanden skulle kunna méta, sannolikt i varje led av
produktionskedjan och sirskilt i uppfédarledet och detaljhandelsledet, om den
péd nytt lanserar sin produkt om tidigast tvd ar. De oberoende undersokningar
som genomfoérts av Foods Standards Agency (se ovan punkt 91) visar, mot
bakgrund av alla ”food scares” (livsmedelslarm) som nyligen har férekommit,
hur svart det ir for tillverkaren av en produkt som anvinds i livsmedelskedjan att
tervinna konsumenternas forlorade fortroende. Sokandens férlust av marknads-
andelar skulle foljaktligen kunna vara delvis oéterkallelig.

Det kan heller inte uteslutas, vilket dr mer anmirkningsvirt, att strukturen pd
gemenskapsmarknaden for forsiljning av kalkonkott definitivt genomgar en
visentlig forindring fram till dess att madlet rérande huvudsaken avgérs.
Importorer frin tredje land kommer under mellantiden att forstirka sin
nuvarande stillning pd denna marknad och det kan bli svart eller till och med
omojligt for sokanden att senare konkurrera ut dem (se, for ett liknande
resonemang, beslut av forstainstansrittens ordférande av den 7 juli 1998 i mal
T-65/98 R, Van den Bergh Foods mot kommissionen, REG 1998, s. 1I-2641,
punkt 66, och av den 26 oktober 2001 i mdl T-184/01 R, IMS Health mot
kommissionen, REG 2001, s. II-3193, punkt 129).

Det kan under dessa omstindigheter inte uteslutas att det foreligger en risk f6r en
allvarlig och delvis irreparabel, eller svarligen reparabel, skada om f6érbudet mot
nifursol 4r i kraft till dess att férfarandet rérande huvudsaken avslutats. Ritten
skall sdledes foreta en avvigning mellan de berorda intressena.
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Sokandens intresse av att uppskov med verkstilligheten av den omtvistade
forordningen beviljas kan inte vdga tyngre 4n gemenskapens intresse av att
godkinnandet av nifursol 4terkallas i syfte att skydda folkhilsan.

Det skall for det férsta erinras om att folkhélsohdnsyn i princip obestridligen dr
mycket viktigare in ekonomiska hinsyn (domstolens beslut av den 12 juli 1996 i
mal C-180/96 R, Férenade kungariket mot kommissionen, REG 1996, s. I-3903,
punkt 93, beslut av domstolens ordférande av den 11 april 2001 i
mal C-459/00 P(R), kommissionen mot Trenker, REG 2001, s. 1-2823,
punkt 109, och i mal C-474/00 P(R), kommissionen mot Bruno Farmaceutici
m.fl., REG 2001, s. I-2909, punkt 112, samt besluten i de ovannimnda mélen
kommissionen mot Cambridge Healthcare Supplies, punkt 121, och Pfizer,
punkt 171). D4 en svarandeinstitution har aberopat en allvarlig risk for
folkhdlsan kommer gemenskapsdomstolarna, som férvisso formellt dr helt
sjdlvstandiga vid intresseavvigningen, foljaktligen nistan alltid att ge foretride

for skyddet f6r folkhélsan.

Det skall for det andra papekas att detta giller dven om det, till skillnad frn
forevarande fall, 4r uppenbart att kravet pa fara i drojsmal dr uppfyllt (se beslutet
i det ovannimnda mdilet kommissionen mot Artegodan, sirskilt
punkterna 75—77, genom vilket beslutet av forstainstansrittens ordforande av
den 28 juni 2000 i mil T-74/00 R, Artegodan mot kommissionen, REG 2000,
s. -2583, upphivdes).

Vid bedémningen av de berdrda intressena skall det avgbras huruvida en
eventuell ogiltigférklaring av den omtvistade rittsakten, ndr mélet rérande
huvudsaken avgors, skulle géra det méjligt att dndra pa den situation som skulle
uppstd om beslutet verkstilldes omedelbart och, omvint, om uppskov med
verkstillighet av beslutet skulle utgéra hinder for dess fulla verkan for det fall
talan rorande huvudsaken ogillades (besluten i de ovannimnda malen kommis-
sionen mot Atlantic Container Line m.fl., punkt 50, och Forenade kungariket
mot kommissionen, punkt 89).
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Forutom -sina egna intressen av att undvika en icke kvantifierbar ekonomisk
forlust till £6ljd av att ett betydande antal kalkonkottsproducenter i gemenskapen
sannolikt skulle g& i konkurs och av att importen av kalkonkétt fran tredje land
definitivt skulle 6ka, har sokanden &beropat andra ekonomiska och sociala
intressen som ber6r nimnda producenter i gemenskapen, sirskilt risken att ett
stort antal sm3 och medelstora foretag som idgnar sig 4t alternativ kalkon-
uppfodning gir i konkurs. Aven om skyddet for dessa intressen dr lovvirt kan det
inte viga tyngre dn den skada som skulle kunna uppsta till foljd av ett uppskov
med verkstilligheten av den omtvistade forordningen fér det fall det skulle visa
sig att den risk som rddet grundade sig pa vid antagandet av nimnda forordning
dr verklig (besluten i de ovannimnda maélen Férenade kungariket mot kommis-
sionen, punkt 91, och Pfizer, punkt 170).

Rédet (och kommissionen) kan visserligen inlimna en ansokan med stod av
artikel 108 i rittegdngsreglerna for det fall, om uppskov med verkstilligheten
beviljas, ytterligare vetenskapliga uppgifter skulle framkomma innan malet
rorande huvudsaken avgors, som motiverar den 4terkallelse som foreskrivs i den
omtvistade forordningen. Denna moéjlighet paverkar emellertid inte de risker som
konsumenterna under mellantiden utsitts fér genom intag av resthalter som kan
vara genotoxiska.

Aven om det ir riktigt att det kan forvintas att sjukligheten och dodligheten i
gemenskapens anliggningar for kalkonuppfédning kommer att 6ka till f6ljd av
fler och svdrare utbrott av histomoniasis kan skyddet for djurs hilsa, vilket
sokanden likaledes har: dberopat, och vars betydelse visserligen erkdnns i
gemenskapsritten, bland annat i artikel 30 EG, inte vdga tyngre dn de tvingande
hinsyn som ror skyddet av minniskors hilsa (se betriffande grinserna for
skyddet av djurs hilsa, bland annat, domstolens dom av den 15 juli 1982 i mal
40/82, kommissionen mot Forenade kungariket, REG 1982, s. 2793, punkt 44,
och av den 19 mars 1998 i mal C-1/96, Compassion in World Farming,
REG 1998, s. I-1251, punkt 66).
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128 Av det ovan anforda foljer att samtliga villkor for att uppskov med verk-
stilligheten av den omtvistade forordningen skall beviljas inte dr uppfyllda.
Ansokan om interimistiska atgirder skall féljaktligen avslds.

i

P4 dessa grunder fattar

FORSTAINSTANSRATTENS ORDFORANDE

foljande beslut:

1) Ansokan om interimistiska atgdrder avslas.

2) Beslut om rittegangskostnader kommer att meddelas senare.

Luxemburg den 11 april 2003

H. Jung B. Vesterdorf

Justitiesekreterare Ordférande
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