'TUOMIO 16.7.1998 — ASIA T-199/96

YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN TUOMIOISTUIMEN
TUOMIO (kolmas jaosto)

16 piivini heinikuuta 1998 *

Asiassa T-199/96,

Laboratoires pharmaceutiques Bergaderm SA, Ranskan oikeuden mukaan perus-
tettu, selvitystilassa oleva yhti6, kotipaikka Rungis (Ranska),

Jean-Jacques Goupil, kotipaikka Chevreuse (Ranska),

edustajanaan asianajaja Jean-Pierre Spitzer, Pariisi, prosessiosoite Luxemburgissa
asianajotoimisto Aloyse May, 31 Grand-Rue,

kantajina,

vastaan

Euroopan yhteisjen komissio, asiamieheniin oikeudellisen yksikén virkamies
Pieter Van Nuffel, avustajanaan asianajaja Ami Barav, Pariisi seki Englannin ja
Walesin asianajajayhteisd, prosessiosoite Luxemburgissa c/o oikeudellisen yksikon
virkamies Carlos Gémez de la Cruz, Centre Wagner, Kirchberg,

vastaajana,

* Oikcudenkiyntikicli: ranska.
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BERGADERM JA GOUPIL v. KOMISSIO

jossa kantajat vaativat EY:n perustamissopimuksen 178 artiklan ja 215 artiklan toi-
sen kohdan nojalla korvausta vahingosta, jonka he viittavit aiheutuneen komission
suorittamasta tutkimuksesta, jonka se on tehnyt psoraleenin kiyttimisestd
auringonsuoja- ja rusketustuotteissa kosmeettisia valmisteita koskevan jisenvaltioi-
den lainsdddidnnon lihentimisestd annetun neuvoston direktiivin 76/768/ETY liit-
teiden I, III, VI ja VII mukauttamisesta tekniikan kehitykseen 10 piivina heini-
kuuta 1995 annetun kahdeksannentoista komission direktiivin 95/34/EY (EYVL
L 167, s. 19) nojalla,

EUROOPAN YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN
TUOMIOISTUIN (kolmas jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja V. Tiili seki tuomarit C. P. Briét ja
A. Potocki,

kirjaaja: johtava hallintovirkamies B. Pastor,

ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssi ja 14.5.1998 pidetyssi suullisessa kisitte-
lyssd esitetyn,

on antanut seuraavan

tuomion

Asiaa koskevat oikeussdinnot

1 Kosmeettisia valmisteita koskevan jisenvaltioiden lainsiddinnén lahentimisesti
27 piivind heindkuuta 1976 annetun ncuvoston dircktiivin 76/768/ETY (EYVL
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L 262, 5. 169, jiljempind kosmetiikkadirektiivi), jota on muutettu muun muassa
14.6.1993 annetulla neuvoston direktiivilli 93/35/ETY (EYVL L 151, s.32),
4 artiklassa velvoitetaan jisenvaltiot kieltimdin kosmeettisten valmisteiden saatta-
minen markkinoille, jos niissi on aineita, jotka on mainittu “luettelossa aineista,
joita kosmeettisissa valmisteissa ei saa olla” (direktiivin liite II), tai jos niissi on
sdddetyt rajoitukset ylittdvii madrid aineita, jotka on mainittu luettelossa aineista,
joita saa sisiltyd kosmeettisiin valmisteisiin vain mairityin rajoituksin ja edellytyk-
sin” (liite ITI, 1 osa) eivitki siddetyt edellytykset toteudu.

Kosmetiikkadirektiivin 9 artiklassa siidetiin kosmeettisia valmisteita koskevien
kaupan teknisten esteiden poistamiseksi annettujen direktiivien mukauttamista tek-
niikan kehitykseen kisittelevin komitean (jiljempini mukauttamiskomitea) perus-
tamisesta. Samassa sainnoksessi tismennetiin, etti mukauttamiskomiteassa on
jasenvaltioiden edustajat ja puheenjohtajana komission edustaja.

Kosmetiikka-alan tiedekomitean perustamisesta 19 piivini joulukuuta 1977 teh-
dylld komission piitdkselld 78/45/ETY (EYVL 1978, L 13, s. 24) komission yhtey-
teen perustetaan kosmetiikka-alan tiedekomitea (jiljempini tiedekomitea). Tamin
paitoksen 2 artiklan mukaan komissio voi kuulla komiteaa kaikissa tieteellis- ja
teknisluonteisissa kosmeettisten tuotteiden alaa koskevissa ongelmissa ja erityisesti
kosmeettisten tuotteiden valmistuksessa kiytettivien aineiden ja niiden koostu-
muksen ja kiyttdedellytysten osalta. Samassa paitdksessd madrdtidn, ettd komissio
nimittdd komitean jisenet “hyvin pitevoityneiden ja [kosmeettisten tuotteiden
alalla] ansioituneiden tiedemiesten ja -naisten keskuudesta” (4 artikla), ettd komis-
sion asiaa koskevan yksikon edustajat osallistuvat komitean ja tydryhmien koko-
uksiin, etti komissio voi kutsua “myds henkilditi, joilla on tutkittavana olevan
aiheen erityispitevyytti”, osallistumaan kyseisiin kokouksiin (8 artiklan 2 ja
3 kohta), ja ettd tiedekomitea voi myds perustaa keskuuteensa tyoryhmis, jotka
kokoontuvat komission kutsusta (7 ja 8 artikla).
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Kosmetiikkadirektiivin 8 artiklan 2 kohdassa siddetdin, etti muutoksista, jotka
ovat tarpeen liitteen II mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen, piitetiin 10 artik-
lassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

Tahin menettelyyn kuuluvat seuraavat vaiheet:

— mukauttamiskomitean puheenjohtaja saattaa asian komitean kisiteltiviksi;

— komission edustaja tekee chdotuksen tarvittavista toimenpiteisti;

— mukauttamiskomitea antaa lausuntonsa luonnoksesta midrienemmistslld,
puheenjohtaja ei osallistu ddnestykseen;

— komissio piittid suunnitelluista toimenpiteistd, jos ne ovat mukauttamiskomi-
tean lausunnon mukaiset;

— jos suunnitellut toimenpiteet civit ole mukauttamiskomitean lausunnon mukai-
sia tai lausuntoa ei ole annettu, komissio tekee viipymittd ehdotuksen neuvos-
tolle, joka ratkaisee asian miirienemmistolls; jos neuvosto ei kuitenkaan ole
rathkaissut asiaa kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun ehdotus on tullut sielld
vireille, komissio tekee piitéksen ehdotetuista toimenpiteisti.

Riita-asian perustana olevat tosiseikat

Laboratoires pharmaceutiques Bergaderm -yhtid toimii para-farmaseuttisten ja
kosmeettisten tuotteiden markkinoilla. Sen toiminta koostuu etenkin aurinkovoi-
teiden ja -6ljyjen sckd hajuvesien valmistamisesta, ostamisesta, myynnisti ja kau-
pasta. Jean-Jacques Goupil on yhtion toimitusjohtaja.

I - 2811



10

11

TUOMIO 16.7.1998 — ASIA 'I-199/96

Bergasol on aurinkodljy, joka sisiltid kasviéljyn ja suotimien lisdksi bergamot-
tiaromia. Bergamottiaromin muodostaviin molekyyleihin kuuluvat psoraleenit,
joita nimitetiin my®6s furokumariineiksi. Yksi niistd on bergapteeni, joka tiede-
maailmassa tunnetaan myds nimelli 5-metoksipsoraleeni (jiljempini 5-MOP).

Kun ihmisen iho altistetaan auringolle, siind tapahtuu fysikaalisia reaktioita, joiden
tarkoituksena on sopeuttaa iho ultraviolettisiteille. T4td varten virisoluiksi nimite-
tyt solut erittivit suodattavaa ainetta, joka nousee asteittain orvasketeen, jossa se
saa aikaan sarveiskerroksen paksuuntumisen, joka havaitaan ulkoa pidin rusketuk-
sena. Vahvasti valovaikutuksinen 5-MOP moninkertaistaa nimi fysikaaliset reak-
tiot. Niin ollen bergamottiaromi Bergasolin ainesosana nopeuttaa huomattavasti
ruskettumista.

5-MOPia on Bergasolin valmistuksen lisiksi kiytetty useiden ihosairauksien, eri-
tyisesti psoriasiksen, hoidossa.

Kemiallisesti puhtaan 5-MOPin epiilliin olevan mahdollisesti syopaa aiheuttava.
Timin vuoksi on tehty useita tieteellisid tutkimuksia sen tarkistamiseksi, onko se
mahdollisesti sy6péd aiheuttava myds rusketustuotteessa kidytetyn bergamottiaro-
min ainesosana.

Niistd tutkimuksista Bergasol-tuotteelle suosiollisimpia ovat Harvard Medical
Schoolin (Amerikan yhdysvallat) dermatologian professori Fitzpatrickin tekemit
tutkimukset. Tdmi tiedemies viittii Bergasolin olevan tehokkain ja varmin mil-
loinkaan kehitetty aurinko6ljy, koska se moninkertaistaa kehon suojaavat reaktiot
ultraviolettisiteiti vastaan ja koska 5-MOPin sy&pad atheuttavan vaikutuksen riski
on vihiinen. Fitzpatrickin mukaan ihosydvin ilmaantuminen on epitodennikdi-
sempii Bergasolia kiytettiessi kuin kiytettiessi sellaisia aurinkooljyjd, jotka eivit
sisilld bergamottiaromia.
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Muissa tutkimuksissa on sitd vastoin paljastunut aurinkodljyn ainesosana kiytetyn
bergamottiaromin mahdolliset sydpii aiheuttavat vaikutukset. Erds ndistd tutki-
muksista on johtanut Ranskan kuluttajasuojelulautakunnan antamaan syyskuussa
1986 kielteisen lausunnon tillaisten tuotteiden kidyttimisestd. Vihin timin jilkeen
eli maaliskuussa 1987 Saksan hallitus pyysi komissiota tutkimaan mukauttamisko-
miteassa ajatusta rajoittaa luontaista alkuperdd olevien psoraleenien enimmaispitoi-
suus yhteen milligrammaan kilogrammaa kohti aurinkodljyissid. Tdmin pyynnén
vuoksi komissio pyysi tiedekomitealta lausunnon. Tiedekomitea mairisi yhden
jisenistdan, Fielderin, tekemdin tutkimuksen. Fielder on todennut tutkimukses-
saan, etti 5-MOP on yhdessi ultraviolettisiteiden kanssa voimakkaasti fototoksi-
nen ja fotomutageeninen ja niin ollen mahdollisesti sy6pad aiheuttava.

Jotkut tiedekomitean jisenet olivat eri mieltd Fielderin lausunnosta 2.10.1990 pide-
tyssd tiedekomitean kokouksessa. Komitea kuitenkin suositteli 5-MOPin enim-
miispitoisuudeksi aurinkodljyissa yhtd milligrammaa kilogrammaa kohti.

Tiedckomitea piti 24.9.1991 uuden kokouksen, johon oli kutsuttu useita komitean
ulkopuolisia asiantuntijoita. Tamin kokouksen pidasiallisena tavoitteena oli kes-
kustella psoraleenin vaikutuksista pidetyn seminaarin tuloksista; kantajat olivat jar-
jestinect timin seminaarin Brysselissd 3.6.—4.6.1991. Timin seminaarin jilkeen
useat tiedemichet olivat allekirjoittancet asiakirjan, jossa he totesivat 5-MOPin
fotomutageenisten ja fotokarsinogeenisten vaikutusten riskin vihiiseksi silloin,
kun timin molekyylin kiyttd oli yhdistetty aurinkosuotimien kanssa.

Kokoukseen kutsutut asiantuntijat esittivit kokeelliset tutkimuksensa aurinkosl-
jyistd, jotka sisiltivit bergamottiaromia, jonka 5-MOP-pitoisuus vaihtelee 15 ja 50
milligramman vililld kilogrammaa kohti.
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Nantesin (Ranska) yliopiston farmakologisen tiedekunnan fysiologian laitoksen
johtaja ja dekaani Combre totesi seuraavaa:

*[ultraviolettisiteet] aiheuttavat ilmiselvisti vammoja, eivitkd merkittdvit madrit
bergapteenid yhdistettyini suotimiin ja antioksidantteihin lisdd luomien synty-
mistd; pdinvastoin voidaan todeta niiden luomien vihentyneen merkittdvisti.”

Toxicology Advisory Servicessi Suttonissa (Yhdistynyt kuningaskunta) tydskente-
levi tohtori Cohen totesi seuraavaa:

”in my view there is no reason to believe that especially in skin types I and II
sunscreens without 5 MOP are any safer than those with 5 MOP” [*mielestini ei
ole syyti uskoa, etti ihotyyppien I ja II osalta aurinkosuojat, jotka sisdltivit
5-MOPia, olisivat turvallisempia kuin ne, jotka eivit sitd sislli”].

Fitzpatrick puolestaan antoi seuraavan lausuman:

” — — I would say — that it is a safe and, I think, an effective way of converting
the high risk skin cancer population of skin types I and II so that they are more
resistant to the development of suninduced skin cancers like phototypes III and IV
and therefore giving an equality to those individuals in developing new defenses
[——]” ["(— —) sanoisin (— —), etti kyseessi on turvallinen ja uskoakseni teho-
kas keino, jolla voidaan tehdi ihotyyppeihin I ja II kuuluva korkean ihosydparis-
kin viestd yhti vastustuskykyiseksi auringon aiheuttaman ihosy6vin kehittymi-
selle kuin viestd, jonka iho kuuluu fototyyppiin III ja IV, ja ettd ndin voidaan
antaa niille henkiléille samat keinot uusien puolustusmekanismien kehittimiseen

(=)

Tiedekomitea vahvisti 4.11.1991 pidetyssi uudessa kokouksessa kantansa 5-MOP-
pitoisuuden rajoittamisesta aurinkodljyissi alle yhteen milligrammaan kilogram-
maa kohti.
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Mukauttamiskomitea kokoontui ensimmiisen kerran 17.12.1991 kosmeettisten
tuotteiden ja erityisesti aurinkodljyjen ainesosina kiytettivien psoraleenien vuoksi.
Tissi tilaisuudessa se ei onnistunut tekemédn paitostd. Se piitti pitdd uuden koko-
uksen 1.6.1992. Titd uutta kokousta varten komissio pyysi mukauttamiskomitealta
kannanottoa kahdesta vaihtochtoisesta ehdotuksesta, toisin sanoen siiti, etti pso-
raleenipitoisuus rajoitettaisiin aurinkotuotteissa alle 60 milligramman kilogrammaa
kohti taikka alle yhteen milligrammaan kilogrammaa kohti. Puolet komitean jise-
nistd kannatti 1.6.1992 pidetyssi kokouksessa ensin mainittua ehdotusta ja puolet
viimeksi mainittua ehdotusta.

Tiedekomitea antoi 2.6.1992 “ylimdiriisen lausunnon”, jolla se vahvisti 4.11.1991
antamansa lausunnon.

Bergamottiaromista aurinkotuotteiden ainesosana kiytiin keskusteluja vuonna
1993. Tdmin vuoden aikana syOpid vastaan taistelevan belgialaisen hyvintckevii-
syysjirjestdn lukuun tehdystd tutkimuksesta vastaava lddkiri Autier antoi lausun-
tonsa, jonka mukaan bergamottia sisiltivien aurinkotuotteiden kiyttiminen on
pahanlaatuisen ihosydvin riskitekiji. Belgian kansallisen liiketicteellisen tutkimus-
laitoksen johtaja Sancho-Garnier sekd Ranskan terveysvirasto kiistivdt timin pai-
telmin; viimeksi mainitun mukaan ”Bergasol-tuotteet ovat nykylscssa koostumuk-
sessaan kansanterveyden kannalta hyvaksyttavm, koska niissi on yhdistetty
psoraleeneji sisdltdvid luontaisia aromiaineita aurinkosuotimiin ja mukautettuihin
tdyteaineisiin”.

Tiedekomitea vahvisti 24.6.1994 vield kerran lausuntonsa.

Mukauttamiskomitea suositteli 28.4.1995 psoraleenipitoisuuden rajoittamista
aurinkotuotteissa alle yhteen milligrammaan kilogrammaa kohti. Kaikki jasenvalti-
oiden edustajat komiteassa dinestivit kyseisen lausunnon puolesta, Ranskan edus-
tajia seki poissaolleita Suomen edustajia lukuun ottamatta.

II - 2815



25

26

27

28

TUOMIO 16.7.1998 — ASIA '1-199/%6

10 piivini heinikuuta 1995 annettiin kosmeettisia valmisteita koskevan jisenvalti-
oiden lainsiidinnén lihentimisesti annetun neuvoston direktiivin 76/768/ETY
liitteiden II, III, VI ja VII mukauttamisesta tekniikan kehitykseen kahdeksastoista
komission direktiivi 95/34/EY (EYVL L 167, s. 19, jiljempiand mukauttamisdirek-
tiivi). Tdssi direktiivissi siidetiin muun muassa, etti jisenvaltioiden on toteutet-
tava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd 1 paivisti heinikuuta
1996 alkaen yhteis6n sijoittautuneet valmistajat ja maahantuojat eivit saata mark-
kinoille auringonsuoja- ja rusketustuotteita, joissa on psoraleeneja yksi milli-
gramma kilogrammaa kohti tai enemmin, ja etti tillaisia valmisteita ei myydi eikd
muutoin toimiteta kuluttajalle 30.6.1997 jilkeen.

Direktiivin antamiseen johtaneen hallinnollisen menettelyn aikana kantajat esittivit
sddnnéllisesti huomautuksiaan omasta aloitteestaan lihettien komissiolle ja tiede-
komitean jisenille Bergasolia koskevia tietoja ja tieteellisid arviointeja sisiltdvid kir-
jeitd ja asiakirjoja. Lisiksi Goupilia kuultiin 5.11.1990 kosmetiikkatuotety6ryhmin
kokouksessa. Tami ty6ryhmi kokoontui Bergasol-asiassa useaan kertaan vuosina
1990—1995, toisinaan kantajana olevan yhtién kirjallisten tai suullisten huomau-
tusten perusteella. Tydryhmi kannatti 16.2.1995 pidetyssi kokouksessa yksimieli-
sesti, Ranskan edustajaa lukuun ottamatta, psoraleenipitoisuuden rajoittamista
aurinkotuotteissa alle yhteen milligrammaan kilogrammaa kohti.

Tribunal de commerce de Créteilin 6.7.1995 antamalla tuomiolla aloitettiin selvi-
tysmenettely kantajana olevaa yhtioti vastaan. Kantajana oleva yhti6 asetettiin sel-
vitystilaan 10.10.1995.

Asian kisittelyn vaiheet ja asianosaisten vaatimukset

Kantajat nostivat 4.12.1996 ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimessa nyt kisi-
teltdvini olevan kanteen.
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Yhteisdjen ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuin paitti esittelevdn tuomarin ker-
tomuksen perusteella aloittaa suullisen kisittelyn. Asianosaisia on prosessinjohto-

toimien rajoissa pyydetty vastaamaan kirjallisesti tiettyihin kysymyksiin ennen
istuntoa ja esittimidn tietyt asiakirjat.

Asianosaisten lausumat ja ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen esittimiin
kysymyksiin antamat vastaukset on kuultu 14.5.1998 pidetyssi julkisessa istun-
nossa.

Kantajat vaativat, etti ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin

— velvoittaa komission maksamaan Laboratoires pharmaceutiques Bergaderm
-yhtiélle vahingonkorvauksena 152 867 090 Ranskan frangia seki Jean-Jacques
Goupil”lle 161 309 995,33 Ranskan frangia ja

— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

Vastaaja vaatii, cttd ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin

— hylkdd kanteen ja

— velvoittaa kantajat korvaamaan oikeudenkiyntikulut.
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Piidasia

Astanosaisten vditteet ja niiden perustelut

Mukauttamisdirektiivin luonne

Vaikka kantajat katsovat, etti komission toiminta voidaan luokitella lainsddaddnts-
toimista johtuvaa sopimussuhteen ulkopuolista vastuuta koskevassa yhteisjen
tuomioistuimen oikeuskdytinnossi tarkoitetuksi yhteisén oikeuden “riittdvin
ilmeiseksi riklkkomiseksi”, he viittivit aluksi, ettd mukauttamisdirektiivii on pidet-
tivd hallintotoimena eiki lainsiddintdtoimena, koska se koskee yksinomaan pso-
raleenien kiyttod aurinkotuotteissa ja niin ollen ainoastaan Bergasol-tuotetta. Kan-
tajat vetoavat tilti osin yhteisdjen tuomioistuimen oikeuskiytintoon, jonka
mukaan lainsiddintotoimet koskevat vilttimittd henkiloryhmiid (asia C-119/88,
AERPO ym. v. komissio, tuomio 6.6.1990, Kok. 1990, s. I-2189, 17 kohta). Kanta-
jat ovat sitd mieltd, ettd komission miki tahansa yhteison oikeuden vastainen toi-
minta mukauttamisdirektiivid valmisteltaessa tai annettaessa muodostaa virheen,
josta voidaan miiriti seuraamus nyt kisiteltivini olevan kanteen yhteydessi.

Vastaajan mukaan mukauttamisdirektiivi on lainsiidinnéllinen ja yleisesti sovellet-
tava toimi, joten yhteisén vastuun syntymiseksi on niytettivi toteen se, ettd
komissio on rikkonut yhteison oikeutta riittdvin ilmeisell tavalla.

Menettelyvirheitd koskeva ensimmiinen viite
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Kantajat viittivit, ettd kosmetiikkadirektiivin soveltamisalalla komissiolla ei ole
tavanomaista laajaa harkintavaltaa, koska sen on kuultava asiantuntijoita ja se voi
itse toteuttaa mukauttamistoimenpiteitd ainoastaan mukauttamiskomitean puolta-
van lausunnon perusteella. Timd ilmenee muun muassa kosmetiikkadirektiivin
10 artiklassa sdddetyistd menettelysddnndisti.

Nyt kisiteltdvind olevassa asiassa komissio on jittdnyt noudattamatta viimeksi
mainittuja siintdjd, koska sen sijaan, cttd se olisi psoraleenien enimmiispitoisuu-
den rajoittamista aurinkotuotteissa koskevasta chdotuksestaan mukauttamiskomi-
tean kieltdvin lausunnon 1.6.1992 saatuaan turvautunut ncuvoston apuun, se antoi
saman chdotuksen mukauttamiskomitealle joitakin vuosia my8hemmin. Niin toi-
miessaan se on kantajien mukaan myés jittinyt noudattamatta menecttelysdintdd,
jonka mukaan samassa asiassa ei saa toimia kahdesti (non bis in idem).

Lisiksi se on loukannut kantajien puolustautumisoikeuksia. Se ei ollut toimittanut
mukauttamiskomitean jisenille kantajien tiedekomitealle esittimii tieteellisid tie-
toja. Tamin kontradiktorisen mecnettelyn periaatteen noudattamatta jittdmisen
vuoksi mukauttamiskomitea ei ollut voinut ottaa asiaan kantaa objektiivisesti.

Vastaaja huomauttaa, etti mukauttamisdircktiivi on annecttu tiedekomitean ja
mukauttamiskomitean puoltavan lausunnon perusteella. Se toteaa, ettd mukautta-
miskomitea ei antanut mitddn lausuntoa 1.6.1992 pidetyssd kokouksessaan.

Vastaaja katsoo, ettd normatiivisten siintdjen antamista koskevan menettelyn ei
vilttimitti tarvitse olla kontradiktorista. Tiedekomitean tyéryhmai oli joka tapa-
uksessa kuullut kantajia ja tiedekomitean ja mukauttamiskomitean jisenet olivat
saancet kantajien toimittamat tiedot.
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Ilmeistd arviointivirhettd ja suhteellisuusperiaatteen loukkaamista koskeva toinen
viite

Kantajat viittivit, ettd komissio ei ole halunnut ottaa huomioon toisaalta kemial-
lisesti puhtaan 5-MOPin ja toisaalta aurinkotuotteen ainesosana esiintyvin
5-MOPin vilistd ilmeistd eroa. Tdmin vuoksi se on automaattisesti paitynyt suh-
teettomiin pédtelmiin Bergasolista ja toteuttanut toimenpiteen esittdmitti tai vas-
taanottamatta tieteellistd todistetta sen vilttimittomyydesti kuluttajien terveyden
suojelemiseksi. Se on siis pidasiallisesti asettanut kantajille todistustaakan
5-MOPin ja niin ollen Bergasolin vaarattomuudesta voidakseen toteuttaa toimen-
piteen sité tieteellisesti perustelematta.

Elimisto saa helposti tavanomaisesta ravinnosta yhden piivin aikana jopa kymme-
nen kertaa enemmin 5-MOPia kuin se voi saada pdivin aikana Bergasolista. Useat
elintarvikkeet, kuten greipit, limetit, tietyt appelsiinit, vitkunat, fenkoli, selleri ja
persilja, sisiltivit huomattavia 5-MOP-pitoisuuksia. Tdmi osoittaa, etti kemialli-
sesti puhtaana mahdollisesti vaarallinen 5-MOP ei vahingoita terveyttd luontaisten
aromiaineiden ainesosana. Tltd osin kantajat lainaavat kosmetiikkadirektiivin liit-
teen I alkuperiistd versiota, jossa tehtiin ero kemiallisten psoraleenien ja luontais-
ten aromiaineiden ainesosina esiintyvien psoraleenien vililli, kun siind kiellettiin
furokumariineista trioksialeeni ja 8-metoksipsoraleeni, valmistusaineina kéytetty-
jen luontaisten aromiaineiden normaaliin sisltoon kuuluvia lukuun ottamatta.

Kantajat katsovat, etti 5-MOP-pitoisuuden rajoittaminen aurinkotuotteissa alle
yhteen milligrammaan kilogrammaa kohti on suhteeton toimenpide komission
tavoittelemaan piamiiridn eli kuluttajien terveyden suojeluun nihden.
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Vastaaja muistuttaa, ettd kosmetiikkadirektiivin keskeiseni tavoitteena on kansan-
terveyden suojelu. Vastaajan mukaan direktiivin antaminen oli oikeassa suhteessa
tihin tavoitteeseen nihden, ottaen ensiksikin huomioon huolestuttavat tutkimus-
tulokset psoraleenien fotomutageenisyydestid ja fotokarsinogeenisyydestd erityi-
sesti aurinkotuotteiden ainesosina yhdessi suojaavien suotimien kanssa, ja toiseksi
tiedekomitean ja mukauttamiskomitean kielteiset lausunnot bergamottiaromeja
sisiltdvistd aurinkotuotteista. Niissid oloissa oli vastaajan mukaan sclvii, etti ei
ollut mahdollista vilttdd kuluttajille aiheutuvia riskeji. Niin ollen 5-MOP-
pitoisuuden rajoittaminen alle yhteen milligrammaan kilogrammaa kohti oli asian-
mukainen toimenpide.

Vastaaja lisdd, ettd aurinkotuotteiden ainesosana kaytettiavdd 5-MOPia ci voida ver-
rata hedelmien ja vihannesten ainesosana esiintyviin 5-MOPiin. Ensin mainitussa
tapauksessa 5-MOPin vaikutukset tehostuvat, kun kuluttaja altistuu auringolle,
mitd ci tapahdu 5-MOPia sisiltivien hedelmien ja vihannesten nauttimisen yhtey-
dessi.

Harkintavallan viirinkiyttod koskeva kolmas viite

Kantajien mukaan komissio on vain auttanut kantajana olevan yhtidn kilpailijoita
sulkemaan timin pois markkinoilta. Komissio oli tietoisesti tai ainakin anteeksi
antamattoman sokeasti toiminut saksalaisten kilpailijoiden hyviksi jo noudattaes-
saan Saksan hallituksen pyynt6id 27.3.1987.

Komissio oli myés kiyttinyt vidrin harkintavaltaansa totcuttaessaan toimenpiteen,
. 0 y y . y . . . p
jonka tarpeellisuudesta silld ei ollut todisteita.
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Vastaaja kiistid toimineensa kantajana olevan yhtion kilpailijoiden hyviksi. Sen
ainoana tavoitteena oli kansanterveyden suojaaminen.

YhteisGjen ensimmiisen otkeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

Yhteison mahdollisen vastuun edellytykset

Perustamissopimuksen 215 artiklan toisen kohdan ja siini tarkoitettujen yleisten
periaatteiden mukaan yhteisé on vastuussa vahingosta ainoastaan, jos seuraavat
edellytykset tiyttyvit: toimielinten moitittu toiminta on yhteisén oikeuden vas-
taista, vahinko on syntynyt ja toiminnan ja viitetyn vahingon vililld on syy-yhteys
(asia C-257/90, Italsolar v. komissio, tuomio 14.1.1993, Kok. 1993, s. I-9, 33 kohta
ja asia T-336/94, Efisol v. komissio, tuomio 16.10.1996, Kok. 1996, s.II-1343,
30 kohta). Lains#ddintotoimien osalta yhteiso voi olla vastuussa moitteenalaisesta
toiminnastaan ainoastaan, jos kyseessi on riittdvin ilmeinen ylemmintasoisen,
yksityisid oikeussubjekteja suojaavan oikeussdinnén rikkominen (yhdistetyt asiat
T-195/94 ja 'T-202/94, Quiller ja Heusmann v. neuvosto ja komissio, tuomio
9.12.1997, Kok. 1997, s. 11-2247, 49 kohta).

Nyt kisiteltdvind olevalla kanteella vaaditaan vahingonkorvausta vahingosta, joka
kantajien mukaan liittyy komission toimintaan kosmetiikkadirektiivin mukautta-
mista koskevan direktiivin valmistelussa ja antamisessa.

Kanne koskee selvisti normatiivista toimenpidetti. Direktiivi on yleisesti sovellet-
tava yhteison siidos, ja mahdollisuus osoittaa niiden oikeussubjektien maird tai
henkiléllisyys, joita siaddos koskee, ei vol saattaa kyseenalaiseksi toimen normatii-
visuutta (asia C-10/95, Asocarne v. neuvosto, miiriys 23.11.1995, Kok. 1995,

I1- 2822



51

52

53

BERGADERM JA GOUPIL v. KOMISSIO

s. I-4149, 30 kohta). Mukauttamisdirektiivi koskee yleisesti ja abstraktisti kaikkia
jasenvaltioiden yrittdjid, jotka toimivat kyseessi olevalla alalla direktiivin saatta-
mista osaksi kutakin kansallista oikeusjirjestysti koskevan médriajan piittyessi.

Niin ollen on tutkittava, onko vastaaja rikkonut ylemmintasoista, yksityistd
oikeussubjcktia suojaavaa oikeussadntdd.

Menettelyvirheitd koskeva ensimmiinen viite

Toisin kuin kantajat viittivit, mukauttamiskomitea ei ole 1.6.1992 pidetyssi koko-
uksessaan antanut kielteistd lausuntoa komission ehdotuksesta rajoittaa psoralee-
nien enimmadispitoisuutta aurinkotuotteissa. Timin kokouksen poytikirjasta ilme-
nee muun muassa, cttd jasenvaltioiden edustajien mielipiteet jakautuivat kahden
chdotuksen vililld: toisaalta haluttiin rajoittaa 5-MOPin enimmiispitoisuus alle
yhteen milligrammaan kilogrammaa kohti, toisaalta haluttiin vaihtoehtoisesti
rajoittaa 5-MOPin enimmdispitoisuus 60 milligrammaan kilogrammaa kohti.
Samasta pOytikirjasta ilmence my®s, cttd komissio on niissd olosuhteissa paittinyt
peruuttaa toimenpide-chdotuksensa.

Tillainen tilanne ei kuulu kosmetiikkadirektiivin 10 artiklan 3 kohdan a alakohdan
soveltamisalaan, jonka mukaan “komissio p#ittaa suunnitelluista toimenpiteisti,
jos ne ovat komitean lausunnon mukaiset” ciki saman direktiivin 10 artiklan
3 kohdan b alakohdan soveltamisalaan, jonka mukaan ”jos suunnitellut toimenpi-
teet eivit ole komitean lausunnon mukaisia tai lausuntoa ei ole annettu, komissio

»

tekee viipymitti neuvostolle chdotuksen tarvittavista toimenpiteistd — — ”.
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Nyt kyseessi olevassa tilanteessa ei enii ole olemassa ”suunniteltuja toimenpi-
teitd”, koska komissio on peruuttanut toimenpide-ehdotuksensa jo mukauttamis-
komitean kokouksessa.

Nyt esilli olevassa tapauksessa titd viimeksi mainittua toimintaa ei voida arvos-
tella, koska kansanterveytti koskevissa arkaluonteisissa ja kiistanalaisissa asioissa
komissiolla on oltava tiettyi harkintavaltaa ja riittivi miirdaika sen paitoksenteon
kannalta keskeisten tieteellisten kysymysten uudelleen tutkimiseksi (ks. tdltd osin
asia 'T-105/96, Pharos v. komissio, tuomio 17.2.1998, Kok. 1998, s. 1I-285, 65 ja
68 kohta).

Niin ollen on todettava, etti komissio ei ole jittinyt noudattamatta kosmetiikka-
direktiivin 10 artiklaa ilman, etti olisi tarpeen ratkaista kysymys siitd, sisiltiiko
timi sdannds ylemminasteisia, yksityisid oikeussubjekteja suojaavia oikeussdin-
tOjd.

Kantajat viittivit my®ds, etti kontradiktorisen menettelyn periaatetta on loukattu.

Tiltd osin on todettava, etti kontradiktorisen menettelyn periaate on yhteisén
oikeuden perustavanlaatuinen periaate, jota sovelletaan sellaisiin tiettyd henkilod
vastaan kiytiviin avoimiin hallintomenettelyihin, joissa voidaan tehdi tille henki-
161le vastainen piitds (asia T-450/93, Lisrestal v. komissio, tuomio 6.12.1994, Kok.
1994, s. 11-1177, 42 kohta), mutta jota ei voida laajentaa lainsiidintdmenettelyihin
(asia T-521/93, Atlanta ym. v. yhteisd, tuomio 11.12.1996, Kok. 1996, s. 1I-1707,
70 kohta).

Poikkeuksellisesti ja nimenomaisten siinndsten nojalla (ks. muun muassa polku-
myynnilli muista kuin Euroopan yhteison jisenvaltioista tapahtuvalta tuonnilta
suojautumisesta 22 piivini joulukuuta 1995 annettu neuvoston asetus (EY)
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N:o 384/96, EYVL L 56, s. 1) on taattava tietyt puolustautumisoikeudet normatii-
visen siidoksen antamisessa. Kosmetiikkadirektiivi ei kuitenkaan sisilld tillaisia
siannoksii.

Tosiseikoista ilmenee joka tapauksessa, ettd kantajat ovat seikkaperiisesti esittidneet
tiedekomitean jdsenille ja komissiolle nikdkantansa ja ettd he ovat voineet esittad
ne suullisesti tilapiiselle asiantuntijaryhmille (ks. edelli 26 kohta).

Tistd seuraa, ettd ensimmiinen viite on hylittava.

Ilmeistd arviointivirhettd ja suhteellisuusperiaatteen loukkaamista koskeva toinen
viite

Toisin kuin kantajat viittivit, komissio on arvioinut 5-MOPin mahdollisia vaiku-
tuksia yhdessd perinteisempien aurinkotuotteiden ainesosien, erityisesti aurinko-
suodatinten kanssa. Tdmd ilmenee esimerkiksi mukauttamisdirektiivin ensimmaii-
sestd perustelukappaleesta, joka kuuluu scuraavasti:

“furokumariinit on todettu fotomutagecnisiksi ja fotokarsinogeenisiksi; kiytetti-
vissi olevat tieteelliset, tekniset ja epidemiologiset tutkimukset ja tiedot eivit saa-
neet kosmetiikka-alan tiedekomiteaa pddtymiin tulokscen, ettd suojaavien suoti-
mien yhdistiminen furokumariineithin takaisi furokumariineja yli tietyn
vihimmiispitoisuuden sisiltivien aurinkovoiteiden ja rusketustuotteiden vaaratto-

»

muuden — — 7,
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Asiakirja-aineisto ei sisilli mitddn, mistd voisi pddtelld, ettd komissio olisi ymmir-
tanyt huonosti esille tulleen tieteellisen kysymyksen eli osittain bergamottiaromista
koostuvan aurinkodljyn kulutukseen liittyvin vaaran suuruuden arvioinnin.

On muistettava, ettd kansanterveyden suojelu on yksi kosmetiikkadirektiivin
tavoitteista ja ettd komissio ei pysty itse tekemdin tdimin pdimdirin saavuttami-
seksi tarvittavia tieteellisii arviointeja (asia C-212/91, Angelopharm, tuomio
25.1.1994, Kok. 1994, s.I-171, 32 ja 38 kohta). Tiedekomitean tehtdvini on juuri
auttaa yhteison viranomaisia tieteellisissi ja teknisissi kysymyksissd, jotta ne voi-
sivat asiantuntevasti pddttii tarvittavista mukauttamistoimenpiteistd (saman tuo-
mion 34 kohta).

Niiden seikkojen perusteella komissiota el voida moittia siit, ettd se on saattanut
nyt kisiteltivind olevan asian tiedekomitean kisiteltiviksi ja noudattanut sen lau-
suntoa, joka on muotoiltu useiden kokousten ja asiantuntijoiden kuulemisen sekd
niiden tekemien tutkimusten perusteella.

Jos esiintyy epdvarmuutta siitd, onko olemassa ihmisten terveyteen kohdistuvaa
vaaraa, tai siitd, minki laajuinen timi vaara on, toimielimet saavat toteuttaa suoja-
toimenpiteitd odottamatta, ettd niiden vaarojen olemassaolo ja vakavuus osoitetaan
tdysin (asia C-157/96, National Farmers’ Union ym., tuomio 5.5.1998, 63 kohta, ei
vield julkaistu oikeustapauskokoelmassa).

Ottaen huomioon edelli esitetyt seikat komission toimintaa ja sen toteuttamaa toi-
menpidettd ei voida pitdd suhteettomina tai sellaisina, ettd niihin liittyisi ilmeinen
arviointivirhe.

Tdmin vuoksi myds toinen viite on hylittivi.
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Harkintavallan vairinkdytt6a koskeva kolmas viite

Vakiintuneen oikeuskidytinndn mukaan yhteisén toimielin on toteuttanut toimen-
piteen kdyttden vdirin harkintavaltaansa silloin, kun toimenpide on tehty yksin-
omaan tai ainakin olennaisilta osin muussa kuin esitetyssi tarkoituksessa (asia
C-285/94, Italia v. komissio, tuomio 25.6.1997, Kok. 1997, s.1-3519, 52 kohta).
Harkintavaltaa voidaan kuitenkin todeta kiytetyn vidrin vain objektiivisten, asiaan
vaikuttavien ja yhtipitivien todisteiden perusteella (yhdistetyt asiat T-551/93,
T-231/94, T-232/94, T-233/94 ja 'T-234/94, Industrias Pesqueras Campos ym. v.
komissio, tuomio 24.4.1996, Kok. 1996, s. 11-247, 168 kohta).

Nyt kisiteltivini olevassa asiassa kantajat eivit ole esittineet tillaisia todisteita
kanneperusteensa tucksi. He eivit ctenkiddn ole osoittaneet, etti komissio olisi

kyseessi olevan lainsiddintdmenettelyn aikana tavoitellut muuta paimairii kuin
kansanterveyden suojelua.

Tdstd seuraa, ettd myoskiin kolmatta viitettd ei voida hyviksyi.

Kaikesta edelld esitetystd seuraa, ettd kanne on hylittivi ilman, cttd olisi tarpeen
tutkia, onko kantaja osoittanut vahingon todellisuuden ja komission moititun toi-
minnan ja timédn vahingon vilisen syy-yhteyden.

Oikeudenkiyntikulut

Tuomioistuimen tydjirjestyksen 87 artiklan 2 kohdan mukaan asianosainen, joka
hividd asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkdyntikulut, jos vastapuoli on sitd
vaatinut. Koska kantajat ovat hivinneet asian, heidit on velvoitettava korvaamaan
oikcudenkiyntikulut, koska komissio on sitd vaatinut.
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Niilld perusteilla

YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN TUOMIOISTUIN
(kolmas jaosto)

on antanut seuraavan tuomiolauselman:

1) Kanne hylitiin.

2) Kantajat velvoitetaan korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

Tiili Briét Potocki

Julistettiin Luxemburgissa 16 pdivind heindkuuta 1998.

H. Jung V. Tiili

kirjaaja kolmannen jaoston puheenjohtaja
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