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Une personne est individuellement
concernée par un réglement lorsque,
celui-ct, compte tenu des dispositions
spécifiques du cas d’espéce, porte
atteinte a un droit spécifique dont elle
pouvait se prévaloir.

En outre, en mettant fin ou, a tout le
moins, en suspendant la procédure qui

avait été ouverte, sur la demande d’un
opérateur économique, en vue d’une
nouvelle autorisation de la virginiamy-
cine comme additif dans I’alimentation
des animaux, et dans le cadre de
laquelle il bénéficiait de garanties pro-
cédurales, le réglement n® 2821/98,
prévoyant le retrait de Pautorisation
de commercialisation de certains addi-
tifs dans I’alimentation des animaux,
dont la virginiamycine, dans la Com-
munauté, atteint cet opérateur en rai-
son d’une situation de droit et de fait
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qui le caractérise par rapport a toute
autre personne. Cette circonstance est
également de nature a Pindividualiser
au sens de larticle 173, quatriéme
alinéa, du traité (devenu, aprés modifi-
cation, article 230, quatriéme alinéa,

CE).

(voir points 98-100, 104)

Conformément a Particle 130 R, para-
graphe 2, du traité (devenu, apres
modification, article 174, paragra-
phe 2, CE), le principe de précaution
constitue un des principes sur lesquels
est fondée la politique de la Commu-
nauté dans le domaine de I’environne-
ment. Ce principe s’applique également
lorsque les institutions communau-
taires prennent, dans le cadre de la
politique agricole commune, des me-
sures de protection de la santé
humaine. Il ressort en effer de
Particle 130 R, paragraphes 1 et 2, du
traité que la protection de la santé des
personnes reléve des objectifs de la
politique de la Communauté dans le
domaine de P’environnement, que cette
politique, qui vise un niveau de protec-
tion élevé, se fonde, entre autres, sur le
principe de précaution et que les exi-
gences de cette politique doivent étre
intégrées dans la définition et la mise en
ceuvre des autres politiques de la Com-
munauté. En outre, ainsi qu’il est prévu
a Particle 129, paragraphe 1, troisiéme
alinéa, du traité (devenu, aprés modifi-
cation, article 152 CE) et conformé-
ment A une jurisprudence constante, les
exigences en matiére de protection de
la santé sont une composante des
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autres politiques de la Communauté et
doivent dés lors étre prises en compte
dans la mise en ceuvre de la politique
agricole commune par les institutions
communautaires.

{(voir point 114)

Les institutions communautaires peu-
vent s’imposer des orientations pour
Pexercice de leurs pouvoirs d’apprécia-
tion par des actes non prévus a
I’article 189 du traité (devenu
article 249 CE), notamment par le biais
de communications, dans la mesure ou
ces actes contiennent des régles indica-
tives sur Iorientation A suivre par ces
Institutions communautaires et qu’elles
ne s’écartent pas des normes du traité.
Dans de telles circonstances, le juge
communautaire vérifie, en application
du principe de I’égalité de traitement, si
I’acte attaqué est conforme aux orien-
tations que les institutions s’étaient
elles-mémes imposées par I’adoption
et la publication de ces communica-
tions.

(voir point 119)

4. Lorsque des incertitudes scientifiques

subsistent quant a Pexistence ou a la
portée de risques pour la santé
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humaine, les institutions communau-
taires peuvent, en vertu du principe de
précaution, prendre des mesures de
protection sans avoir a attendre que la
réalité et la gravité de ces risques soient
pleinement démontrées.

Il s’ensuit, tout d’abord, que, en vertu
du principe de précaution, tel qu’inscrit
a larticle 130 R, paragraphe 2, du
traité (devenu, aprés modification,
article 174, paragraphe 2, CE), les
institutions communautaires pouvaient
prendre une mesure préventive relative
a lutilisation de la virginiamycine
comme additif dans ’alimentation des
animaux méme si, en raison de I'incer-
titude scientifique subsistante, la réalité
et la gravité des risques pour la santé
humaine liés a cette utilisation n’étaient
pas encore pleinement démontrées. A
fortiori, il en découle également que les
institutions communautaires n’étaient
pas tenues, pour pouvoir agir d’une
maniére préventive, d’attendre que les
effets adverses de ['utilisation de ce
produit comme facteur de croissance se
matérialisent. Aussi, dans le contexte
de I'application du principe de précau-
tion, lequel correspond par hypothése a
un contexte d’incertitude scientifique,
’on ne saurait exiger d’une évaluation
des risques qu’elle fournisse obligatoire-
ment aux institutions communautaires
des preuves scientifiques concluantes de
la réalité du risque et de la gravité des
effets adverses potentiels en cas de réali-
sation de ce risque.

Toutefois, une mesure préventive ne
saurait valablement étre motivée par

une approche purement hypothétique
du risque, fondée sur de simples sup-
positions scientifiquement non encore
vérifiées. 1l résulte au contraire du
principe de précaution, tel qu’inter-
prété par le juge communautaire,
qu’une mesure préventive ne saurait
étre prise que si le risque, sans que son
existence et sa portée alent été démon-
trées «pleinement» par des données
scientifiques concluantes, apparait
néanmoins suffisamment documenté
sur la base des données scientifiques
disponibles au moment de la prise de
cette mesure.

La prise de mesures, mémes préven-
tives, sur la base d’une approche pure-
ment hypothétique du risque, serait
d’autant plus inappropriée dans le
domaine des additifs dans I’alimenta-
tion des animaux. En effet, dans un tel
domaine, un niveau de «risque zéro» ne
saurait exister, dans la mesure on
I’absence totale du moindre risque
actuel ou futur lié 3 Padjonction d’an-
tibiotiques dans 1’alimentation des ani-
maux ne peut pas étre scientifiquement
prouvée. Par ailleurs, une telle appro-
che serait d’autant moins appropriée
dans une situation dans laquelle la
législation prévoit déja, comme une
des expressions possibles du principe
de précaution, une procédure d’autori-
sation préalable des produits concer-
nés.

Le principe de précaution ne peut donc
étre appliqué que dans des situations de

II-3309




SOMMAIRE — AFFAIRE T-13/99

risque, notamment pour la santé
humaine, qui, sans étre fondé sur des
simples hypothéses scientifiquement
non vérifiées, n’a pas encore pu étre
pleinement démontré.

Dans un tel contexte, la notion de
«risque» correspond donc a une fonc-
tion de la probabilité des effets adver-
ses pour le bien protégé par I'ordre
juridique en raison de P’utilisation d’un
produit ou d’un procédé.

Par conséquent, Pévaluation des ris-
ques a pour objet I’évaluation du degré
de la probabilité des effets adverses
d’un certain produit ou procédé pour la
santé humaine et de la gravité de ces
effets potentiels.

(voir points 139-148)

Dans le cadre de I’évaluation des
risques, il appartient aux institutions
communautaires de déterminer le
niveau de risque — c’est-a-dire le seuil
critique de probabilité des effets adver-
ses pour la santé humaine et de la
gravité de ces effets potentiels — qui
ne leur semble plus acceptable pour
cette société et qui, une fois dépassé,
nécessite, dans 'intérét de la protection
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de la santé humaine, le recours a des
mesures préventives malgré Iincerti-
tude scientifique subsistante.

Sl leur est défendu d’adopter une
approche purement hypothétique du
risque et d’orienter leurs décisions 2
un niveau de «risque zéro», les ins-
titutions communautaires doivent tou-
tefois tenir compte de leur obligation,
en vertu de article 129, paragraphe 1,
premier alinéa, du traité (devenu, aprés
modification, article 152 CE), d’assurer
un niveaun élevé de la protection de la
santé humaine qui, pour étre compati-
ble avec cette disposition, ne doit pas
nécessairement étre techniquement le
plus élevé possible.

La détermination du niveau de risque
Jugé inacceptable dépend de I’apprécia-
tion portée par lautorité publique
compétente sur les circonstances parti-
culiéres de chaque cas d’espece. A cet
égard, cette autorité peut tenir compte,
notamment, de la gravité de I'impact
d’une survenance de ce risque sur la
santé humaine, y compris ’étendue des
effets adverses possibles, de la persis-
tance, de la réversibilité ou des effets
tardifs possibles de ces dégats ainsi que
de la perception plus ou moins concréte
du risque sur la base de Pétar des
connaissances scientifiques disponibles.

Dans le domaine des additifs dans
I’alimentation des animaux, les institu-
tions communautaires sont appelées a
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procéder a des évaluations complexes
d’ordre technique et scientifique. Dans
de telles circonstances, la réalisation
d’une évaluation scientifique des ris-
ques est un préalable a la prise de toute
mesure préventive.

L’évaluation scientifique des risques est
communément définie, tant au niveau
international qu’au niveau communau-
taire, comme un processus scientifique
qui consiste 2 identifier et 4 caractériser
un danger, a évaluer ’exposition et &
caractériser le risque.

L’évaluation scientifique des risques
doit, dans le respect des dispositions
applicables, étre confiée par I'autorité
publique compétente a des experts
scientifiques qui lui fourniront, a I’issue
de ce processus scientifique, des avis
scientifiques.

Les avis des experts scientifiques sont
d’une importance primordiale a tous
les stades de I’élaboration et de la mise
en ceuvre des nouveaux textes législa-
tifs et de l’application des dispositions
existantes. L’obligation des institutions
communautaires d’assurer un niveau
élevé de protection de la santé
humaine, prévue a l'article 129, para-
graphe 1, premier alinéa, du traité,
implique en effer que celles-ci doivent
garantir que leurs décisions sont prises
en pleine considération des meilleures

données scientifiques disponibles et
qu’elles sont fondées sur les résultats
les plus récents de la recherche inter-
nationale.

Aussi, pour remplir leurs fonctions, les
avis scientifiques sur les questions rela-
tives a la santé des consommateurs
doivent, dans I'intérét des consomma-
teurs et de I'industrie, étre fondés sur
les principes d’excellence, d’indépen-
dance et de transparence.

Dans le contexte de I'application du
principe de précaution, la réalisation
d’une évaluation scientifique compléte
des risques peut s’avérer impossible en
raison de Dinsuffisance des données
scientifiques disponibles. L’accomplis-
sement d’une telle évaluation scientifi-
que compléte peut en effet nécessiter la
réalisation d’une recherche scientifique
trés approfondie et longue. Or, sauf a
vider le principe de précaution de son
effet utile, I'impossibilité de réaliser
une évaluation scientifique compléte
des risques ne saurait empécher |’auto-
rité publique compétente de prendre
des mesures préventives, si nécessaire a
trés bréve échéance, lorsque de telles
mesures apparaissent indispensables eu
égard au niveau de risque pour la santé
humaine déterminé par cette autorité
comme étant inacceptable pour Ia
société.

Il incombe a ’autorité publique com-
pétente de procéder a une mise en
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balance des obligations qui pésent sur
elle et de décider soit d’attendre que des
résultats d’une recherche scientifique
plus approfondie soient disponibles,
soit d’agir sur la base des connaissances
scientifiques disponibles. S’agissant de
mesures visant la protection de la santé
humaine, cette mise en balance dépend,
compte tenu des circonstances particu-
lieres de chaque cas d’espéce, du niveau
de risque déterminé par cette autorité
comme €tant inacceptable pour la
SOC1été.

Ceci étant, I’évaluation scientifique des
risques, réalisée par des experts scien-
tifiques, doit donner a I’autorité publi-
que compétente une information suffi-
samment fiable et solide pour lui per-
mettre de saisir toute la portée de la
question scientifique posée et pour
déterminer sa politique en connais-
sance de cause. Par conséquent, sauf a
adopter des mesures arbitraires qui ne
sauraient en aucun cas étre légitimées
par le principe de précaution, 'autorité
publique compétente doit veiller a ce
que les mesures qu’elle prend, méme
s’il s’agit de mesures préventives, soient
fondées sur une évaluation scientifique
des risques aussi exhaustive que possi-
ble compte tenu des circonstances par-
ticuliéres du cas d’espéce. Malgré I'in-
certitude scientifique subsistante, cette
évaluation scientifique doit permettre a
Pautorité publique compétente d’ap-
précier, sur la base des meilleures
données scientifiques disponibles et
sur celle des résultats les plus récents
de la recherche internationale, si le
niveau de risque qu’elle juge acceptable
pour la société est dépassé. Cest sur
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cette base que cette autorité doit déci-
der si la prise de mesures préventives
s’impose et, le cas échéant, de détermi-
ner quelles mesures lui semblent appro-
priées et nécessaires pour éviter que le
risque ne se réalise.

(voir points 151-163)

Les institutions communautaires dispo-
sent, en matiére de politique agricole
commune, d’un large pouvoir d’appré-
ciation en ce qui concerne la définition
des objectifs poursuivis et le choix des
instruments d’action appropriés. Dans
un tel contexte, le contréle du juge
communautaire quant au fond doit se
limiter a examiner si 'exercice d’un tel
pouvoir d’appréciation n’est pas enta-
ché d’une erreur manifeste ou d’un
détournement de pouvoir ou encore si
les institutions communautaires n’ont
pas manifestement dépassé les limites
de leur pouvoir d’appréciation.

Les institutions communautaires dispo-
sent d’un large pouvoir d’appréciation,
notamment en ce qui concerne la
détermination du niveau de risque jugé
inacceptable pour la société.

Lorsqu’une autorité communautaire
est appelée, dans le cadre de sa mission,
a effectuer des évaluations complexes,
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le pouvoir d’appréciation dont elle
jouit s’applique également, dans une
certaine mesure, a la constatation des
éléments factuels a la base de son
action.

Il en résulte que le contréle juridiction-
nel relatif a 'accomplissement de cette
tdche par les institutions communau-
taires doit étre limité. Dans un tel
contexte, le juge communautaire ne
peut en effet substituer son apprécia-
tion des éléments factuels a celle des
institutions communautaires a qui seu-
les le traité a conféré cette tiche. 1l doit,
en revanche, se limiter a vérifier si
I’exercice par les institutions de leur
pouvoir d’appréciation dans ce cadre
n’est pas entaché d’une erreur mani-
feste ou d’un détournement de pouvoir
ou encore si les institutions commu-
nautaires n’ont pas manifestement
dépassé les limites de leur pouvoir
d’appréciation.

(voir points 166-169)

Le principe de précaution permet aux
institutions communautaires d’adopter,
dans I'intérét de la santé humaine mais
sur la base d’une connaissance scienti-
fique encore lacunaire, des mesures de
protection susceptibles de porter
atteinte, méme de fagon profonde, a
des positions juridiques protégées et
donne, a cet égard, aux institutions
communautaires une marge d’appré-
ciation importante.

Dans de telles circonstances, le respect
des garanties conférées par l'ordre
juridique communautaire dans les pro-
cédures administratives revét une
importance d’autant plus fondamen-
tale. Parmi ces garanties figure, notam-
ment, lobligation pour Pinstitution
compétente d’examiner, avec soin et
impartialité, tous les éléments perti-
nents du cas d’espéce.

1l s’ensuit que ’accomplissement d’une
évaluation scientifique des risques aussi
exhaustive que possible sur la base
d’avis scientifiques fondés sur les prin-
cipes d’excellence, de transparence et
d’indépendance, constitue une garantie
procédurale importante en vue d’as-
surer ’objectivité scientifique des me-
sures et d’éviter la prise de mesures
arbitraires.

(voir points 170-172)

Dans un contexte législatif ot Pinstitu-
tion communautaire n’est pas liée par
I’avis scientifique donné par le comité
scientifique compétent, le role qui
revient 3 un comité d’experts, tel que
le comité scientifique de I’alimentation
animale, dans le cadre d’une procédure
devant aboutir 4 un acte décisionnel ou
législatif, est limité, en réponse aux
questions que linstitution compétente
lui a posées, a I’analyse motivée des
faits pertinents de I’espéce a la lumiere
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de I’état des connaissances en la
matiére, aux fins de fournir 2 ’ins-
titution le savoir factuel lui permettant
de prendre sa décision en étant dament
informée.

En revanche, c’est a I’institution com-
munautaire compétente qu’il incombe,
d’abord, de formuler, 2 I'intention du
comité d’experts, les questions de fait
nécessaires a la prise de décision de
cette institution et, ensuite, d’apprécier
la valeur probante de I’avis émis par ce
comité. A cet égard, Pinstitution com-
munautaire doit vérifier le caractére
complet, cohérent et pertinent du rai-
sonnement renfermé dans ’avis.

Dans la mesure ol Pinstitution com-
munautaire préfére s’écarter de ’avis,
elle est tenue de motiver spécifique-
ment son appréciation par rapport a
celie exprimée dans I’avis, sa motiva-
tion devant exposer les motifs pour
lesquels elle s’en écarte. Cette motiva-
tion devra étre d’un niveau scientifique
au moins équivalent a celui de Pavis en
question.

(voir points 197-199)

Méme si, en vertu de la législation
applicable, les institutions communau-
taires peuvent retirer l’autorisation
d’un additif sans avoir obtenu préala-
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10.

11.

blement un avis scientifique des comi-
tés scientifiques compétents, il doit étre
considéré que ce n’est que dans des
circonstances exceptionnelles et
lorsqu’il est assuré que des garanties
d’objectivité scientifique adéquates
sont réunies que les institutions com-
munautaires peuvent, lorsqu’elles sont
appelées a évaluer des éléments factuels
particulierement complexes d’ordre
technique et scientifique, adopter une
mesure préventive de retrait de I’auto-
risation d’un additif sans disposer d’un
avis du comité scientifique institué a
cette fin au niveau communautaire au
sujet des éléments scientifiques perti-
nents.

(voir points 265, 270)

Dans le cadre d’un recours en annula-
tion fondé sur Particle 173 du traité
(devenu, aprés modification, article 230
CE), l'appréciation des institutions
communautaires ne saurait étre remise
en cause que si elle apparait erronée au
vu des éléments de fait et de droit dont
ces Institutions communautaires dispo-
saient au moment de I’adoption de
I'acte atraqué.

{(voir point 324)

Dans le cadre d’un recours en annula-
tion dirigé contre le réglement
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Q

n” 2821/98, prévoyant le retrait de
"autorisation de commercialisation de
certains additifs dans ’alimentation des
animaux, dont la virginiamycine, dans
la Communauté, il n’appartient pas au
juge communautaire d’apprécier le
bien-fondé de I'une ou de I’autre posi-
tion scientifique défendue devant lui et
de substituer son appréciation i celle
des institutions communautaires i qui
seules le traité a conféré cetre tiche.
Dans la mesure ol les institutions
communautaires ont pu valablement
considérer qu’elles disposaient d’un
fondement scientifique suffisant quant
a I'existence du lien entre Iutilisation
de la virginiamycine comme additif
dans I’alimentation des animaux et le
développement chez 'homme de la
résistance aux streptogramines, la seule
existence d’indications scientifiques en
sens contraire n’est pas de nature a
démontrer que les institutions commu-
nautaires ont franchi les limites de leur
pouvoir d’appréciation en considérant
qu’il existait un risque pour la santé
humaine.

Il apparait, au contraire, que les ins-
titutions communautaires pouvaient
valablement considérer qu’il existait
des raisons sérieuses concernant la
santé humaine, au sens de Particle 3
A, sous e), de la directive 70/524
concernant les additifs dans I’alimenta-
tion des animaux, pour réserver les
streptogramines a ’'usage médical.

(voir points 393, 402)

12.

13.

Le principe de proportionnalité, qui
fait partie des principes généraux du
droit communautaire, exige que les
actes des institutions communautaires
ne dépassent pas les limites de ce qui est
approprié et nécessaire a la réalisation
des objectifs légitimes poursuivis par la
réglementation en cause, étant entendu
que, lorsqu’un choix s’offre entre plu-
sieurs mesures appropriées, il convient
de recourir a la moins contralgnante et
que les inconvénients causés ne doivent
pas étre démesurés par rapport aux
buts visés.

Le législateur communautaire dispose
toutefois en matiére de politique agri-
cole commune d’un pouvoir discrétion-
naire qui correspond aux responsabili-
tés politiques que les articles 40 et 43
du traité (devenus, aprés modification,
articles 34 CE et 37 CE) lui attribuent.
Par conséquent, seul le caractére mani-
festement inapproprié d’une mesure
arrétée en ce domaine, par rapport a
Pobjectif que Pinstitution compétente
entend poursuivre, peut affecter la
légalité d’une telle mesure.

{voir points 411-412)

La circonstance que les institutions
communautaires n’ont pas adopté, au
niveau international, des mesures
contre I'importation de viande produite
avec le recours a la virginiamycine
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14.
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comme facteur de croissance ne saurait
a elle seule affecter la validité de
Pinterdiction de I’utilisation de ce pro-
duit au niveau communautaire. Encore
faudrait-il qu’il soit démontré que, en
PPabsence d’une telle démarche, le régle-
ment attaqué constituerait en soi une
mesure manifestement inappropriée
par rapport a ’objectif poursuivi.

{(voir point 433)

L’importance de lobjectif poursuivi
par le réglement n° 2821/98, prévoyant
le retrait de I’autorisation de commer-
cialisation de certains additifs dans
Palimentation des animaux, dont la
virginiamycine, dans la Communauté,
a savoir la protection de la santé
humaine, est de nature a justifier des
conséquences économiques négatives,
méme considérables, pour certains opé-
rateurs. Dans ce contexte, la protection
de la santé publique, que vise a assurer
ledit réglement, doit se voir accorder
une importance prépondérante par rap-
port aux considérations économiques.

Par ailleurs, si le droit au libre exercice
des activités professionnelles fait partie
des principes généraux du droit com-
munautaire, ce principe n’apparait tou-
tefois pas comme une prérogative abso-
lue, mais doit étre pris en considération
par rapport a sa fonction dans la
société. Par conséquent, des restrictions
peuvent y étre apportées, a condition
que ces restrictions répondent effecti-
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15.

vement a des objectifs d’intérét général
poursuivis par la Communauté et ne
constituent pas, au regard du but
poursuivi, une intervention démesurée
et intolérable qui porterait atteinte 2 la
substance méme du droit ainsi garanti.

(voir points 456-457)

Le principe de non-discrimination, qui
constitue un principe fondamental de
droit, interdit que des situations com-
parables sotent traitées de maniére
différente ou que des situations diffé-
rentes soient traitées de maniére égale,
a moins que de tels traitements ne
soient objectivement justifiés. L’ab-
sence d’action contre I’utilisation d’au-
tres substances, a supposer méme
qu’elle soit illégale, ne saurait a elle
seule affecter la légalité de Iinterdic-
tion de la virginiamycine. Méme s’il
était démontré que les autorisations
d’autres produits devaient également
étre retirées, Iillégalité du réglement
attaqué pour violation du principe de
non-discrimination ne serait toutefois
pas établie, dans la mesure ou il ne
saurait y avoir d’égalité dans I’illéga-
lité deés lors que le principe de non-
discrimination ne saurait fonder aucun
droit a I'application non discrimina-
toire d’un traitement illégal.

(voir points 478-479)
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16. Le droit d’étre entendu dans le contexte tement et individuellement concerné
d’une procédure administrative visant par le réglement attaqué ne saurait
une personne spécifique, qui doit étre modifier cette conclusion.

respecté méme en |’absence de toute
réglementation concernant la procé-
dure, ne saurait étre transposé dans le
contexte d’une procédure législative
conduisant a I’adoption d’une mesure
de portée générale. La circonstance
qu’un opérateur économique soit direc- (voir point 487)
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