LILLY INDUSTRIES v. KOMISSIO

YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN TUOMIOISTUIMEN
TUOMIO (kolmas jaosto)
25 piivini kesikuuta 1998~

Asiassa T-120/96,

Lilly Industries Ltd, Englannin oikeuden mukaan perustettu yhtio, kotipaikka
Basingstoke (Y hdlstynyt kuningaskunta), cdusta}anaan asianajaja Denis Waelbro-
eck, Bryssel, prosessiosoite Luxemburgissa asianajotoimisto Ernest Arendt, 8—10

rue Mathias Hardt,

kantajana,

jota tukee

Fédération européenne de la santé animale (Fedesa), cdustajanaan asmna]a)a Ale-
xandre Vandencasteele, Bryssel, prosessiosoite Luxemburgissa asianajotoimisto
Ernest Arendt, 8—10 ruec Mathias Hardt,

viliintulijana,

vastaan

Euroopan yhteisojen komissio, asiamichinin aluksi oikeudellinen pdineuvonan-
taja Richard Wainwright ja oikeudellisen yksikdn virkamies Fernando Castillo de
la Torre ja sitten ainoastaan Wainwright, prosessiosoite Luxemburgissa c/o oikeu-
dellisen yksikén virkamies Carlos Gémez de la Cruz, Centre Wagner, Kirchberg,

vastaajana,

* Qikeudenkiyntikicli: englanti.
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jossa kantaja vaatii yhteisdjen ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuinta kumoa-
maan komission 22.5.1996 tekemin piitoksen, jossa se hylkasi kantajan hakemuk-
sen somidoboven, joka on naudan somatotropiinin rekombinantti (BST), 51sallyt—
tamisestd yhtelson menettelystd elamlaake]aamlen enimmadismiirien
vahvistamiseksi elidinperiisissa elintarvikkeissa 26 piivind kesikuuta 1990 annetun
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 (EYVL L 224, s. 1) liitteessi II olevaan
luetteloon,

EUROOPAN YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN
TUOMIOISTUIN (kolmas jaosto),

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

kirjaaja: hallintovirkamies A. Mair,

ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssi ja 5.3.1998 pidetyssi suullisessa kisitte-
lyssi esitetyn

on antanut seuraavan

tuomion

Asiaa koskevat oikeussiinnot

Neuvosto on antanut yhteisén menettelystd eldinlddkejdamien enimmiismadrien
vahvistamiseksi eliinperiisissd elintarvikkeissa 26 piivini kesikuuta 1990 asetuk-
sen (ETY) N:o 2377/90 (EYVL L 224, s. 1, jaljempani asetus N:o 2377/90).
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Komissio vahvistaa jiimien enimmiismddrin timin asetuksen pexusteella Maini-
tun asetuksen 1 artiklan 1 kohdan b alakohdassa mairitelldin jidmien enimmaiis-
miiri eldinliikkeen kidytostd johtuvan jiimin enimmdispitoisuudeksi, jonka
yhteisd voi hyviksyi laillisesti sallittavaksi tai hyviksytyksi tunnustettavaksi ”elin-
tarvikkeissa tai elintarvikkeilla”. ™

Asctuksessa N:o 2377/90 siidetdin muodostettavaksi neljd liitettd, joihin “elintar-
vikkeita tuottaville eldimille” tarkoitetuissa cldinldikkeissd kiytettdvit farmakolo-
gisesti vaikuttavat aineet ovat sisillytettdvissi:

— liite I aincista, joille on niiden ihmisten terveydelle aiheuttamien vaarojen arvi-
oinnin jilkeen vahvistettavissa jidmien enimmaismairi;

— liite IT aineista, joille ei ole vahvistettava jidmien enimmdismadrid;

— liite IIT aineista, joille ci ole mahdollista lopullisesti vahvistaa jidmien enim-
miismiirdd, mutta joille on ihmisten terveyttd vaarantamatta asetettavissa jii-
mien viliaikainen ecnimmaismddrd madrityksi ajaksi, jonka pituus riippuu asian-
mukaisten tieteellisten tutkimusten loppuunsaattamiseen tarpeellisesta ajasta ja
jota saadaan jatkaa ainoastaan kerran;

— liite IV aineista, joille ei ole vahvistettavissa mitdin jddmien enimmaismadrii,
koska nimi aineet ovat kysymykscen tulevista maidristd riippumatta vaaraksi
kuluttajan terveydelle.

® Asctuksen suomenkiclinen kiinnds on epitarkka,
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Asctuksen N:o 2377/90 6 artiklan 1 kohdassa siidetdin seuraavaa:

”Saadakseen sisillytetyksi liitteeseen I, II tai III uuden farmakologisesti vaikutta-
van aineen, joka on:

— tarkoitettu kiytettiviksi elintarvikkeita tuottavien eliinten hoitoon tarkoite-
tuissa eldinldikkeissi, ja

— tarkoitettu saatettavaksi markkinoille yhdessi tai useammassa jisenvaltiossa,
jotka eivit ole aiemmin myontineet lupaa kiyttda kyseistd ainetta elintarvik-
keita tuottaville eldimille,

tulee henkilon, joka vastaa markkinoille saattamisesta esittii hakemus komissiolle

[——1"

Asctuksen 6 artiklan 2 kohdassa siddetdan, ettd varmistuttuaan 30 piivin midraajan
kuluessa, ettd hakemus on jitetty oikeassa muodossa, komissio toimittaa "viipy-
mittd” hakemuksen eldinlazkekomitean tutkittavaksi.

Asetuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaan komissio tekee 120 pdivin méiriajan kulu-
essa siitd, kun hakemus toimitettiin eldinliikekomitean kisiteltiviksi, ja ottaen
huomioon komitean jasenten esittimit lausunnot, ehdotuksen tarvittavista toimen-
piteistd. Jos markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon toimittamat tiedot eivit
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ole riittdvia tillaisen ehdotuksen tekemiseksi, on tuota henkild3 pyydettivi toimit-
tamaan komitealle lisitietoja.

Asetuksen 6 artiklan 4 kohdan mukaan komissio tckee 90 piivin miirdajan ku-
luessa niiden tietojen saamisesta ehdotuksen tarvittavista toimenpiteistd, josta tulee
viipymittd ilmoittaa jisenvaltioille ja markkinoille saattamisesta vastaavalle henki-
I6lle. Markkinoille saattamisesta vastaava henkil saa, niin pyytdessiddn, uuden
60 piivin miiriajan kuluessa antaa suullisen tai kirjallisen selvityksen cldinldake-
komitealle.

Asctuksen 6 artiklan 5 kohdassa siddetddn, cttd komissio tekee uuden 60 piivin
miidrdajan kuluessa toimenpide-ehdotuksen komitealle, joka kisittelee eldinlddk-
keitd koskevien direktiivien mukauttamista tekniikan kehitykseen (jiljempanid hal-
lintokomitea).

Asctuksen 8 artiklan 2 kohdan mukaan timi komitea antaa lausuntonsa tarvittavia
toimenpiteitd koskevasta chdotuksesta miiriajassa, jonka puheenjohtaja ascttaa
asian kiireellisyyden mukaan.

Asetuksen 8 artiklan 3 kohdan mukaan komissio padttai suunnitelluista toimenpi-
teistd, jos ne ovat hallintokomitean lausunnon mukaiset. Jos suunnitellut toimen-
pitect eivit ole komitean lausunnon mukaisia tai lausuntoa ci ole annettu, komissio
tekee viipymiittd neuvostolle chdotuksen tarvittavista toimenpiteistdi. Neuvosto
ratkaisee asian miirienemmistSlli. Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kolmen
kuukauden kuluessa siitd, kun asia on tullut vireille neuvostossa, komissio tekee
padtdksen chdotetuista toimenpiteistd, jollei neuvosto ole yksinkertaisella enem-
mistolld hylinnyt mainittuja toimenpiteita.
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Asetuksen 14 artiklassa siidetdan seuraavaa:

”Sellaisten farmakologisesti vaikuttavien aineiden, jotka eivit sisilly liitteisiin I, II
tai III, kdyttiminen elintarvikkeita tuottavien eldinten lidkkeend tulee kieltdd
yhteisossi 1 pdivistd tammikuuta 1997 alkaen, lukuun ottamatta kliinisii kokeita

[——T1".

Thmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison luvananto- ja val-
vontamenettelyisti sekd Euroopan ladkearviointiviraston perustamisesta 22 piivini
heinikuuta 1993 annetussa neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 2309/93 (EYVL
L 214, 5.1, jiljempind asetus N:o 2309/93) saadetdin menettelystd, jota noudate-
taan annettaessa eldinlddkkeiden markkinoille saattamista koskevaa yhteison lupaa.

Tamain asetuksen 31 artiklan 3 kohdan b alakohdasta ilmenee, etti jos eldinliike on
tarkoitettu annettavaksi elintarvikkeita tuottaville eldimille, farmakologisesti vai-
kuttavan aineen luokittelu yhteen asetuksen N:o 2377/90 liitteistd on yksi yhteisén
markkinoille saattamista koskevan luvan saamisen edellytyksisti.

Eliinldikkeitd koskevan jisenvaltioiden lainsiidinnén lihentimisesti 28 pdivini
syyskuuta 1981 annetussa neuvoston direktiivissi 81/851/ETY (EYVL L 317, 5. 1)
annetaan siinnot muun ohessa cliinliikkeiden markkinoille saattamista koskevan
kansallisen luvan antamisesta.

Timian direktiivin 4 artiklan 1 kohdan mukaan, sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivin 81/851/ETY muuttamisesta 14.6.1993 annetulla neuvoston direktiivilld
93/40/ETY (EYVL L 214, s. 31), eliinliiketti ei saa saattaa jisenvaltiossa markki-
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noille, ellei timin jisenvaltion toimivaltainen viranomainen ole antanut siihen
direktiivin 81/851/ETY mukaista lupaa tai, jollei sille ole mydnnetty asetuksen
N:0 2309/93 mukaista yhteison markkinoillesaattamista koskevaa lupaa.

Direktiivin 81/851/ETY 4 artiklan 2 kohdan mukaan, sellaisena kuin se on muutet-
tuna, jasenvaltioiden on kiellettdvi 1.1.1997 alkaen sellaiset thmisten kiyttodn tar-
koitetut elintarvikkeet, jotka ovat periisin liikekokeisiin kiytetyistd eldaimistd,
jollei yhteis6 ole vahvistanut jaédmin enimmaismaiirid asetuksen N:o 2377/90 sidin-
nosten mukaisesti.

Korkean teknologian, erityisesti bioteknologisesti tuotettujen, lidkkeiden markki-
noille saattamista koskevien kansallisten toimenpiteiden lihentimisestd 22 joulu-
kuuta 1986 annetun neuvoston dircktiivin 87/22/ETY (EYVL 1987, L 15, s. 38, jal-
jempind  direktiivi  87/22/ETY) 2 artiklan 1 kohdassa  sdddetddn, ettd
vastaanotettuaan korkean teknologian avulla tuotetun laikkeen markkinoillesaat-
tamista koskevan lupahakemuksen jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
on tuotteen markkinoillesaattamisesta vastaavan henkilén pyynnostd saatettava asia
joko liikevalmistekomiteaan tai eldinldikekomiteaan niiden keskindisen toimival-
lanjaon mukaisesti lausunnon antamista varten.

Naudan somatotropiinin (BST) antamisesta 25 paiviani huhtikuuta 1990 tehdyssa

90/218/ETY), scllaisena kuin se on viimeksi muutettuna 20.12.1994 tehdylld neu-
voston paitdkselli 94/936/EY (EYVL L 366, s. 19, jiljempini piitos 94/936/EY)
kielletdin madrdaikaisesti naudan somatotropiinin rekombinantin (jiljempini
BST), joka on kasvuhormoni, markkinoillesaattaminen.

Piitoksen 90/218/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna paitokselli 94/936/EY,
1 artiklan ensimmiisen kohdan mukaan jisenvaltiot civit saa sallia 31.12.1999 * asti
niiden alueella naudan somatotropiinin markkinoillesaattamista kaupan pitimistd
varten eivitkd sen antamista millidn tavalla lypsylehmille. Pddtoksen 1 artiklan toi-

* EYVL:n suomenkiclisessi crityispainoksessa (alue 3, nide 65, 5. 240) vuodcksi on merkitty 1994. Ranskankiclisessi asctusversiossa vuosi
on kuitenkin 1999.
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sessa kohdassa sdddetddn, etti paitds ei vaikuta naudan somatotropiinin tuotan-
toon kyseisen tuotteen kolmansiin maihin tapahtuvaa vientii varten.

Piitoksen 90/218/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna, 2 artiklan 1 kohdan
ensimmiisen alakohdan mukaan jisenvaltiot saavat 1 artiklasta poiketen rajoitetusti
kokeilla kdytinndssid naudan BSTin kiyttod kaikkien tieteellisten lisitulosten saa-
miseksi, jotka neuvosto saattaa ottaa huomioon tehdessiin lopullisen padtoksen.

Oikeusriidan perustana olevat tosiscikat

Kantaja on kehittinyt Optiflex 640 -nimisen eldinladkkeen (jiljempini Optiflex),
jonka farmakologisesti vaikuttava aine on somidobove. Kysymyksessi on maidon-
tuotannon lisidmiseksi lypsylehmille annettava naudan somatotropiinin rekombi-
pantti,

Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset saattoivat 28.9.1987
direktiivin 87/22/ETY 2 artiklan 1 kohdan mukaisesti kantajan pyynnésti eldinlda-
kekomitean kisiteltiviksi Optiflexid koskevan lausunnon saamista varten. Kantaja
vastasi vuosina 1987—1991 useisiin eldinlizkekomitean selvityspyyntoihin,

Komissio ilmoitti 26.9.1991 piivitylld kirjeelldin kantajalle, etti timi ei ollut ase-
tuksen N:o 2377/90 voimaantulon johdosta velvollinen tekem#in uutta hakemusta
somidoboven sisillyttimiseksi asetuksen N:o 2377/90 liitteeseen II (jaljempéni lii-
teII), koska asia oli jo saatettu eldinliikekomitean kisiteltiviksi direktiivin
87/22/ETY mukaisesti.
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Eliinldakekomitea antoi 27.1.1993 lausuntonsa asiasta.

Tissd lausunnossa todetaan muun muassa seuraavaa:

*Optiflex 640:n kiytdstd lypsylehmille ei atheudu mitddn vaaraa sellaisten kulutta-
jien terveydelle, jotka nauttivat niisti eldimistd saatavaa lihaa tai maitoa, sen joh-
dosta, ettd niissi tuotteissa olisi somidoboven jadmid tai ettd nimi tuotteet mah-
dollisesti sisiltdisivit insuliinin tavoin vaikuttavia kasvuhormoneita. Tuotteen
kiyttd saatetaan turvallisesti hyviksyd ilman, ettd olisi tarpeen midritd lihan tai
maidon varoajasta {[— —].

Komitea katsoo, etti kansanterveyden suojelemisen takia el ole vilttimatontd vah-
vistaa tuotteen vaikuttavan aincen, somidoboven jiimien enimmdisméirid, ja ndin
ollen se suosittelee somidoboven sisillyttimistd liitteessd II olevaan luetteloon
aineista, joille ei ole vahvistettava jadmien enimmdismaarid [—].”

Komissio ilmoitti kantajalle 11.5.1995 piivitylld kirjeelld eldinldikekomitean lau-
suntoon viitaten, cttd se oli valmistellut ehdotuksen asetukseksi somidoboven sisil-
lyttimisestd liitteeseen 11, ja ettd sc aikoi saattaa tdimin chdotuksen hallintokomi-
tean kisiteltiviksi asetuksen N:o 2377/90 8 artiklan mukaisesti.

Vuoden péisti eldinldikekomitean lausunnon julkaisemisesta somidobovea ei kui-
tenkaan ollut edelleenkdin sisillytetty liitteescenII. Niin ollen kantaja vaati
nimenomaisesti komissiota EY:n perustamissopimuksen 175 artiklan mukaisesti
“ryhtymdin tarpeellisiin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettd somidobove
[— —] sisdllytetddan mahdollisimman plan luttccssa II olevaan luctteloon aineista,
joille el ole vahvistettava jidmien enimmaismairid”.
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Komissio teki 22.5.1996 piitdksen C(96) 1374 lopullinen (jiljempini riidanalainen
padtos).

Piidtoksen viimeinen osa on seuraava:

——]

ottaen huomioon, etti

neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 6 artiklan mukaan uuden farmakologi-
sesti vaikuttavan aineen sisillyttimiseksi asetuksen liitteisiin aineen on oltava tar-
koitettu kiytettaviksi eldinlazkkeissd ja saatettavaksi markkinoille yhdessd tai use-
ammassa jasenvaltiossa,

neuvosto on tehnyt 20.12.1994 piatoksen 94/936/EY naudan somatotropiinin
(BST) markkinoillesaattamisesta ja antamisesta tehdyn paitoksen 90/218/ETY
muuttamisesta,

timin péadtoksen 1 artiklassa madritddn, ettd ’jasenvaltioiden on huolehdittava siitd,
ettei niiden alueella sallita 31 piiviin joulukuuta 1999 * asti milldin tavalla tapah-
tuvaa naudan somatotropiinin markkinoillesaattamista kaupan pitimistd varten tai
sen antamista lypsylehmille’ ja ettd sillé kielletdén niin ollen naudan somatotropii-
nin kaupan p1tarn1nen ja antaminen yhteisossd, silld titd ainetta annetaan ainoastaan

lypsylehmille, ja

* EYVL:n suomenkielisessi erityispainoksessa (alue 3, nide 65, s. 240) vuodeksi on merkitty 1994, Ranskankiclisessi versiossa vuosi on
kuitenkin 1999.
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koska yksi niistd edellytyksistd, joiden perusteella kyseisen aineen sisillyttamistd
asetuksen N:o0 2377/90 liitteisiin voidaan hakea, ei ole tiyttynyt, komissio katsoo,
ettd titd hakemusta ei ole hyviksyttivi,

komissio on tehnyt seuraavan piitoksen:

1 artikla

Hakemus somidoboven (naudan somatotropiini) sisillyttimisesti neuvoston ase-

tuksen (ETY) N:o 2377/90 liittecseen II hylitiin.

2 artikla

Tdmi pidtds osoitetaan Elanco Animal Health Product Registrationille ja Lilly
Industries Limitedille, Kingsclere Road, Basingstoke, GB [— —].”

Asian kisittelyn vaiheet ja asianosaisten vaatimukset

Kantaja nosti esilli olevan kanteen 31.8.1996 ensimmiisen oikcusasteen tuomiois-
tuimeen toimittamallaan kannckirjelmalli.

Fédération curopéennc de la santé animale (jaljempini Fedesa) toimitti ensimmai-
sen oikeusasteen tuomioistuimeen 24.1.1997 viliintulohakemuksen, jossa se pyysi
lupaa saada osallistua mkcudcnkayntun tukeakscen kantajan vaatimuksia. Ensim-
miisen oikeusasteen tuomioistuimen kolmannen jaoston puheenjohtaja antoi
28.5.1997 antamallaan miardykselld luvan tihan viliintuloon.
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Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuin (kolmas jaosto) piitti esittelevin tuomarin
kertomuksen perusteella aloittaa suullisen kisittelyn ilman edeltivid asian selvit-
timistoimia. Se paatti kuitenkin esittdd komissiolle kaksi kirjallista kysymysti, joi-
hin komission oli vastattava asetetussa miiriajassa.

Kantaja vaatii, ettd ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuin

— kumoaa riidanalaisen piitSksen;

— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

Viliintulijana esiintyvd Fedesa tukee kantajan vaatimuksia. Se vaatii lisiksi, ettd
komissio on velvoitettava korvaamaan sille viliintulosta atheutuneet oikeuden-
kayntikulut.

Komissio vaatii

— ensisijaisesti, ettd ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuin jittdd kanteen tutki-
matta;

— toissijaisesti, ettd se hylkid kanteen perusteettomana;

— kantajan velvoittamista korvaamaan oikeudenkiyntikulut.
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Tutkittavaksi ottaminen

Asianosaisten ja viliintulijan viitteet ja niiden perustelut

Komission mukaan kanne on jitettdvd tutkimatta. .

Komissio katsoo ensinnikin, etti riidanalainen piitos ei ole kannekelpoinen toimi.

Komission mielesti pidtdkselli ei ole lopullisia oikeudellisia vaikutuksia. Silld
ainoastaan “jiidytetdin” tai “pysiytetdin” somidoboven sisillyttimisestd liittee-
seen II tehty hakemus. Komissiolla ei ole ollut koskaan aikomusta sulkea koko-
naan pois somidoboven ottamista tulevaisuudessa liitteeseen II. Siten silloinkin, jos
BSTin myynti- ja kiyttkielto poistettaisiin, kantaja ei olisi velvollinen tekemiin
uutta hakemusta somidoboven ottamisesta tihin luetteloon. Kantajan oikeudet ja
velvollisuudet pysyvit niin ollen muuttumattomina, cikd p#itds vaikuta sen oikeu-
delliseen asemaan (asia T-16/91, Rendo ym. v. komissio, tuomio 18.11.1992,
Kok. 1992, s. 11-2417, 45 kohta ja siti seuraavat kohdat).

Toiseksi komissio katsoo, ctti riidanalainen p#itds ci koske kantajaa erikseen
yhteisdjen tuomioistuimen asiassa 25/62, Plaumann vastaan komissio 15.7.1963
antamassa tuomiossa (Kok. 1962, s.197, 223; Kok.Ep.I, s.181) tarkoitetulla
tavalla. Paitds vaikuttaa sithen samalla tavalla kuin kaikkiin muihin tosiasiallisiin
tai mahdollisiin somidoboven, jota ci ole patenttioikeudellisesti suojattu, tuottajiin.

Komissio korostaa, etti jos yksityinen henkil6 vaatii sitd antamaan asctuksen ja jos
se kieltiytyy tistd, kieltiytymisen ilmaisevaa kielteistd padtdstda on kumoamisen
kannalta pidettivi yleisesti sovellettavana siidokseni, vaikka kieltiytyminen onkin
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osoitettu ainoastaan kyseiselle henkildlle. (asia 42/71, Nordgetreide v. komissio,
tuomio 8.3.1972, Kok. 1972 s. 105; asia C-87/89, Sonito ym. v. komissio, tuomio
17.5.1990, Kok. 1990, s.1-1981 seki yhdistetyt asiat C-15/91 ja C-108/91, Buckl
ym. v. komissio, tuomio 24.11.1992, Kok. 1992, s. 1-6061).

Kolmanneksi kielteisestd toimesta voidaan nostaa kanne ainoastaan, jos se toimi,
jonka antamisesta yhteisén toimielin on kieltiytynyt, on kannekelpoinen.

Tassd asiassa komission mukaan se toimi, jonka antamisesta oli kieltdydytty, oli
ebdotuksen tekeminen asetukseksi liitteen II muuttamisesta, joka komission on
saatettava asetuksen N:o 2377/90 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti hallintokomitean
kisiteltdviksi. Valmistelevana toimenpiteeni tillainen ehdotus ei ole kannekelpoi-
nen toimi (asia 60/81, IBM v. komissio, tuomio 11.11.1981, Kok. 1981, s. 2639,
9—12 kohta).

Somidoboven siséllyttiminen liitteeseen II olisi komission mielestd lisiksi valttd-
mittd tullut toteuttaa komission tai neuvoston asetuksella (ks. asetuksen
N:o 2377/90 8 artiklan 3 kohta), eli luontecltaan yleiselld siddékselld. Kantajalla ei

olisi ollut oikeutta nostaa kannetta tillaisesta siidoksestd, koska siados el olisi
koskenut sitd suoraan ja erikseen.

Neljinneksi kantajalla ei komission mukaan ole oikeussuojaintressia.

Komissio korostaa erityisesti, etti se, ettd somidobovea ei ole sisillytetty liittee-
seen II, ei millddn tavoin estd kantajaa suorittamasta kliinisid kokeita. Se lisad, ettd
se ei ole velvollinen saattamaan asetuschdotusta hallintokomitean kisiteltavaksi
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pelkistdin niissid kokeissa kiytetyistd eldimistd saatavien elintarvikkeiden kaupan-
pidon mahdollistamiseksi.

Lisiksi kantajalla ei ole komission mukaan oikeussuojaintressii silli perusteella,
ettd kantaja haluaa saada somidoboven sisillytetyksi liitteessd II olevaan luetteloon
saadakseen mahdollisimman pian BST:n myynti- ja kiyttokiellon péittymisen jal-
keen luvan Optiflexin markkinoillesaattamiseen. Kansanterveyden kannalta on
nimittdin parempi, ettd paitds jidmien enimmaispitoisuudesta tehtiisiin mahdolli-
simman samaan aikaan markkinoille saattamista koskevan luvan mydntdmisen
kanssa.

Viliintulijan tukemana kantaja kiistdd perustelut, jotka komissio on esittinyt pro-
sessinedellytysten puuttumista koskevan viitteensi tucksi.

Ensimmidisen otkeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

Sen arvioimiseksi, onko timi kanne otettava tutkittavaksi, on tutkittava ensin,
onko riidanalainen p#itds toimi, josta voidaan nostaa perustamissopimuksen
173 artiklan nojalla kanne ja jos niin on, sen jilkeen on tutkittava, onko kantajalla
asiavaltuutta timin artiklan nojalla, ja sitten, onko silld oikeussuojaintressia.

Onko kanteen kohteena oleva piitds perustamissopimuksen 173 artiklan nojalla
kannekelpoinen?

Vakiintuneen oikeuskiytinnén mukaan perustamissopimuksen 173 artiklassa tar-
koitettuja, kannekelpoisia toimia tai paitdksid ovat sellaiset toimenpiteet, joilla on
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sitovia oikeusvaikutuksia, jotka voivat vaikuttaa kantajan etuihin muuttaen timin
oikeusasemaa selvisti (ks. esimerkiksi asia T-154/94, CSF ja CSME v. komissio,
tuomio 22.10.1996, Kok. 1996, s. 11-1377, 37 kohta).

Tissi tapauksessa kantaja on tehnyt asetuksen N:o 2377/90 6 artiklan nojalla hake-
muksen somidoboven sisillyttamiseksi liitteeseen II.

Komissio on tehnyt riidanalaisen piitoksen sen jilkeen kun kantaja on vaatinut
sitd 175 artiklan mukaisesti ryhtymiin toimenpiteisiin.

Timin piitéksen 1 artiklassa hylitiin hakemus somidoboven (naudan somatotro-
. 0 -p 0 s y
piini) sisallyttimisestd liitteeseen II.

Sen johdosta, etti kanteen kohteena olevalla piitokselli hylitdan kantajan hake-
mus, timd piitds on viimeinen vaihe kantajan asetuksen N:o 2377/90 nojalla aloit-
tamassa menettelyssi.

Vaikkakin komissio voi siini tapauksessa, etti BST:n myynti- ja kiyttokielto pois-
tetaan, mahdollisesti harkita pidtdstiin uudelleen, tilli paatokselld on silti vahvis-
tettu tihdn ajankohtaan saakka lopullisesti komission kanta.

Niin ollen riidanalaisella paatokselld on sitovia oikeusvaikutuksia, jotka voivat vai-
kuttaa kantajan etuihin ja se muuttaa sen oikeusasemaa selvisti.
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Tistd seuraa, etti riidanalainen pditds on toimi, josta voidaan nostaa kumoamis-
kanne.

Onko kantajalla asiavaltuutta asiassa

Perustamissopimuksen 173 artiklan neljinnen kohdan mukaan luonnollinen hen-
kil tai oikeushenkild voi nostaa kanteen hinelle osoitetusta padtoksestd tai pia-
toksesti, joka siitd huolimatta, ettd se on annettu asctuksena tai toiselle henkilolle
annettuna paitdksend, koskee ensin mainittua henkiléd suoraan tai erikseen.

Riidanalainen pdités on osoitettu kantajalle. Kysymyksessi olevalla piitokselld
. paatq ) ysymy&sessa o p
piitetddn kantajan itsensi asetuksen N:o 2377/90 mukaisesti aloittama menettely.

Lisdksi tdmid asia eroaa niistd asioista, jolssa on anncttu vastaajan viittaamat tuo-
miot (ks. timin tuomion 40 kohta). Nyt esilld olevassa tapauksessa komissiolla ei
nimittiin ole tarkoituksenmukaisuusharkintavaltaa sen suhteen, onko sen annct-
tava piitds kantajan asetuksen N:o 2377/90 6 artiklan 1 kohdan nojalla tekemiin
hakemukseen. Se on piinvastoin velvollinen ratkaisemaan kantajan hakemuksen,
koska silli on yksinomainen toimivalta kisitelli timin artiklan nojalla tehdyt
hakemukset.

Tillaisissa olosuhteissa kantajalla on asiavaltuus kumoamiskanteen nostamiseen.

Titd lopputulosta ei muuta komission viite, jonka mukaan timé kanne olisi jdtet-
tivd tutkimatta, koska kantajalla ei ole oikeutta nostaa perustamissopimuksen
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173 artiklassa tarkoitettua kumoamiskannetta siitdi myonteisestd toimesta, joka olisi
voitu antaa riidanalaisen piitoksen sijasta, eli komission asetuksen
N:o0 2377/90 8 artiklan 2 kohdan nojalla laatimasta asetusehdotuksesta taikka
komission tai neuvoston saman asetuksen 8 artiklan 3 kohdan nojalla antamasta
lopullisesta asetuksesta (ks. timin tuomion 41—43 kohta).

Komissio viittaa tilti osin 01keuskaytantoon jonka mukaan komission luonteel-
taan kielteistd padtdstd on arvioitava sen vaatimuksen luonteen mukaan, jota kos-
kien pddtds on annettu. Erityisesti kieltiytyminen on toimenpide, josta voidaan
nostaa perustamissopimuksen 173 artiklassa tarkoitettu kumoamiskanne, jos toi-
menpide jonka toteuttamisesta toimielin on kieltéiytynyt olisi voitu riitauttaa

22.10.1996, Kok. 1996, s. II-1475, 32 kohta Ja siind lainattu oxkeuskaytanto).

Titd oikeuskdytintoa ei kuitenkaan voida soveltaa silloin, kuten tdssi tapauksessa,
kun komissio tekee piitdksen yhteison asetuksessa tarkoin mairitellyssi menet-
telyssd, jossa se on velvollinen ratkaisemaan yksityisen henkilon timin asetuksen
nojalla tekemin hakemuksen.

Komission viite on siten hylattavi.

Onko kantajalla oikeusturvaintressida kanteen nostamiseen?

Kuten kantaja on perustellusti esittdnyt, vaikka BSTin kiyton kliiniset kokeet ovat-
kin periaatteessa piitoksen 90/218/ETY 2 artiklan 1 kohdan mukaan sallittuja,
direktiivin 81/851/ETY 4 artiklan 2 kohdan nojalla jisenvaltioiden on tistd huoli-
matta kiellettivd 1.1.1997 alkaen sellaiset ihmisten kiyttéon tarkoitetut elintarvik-
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keet, jotka ovat periisin laakekokeisiin kiytetyistd eldimisti, jollei yhteisd ole vah-
vistanut jaimin enimmaismiirid asetuksen N:o 2377/90 sddnndsten mukaisesti.

Tistd seuraa, ettd koska somidoboven osalta ei ole vahvistettu jddmien enimmiis-
miirid, sellaisista eldimisti periisin olevia elintarvikkeita (maito, liha), joille on
annettu kantajan tuotetta kliinisten kokeiden yhteydessd, ei saa kiyttda ihmisten
ravinnoksi; tistd voi atheutua vahinkoa kantajan intresseille.

Kantajalla on lisiksi intressi saada somidobove sxsallytctyk& liitteeseen II, jotta se
voisi saada siind tapauksessa, ettd BST:n myynti- ja kiyttokielto poistuu, mahdol-
lisimman pian luvan tuottecensa markkinoillesaattamiseen.

Niin ollen kantajalla on oikeusturvaintressi kumoamiskanteen nostamiseen.

Edelld esitetyistd syistd kanne on otettava tutkittavaksi.

Piidasia

Kanteensa tueksi kantaja vetoaa kuuteen kanneperusteescen. Ensimmaiinen koskee
asetuksen N:o 2377/90 rikkomista, toinen oikeusvarmuuden periaatteen ja luotta-
muksensuojan periaattcen loukkaamista, kolmas suhteellisuusperiaatteen loukkaa-
mista, neljds harkintavallan viirinkiyttd4, viides padtoksen 90/218/ETY 2 artiklan
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1 kohdan rikkomista ja kuudes Uruguayn kierroksen monenvilisten kauppaneu-
vottelujen tuloksia koskevan piitdsasiakirjan rikkomista.

Asetuksen N:o 2377/90 rikkominen

Asianosaisten ja viliintulijan viitteet ja niiden perustelut

Kantaja esittid, ettd siind tapauksessa, ettd eldinlidkekomitea antaa aineen sisillyt-
tdmisestd liitteeseen II puoltavan lausunnon, komissio on, jos silli on kiytdssiin
kaikki tarvittavat tiedot, asetuksen N:o 2377/90 6 artiklan 5 kohdan ja 8 artiklan
2 kohdan nojalla velvollinen saattamaan hallintokomitean kisiteltdviksi ehdotuk-
sen tarvittavista toimenpiteisti. Tdssi tapauksessa komissio on siten rikkonut ase-
tusta N:o2377/90, koska se on jittinyt tekemitti hallintokomitealle tillaisen
ehdotuksen.

Kantajan mukaan komissio on hylinnyt riidanalaisella piitoksellddn sen hakemuk-
sen silld perusteella, ettd asetuksen N:o 2377/90 6 artiklan mukaan edelld mainitun
asetuksen liitteisiin saadaan sisillyttdd ainoastaan sellaisia aineita, jotka "voidaan”
saattaa markkinoille ja antaa eliimille yhteis6ssi. T4ssd artiklassa kuitenkin ilmais-
taan pelkdstdin, etti markkinoille saattamisesta vastaavan henkildn, joka haluaa
saada sisillytetyksi liitteisiin I, II tai IIT aineita, jotka on “tarkoitettu” kiytetti-
viksi tiettyihin eldinliikkeisiin ja saatettavaksi markkinoille, on esitettivd komis-
siolle hakemus, joka sisdltdd asetuksessa itsessddn luetellut tiedot. Somidobove on
ollut aina 6 artiklan mukaisessa mielessd tarkoitettu™ kiytettiviksi ja saatettavaksi
markkinoille, vaikka timi ei tilld hetkelld olekaan mahdollista myynti- ja kiytto-
kiellon takia.

Asetuksen N:o 2377/90 piddmiiri eli “kansanterveyden suojeleminen” (ks. kolmas
perustelukappale), ei tue komission esittimii asetuksen 6 artiklan tulkintaa.
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Komissiolla ei kantajan mielestd ole oikeutta kieltdytyd madrddmaisti jaidmien enim-
miismairid muista kuin kansanterveyteen liittyvistd syistd. Kanteen kohteena ole-
vaa piitdsti ei kuitenkaan ollut perusteltu kansanterveyteen liittyvilld syilld, vaan
yksinomaan BST:n myynti- ja kiyttdkiellolla, joka oli asetettu muista kuin kansan-
terveyden suojeluun perustuvista syisti.

Kantajan mukaan riidanalainen piitds johtuu siitd, ettd asiassa on sekoitettu kes-
keniin jiimicn enimmiismiirin ja markkinoille saattamista koskevan luvan kisit-
teet sekd tulkittu BST:n myynti- ja kiyttokieltoa virheellisesti. Sitd, ettd myynti- ja
kiyttskicllolla kielletdin toistaiseksi kysymyksessi olevan tuotteen markkinoille-
saattaminen, ei tule ottaa huomioon tutkittaessa hakemusta timin tuotteen sisil-
lyttimisestd asctuksen N:o 2377/90 johonkin liitteeseen. Jadmien enimmiismadrin
vahvistamiseksi tissi asetuksessa ei vaadita, etti kyseistd ainetta on voitava vilit-
tomisti pitdd kaupan yhteisossi.

Viliintulija viittds, ettd vaikka BSTin myynti- ja kiyttokielto onkin katsottava eri-
tyislaiksi, se koskee ainoastaan BST:n kaupanpitoa. Erityisesti on todettava, cttd
myynti- ja kdyttokiellolla ei syrjiytetd asetuksessa N:o 2377/90 jadmien enimmiis-
miirin vahvistamiseksi siidettyi yleistd menettelyi ja ettd tillainen syrjdyttiminen
ei ole vilttimitén myynti- ja kiyttdkiellolla tavoitellun pdamidrin toteutumisen
turvaamiseksi.

Komissio kiistdi sekoittaneensa jiimien enimmiismidrin ja markkinoille saatta-
mista koskevan luvan kisitteet keskeniin. Se ei ole koskaan vaatinut, etti tuotteen,
jolle haetaan jiimien enimmiismidran vahvistamista, kaupanpidon olisi oltava
vilittdmisti mahdollista. Komissio toteaa, cttd jadmien cnimmaiismadrin vahvista-
misen ja markkinoille saattamista koskevan luvan myontimisen edellytykset eivit
ole identtisi. Niiden kisitteiden vililli on silti kiistatta yhteys. Kantaja oli todel-
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lisuudessa hakenut somidoboven sisillyttdmista liitteessd IT olevaan luetteloon
Optiflexin, jonka farmakologisesti vaikuttava aine on somidobove, markkinoille-
saattamista koskevan lupahakemuksensa yhteydessa.

Tissd tapauksessa kiclteinen padtds markkinoille saattamista koskevassa lupa-
asiassa annettiin poikkeuksellisesti ennen jiimien enimmaismiirdi koskevaa pdi-
tostd, joka on alustava vaihe markkinoille saattamista koskevan yhteison luvan
antamismenettelyssi.

Komission mukaan BST:n tilanne yhteison tasolla on poikkeuksellinen. Kysymys
on tuotteesta, jonka markkinoille saattaminen ja antaminen on kiellettyd. Niin
ollen sen vilittdmisti tapahtuva kiytté milld tahansa tavalla on kiellettyi. Vaikka
stis tavallisesti markkinoille saattamista koskevan luvan saaminen on epivarmaa,
mutta aina mahdollista, tissi tapauksessa sekd markkinoille saattaminen etti aineen
antaminen on kiellettyd yhteison lainsiidinndn perusteella.

Tillaisessa tilanteessa komission mielestd asetuksen N:o 2377/90 6 artiklan 1 koh-
dassa siddetyt edellytykset, joiden mukaan kyseisen tuotteen on toisaalta oltava
tarkoitettu kiytettiviksi eldinlddkkeissi, joita annetaan elintarvikkeita tuottaville
eliimille, ja toisaalta se, etti sen on oltava tarkoitettu saatettavaksi markkinoille,
eivit ole tdyttyneet.

Komissio katsoo, etti jos kantajan esittimi 6 artiklan tulkinta hyviksyttdisiin,
6 artiklan 1 kohdan toinen luetelmakohta jiisi vaille merkitysti.
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Komissio huomauttaa viels, etti somidoboven sisillyttaminen liitteeseen I on tul-
kittavissa luvaksi kiyttdd titd ainetta yhteisossd. Vaikka asiantuntija ei tulkitsisi-
kaan asiaa niin, tilanne olisi silti kaksiselitteinen. Ottaen huomioon kuluttajien kai-
ken todennikoisyyden mukaan kielteisen reaktion BST:n hyviksymiseen (katso
myds asia C-331/88, Fedesa ym., tuomio 13.11.1990, Kok. 1990, s. 23, 9 kohta) ja

nen somidoboven osalta aihecuttaisi tarpeetonta epavarmuutta tilla alalla.

Ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

Komission harkintavalta on jiimien enimmiismiirien vahvistamisesta asetuksen
N:0 2377/90 nojalla esitettyjen hakemusten arvioinnissa rajoitettu, Muutoin kuin
tietyissi erityisolosuhteissa (ks. asia 'T-105/96, Pharos v. komissio, tuomio
17.2.1998, ei vieli julkaistu oikeustapauskokoelmassa, 69 ja 70 kohta), toimielimen
on noudatettava tiukasti tissi asctuksessa saddettyji vaatimuksia.

Erityisesti silloin, jos cliinliikckomitea, jolla on ollut kiytdssidn kaikki tarvittavat
tiedot, on antanut asetuksen N:o2377/90 6 artiklan 1 kohdan nojalla esitetystd
hakemuksesta kyseisen aineen sisillyttimistd liitteeseen II puoltavan lausunnon,
komissio on velvollinen saman 6 artiklan 4 ja 5 kohdan mukaisesti tekemiin ase-
tusehdotuksen timin aineen sisillyttimisestd kyseiseen liitteeseen ja saattamaan
asian hallintokomitean kisiteltdviksi chdotuksen hyviksymistd varten.

Tissa tapauksessa sen sijasta, etti komissio olisi valmistellut asetusehdotuksen
somidoboven sisillyttimisestd liitteeseen IT ja saattanut asian hallintokomitean
kisiteltiviksi, se on hylinnyt kantajan hakemuksen silld perusteella, cttd asctuksen
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N:0 2377/90 6 artiklan 1 kohdan edellytykset eivit tiyttyneet, koska somidoboven
saattaminen markkinoille oli kiellettyd BST:n myynti- ja kiyttokiellon takia.

Tilti osin on syytd muistaa, ettd timin siinnoksen perusteella tehdyn hakemuksen
tiytyy koskea uutta farmakologisesti vaikuttavaa ainetta, joka on tarkoitettu toi-
saalta kiytettiviksi elintarvikkeita tuottavien eliinten hoitoon tarkoitetuissa eldin-
tarvikkeissa (6 artiklan 1 kohdan ensimmiinen luetelmakohta) ja toisaalta saatetta-
vaksi markkinoille yhdessid tai useassa jisenvaltiossa, jotka eivit ole aiemmin
myontineet lupaa kdyttdd kyseisti ainetta elintarvikkeita tuottaville eldimille
(6 artiklan 1 kohdan toinen luetelmakohta).

Kuten kantaja on tiysin perustellusti todennut, asetuksen N:o 2377/90 6 artiklan
1 kohdassa ei silti vaadita aineen sisillyttimiseksi johonkin tdmin asetuksen liit-
teeseen, ettd kyseistd ainetta sisaltivi tuote on vilittomisti kiytettivissi ja saatet-
tavissa markkinoille yhteisossa.

Erityisesti timin tapauksen kaltaisessa tapauksessa, jossa tuotteen markkinoille-
saattaminen on kielletty — jo miiritelminsa mukaan valiaikaisen — myynti- ja
kiyttokicllon perusteella, taloudellisen toimijan hakemus farmakologisesti vaikut-
tavan aineen sisillyttdmisesti johonkin asetuksen N:o 2377/90 liitteistd tdyttdd ase-
tuksen 6 artiklan 1kohdan toisen luetelmakohdan vaatimuksen silloin kun on
ilmeistd — kuten tdssi tapauksessa saadusta selvityksestd ilmenee, ettd kyseiselld
taloudellisella toimijalla on tarkoitus myydi kyseisti tuotetta siini tapauksessa,
ettd myynti- ja kdyttokielto poistetaan.
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Erityisesti riidanalaisen piitdksen sen viittauksen osalta, joka kohdistuu BST:n
myynti- ja kiyttokiellolla asetettuun kaupanpitdmiskieltoon, on lisiksi todettava,
kuten komissio itsekin myontid, cttd asetuksen Nio 2377/90 mukainen jidmien
enimmiismiirin vahvistamismenettely on itseniinen ja erillinen menettely direk-
tilvissd 81/851/ETY ja asetuksessa N:o 2309/93 siinneltyihin markkinoille saatta-
mista koskeviin lupamenettelyihin nihden.

Kahdessa viimeksi mainitussa siidksessd, joista ensimmaisessi sidnnellddn kansal-
listen ja toisessa yhteison lupien myontimistd cldinliikkeiden markkinoille saatta-
miseen, sisddetiin nimenomaisesti, ettd tuotteen markkinoille saattamista koskeva
lupa on evittivi silloin, kun tuotteen kiytté on kielletty muiden yhteisén sddn-
noksien perusteella (ks. direktiivin 81/851/ETY 11 artiklan ensimmaiisen kohdan
3 alakohta ja asetuksen N:o2309/93 33 artiklan ensimmiisen kohdan 3 alakohta).
Niiden mukaan markkinoille saattamista koskeva lupa saadaan siten eviti silloin,
kun — kuten tissi tapauksessa — aineelle on asetettu myynti- ja kiyttokielto.

Sen sijaan asetus Nio 2377/90, jossa siadetddn eldinladkejidmien enimmiismidrien
vahvistamisesta eldinperiisissi elintarvikkeissa, ei sisilli mitddn sdanndksid, joiden
perusteella komissiolla olisi oikeus ottaa huomioon kaupanpitokielto perusteena
jadmien enimmdismdirin vahvistamisen epiimisclle.

Tiltd osin on todettava, ettd asetuksen N:o 2377/90 pdamaiird on kansanterveyden
suojeleminen (ks. asetuksen kolmas perustelukappale), kun taas asiakirjoista saa-
daan selvityksen mukaan BST:n myynti- ja kiyttokiclto on annettu sosiaalis-
taloudellisista syisti.

Tissi tapauksessa komissiolla ei siten ole ollut oikeutta perustaa riidanalaista p#i-
tostddn BSTin myynti- ja kiyttdkiellon olemassaoloon.
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Komission sen pelon osalta, ettd somidoboven sisillyttiminen liitteeseen II johtaisi
kuluttajien kannalta kaksiselitteiscen tilanteeseen, on riittdvii todeta, etti toimielin
voi helposti tiedottaa asianmukaisella tavalla julkisuudessa, etti tillaisesta luette-
loon sisillyttimisestd huolimatta Optiflexin kaltaisen tuotteen markkinoillesaatta-
minen pysyy kiellettynd BST:n myynti- ja kidyttokiellon voimassaolon ajan.

Edell esitetyistd syistd seuraa, ettd riidanalainen piit6s on kumottava ilman, ettd
on tarpeen tutkia muita kantajan esittimii kanneperusteita.

Oikeudenkiyntikulut

Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen tyojirjestyksen 87 artiklan 2 kohdan
mukaan asianosainen, joka hividi asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkiynti-
kulut, jos vastapuoli on sitd vaatinut.

Koska komissio on hdvinnyt asian, se on velvoitettava korvaamaan oikeudenkiyn-
tikulut, viliintulijan oikeudenkiyntikulut mukaan lukien, koska kantaja ja viliin-
tulija ovat sitd vaatineet.
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LILLY INDUSTRIES v. KOMISSIO

Niilld perusteilla

YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN TUOMIOISTUIN

(kolmas jaosto)

on antanut seuraavan tuomiolauselman:

Komission 22.5.1996 tckemi piitds, jossa se hylkdsi kantajan hakemuksen
somidoboven (naudan somatotropiini) sisillyttimisestd yhteisén menettelysti
eldinlidkejiimien enimmiismiirien vahvistamiseksi eldinperiisissi elintarvik-
keissa 26 pdivind kesikuuta 1990 annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 2377/90 liitteessi Il olevaan luetteloon, kumotaan.

Komissio velvoitetaan korvaamaan oikeudenkidyntikulut viliintulijan oikeu-
denkiyntikulut mukaan lukien.

Tiili Briét Potocki

Julistettiin Luxemburgissa 25 pdivind kesikuuta 1998.

H. Jung V. Tiili

kirjaaja kolmannen jaoston puhcenjohtaja
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