SOLVAY PHARMACEUTICALS v. NEUVOSTO

YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN
TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (toinen jaosto)

21 pdivand lokakuuta 2003 *

Asiassa T-392/02,

Solvay Pharmaceuticals BV, kotipaikka Weesp (Alankomaat), edustajinaan
asianajajat C. Meijer, F. Herbert ja M. L. Struys, prosessiosoite Luxemburgissa,

kantajana,

vastaan

Euroopan unionin neuvosto, asiamiehindin M. Balta ja M. Ruggeri Laderchi,

vastaajana,

jota tukee

Euroopan yhteiséjen komissio, asiamiehendin A. Bordes, prosessiosoite Luxem-
burgissa,

viliintulijana,

jossa kantaja vaatii yhteisbjen ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuinta
kumoamaan rehujen lisdaineista annetun neuvoston direktiivin 70/524/ETY
muuttamisesta tietyn lisdaineen hyviksymisen peruuttamisen osalta ja komission
asetuksen (EY) N:o 2430/1999 muuttamisesta 23 pdivdnd syyskuuta 2002
annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 1756/2002 (EYVL L 265, s. 1),

* Oikeudenkiyntikieli: ranska.
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EUROOPAN YHTEISOJEN ENSIMMAISEN
OIKEUSASTEEN TUOMIOISTUIN (toinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja N. J. Forwood seki tuomarit
J. Pirrung ja A. W. H. Meij,

kirjaaja: johtava hallintovirkamies J. Palacio Gonzélez,

ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssi ja 17.7.2003 pidetyssi suullisessa
kisittelyssi esitetyn,

on antanut seuraavan

tuomion

Asiaa koskeva lainsaadanto

Eldinten rebujen lisidaineita koskeva yhteisén jirjestelmdi

Yleisesittely

Rehujen lisdaineista 23 pdivind marraskuuta 1970 annetulla neuvoston
direktiivilli 70/524/ETY (EYVL L 270, s. 1) vahvistetaan eldinten rehujen
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lisdaineiden hyvidksymiseen ja hyvdksymisen peruuttamiseen sovellettava
yhteison jarjestelma.

Kyseisen direktiivin johdanto-osan seitsemdnnessd perustelukappaleessa tode-
taan, ettd “tiettyjd, pelkdstddn lddkeaineita, kuten kokkidiostaatteja, olisi ensi-
vaiheessa pidettdva rehujen lisdaineina; useimmat jdsenvaltiot ovat kdyttineet
niitd sairauksien ehkdisyyn péddasiassa siipikarjalle; ndméd aineet tutkitaan
uudelleen, jos lddkeaineita sisdltdvistd rehuista laaditaan direktiivi”.

Direktiivida 70/524/ETY on muutettu ja tdydennetty useaan kertaan. Sitd on
muutettu olennaisesti erityisesti 29.11.1984 annetulla neuvoston direktiivilla
84/587/ETY (EYVL L 319, s. 13) ja 23.7.1996 annetulla neuvoston direktiivilld
96/S1/EY (EYVL L 235, s. 39). Sitd on tdydennetty muun muassa jiljempdni
22 ja 23 kohdassa mainituilla padtoksilla.

Direktiivi 96/51/EY tuli voimaan 7.10.1996 EY 254 artiklan 2 kohdan mukai-
sesti. Siind korvattiin siihen asti sovellettu rehujen hyviksymistd ja hyviksymisen
peruuttamista koskeva jarjestelmé (jaljempand alkuperdinen jirjestelma) uudella
jarjestelmdlld (jdljempédnd uusi jarjestelma tai direktiivilla 96/51/EY kiyttoon
otettu jarjestelma). Uutta jarjestelmdd alettiin soveltaa 1.10.1999, jolloin kysei-
sen direktiivin mukainen siirtymikausi paittyi tiettyjen lisdaineiden osalta.

Alkuperiinen jirjestelma

Direktiivin 70/524/ETY 3 artiklan 1 kohdassa, joka on kumottu direktiivilld
96/51/EY, sdddettiin, ettd "jisenvaltioiden on sdddettivi, ettd ainoastaan timin
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direktiivin liitteessd I lueteltuja, timin direktiivin mukaisia lisdaineita voidaan
pitdd kaupan ja niitd voidaan lisiti rehuihin ainoastaan tissd liitteessd vahvis-
tettujen vaatimusten mukaisesti”.

Jotta asiakirjat, jotka piti liittdd kaikkiin lisiaineiden rekisterointid koskeviin
hakemuksiin, laadittaisiin sellaisten yhteisten suuntaviivojen mukaisesti, joissa
midriteltdisiin muun muassa tutkimukset, joita tarvitaan sen arvioimiseksi,
ovatko asianomaiset aineet ihmisten, eldinten ja ympdriston kannalta tehokkaita
ja vaarattomia, neuvosto antoi 16.2.1987 direktiivin 87/153/ETY eldinten
rehuissa kidytettdvien lisdaineiden arvioinnin suuntaviivoista (EYVL L 64, s. 19),
ja sitdi on viimeksi muutettu 17.9.2001 annetulla komission direktiivilld
2001/79/EY (EYVL L 267, s. 1, jiljempana direktiivi 87/153/ETY).

Alkuperiisessi jirjestelmissi nifursoli-niminen nitrofuraanien ryhmdéin kuuluva
kokkidiostaatti hyviksyttiin viliaikaisesti elintarvikelisdaineeksi direktiivin
70/524/ETY liitteiden muuttamisesta 19.11.1982 annetulla komission direktii-
villa 82/822/ETY (EYVL L 347, s. 16). Direktiivin 70/524/ETY liitteiden muut-
tamisesta 21.12.1988 annetuila komission direktiivilli 89/23/ETY (EYVL 1989,
s. 11, s. 34) nifursoli merkittiin lopullisesti direktiivin 70/524/ETY aikaisempaan
liitteeseen 1. Kyseinen liite poistettiin 1.4.1998 lihtien direktiivin 96/S1/EY
1 artiklan 19 kohdan mukaisesti.

Direktiivilld 96/51/EY kdyttoon otettu jirjestelma

— Lisdaineita koskeva yhteison lupa

Direktiivilld 70/524/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld 96/51/EY
(jaljempini direktiivi 70/524/ETY), mdiritellyn uuden jirjestelmin osalta
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direktiivin 70/524/ETY 3 artiklassa sdidetddn, ettd lisdaineita voidaan laskea
liikkeeseen ainoastaan yhteison hyviksymiselld, joka myo6nnetddn komission
asetuksella.

Direktiivin 70/524/ETY 4 artiklan 1 kohdan mukaan saadakseen tillaisen
hyviksymisen hakija valitsee jdsenvaltion, jolle se esittdd direktiivin 87/153/ETY
sdannosten mukaisesti laaditut hakemusasiakirjat tarkastusmenettelyn aikana.

Direktiivin 70/524/ETY 3 a artiklassa madritellddn lisdainetta koskevan yhteisén
hyviksymisen my6ntimisedellytykset.

Direktiivin 96/51/EY johdanto-osan kolmannen perustelukappaleen mukaan
uudessa jirjestelmissd oli aiheellista erottaa ”rehujen valmistuksessa yleisesti
kiytetyt vaarattomat lisiaineet korkean teknologian lisdaineista, joilla on erittdin
tarkka koostumus ja joiden liikkeeseen laskemisesta vastaavan henkilén hyvik-
syminen on tdstd syystd saatava, jotta estettdisiin nditd lisiaineita muistuttavien,
turvallisuudeltaan kyseenalaisten kopioiden kayttdminen”.

Tama ero on tehty direktiivin 70/524/ETY 2 artiklassa, jossa tismennetdin, etti
lisdaineilla, joiden hyviksymiseen vaaditaan liikkeeseen laskemisesta vastaavaa
henkil6d, tarkoitetaan liitteen C I osassa tarkoitettuja lisdaineita. Kyseisesti
liitteestd ilmenee, ettd kaikille antibioottien ryhmain, kokkidiostaattien ja mui-
den lddkkeenkaltaisten aineiden ryhmidn kuuluville lisdaineille sekd kasvun-
edistdjien ryhmaan kuuluville lisdaineille on saatava tillainen hyviaksyminen.
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Direktiivin 70/524/ETY 2 artiklan | alakohdassa mairitelldan liikkeeseen las-
kemisesta vastaavalla henkilolld” tarkoitettavan ”luonnollista tai oikeushenkil6d,
joka vastaa siiti, ettd lisdaine on yhteisén hyvaksymisen mukainen, ja lisiaineen
liikkeeseen laskemisesta™.

— Siirtymdkauden jirjestely

Alkuperiisessi jirjestelmdssi hyviksyttyihin lisiaineisiin, joiden hyviksyminen
edellyttdd direktiivin 96/51/EY mukaan nyttemmin liikkeeseen laskemisesta
vastaavaa henkilod, sovelletaan direktiivilli 96/51/EY direktiiviin 70/524/ETY

lisittyjen 9 g, 9 h ja 9 i artiklan mukaista siirtymikautta.

Direktiivin 70/524/ETY 9 h artiklan 1 kohdassa sdidetidn viliaikaisesta
hyviksymisestd 1 pdivistd huhtikauta 1998 alkaen ja siirrosta liitteessd B olevaan
lukuun II, joka on lisdtty direktiivin 95/51/EY 1 artiklan 20 kohdalla, sellaisten
nifursolin kaltaisten lisdaineiden osalta, jotka oli alkuperdisessd jarjestelmassi
merkitty direktiivin liitteeseen 1 31.12.1987 jilkeen (ks. edelld 7 kohta). Niille
lisdaineille on haettava hyviksymistd 1.10.1998 mennessd 9 h artiklan 2 ja
3 kohdan mukaisessa menettelyssa.

Direktiivin 70/524/ETY 9 h artiklan 2 kohdan nojalla uuteen hyviaksymishake-
mukseen on liitettdvd “erillisselvitys” ja ”tunnistuslomake”, jotka on laadittu
direktiivin 87/153/ETY liitteessi olevien suuntaviivojen mukaisesti ja jotka ovat
alkuperiiseen jirjestelmdin perustuvaan hyviksymiseen Littyvien hakemus-
asiakirjojen mukaisia.
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Direktiivin 9 h artiklan 3 kohdassa sdddetddn viliaikaisen hyviksymisen
peruuttamisesta tai korvaamisesta kyseisen direktiivin 23 artiklassa sdddetyn
komiteamenettelyn mukaisesti annetulla asetuksella (mainittu jiljempini
21 kohdassa). Kyseisen 9 h artiklan 3 kohdan a alakohdan mukaan hyviksy-
minen peruutetaan, ”jos kohdassa 2 edellytettyjd hakemusasiakirjoja ei ole toi-
mitettu maidrdajassa tai jos asiakirjojen tarkistamisen jalkeen todetaan, ettd
erillisselvitys tai tunnistamislomake eivit ole niiden asiakirjojen mukaisia, joiden
perusteella alkuperdinen hyviksyminen on mydnnetty”. Jos kyseessd ei ole
kumpikaan niistd kahdesta peruuttamistapauksesta, direktiivin 70/524/ETY
9 h artiklan 3 kohdan b alakohdassa saddetdan, ettd 1 kohdassa tarkoitetut
viliaikaiset hyviksymiset korvataan “kymmenen vuoden ajaksi sellaisella
hyviaksymiselld, jota varten edellytetddn liikkeeseen laskemisesta vastaavaa hen-
kilod, asetuksella, joka tulee voimaan viimeistddn 1 pdivdnad lokakuuta 19997, ja
kyseiset lisdaineet merkitdan ndin ollen direktiivin 70/524/ETY 9 t artiklan
b kohdan mukaisesti Euroopan yhteisojen virallisessa lehdessd vuosittain jul-
kaistavan hyviaksyttyjen lisdaineiden luettelon I lukuun.

Tietyille kokkidiostaattien ja muiden lddkkeenkaltaisten aineiden ryhmiin kuu-
luville rehun lisdaineille annettavasta hyviksymisestd, jota varten edellytetdin
lilkkeeseen laskemisesta vastaavaa henkil6d, 16 pdivind marraskuuta 1999
annetun komission asetuksen (EY) N:0 2430/1999 (EYVL L 296, s. 3) 1 artiklassa
sddadetddn direktiivin 70/524/ETY 9 h artiklan mukaisesti asetuksen liitteeseen I
merkittyjen lisdaineiden, joihin nifursoli-niminen lisiaine E 769 kuuluu, vili-
aikaisen hyviksymisen korvaamisesta liikkeeseen laskemisesta vastaaville hen-
kiloille 30.9.2009 asti myonnettdvalld hyvaksymisella.

— Lisdaineiden hyviksymisen peruuttaminen

Direktiivin 70/524/ETY 9 m artiklassa sdddetddn uuden jarjestelmin osalta
lisaaineen hyviksymisen peruttamisen edellytyksisti.
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Direktiivin 70/524/ETY 9 r artiklan nojalla lisdaineen hyviksymisen peruutta-
minen edellyttid kyseisen direktiivin 23 artiklassa sdddettyd komiteamenettelyi.

Direktiivin 70/524/ETY 23 artiklassa, sellaisena kuin se on muutettuna direk-
tiivilli 84/587/ETY ja viimeksi muutettuna Itdvallan tasavallan, Suomen tasa-
vallan ja Ruotsin kuningaskunnan liittymisesti ja niiden sopimusten
mukautuksista, joihin Euroopan unioni perustuu, tehdyn asiakirjan (EYVL 1994,
C 241, s. 21) liitteelld I, sellaisena kuin viimeksi mainittu asiakirja on tarkistet-
tuna uusien jasenvaltioiden Euroopan unioniin liittymistd koskevien asiakirjojen
tarkistamisesta 1 pdivdnid tammikuuta 1995 tehdylldi Euroopan unionin neu-
voston piitokselld 95/1/EY, Euratom, EHTY (EYVL L 1, s. 1), sdddetdédn seu-
raavaa:

»

2. Komission edustaja tekee [pysyville rehulkomitealle ehdotuksen tarvittavista
toimenpiteisti. Komitea antaa lausuntonsa ehdotuksesta mairdajassa, jonka
puheenjohtaja voi asettaa asian kiireellisyyden mukaan. — —

3. Komissio padttdi toimenpiteistd ja panee ne tdytintdon viipymadtti, jos ne ovat
komitean lausunnon mukaiset. Jos toimenpiteet eivit ole komitean lausunnon
mukaisia tai lausuntoa ei ole annettu, komissio tekee viipymaittd neuvostolle
ehdotuksen toteutettavista toimenpiteistd. Neuvosto ratkaisee asian mad-
rdenemmist6lld.



22

23

24

25

SOLVAY PHARMACEUTICALS v. NEUVOSTO

— Pysyvi rehukomitea ja eldinten ravitsemusta kisitrelevé tiedekomitea

Direktiivin 70/524/ETY 23 artiklassa tarkoitettu pysyvd rehukomitea (jdljem-
pind pysyvd komitea) perustettiin 20.7.1970 tehdylld neuvoston péitokselld
70/372/ETY (EYVL L 170, s. 1).

Komissio perusti avukseen eldinten ravitsemusta kisittelevin tiedekomitean
(Scientific Committee for Animal Nutrition; jiljempdand SCAN) eldinten ravit-
semusta kisittelevidn tiedekomitean perustamisesta 24 paiviand syyskuuta 1976
tekemilldan paitoksella 76/791/ETY (EYVL L 279, s. 35), joka on korvattu
tiedekomiteoiden perustamisesta kuluttajien terveyden ja elintarvikkeiden tur-
vallisuuden alalla 23 pdivdnid heindkuuta 1997 tehdylld komission pdédtokselld
97/579/EY (EYVL L 237, s. 18).

Direktiivin 70/524/ETY 8 artiklan 1 kohdan mukaan SCANin tehtdvdnid on
”avustaa komission pyynnostd kaikissa rehujen lisdaineita koskevissa tieteelli-
sissd kysymyksissd”. Direktiivin 8 artiklan 2 kohdan mukaan esittelevd jdsen-
valtio valvoo komission pyynnéstd, ettd 4 artiklassa tarkoitettu hakemusasiakirja
toimitetaan virallisesti kokonaisuudessaan tai osittain SCANin jdsenille.

Eldinliikkeitd koskeva yhteisén sddntely

Yhteison menettelystd eldinlddkejddmien enimmdismadrien vahvistamiseksi
eldinperdisissd elintarvikkeissa 26 paivdnd kesikuuta 1990 annetun neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2377/90 (EYVL L 224, s. 1) 5 artiklassa sdddetdin, ettd jos
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ilmenee, ettd eldinliikkeissi kiytetyn farmakologisesti vaikuttavan aineen jii-
mén enimmiisméardd ei voida vahvistaa sen vuoksi, ettd kyseisen aineen jadmit
ovat mind tahansa méirind eldinperiisissd elintarvikkeissa vaaraksi kuluttajan
terveydelle, tulee aine sisillyttdd liitteen IV luetteloon.

Asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteiden I, II, IIl ja IV muuttamisesta 18 paivini
lokakuuta 1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2901/93 (EYVL L 264,
s. 1) nojalla nitrofuraanit (furatsolidonia lukuun ottamatta) on merkitty ase-
tuksen N:o 2377/90 liitteeseen IV. Tistd seuraa, ettd ndiden nitrofuraanien
syottdminen hy6tyeldimille eldinlddkkeind on kielletty. Kielto ulotettiin koske-
maan furatsolidonia asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteiden I, II, III ja IV
muuttamisesta 26 pdivini kesikuuta 1995 annetulla komission asetuksella (EY)
N:o 1442/95 (EYVL L 143, s. 26).

Tosiseikat ja asian Kkisittelyn vaiheet

Asian tausta

Nifursolin asema lisdaineena

Nifursoli on rehuissa kidytettivi lisdaine, jota valmistaa Solvay Pharmaceuticals
BV (jiljempind kantaja). Sitd kiytetiin ehkiisemdin histomonoosin (”black-
head” (mustapéditauti) syntymisti kalkkunoissa.
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Nifursoli kuuluu nitrofuraanien ryhmain, ja nimi puolestaan ovat kokkidio-
staattien luokkaan kuuluvia lidkkeenkaltaisia aineita, joita rehujen osalta kasi-
telldan direktiivissa 70/524/ETY lisdaineina odotettaessa sitd, ettd lidkeaineita
sisdltdvistd rehuista laaditaan direktiivi, kuten direktiivin 70/524/ETY johdan-
to-osan seitseminnestd perustelukappaleesta ilmenee (ks. edelld 2 kohta). Kuten
neuvosto toteaa, yhteison lainsddtdjd on ndet pitdnyt asianmukaisena kisitelld
nditd aineita viliaikaisesti lisdaineina, koska rehuja koskeva lainsdidanto oli
pidemmalle yhdenmukaistettu kuin lddkkeitd koskeva lainsddddnt6.

Asianosaisten kesken on kiistatonta, ettd nifursolille ei ole koskaan pyydetty
yhteison hyviksymisti eldinlddkkeend.

Nifursolin alkuperdinen hyviksyminen lisdaineeksi

Nifursoli hyviksyttiin vuonna 1982 viliaikaisesti rehun lisdaineeksi. Vuonna
1988 nifursolille annettiin direktiivin 87/153/ETY mukaisesti laadittujen asia-
kirjojen perusteella lopullinen hyviksyminen, ja se merkittiin direktiivin
70/524/ETY aikaisempaan liitteeseen I (ks. edelld 6 ja 7 kohta).

Nitrofuraanien kayttokielto eldinlaidkkeind

Kaikkien nitrofuraanien kiyttdminen eldinldikkeina kiellettiin vuonna 1995 (ks.
edelld 26 kohta).
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SCANin 11.10.2001 antaman lausunnon (ks. jiljempdnd 46 kohta) johdanto-
osasta ilmenee, etti kielto mdirittiin sen jidlkeen, kun Euroopan ld4-
kearviointiviraston “eldinldikekomitea” oli tutkinut neljii nitrofuraanien
ryhmiin kuuluvaa ainetta (nitrofuratsoni”, ”nitrofurantoiini”, ”furaltadoni” ja
”furatsolidoni”) vuosina 1990—19935. Komitea oli arvioinut, ettd kahteen ndistd
aineista (”furatsolidoni” ja ”nitrofuratsoni”) liittyi genotoksisia ja karsinogee-
nisii riskeji ja ettd kahden muun aineen vaarattomuutta ei voitu arvioida, koska
toksikologiset tiedot olivat riittiméittémid. Eliinldikekomitea ei tutkinut nifur-

solia.

Nifursolin uusi hyvdksyminen lisdaineeksi direktiivin 96/51/EY siirtyma-
sddnnosten mukaisesti ja timin hyviksymisen peruuttaminen riidanalaisella
asetuksella

Asiakirja-aineistosta ilmenee, ettd nifursolin uudelleenarviointimenettely, joka on
johtanut kyseisen aineen hyviksymisen peruuttamiseen riidanalaisella asetuksel-
la, aloitettiin direktiivilli 96/15/EY kiytt6on otetun siirtymikauden jirjestelyn
mukaisen timin aineen uuden hyviksymismenettelyn aikana (ks. edelld
15—18 kohta).

Yhdistyneen kuningaskunnan Veterinary Medicines Directorate (jdljempéni
VMD) niet viittaa esittelevin jasenvaltion nimeimind viranomaisena 20.7.1998
paivityssi kantajalle osoittamassaan kirjeessd uuteen nifursolin hyviksymistd
koskevaan hakemukseen, jonka kantaja oli osoittanut sille toukokuussa 1998
toimitettavaksi komissiolle 1.10.1998 mennessd, kuten direktiivin 70/524/ETY
9 h artiklan 2 kohdassa sididetdin. Kyseisessd kirjeessi VMD korosti, ettd
nifursoliin ei kohdistettaisi uudelleenarviointimenettelyd sen hyviksymisen
pysyttimiseksi direktiivilli 96/52/EY kiytt66n otettujen uusien sddnndsten
nojalla, ja ilmoitti kantajalle komission padtoksestd arvioida uudelleen nifursolin
turvallisuuteen liittyvdd asiakirja-aineiston osuutta tdydentdvid tutkimuksia
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pyytamittd. Kun VMD ja Saksa, jotka epdilivdt tillaisen uudelleenarvioinnin
oikeudellista perustaa, tiedustelivat asiaa komissiolta pysyvan komitean (ks.
edelld 22 kohta) kokouksessa, timi totesi nifursolin kuuluvan nitrofuraanien
kemialliseen ryhmdin ja vetosi ldhinni siihen, ettd lddkkeisiin liittyvidn lain-
sddddnnon ja lisdaineisiin liittyvdn lainsddddnnén on oltava yhdenmukaisia sen
jalkeen kun nitrofuraanien kaytto hyétyeldimille tarkoitetuissa eldinldiakkeissi on
kielletty. Lisdksi se oli kyseisessd kokouksessa ilmoittanut haluavansa kantajalta
yhteenvedon turvallisuuteen liittyvistd asiakirja-aineiston osuudesta sekd asian-
tuntijalausuntoja toksisuuden eroavuuksista nifursolin ja muiden nitrofuraanien,
erityisesti furatsolidonin vililli. VMD mainitsee tissd yhteydessi, ettd on tarpeen
tutkia eldinlddkekomitean kertomus niistd aineista (ks. edelld 32 kohta), jotta
voitaisiin selvittdd, onko se timan valvonnan kannalta hyédyllinen.

Vastauksena kantajan 10.9.1998 piivittyyn kirjeeseen, jossa tima oli viitannut
erilaisiin jo kaytettdvissd olleisiin raportteihin ja tietoihin seki tiedustellut, oli-
vatko ndma riittdvid, jotta komissio voisi ottaa kantaa nifursolin vaarattomuu-
teen, VMD ilmoitti kantajalle 23.9.1998 paivitylld kirjeelldan, ettd komission
mielestd ”genotoksisuuteen ja mutageenisyyteen liittyvid seikkoja oli kasitelty
asianmukaisella tavalla”, mutta ettd oli tarpeen “tutkia uudelleen nifursolin
turvallisuutta keskittimalld tutkimukset karsinogeenisiin tekijoihin seka toksi-
suuden eroavuuksiin nifursolin ja muiden nitrofuraanien, erityisesti furatsolido-
nin valilld”.

Kantaja lihetti 24.12.1998 VMD:lle lisdasiakirjoja, joihin sisiltyi erityisesti
raportti, jossa karsinogeenisyytta tutkittiin uudelleen.

VMD ilmoitti kantajalle 28.1.1999 pdivitylla kirjeelld, ettd nifursolin vaa-
rattomuutta koskeva lisdselvitys tyydytti komissiota, ja pyysi hakijaa toimitta-
maan jiljennokset lisdselvityksestd SCANin ja pysyvin komitean jasenille.
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VMD ilmoitti kantajalle 3.8.1999 piivitylld kirjeelld siitd, ettd SCANin alai-
suuteen oli perustettu tyoryhmad, jonka tehtdvini oli tarkastella aineistoa.

Direktiivin 70/524/ETY 9 h artiklan mukaisesti asetuksella N:o 2430/1999
korvattiin 16.11.1999 nifursolin viliaikainen hyviksyminen lisdaineen liikkee-
seenlaskemisesta vastaavaan henkil6on eli kantajaan liittyvilld hyviksymiselld,
joka olisi voimassa 30.9.2009 saakka (ks. edelld 15 ja 18 kohta).

Ruotsin, Espanjan ja Suomen esittimien kysymysten perusteella VMD ilmoitti
kantajalle 9.2.2000 pdivityssi kirjeessd, johon se oli liittinyt Ruotsin huomau-
tukset, ettd komissio ehdotti, ettid kantaja esittdisi SCANin lausunnon saatuaan
tdydentdvin tutkimusohjelman nifursolin vaarattomuudesta timin kysymyksen
kasittelemistd varten.

VMD toimitti 22.5.2000 pdivitylld kirjeelld kantajalle arviointiselvityksen, jonka
VMD oli laatinut komission pyynndstd kantajan toimittamien tietojen perus-
teella. VMD ei ollut toimittanut komissiolle kyseisti selvitysti, jonka oli laatinut
asiantuntija, josta oli sittemmin tullut SCANin edelld mainitun tydryhmin jdsen,
koska se oli pitinyt asianmukaisena olla jakamatta kyseisti selvitystd muille
SCANIn asiantuntijoille, joiden tehtdvdni nifursolin uudelleenarviointi oli, jotta
heidédn arviointiinsa ei vaikutettaisi. Tdmin selvityksen pidtelmien (s. 11 ja 12)
mukaan on osoitettu, ettd tietyt nitrofuraanit ovat genotoksisia ja ettd oletetaan,
ettd tdmd vaara liittyy ”§-nitro-ryhmin” (vetyatomin sisiltivd furaanirengas
asemassa 5; “This property is thought to be associated with the presence in the
molecule of a furan ring with a nitrogen atom at the 5-position”) olemassaoloon
molekyylissd. Koska nifursolilla on tillainen molekyylirakenne, VMD:n mukaan
voidaan olettaa, ettd sithen liittyy myds genotoksisuusriski.

VMD arvioi kyseisessd selvityksessd, ettd saatavilla olevat nifursolia koskevat
toksikologiset tiedot ovat epitiydellisid. Kehitystoksisuudesta ei niet ole ole-
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massa tutkimuksia (”studies of developmental toxicity”), ja farmakokineettiset
tiedot ovat epitdydellisid. Mutageenisyysriskin osalta VMD korostaa, ettd in
vitro -tutkimusten tulokset eivit ole olleet selvid, vaan ne ovat herittineet huolta
tdllaisen riskin olemassaolosta. Luuytimelld (micronucleus-testi ja sytogeneetti-
nen testi) ja maksalla (UDS-testi (epdtahtinen DNA-synteesi) tehdyissd in vivo
-kokeissa saadut negatiiviset tulokset antoivat aihetta ajatella, ettd nifursoli ei
olisi ollut genotoksinen sen jilkeen kun se olisi kulkeutunut maksaan. Suolella
tehdyn UDS-testin ja yhteyttd DNA:han koskevan testin positiivinen tulos viittasi
kuitenkin siihen, ettd nifursoli olisi genotoksinen. Esitettiin, ettd suolella tehdyn
UDS-testin positiivinen tulos voisi johtua drsytyksestd, mutta VMD:n mukaan ei
voida poissulkea sitd, ettd nifursoli voi olla samaan aikaan &drsyttdva ja geno-
toksinen. Mutageenisyystesteissd tehdyt havainnot ovat yhtipitivid sen nike-
myksen kanssa, ettd nifursoli on vilittémasti vaikuttava genotoksinen aine,
jonka kohteena on nopea ja laaja aineenvaihdunta. Tdmin nikemyksen vahvis-
tamiseksi tai kumoamiseksi tarvitaan tdydentévid tutkimuksia. Niitd odotettaessa
on jarkevidd katsoa, ettd nifursoliin liittyy potentiaalisia genotoksisia ja karsi-
nogeenisid vaaroja.

Lisdksi VMD korostaa, ettd on mahdollista ndyttda, ettd kuluttajille aiheutuva
vaara on minimaalinen, jos osoitetaan, ettd tdlld aineella kasitellyistd eldimisti
saatavissa elintarvikkeissa ei ole mitattavissa olevia nifursolin ja sen nitrofuraa-
nien ryhmédn kuuluvien metaboliittien jadmia. Se ehdottaa tiltd osin, ettd kan-
taja esittdisi direktiivin 87/153/ETY IV osastossa olevan 1.3 kohdan mukaisesti
tiettyjd tietoja ja tdsmallisid tutkimuksia.

VMD piittelee, ettd saatavilla olevien tietojen perusteella nifursolin antaminen
eldimille pitdisi kieltdad. Seuraavat lisitiedot ovat sen mielestd tarpeen:

— tdydelliset selvitykset kaikista olemassa olevista tutkimuksista

— kehitystoksisuutta koskevat tutkimukset
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— farmakokineettiset tiedot aineenvaihdunnan nopeudesta ja laajuudesta

— korkeatasoiset suun kautta tehtivit karsinogeenisyytti koskevat tutkimukset

— mutageenisyyttd koskevat tiydentivit tutkimukset

— tiedot jadmistd, joita on l6ydetty elintarvikkeista jadmien hivittimisti kos-
kevassa tutkimuksessa kiytetylli analyyttiselli menetelmilld (onko kaikki
potentiaalisesti genotoksiset jaamit 16ydetty?).

Kyseisessd selvityksessd yksiloitiin tietty miirad lisitietoja tai uusia tietoja edel-
lyttdvid kysymyksii, ja kantaja lihetti sen johdosta 27.6.2000 VMD:lle useita
tutkimuksia sekd 28.9.2000 SCANille niiden jiljennokset.

SCAN antoi 11.10.2001 lausunnon nifursolista. SCAN toteaa ensinnikin
mutageenisyydestd ja genotoksisuudesta seuraavaa:

”Niiden mutageenisyyttd koskevien in vivo -kokeiden tulokset, joissa on kiytetty
kohdekudoksena luuydinti (sytogeneettiset testit ja micronucleus-testi), ovat
olleet selvisti negatiivisia. Yksikdin muilla kohdekudoksilla tehdyistd in vivo
-kokeista ei ole antanut vakuuttavaa negatiivista tulosta, vaikka yhden karsino-
geenisyyttd koskevan pienimuotoisen biologisen tutkimuksen negatiivinen tulos
onkin vakuuttava. Ainoastaan sellaisten vakuuttavien tulosten esittiminen, jotka
ovat perdisin kahdella eri eldvilli kohdekudoksella tehdyistd mutageenisyytti
koskevista in vivo -kokeista, voisivat hilventdd epiilykset, joita hilytravit
rakenteelliset seikat ja tietyiss4 in vitro -kokeissa saadut positiiviset tulokset ovat
herittineet. Normaalisti maksalla in vivo -kokeena tehtyd UDS-testid, jossa
kdytetddn vihintddn 2000 mg:n enimmiisannosta ruumiin painokiloa kobhti,
pidetddn hyddyllisend lisitutkimuksena, mutta kun otetaan huomioon hepato-
syyteilld in vitro -kokeena tehdyn UDS-testin negatiivinen tulos, tillaisen tutki-
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muksen arvoa voidaan epdilld. Jokin viimeisimmistd usealle kudokselle tehdyistd
tutkimuksista, kuten in vivo -kokeena tehtdvd Comet-testi, jossa tutkiraan useita
vatsan, suoliston ja maksan kohdekudoksia, saattaisi tarjota merkityksellisempii
tuloksia” (”One of the newer multi-tissue essays such as the in vivo comet essay,
looking at several tissues including the stomach, intestines and liver might give
some relevant results”)(lausunnon 4.2.6 kohta). Toiseksi SCAN toteaa karsino-
geenisyyden osalta, ettd saatavilla olevat tiedot eivdt anna selvia viitteitd nifur-
solista johtuvasta kasvainriskista. Se on kuitenkin sitd mielta, ettd niitd tuloksia
on pidettdvi viliaikaisina, koska tutkimuksen rakenteessa on puutteita ja histo-
patologiset yksityiskohdat puuttuvat, erityisesti tiedot yksittdisten eldinten kas-
vaimista (lausunnon 5 kohta). Kolmanneksi tutkiessaan nifursolin turvallisuutta
kuluttajan kannalta (lausunnon 6 kohta) SCAN huomauttaa aluksi aineenvaih-
dunnan ja kalkkunoista l6ydettyjen nifursolin jddmien osalta, ettd esitettyjen
tutkimusten perusteella on kyetty yksiloimdian kaksi eri “aineenvaihdunnan
reittid” mutta ettd kudosjddmii ei ole lainkaan yksiloity eikd nifursolin imeyty-
mistd, levidmistd ja poistumista tutkittu (6.1 kohta). Se paittelee, ettd kantajan
esittimien mutageenisyyttd, genotoksisuutta ja karsinogeenisyyttd koskevien
tutkimusten perusteella, kun erityisesti kehitystoksisuutta koskevat tiedot puut-
tuvat ja ainoa aineenvaihdunnan reitti on kalkkunalla ja rotalla sama, ei ole
mahdollista vahvistaa kuluttajien kannalta turvallista pdividsaantia (eli sellainen
kyseisen aineen jddmien saanti elintarvikkeissa, jota voitaisiin pitdd ihmiselle
turvallisena, jdljempdnd TPS)(lausunnon 6.3 kohta). SCAN piittelee timin
perusteella, ettd koska TPS:44 ja ihmisen altistumista nifursolin jdamille (ja
metaboliiteille) ei voida yksildid4, nifursolin vaarattomuutta ei kyetd varmista-
maan (lausunnon 7 kohta),

Kantajan edustajien kanssa 22.11.2001 pidetyssd kokouksessa komissio ilmoitti
kantajalle aikomuksestaan peruuttaa nifursolin liikkeeseen laskemista koskeva
hyviksyminen SCANin antaman lausunnon perusteella.

Kantaja vahvisti komissiolle 3.12.2001 ja 15.1.2002 paivatyilld kirjeilldan ryh-
tyneensd aineistonsa puutteiden korjaamiseksi uusiin tutkimuksiin, jotka oli
méiiri saattaa pddtokseen 1.1.2003. Se muistutti siitd, ettd se oli toimittanut
komissiolle edelld mainitussa 22.11.2001 pidetyssd kokouksessa TNO Pharman
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(sovelletun tieteellisen tutkimuksen alankomaalaisen jédrjeston lddkeosasto) elo-
kuussa 2001 laatiman poytikirjan kalkkunanlihassa esiintyvien nifursolin jaa-
mien midrittimiseksi. Se toimitti myds tiettyjd asiakirjoja toksikologisesta
profiilista sekd nifursolin aiheuttamasta karsinogeenisyyden vaarasta. Lopuksi se
korosti, ettd nifursolin hyviksymisen peruuttaminen merkitsisi sitd, ettd kalk-
kunankasvattaplta vietdisiin viimeinen keino histomonoosin ehkalsyyn silla
tdimin sairauden ehkiisemiseen tarkoitetut eldinldikkeet on jo kauan sitten
vedetty markkinoilta.

Komissio neuvotteli samaan aikaan jdsenvaltioiden hallintoviranomaisten ja
asianomaisten yritysten kanssa arvioidakseen nifursolin mahdollisen markki-
noilta vetimisen terveydellisii ja sosio-ekonomisia vaikutuksia. Komissio ilmoitti
20.12.2001 piivdtyssd avoimessa kyselykirjeessd, ettd SCAN oli antanut epi-
edullisen lausunnon nifursolista. Se totesi, ettd kyseisessd lausunnossa *ilmoi-
tettiin selvisti, ettd nifursoliin liittyy mutageenisyyden vaara ja ettd sitd epdillddn
karsinogeenisyydestd, kuten muitakin nitrofuraaneja. Ei ole myoskddn ollut
mahdollista vahvistaa TPS:43 kuluttajan kannalta, joten [nifursolin] vaa-
rattomuutta ei kyeti takaamaan”. Timi kysely koski nifursolin markkinoilta
vetimisen todennikoisid seurauksia, kun otettiin huomioon dimetridatsolin
kieltiminen 1.7.2002 lihtien, ja mahdollisia vaihtoehtoja, kuten Ruotsissa télld
hetkelld sovellettavat ”asianmukaiset hygieniatoimenpiteet”.

SCANIin sihteeristd ilmoitti 8.1.2002 kantajalle, ettd kyseisen komitean lausun-
non muuttaminen edellyttiisi yksityiskohtaisten tieteellisten lisitietojen tuotta-
mista kaikkien SCANin midarittelemien puutteiden kattamiseksi.

SCAN katsoi 5. ja 6.2.2000 pidetyissi istunnoissa, joita koskeva poytikirja
hyviksyttiin 17. ja 18.4.2002 pidetyissd istunnoissa, etti kantajan toimittamat
lisitiedot vahvistivat sen, ettd karsinogeenisyyden vaaraa ei ollut osoitettu. Koska
nifursolin mahdollisen genotoksisuuden osalta oli kuitenkin edelleenkin epiilyja
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ja kalkkunan lihassa olevia kyseisen aineen jadmid koskevat kineettiset tutki-
mukset puuttuivat, SCAN arvioi, ettd pddtelmi, jonka mukaan nifursolin tur-
vallisuutta ei ollut toteenndytetty, oli pidettdvd voimassa.

Kantaja muistutti SCANin sihteeristolle osoittamassaan 8.3.2002 pdivityssi
kirjeessd ilmoittaneensa komissiolle siitd, etti TNO Pharma oli jo aloittanut
nifursolin ja sen metaboliittien jddmid kalkkunan kudoksissa koskeneet tutki-
mukset ja ettd silld oli aikomus tehdd tiydentdvid mutageenisyyttd koskevia in
vivo -kokeita. Kantaja ilmaisi toiveensa padstd yhteyteen SCANin tyoryhmin
jonkun jisenen kanssa keskustellakseen protokollasta ja suunnittelusta ndiden
tutkimusten aikana. SCANin sihteerist6 vastasi 8.4.2002 pdivitylld kirjeelld, ettd
kyseisen ryhmin asiana ei ollut antaa yrityksille neuvoja. Direktiivilld
70/524/ETY kiyttoon otetun menettelyn mukaan esittelevd jdsenvaltio toimii
vilittdjdnd yritysten ja komission valilli hyviksymisasiakirjojen esittelyn yhtey-
dessd. Tamd patee myds SCANiin. Lisiksi SCANin osallistuminen tutkimispoy-
tikirjojen laatimiseen vaarantaisi sen riippumattomuuden.

SCAN tutki kantajan toimittaman kineettisen tutkimuksen tulokset 17. ja
18.4.2002 pidetyissd istunnoissa, joita koskeva poytikirja hyviksyttiin 18. ja
19.6.2002, ja totesi tutkimuksen tyydyttdviksi vain osittain. Lisdksi se tutki
nifursolin genotoksisuuden puuttumista koskevan ndyton osalta kantajan ehdo-
tuksen, jonka mukaan olisi tehtivi klassinen geneettistd mutaatiota koskeva in
vitro -koe. Vaikka SCAN myénsi, ettd ei ollut olemassa muita pétevid muta-
geenisyyttd koskevia in vivo -kokeita kuin luuytimelld tehdyt testit ja maksalla
tehtivat UDS-testit, se arvioi, ettd tdydentdvien in vitro -kokeiden avulla ei
kyettdisi hidlventimidn tiettyjen jo julkaistujen kokeiden positiivisten tulosten
herittimdd huolestumista. Jotta voitaisiin vahvistaa, ettd nifursoliin ei littyisi
mutageenisyyttd in vivo -kokeissa, miki oli jo osoitettu luuytimen osalta, SCAN
vahvisti, ettd tarvittaisiin riittdva tdydentivid in vivo -koe (eli muu kuin UDS-
testi), joka tehtdisiin muulla kudoksella kuin luuytimella).
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Komissio antoi nifursoli-nimisen lisdaineen hyviksymisen peruuttamista koske-
van asetusehdotuksen pysyvin komitean tutkittavaksi lausunnon antamista var-
ten direktiivin 70/524/ETY 23 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

Koska ehdotus ei saanut madidrdenemmistdod pysyvdan komitean ddnestyksessd sen
23.5.2002 pidetyssi kokouksessa, komissio antoi 8.7.2002 neuvostolle asetu-
sehdotuksen nifursolin hyviksymisen peruuttamisesta (KOM(2002) 367 lopulli-
nen).

Kantaja muistutti komissiolle osoittamassaan 23.7.2002 pdivityssd kirjeessd
muun muassa siitd, ettd se ei ollut saanut vastausta kirjeisiinsd, joissa se oli
ilmoittanut komissiolle, ettd tarvittavien testien tulokset olisivat kiytettdvissd
vuoden lopussa. Se ilmoitti lihettdvinsi sille seuraavana paivinid tdydellisen
yhteenvedon testeistidn sekid niiti tukevat asiakirjat — ja ldhettikin, kuten
komissio on istunnossa vahvistanut — ja pyysi kohtuullista midraaikaa ndiden
testien tulosten toimittamiseen. Komissio vastasi 30.7.2002 pdivityssé kirjeessd
lahinnd, ettd koska nifursolin vaarattomuutta ei kyetty takaamaan toimitettujen
tieteellisten tietojen riittimattémyyden vuoksi, sen oli ehdotettava kyseisen
aineen hyvdksymisen peruuttamista. Kun aineiston puutteet korjattaisiin, kan-
tajalla olisi mahdollisuus hakea uutta hyviksymistd tavanomaisen menettelyn
mukaisesti. Komissio lisisi, ettd kantajalle oli annettu runsaasti tietoja nouda-
tettavista menettelytavoista, kun se oli ollut yhteydessd komission teknisiin
yksikoihin erityisesti 22.11.2001 pidetyssd kokouksessa.

Neuvosto antoi 23.9.2002 asetuksen N:o 1756/2002 direktiivin 70/524/ETY
muuttamisesta tietyn lisdaineen hyviksymisen peruuttamisen osalta ja komission
asetuksen N:o 2430/1999 muuttamisesta (EYVL L 265, s. 1; jaljempidna riidan-
alainen asetus).

Riidanalainen asetus

Riidanalainen asetus perustuu direktiiviin 70/524/ETY ja erityisesti sen
9 m artiklaan. Kyseisen asetuksen johdanto-osan kolmannen perustelukappa-
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leessa neuvosto viittaa "FAQO:n ja WHO:n yhteisen elintarvikelisdaineita kisit-
televin asiantuntijakomitean” ja Euroopan lddkearviointiviraston “eldinlda-
kekomitean” vuosien 1990 ja 1995 vililld antamiin lausuntoihin *nitrofuraanien
ryhmddn kuuluvien aineiden kiytostd elintarviketuotantoon kiytetrdville eldi-
mille annettavina eldinldikkeind”. Siind todetaan, ettd kyseisten lausuntojen
mukaan TPS:d4 ei ollut mahdollista maarittdd niiden aineiden genotoksisuuden
ja karsinogeenisyyden vuoksi. Téstd syystd kaikki nitrofuraanit on otettu ase-
tuksen N:o 2377/90 liitteeseen IV, mistd seuraa, ettd ndiden aineiden kayttdmi-
nen elintarviketuotantoon péityville eldimille annettavina eldinlddkkeind orr
kielletty koko yhteisossd. Riidanalaisen asetuksen johdanto-osan neljdnnen ja
viidennen perustelukappaleen mukaan komissio on tésti syystd pyytinyt SCANia
tekemain uuden riskinarvioinnin nifursolista. Koska kyseinen komitea oli
11.10.2001 antamassaan lausunnossa, joka oli vahvistettu 18.4.2002, paitellyt,
etti — kantajan toimittamien tutkimusten perusteella ja kehitystoksisuutta
koskevien tietojen puuttuessa — oli mahdotonta maarittdd TPS:44 nifursolin
osalta, neuvosto oli péitellyt johdanto-osan kuudennessa perustelukappaleessa,
ettd “ei voida endd taata, ettei nifursoli aiheuttaisi riskid ihmisen terveydelle”.
Seitsemannessi ja kahdeksannessa perustelukappaleessa neuvosto tdsmentia, ettd
koska direktiivin 70/S24/ETY 3 a artiklan b kohdassa siiddetty edellytys ei endd
tdyty, nifursolin kédyttéd rehun lisdaineena ei pitdisi endd sallia.

Tdmin vuoksi nifursoli poistetaan riidanalaisen asetuksen 1 artiklan nojalla
asetuksen N:o 2430/1999 liitteestd I ja direktiivin 70/524/ETY liitteessa B ole-
vasta II luvusta. Riidanalaisen asetuksen 2 artiklassa sdddetdin, ettd tima pois-
taminen tulee voimaan 31 pdivistd maaliskuuta 2003 alkaen.

Menettely ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimessa

Kantaja nosti ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuimeen 26.12.2002 toimitta-
mallaan asiakirjalla EY:n perustamissopimuksen 230 artiklan
neljannen alakohdan nojalla kanteen, jossa se vaati ensimmadisen oikeusasteen
tuomioistuinta ldhinnd kumoamaan riidanalaisen asetuksen ja velvoittamaan
neuvoston korvaamaan oikeudenkayntikulut.
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Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimeen samana piivdnd toimittamallaan
asiakirjalla kantaja vaati, ettd sen kumoamiskanne ratkaistaisiin ty6jarjestyksen
76 a artiklan mukaisessa nopeutetussa menettelyssi. Neuvosto vaati hakemuksen
hylkizmistd 21.1.2003 jittdmissiin sitd koskeneissa kirjallisissa huomautuksis-
saan.

Komissio esitti ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuimeen 22.1.2003 toimitta-
mallaan kirjelmilli pyynnén saada osallistua oikeudenkiyntiin viliintulijana
tukeakseen neuvoston vaatimuksia.

Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen toinen jaosto, jonka kasiteltdviksi
asia siirrettiin 22.1.2003 tehdylli paitokselld, hylkisi nopeutettua menettelyi
koskevan hakemuksen 4.2.2003 tekemillddn paatokselld, joka annettiin tiedoksi
asianosaisille seuraavana piivini.

Kantaja on ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimeen 5.3.2003 toimittamallaan
asiakirjalla esittinyt riidanalaisen asetuksen 1 ja 2 artiklan tdytintoénpanon
lykkdamistd koskevan vaatimuksen sekd tdytdntoonpanon lykkddmistd turvaa-
mistoimena koskevan hakemuksen tyojirjestyksen 105 artiklan 2 kohdan nojalla.

Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen toisen jaoston puheenjohtajan
17.3.2003 antamalla maiiriykselld komissio hyviksyttiin osallistumaan oikeu-
denkiyntiin viliintulijana tukeakseen neuvoston vaatimuksia. Se jatti valiintu-
lokirjelminsi 14.5.2003.

Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentti hylkasi vilitoimihake-
muksen asiassa T-392/02 R, Solvay Pharmaceuticals vastaan komissio, 11.4.2003
antamallaan mairdykselld (ei vield julkaistu oikeustapauskokoelmassa) asiaan
liittyvien intressien punninnan perusteella.
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Kantaja luopui vastauskirjelmin toimittamisesta ensimmdisen oikeusasteen tuo-
mioistuimessa 21.5.2003 kirjatulla kirjeella. Se jatti valiintulokirjelmai koskevat
huomautuksensa 11.6.2003.

Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuin (toinen jaosto) aloitti suullisen kisittelyn
esittelevin tuomarin kertomuksen perusteella. Prosessinjohtotoimena komissiota
kehotettiin esittimiin eris asiakirja. Tama noudatti kehotusta.

Osapuolten lausumat ja vastaukset ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen
esittamiin kysymyksiin kuultiin 17.7.2003 pidetyssi istunnossa. Tdssa istunnossa
kantajaa ja komissiota avustaneet asiantuntijat vastasivat ensimmdisen oikeus-
asteen tuomioistuimen kysymyksiin timédn pyynnosta.

Osapuolten vaatimukset

Kantaja vaatii, ettd ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin

— kumoaa riidanalaisen asetuksen

— velvoittaa neuvoston korvaamaan oikeudenkayntikulut
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— toissijaisesti, mikéli kanne hyldtidn perusteettomana, velvoittaa neuvoston

korvaamaan kaikki oikeudenkiyntikulut, koska komission viitetdin kisi-
telleen sen asiaa yhteistyhaluttomasti ja avoimuutta noudattamatta.

Neuvosto vaatii komission tukemana, etti ensimmiisen oikeusasteen tuomio-
istuin

— hylkidd kanteen ja

— velvoittaa kantajan korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

Oikeudellinen arviointi

1. Tutkittavaksi ottaminen

Osapuolten lausumat

Kantaja vdittda, ettd sen kanteen tutkittavaksi ottamisen edellytykset tiyttyvit.
Se vetoaa siihen, ettd riidanalainen asetus ei ole yleisesti sovellettava sifid6s vaan
peitelty sille vastainen pdit6s. Kyseisen asetuksen ainoana tarkoituksena on niet
ollut nifursolin liikkeeseen laskemista koskevan hyviksymisen peruuttaminen, ja
kantaja on ainoa, jolla on tillainen hyviksyminen.
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Vaikka oletettaisiin, ettd asetus on yleisesti sovellettava, se on lisdksi kantajan
mielestd luonteeltaan sitd koskeva piditos, koska se koskee kantajaa suoraan ja
erikseen EY 230 artiklan neljannessd kohdassa tarkoitetulla tavalla (asia T-13/99,
Pfizer Animal Health v. neuvosto, tuomio 11.9.2002, Kok. 2002, s. 11-3305 ja
asia T-70/99, Alpharma v. neuvosto, tuomio 11.9.2002, Kok. 2002, s. 1I-3495).

Neuvosto ei esitd virallista oikeudenkdyntivaitettd. Se korostaa kuitenkin ensi-
sijaisesti sitd, ettd rildanalainen asetus on yleisesti sovellettava.

Toiseksi neuvosto myontid, ettd kantajan tilanne vastaa tietyiltd osin kantajien
tilannetta asioissa Pfizer Animal Health vastaan neuvosto ja Alpharma vastaan
neuvosto, joissa annettiin edelld mainitut tuomiot. Se kuitenkin korostaa, etti
ensimmdéisen oikeusasteen tuomioistuin on kyseisissd tuomioissa tunnustanut
asianomaisten lisdaineiden tuottajien asiavaltuuden nojautuen erityisiin oikeuk-
siin, joita niilld oli direktiivilld 96/S1/EY kidytt66n otettujen siirtymasddannosten
mukaisten uudelleenarviointimenettelyjen yhteydessd. Tatd siirtymikauden jir-
jestelyd ei kuitenkaan sovelleta tdssd tapauksessa.

Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

Se, ettd riidanalainen asetus on yleisesti sovellettava, ei esti sitd, etteiko se voisi
koskea joitakin luonnollisia henkil6itd tai oikeushenkiloitd suoraan ja erikseen,
jolloin ndma voivat riitauttaa sen EY 230 artiklan neljinnen kohdan nojalla (asia
C-309/89, Codorniu v. neuvosto, tuomio 18.5.1994, Kok. 1994, s. 1-1853,
Kok. Ep. XV, s. I-177, 19 kohta ja em. asiassa Pfizer Animal Health v. neuvosto
annetun tuomion 84 kohta ja em. asiassa Alpharma v. neuvosto annetun tuomion
76 kohta).
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Tissd tapauksessa riidanalainen asetus koskee kantajaa suoraan. Kyseinen asetus,
joka velvoittaa suoraan kaikkia asianomaisia toimijoita viliaikaisten toimenpi-
teiden toteuttamista edellyttimittd, merkitsee niet siti, ettd kantajalla ollut lupa
markkinoida tdtd tuotetta poistetaan (ks. vastaavasti em. asiassa Pfizer Animal
Health v. neuvosto annetun tuomion 87 kohta ja em. asiassa Alpharma v. neu-
vosto annetun tuomion 79 kohta).

Tarkasteltaessa sitd, koskeeko riidanalainen asetus kantajaa erikseen, on huo-
mattava, ettd luonnollinen henkil6 tai oikeushenkil® voi viittid yleisesti sovel-
lettavan sdddoksen koskevan itsedin erikseen ainoastaan, jos kyseiselld
sdddokselld vaikutetaan kyseiseen henkiléén joidenkin tille tunnusomaisten eri-
tyispiirteiden tai sellaisen tosiasiallisen tilanteen takia, jonka perusteella kyseinen
henkilé erottuu kaikista muista (asia 25/62, Plaumann v. komissio, tuomio
15.7.1963, Kok. 1963, s. 197, 223, Kok. Ep. I, s. 181; ja em. asiassa Pfizer
Animal Health v. neuvosto annetun tuomion 88 kohta ja em. asiassa Alpharma v.
neuvosto annetun tuomion 80 kohta).

Tdssd tapauksessa kantaja viittdd perustellusti olevansa nifursolin liikkeeseen
laskemisesta vastaavana henkiléni asetuksen N:o 2430/99 antamisen vuoksi
erityisessd tilanteessa, jonka perusteella se erottuu kaikista muista. Ensinnikin
direktiivin 70/524/ETY 2 artiklan | alakohdan mukaisesti kantaja vastasi liik-
keeseen laskemisesta vastaavana henkiléni” kyseisen lisiaineen yhteison
hyviksymisen mukaisuudesta ja lisdaineen liikkeeseen laskemisesta (ks. edelld
13 kohta). Téssd asemassa silld oli yhtidltd tiettyja prosessuaalisia oikeuksia
nifursolin uudelleenarviointia koskeneessa menettelyssi, koska komissiolla oli
velvollisuus ilmoittaa sille tirkeimmisti asiakirja-aineiston puutteista, kuten jil-
jempénid 186 kohdassa todetaan.

Téstd seuraa, ettd nifursolin hyviksymisen peruuttaminen vaikuttaa kantajaan
sellaisen erityispiirteen takia, jonka vuoksi se erottuu kaikista muista.
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Tamin erottumisen vahvistaa my0s se, ettd riidanalaisen asetuksen 1 artiklalla
poistetaan nifursoli asetuksen N:o 2430/1999 liitteestd [ ja direktiivin
70/524/ETY liitreessd B olevasta II luvusta. Niissd liitteissd ndet mainitaan
kaikkien niihin otettujen lisdaineiden osalta nimenomaisesti niiden litkkeeseen
laskemisesta vastaavan henkilén nimi, ja tdssid tapauksessa nifursolin osalta
kantajan nimi.

Niin ollen kanne on tutkittava.

2. Asiakysymys

Kantaja vetoaa kanteessaan kolmeen kanneperusteryhmiin, jotka koskevat
ensinndkin direktiivin 70/524/ETY 9 m artiklan toisen luetelmakohdan ja
3 a artiklan b kohdan rikkomista seki toissijaisesti “ennalta varautumisen peri-
aatteen” loukkaamista, ja toiseksi kyseisen direktiivin 9 m artiklan viidennen
luetelmakohdan rikkomista ja yhdenvertaisuusperiaatteen ja hyvin hallintotavan
periaatteen loukkaamista sekd kolmanneksi oikeusvarmuuden, hyvin hallinto-
tavan ja vilpittdméin mielen periaatteiden loukkaamista riidanalaisen asetuksen
antamiseen johtaneessa menettelyssa.

Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin katsoo, etti on asianmukaista tutkia
ensin ensimmaiinen edelld mainituista kanneperusteryhmistd ja kisitelld sen jal-
keen kantajan esittdmit kaksi muuta kanneperusteryhmidd yhdessa.
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Ensimmdinen kanneperusterybmd, joka koskee 9 m artiklan toisen luetelma-
kohdan ja 3 a artiklan b kobdan rikkomista seki ennalta varautumisen peri-
aatteen loukkaamista

Osapuolten lausumat

Kantaja vdittdd, ettd perustellessaan nifursolin hyviksymisen peruuttamisen
(riidanalaisen asetuksen johdanto-osan 6 perustelukappale) silld, ettd “ei voida
taata, ettei nifursoli aiheuttaisi riskii ihmisen terveydelle”, neuvosto muutti
merkittdvisti direktiivin 70/524/ETY 9 m artiklassa, luettuna yhdessi kyseisen
direktiivin 3 a artiklan b kohdan kanssa, méaritettyd perustetta. Viimeksi mai-
nitun sddnndksen nojalla jo myonnetty hyviksyminen voidaan ndet peruuttaa
ainoastaan, jos ilmenee, ettd kyseiselli lisiaineella on haitallinen vaikutus
ihmisten terveydelle. Tdssd tapauksessa riidanalaisessa asetuksessa nojauduttiin
kuitenkin pelkistiin hypoteettiseen vaaraan.

Lisiksi kantaja huomauttaa, ettd nifursolin hyviksymisen peruuttaminen ei
perustu ennalta varautumisen periaatteeseen. Sen osoittaa se, etti kyseiseen
periaatteeseen ei viitata milldan tavoin riidanalaisessa asetuksessa. Lisiksi tur-
vautuminen ennalta varautumisen periaatteeseen — miki oikeuskidytinnon
mukaan edellyttdd ihmisten terveyden kannalta sellaista vaaran tasoa, joka ei ole
hyviksyttdvissd (em. asiassa Pfizer Animal Health v. neuvosto annetun tuomion
149—151 kohta) — ei ole yhteensovitettavissa riidanalaisen asetuksen sii-
dososan kanssa, koska siini sidddetddn nifursolin hyviksymisen peruuttamisesta
vasta 31 pidivistd maaliskuuta 2003 Idhtien eli kuuden kuukauden kuluessa sen
antamispdivdssd, jotta eldinten ruokintaolot kyettdisiin mukauttamaan ja otta-
maan niiden hyvinvointi huomioon. Timi vahvistaa lisiksi sen, ettd ihmisten
terveydelle viitetysti aiheutuva vaara on hypoteettinen. Ennalta varautumisen
periaate on hankalasti yhteensovitettavissa myos sen kanssa, ettd SCANilta on
kulunut yli vuosi lausunnon antamiseen ja komissiolta lihes nelja vuotta nifur-
solin hyviksymisen peruuttamista koskevan ehdotuksen antamiseen.
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Vaikka hyviksyttiisiinkin se, ettd riidanalainen asetus perustuu ennalta varau-
tumisen periaatteeseen, sitd on toissijaisesti sovellettu virheellisesti, koska on
otettu huomioon pelkistddn hypoteettinen ihmisten terveydelle aiheutuva vaara
(em. asiassa Pfizer Animal Health v. neuvosto annetun tuomion 145 kohta).

Kantaja vetoaa siihen, ettd lausunnot, joihin riidanalaisessa asetuksessa viitataan,
eivit osoita, ettd olisi olemassa yksiloity vakava vaara. Se viittdd ensinnikin, ettd
FAO:n ja WHO:n yhteisen elintarvikkeiden lisdaineita kisittelevdn asiantuntija-
komitean ja eldinlddkekomitean lausunnot, joihin riidanalaisen asetuksen joh-
danto-osan kolmannessa perustelukappaleessa viitataan, eivdr koske nifursolia
vaan kahta muuta nitrofuraanien ryhmadn kuuluvaa ainetta. Tamin ryhmain eri
aineita ei kuitenkaan voida rinnastaa vaikutustensa osalta niihin kahteen
aineeseen, mink4 osoittaa se, ettd useita nitrofuraanien ryhméin kuuluvia aineita
on kiytetty aktiivisina molekyylema ihmisille tarkoitetuissa lddkkeissd. Lisiksi
nitrofuraanien kiyttoé elintarviketuotantoon kiytettdville eldimille annettavina
eldinlddkkeind on kielletty sen vuoksi, ettd kyseisid aineita koskevat tutkimukset
puuttuvat, koska yksikidin yritys ei ole valmis tekemédin tarvittavia investointeja.

SCANIin 11.10.2001 paivityssd lausunnossa, joka on vahvistettu 18.4.2002 ja
johon riidanalaisessa asetuksessa nojaudutaan (johdanto-osan viides perustelu-
kappale), ei vastusteta nifursolin hyviksymistd, kuten komissio viittia, ja sitd on
siteerattu epatiydellisesti kyseisessd asetuksessa. Nifursolista aiheutuvien geno-
toksisuus- ja mutageenisyysriskien osalta SCAN on arvioinut, ettd vuonna 1985
tehdyt in vitro -kokeet olivat osoittaneet, ettd tihdn aineeseen liittyi mutage-
neettinen potentiaali erityistilanteissa (lausunnon 4.1.4 kohta). Nami rtutki-
mukset tehtiin kuitenkin aikaisemmin kuin nifursoli merkittiin direktiivin
70/524/ETY aikaisempaan liitteeseen I, ja ne oli tutkittu kyseisen kirjaamisen
yhteydessa. Rotilla tehdyt in vivo -kokeet ovat osoittautuneet negatiivisiksi tai ne
eivit ole olleet vakuuttavia. SCAN on tehnyt sen pddtelmin, ettd tdydentdvit in
vivo -kokeet ovat valttimattdmii, jotta voidaan hilventda kaikki tietyisti in vitro
-kokeiden tuloksista johtuvat epdilykset (lausunnon 4.2.6 kohta). SCAN ei ole
niin ollen kyennyt miarittdamaan TPS:d4d kuluttajalle, koska silli ei ole mielestdin
ollut kiytettavissa riittavid tietoja.
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Kantaja korostaa tdssd yhteydessi, ettd tieteellisten tietojen riittimattdmyytti ei
voida pitdd kantajan syynd. VMD ilmoitti sille 23.9.1998 piivitylld kirjeelldin,
ettd komission asiasta vastannut henkil® katsoi, ettd genotoksisuuteen ja muta-
geenisyyteen liittyvdt kysymykset oli tutkittu riittdvilld tavalla (asiakirjoissa,
jotka oli toimitettu jo vuoden 1988 hyviksymismenettelyn yhteydessi) ja ettd
nifursolin turvallisuutta koskeva uudelleenarviointi piti keskittdd karsinogee-
nisyyteen ja nifursolin ja muiden nitrofuraanien, erityisesti furatsolidonin vilisiin
toksisuuden eroihin liittyviin seikkoihin.

Karsinogeenisyyden osalta 5. ja 6.2.2002 pidetyisti SCANin istunnoista laa-
dituissa poytikirjoissa vahvistettiin, ettd riskid ei ollut. Riidanalaisessa asetuk-
sessa  (johdanto-osan viides perustelukappale) viitattiin  siten tdysin
perusteettomasti karsinogeenisyyden riskiin.

Komissio on tutkinut nifursolin uudelleenarviointia koskevan asiakirja-aineiston
sekoittamalla timidn aineen ja tiettyji muita nitrofuraanien ryhmiin kuuluvia
aineita keskenddn, kuten erityisesti 20.7.1998 piivitty VMD:n kirje osoittaa.
Toisin kuin komissio vihjaa huomautuksissaan, silld, ettd nifursoli paditettiin
luokitella lisdaineeksi, ei pyritty vilttimiin kieltotoimenpidetti.

Lisdksi neuvoston ja komission piitelmiin sisiltyy ristiriitaisuus. Kantajan mie-
lestd on ndet kaksi vaihtoehtoa: joko vuonna 1995 oli mahdollista osoittaa selvin
nifursolin ja tiettyjen nitrofuraanien, joiden kiytt6 eldinlidkkeina oli kielletty,
vilisen yhteyden olemassaolo — siind tapauksessa nifursolin hyviksymiselld
vuonna 1999 olisi merkitystd (em. asiassa Solvay Pharmaceuticals v. neuvosto
annetun madrdyksen 75 kohta) — tai, kuten komissio korostaa huomautuksis-
saan, nifursolista ihmisten terveydelle koituva vaara oli ollut vuonna 1995 vield

“riittdmattomisti  yksiloity”, joten ainoastaan uudet seikat olisivat olleet
hyvaksyttdvd peruste kyseisen aineen hyviksymisen peruuttamiselle vuonna
2002.
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Tissd yhteydessd asetuksen N:o 2430/99 johdanto-osan viidenteen perustelu-
kappaleeseen sisdltyvd maininta siitd, ettd lisdaineiden hyviksymiset voidaan
perua milloin tahansa, ei estd sitd, ettd hyviksymisten saajilla herdd perusteltu
luottamus siihen, ettd hyviksytyt aineet vastaavat direktiivin 70/524/ETY
3 a artiklassa asetettuja edellytyksia, erityisesti sen vuoksi, ettd viides perustelu-
kappale liittyy direktiivin 70/524/ETY 9 g artiklaan, jolla ei ole merkitystd nyt
kisiteltdvin asian kannalta.

Neuvosto kiistdid ndiden perustelujen oikeellisuuden. Se vetoaa siihen, ettd
direktiivi 70/524/ETY perustuu ”positiivisen luettelon” mukaiseen jarjestelmdin,
jonka mukaan lisdaineet kielletddn, ellei tuottaja toimita todistetta siitd, ettd
kyseisen direktiivin 3 a artiklassa luetellut vaatimukset tdyttyvdt. Kyseisessd
direktiivissd sdddetddn “nollasietorajasta niiden potentiaalisten vaaratekijéiden
osalta, joiden hyviksyttdvyydestd tuottaja ei ole esittdnyt ndytt6d”. Riidan-
alainen asetus perustuu ennalta varautumisen periaatteeseen, joka liittyy toteen
ndyttamisen jarjestelmain (yhdistetyt asiat T-74/00, T-76/00, T-83/00—T-85/00,
T-132/00, T-137/00 ja T-141/00, Artegoran ym. v. komissio, tuomio 26.11.2002,
Kok. 2002, s. I1-4945, 188 kohta).

Toisin kuin kantaja vaittdd, neuvosto on riidanalaisen asetuksen johdanto-osan
kuudennessa perustelukappaleessa ainoastaan soveltanut sdantod, jonka mukaan
lisiaineen tuottajan on osoitettava, ettd silli ei ole epdedullista vaikutusta ter-
veyteen, kun potentiaalinen riski on tunnistettu.

Lisiksi yhteison lainsddtdjd saa noudattaa ”nollasietorajapolitiikkaa” sellaisten
riskitekijéiden osalta, joiden hyviksyttdvyydestd tuottaja ei kykene esittimiin
nidyttdd (asia C-121/00, Hahn, tuomio 24.10.2002, Kok. 2002, s. 1-9193 ja jul-
kisasiamies Geelhoedin kyseisessd asiassa esittdmidn ratkaisuehdotuksen
29 kohta).

Neuvosto vaittdd, ettd nifursolista ihmisten terveydelle aiheutuva vaara on kau-
kana hypoteettisesta vaarasta. Tatd ainetta koskevat in vitro -kokeet ovat vah-
vistaneet, ettd vaarat, jotka liittyvit nitrofuraanien molekyylirakenteen tiettyihin

II - 4589



99

100

101

TUOMIO 21.10.2003 — ASIA T-392/02

ominaisuuksiin, liittyvit mys nifursoliin. In vivo -kokeet ovat olleet puutteellisia
eiviatkd vakuuttavia, eikd niiden perustella siten ole voitu osoittaa, ettd in vitro
-kokeissa havaitut ilmiot eivit voisi ilmeta todellisissa tilanteissa, joissa nifursolia
kaytettiisiin.

Neuvosto toteaa lopuksi, ettd toisin kuin kantaja viittdd, nifursolin uudelleen-
arviointimenettelyn kesto ja se, ettd titd ainetta koskeva kielto on vahvistettu
tulevaksi voimaan kuusi kuukautta riidanalaisen asetuksen antamisen jilkeen,
eivdt osoita, ettd siihen ei liittyisi vakavaa terveysvaaraa. Paras riskinhallinta-
strategia ei ndet olisi ollut nifursolin viliton kieltiminen. Koska tille aineelle
altistumisen vaara on vihiinen, oli hyviksyttdvid ja suhteellisuusperiaatteen
mukaista varata aikaa aineen tuottajan ja SCANin kuulemiselle ja ottaa huo-
mioon tiettyjd kilpailevia intressejd vihentdmailld riidanalaisen hyviksymisen
peruuttamisesta ihmisten terveydelle ja eldinten hyvinvoinnille aiheutuvia seu-
rauksia.

Komissio yhtyy neuvoston perusteluihin. Se korostaa, ettd nifursoli on vilttidnyt
vuonna 1995 nitrofuraanien kdytolle eldinliikkeind asetetun yleisen kiellon
ainoastaan sen vuoksi, ettd se luokiteltiin aikaisemmin hallinnollisesti eldimille
tarkoitetuksi elintarvikelisiaineeksi. Siitd lihtien genotoksisuuden vaaraa, joka
liittyy siihen, ettd nifursolin molekyylirakenteessa on ”5-nitro-ryhma”, on kui-
tenkin pidetty “vakavana”, vaikka se oli vield ”riittimattomasti mdaritelty”.

Tdmi vaara ei ole kuitenkaan edellyttdnyt “kiireellisid toimenpiteitid”, koska
nifursolia kiytetdidn hyvin vdhdn kalkkunoiden kasvatuksessa ja kyseiselld
talouden alalla tehtiin tarvittavia muutoksia. Komissio vaati ndin ollen kyseisen
aineen uudelleenarviointia vasta heindkuussa 1998, jotta se voisi kisitelld titd
kysymystd direktiivin 70/524/ETY uusissa sddnnoksissd, joita koskeva muu-
tosehdotus oli annettu vuonna 1993. Lisiksi SCANin ty6ryhmd kykeni tutki-
maan nifursolin uudelleenarviointia koskevaa asiakirja-aineistoa vasta 28.9.2000
lahtien siitd syystd, ettd kantajan toimittamat tutkimukset olivat olleet puut-
teellisia, mitd korostettiin 11.10.2001 ja huhtikuussa 2002 pdivityissi SCANin
lausunnoissa.
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Niin ollen yhteisén toimielimet eivit ole sen mielestd tehneet ilmeistd arviointi-
virhettd riskinhallintastrategiaa valitessaan.

Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

Kantaja vdittdd yhtdaltd ensisijaisesti, ettd kun otetaan huomioon kéytettdvissi
olevat tutkimukset, nifursolin hyviksymisen peruuttaminen perustuu tdysin
hypoteettiselle ihmisten terveydelle aiheutuvalle vaaralle. Asianomaiset toimieli-
met ovat virheellisesti osoittaneet yhteyden nifursolin ja muiden nitrofuraanien
ryhmidin kuuluvien sellaisten aineiden vililld, joiden arviointi eldinld-
kekomitean toimesta vuosina 1990—1995 johti siihen, ettd kaikkien téhén ryh-
mddn kuuluvien aineiden kiytré eldinldikkeind kiellettiin vuonna 1995 koko
yhteisossa.

Toisaalta kantaja viittdd, ettd tdssd tapauksessa huomioon otetun vaaran téy-
dellisen hypoteettisuuden vahvistaa myos se, ettd nifursolille annettiin uusi
hyviaksyminen vuonna 1999 direktiivin 70/524/ETY 9 h artiklan nojalla. Kantaja
esittdd tiltd osin (ks. edelld 96 kohta), ettd mikili vuonna 1995 kyettiin osoit-
tamaan yhteys yhtdéltd nitrofuraaneille — joihin nifursoli kuuluu — tyypillisen
”S-nitro-ryhmén” sisiltdvdn molekyylirakenteen olemassaolon ja toisaalra
genotoksisuuden ja karsinogeenisyyden vililld, nifursolin hyviksyminen uudel-
leen vuonna 1999 osoittaa, ettd ndiden vaarojen ei ole katsottu koskevan nifur-
solia. Kantaja on tdtd viitettd tukeakseen esittdnyt istunnossa vastauksena
ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen kysymykseen, ettd antaessaan timin
uuden hyviksymisen direktiivin 70/524/ETY 9 h nojalla toimivaltaiset viran-
omaiset olivat velvollisia varmistamaan etukiteen, ettd nifursoli tdyttiisi direk-
tiivin 3 a artiklassa vahvistetun edellytyksen, jonka mukaan sen on oltava
vaaraton ihmisten terveydelle. Direktiivin 70/524/ETY 9 h artikla ei niet ole
poikkeus kyseisen direktiivin 3 a artiklassa méaritellyista edellytyksistd. Edelld
mainitussa asiassa Pfizer vastaan komissio ja asiassa Alpharma vastaan komissio
annettujen tuomioiden taustalla olleissa tilanteissa asianomaisten aineiden
hyviksymiset oli siten peruutettu, vaikka 9 h artiklan mukainen menettely oli
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kdynnissd. Kantaja paittelee timin perusteella, ettd tissd tapauksessa ainoastaan
uudet seikat olisivat voineet olla hyviksyttivi peruste nifursolin hyviksymisen
peruuttamiselle vuonna 2002. Kaikki vuonna 2002 huomioon otetut tieteelliset
tiedot olivat kuitenkin olleet kiytettivissd jo vuonna 1995.

— Nifursolille vuonna 1999 myénnetyn hyviksymisen ulottuvuus

Niin ollen on ensinnikin arvioitava sen hyviksymisen ulottuvuus, joka nifur-
solille annettiin lisdaineena vuonna 1999 sen jilkeen kun nitrofuraanien kayttd
eldinlddkkeind oli kokonaan kielletty.

Téssd yhteydessd on todettava, ettd timi uusi hyviksyminen annettiin marras-
kuussa 1999 kymmeneksi vuodeksi, vaikka nifursolin turvallisuuden uudelleen-
arviointimenettely oli jo aloitettu heinikuussa 1998 ja vaikka komissiolla oli
kdytettdvissddn epdedullisia lausuntoja, jotka oli annettu vuosina 1990—1995 ja
jotka koskivat tiettyjd nitrofuraaneja eldinldikkeini.

Téstd ndkokulmasta nyt kisiteltivi asia poikkeaa tosiseikastoltaan edelli mai-
nituista asioista Pfizer Animal Health vastaan neuvosto ja Alpharma vastaan
neuvosto, joissa annettuihin tuomioihin kantaja on vedonnut, silli niissi tiettyjen
asianomaisten lisdaineiden (antibiootteja) hyviksyminen oli peruutettu —
direktiivin 70/524/ETY 11 artiklaan perustuvana turvaamistoimena — ennen
kuin niitd koskenut viliaikainen hyviksyminen oli korvattu direktiivilld
96/S1/EY kdyttoon otettuun siirtymikauden jdrjestelyyn perustuvan menettelyn
mukaisella liikkeeseen laskemista vastaavaa henkiléd edellyttivilli hyviksymi-
selld.
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Téssd tapauksessa epdjohdonmukaisuus ensinnikin vuonna 1999 tapahtuneen
uuden hyvdksymisen myontdmisen ja toisaalta vuonna 1998 direktiivin
70/524/ETY 9 m artiklan nojalla aloitetun saman luvan peruuttamista koskevan
menettelyn samanaikaisen jatkamisen vililld johtuu yksinomaan siirtymékauden
jarjestelyn sddnnosten tarkasta soveltamisesta. Tadmain siirtymakauden jérjestelyn
soveltaminen ei ole kuitenkaan vaikuttanut nifursolin  uudelleen-
arviointimenettelyyn tai riidanalaisen asetuksen sisdlt66n eiki se ole aiheuttanut
oikeudellista epdvarmuutta kantajalle, toisin kuin se vaittda (ks. jiljempina
116 kohta).

Tamin siirtymékauden jarjestelyn osalta direktiivin 70/524/ETY 9 h artiklassa,
jota on tdssd tapauksessa sovellettava, sdiddettiin niet lisdaineen viliaikaisen
hyviksymisen korvaamisesta hyviksymisen saajan hakemuksesta liikkeeseen
laskemisesta vastaavaa henkiléd edellyttdvilld hyviksymiselld, kun seuraavat
kaksi edellytystéd tayttyvit: ensinnidkin kyseistd lisdainetta koskeva erillisselvitys
ja tunnistuslomake toimitetaan vahvistetussa miirdajassa ja toiseksi nama kaksi
asiakirjaa ovat alkuperiiseen jarjestelmain perustuvaan hyviksymiseen liittyvien
hakemusasiakirjojen mukaisia. Erityisesti direktiivin 70/524/ETY 9 h artiklan
3 kohdan b alakohdasta ilmenee, ettd kun ndma kaksi edellytysta tiyttyivit, uusi
hyviksyminen oli vélttimattd myonnettdvd 10 vuodeksi asetuksella, joka tulisi
voimaan viimeistddn 1.10.1999.

Niistd sddnnoksistd ilmenee siten selvasti, ettd direktiivin 70/524/ETY
9 h artiklalla otettiin kdytt6on puhtaasti hallinnollinen menettely, jolla poikettiin
yleisestd jdrjestelmistd, johon kantaja vetoaa. Naissi siirtymikauden sdinnok-
sissd poissuljettiin ndet kaikenlainen asianomaisen lisdaineen turvallisuutta kos-
keva tieteellinen uudelleenarviointi ja ndin ollen poistettiin asianomaisten
toimielinten harkintavalta kokonaan tiltdi osin. Toisin kuin kantaja viittda,
hyviksymisen mydntdminen timén artiklan nojalla ei niin ollen edellyttanyt siti,
ettd direktiivin 70/524/ETY 3 a artiklan b kohdassa sdddetyn kyseisen aineen
vaarattomuutta ihmisten terveydelle koskevan edellytyksen tdyttyminen olisi
tutkittu etukéteen.

Tatd tulkintaa direktiivin 70/524/ETY 9 h artiklasta tukee direktiivilld 96/51/EY
kidyttoon otetun siirtymikauden jdrjestelyn rakenne ja tarkoitus. Jotta voitaisiin
valvoa kansanterveyden suojelun vaatimusten tdyttymistd ja varmistaa menette-
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lyn taloudellisuus, tahén siirtymikauden jirjestelyyn liittyi neuvoston ja komis-
sion istunnossa antamien selvitysten mukaan ainoastaan sellaisten aineiden
uudelleenarviointi, joille oli alun perin myonnetty hyviksyminen ennen direktii-
vin 87/153/ETY tdytintoonpanolle asetetun médirdajan padttymistd. Direktiivin
70/524/ETY 9 artiklalla kiytt66n otettu menettely, jota sovellettiin direktiivin
70/524/ETY liitteeseen I merkittyihin lisdaineisiin 31.12.1997 jilkeen, perustui
sithen ajatukseen, ettd nimi aineet — joita oli alun perin arvioitu direktiivin
87/153/ETY sddnnosten mukaisten asiakirjojen perusteella — eivit yleensi tar-
vinneet uudelleenarviointia toisin kuin ennen titd paivimiirdi liitteeseen I kir-
jatut lisdaineet, joiden uudelleenhyviksyminen edellytti direktiivin 70/524/ETY
9 g artiklan mukaista edeltivii uudelleenarviointia.

Tdssd yhteydessd on korostettava, ettd direktiivin 70/524/ETY jirjestelmissi
9 h artiklan siirtymésddnnokset eivit olleet esteend sille, ettd samaan aikaan
lisdaineen viliaikaisen hyviksymisen korvaamista lopullisella hyviksymiselld
koskevan puhtaasti hallinnollisen menettelyn kanssa toteutettaisiin turvaa-
mistoimi kyseisen direktiivin 11 artiklan nojalla, kuten edelld mainituissa asioissa
Pfizer Animal Health vastaan neuvosto ja Alpharma vastaan neuvosto, tai
kyseisen direktiivin 9 m artiklaan perustuva lisiainetta koskeva peruuttamisme-
nettely, kuten nyt kisiteltivissi asiassa.

Kun otetaan huomioon sen valvonnan virallisuus, jota harjoitetaan myonnetti-
essd uutta hyviksymistd direktiivin 70/524/ETY 9 h artiklan perusteella,
hyviksymisen my6ntiminen kyseisen sdinnoksen nojalla ei voi luoda olettamaa
kyseisen aineen vaarattomuudesta eiki niin ollen vaikuttaa siihen kyseisen
aineen tdysin riippumattomaan tutkimukseen, joka suoritetaan uudelleen-
arviointimenettelyn yhteydessa.

Téssd tapauksessa on kiistatonta, ettd puhtaasti muodolliset edellytykset uuden
hyviksymisen myéntimiselle direktiivin 70/524/ETY 9 h artiklan nojalla tiyt-
tyivit nifursolin osalta.
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Tistd seuraa, ettd ainoastaan turvaamistoimen toteuttaminen tal nifursolin
viliaikaisen hyviksymisen peruuttaminen direktiivin 70/524/ETY 9 m artiklan
nojalla ennen 1 pdivdd lokakuuta 1999 saattoivat estda uuden hyviksymisen
mydntdmisen kyseisestd péivastd lihtien. Neuvosto ja komissio ovat istunnossa
ilmoittaneet tdltd osin, ettd tdssd tapauksessa turvaamistoimea ei pidetty asian-
mukaisena ja ettd edelld mainitun 9 m artiklan mukaisen nifursolin uudelleen-
arviointimenettelyn kesto selittyi menettelyllisten vaatimusten tdrkeydelld ja
erityisesti silld, ettd oli saatava tieteellinen lausunto ennalta varautumisen peri-
aatteen soveltamiseksi.

Lisdksi toisin kuin kantaja vaittda (ks. edelld 97 kohta), nifursolin uudelleenhy-
viksyminen asetuksella N:o 2430/1999 ei ole voinut herittdd mitddn perusteltua
luottamusta kyseisen aineen vaarattomuuteen. Kantajalla ei ole missdan vai-
heessa voinut olla epdilystd siitd, ettd tdmd hyviksyminen oli puhtaasti hallin-
nollinen ja ettd se voitiin peruuttaa milloin tahansa direktiivin 70/524/ETY
9 m artiklan tai 11 artiklan nojalla, kuten asetuksen N:o 2430/1999 johdanto-
osan viidennessd perustelukappaleessakin nimenomaisesti tdsmennettiin. Erityi-
sesti samassa perustelukappaleessa esitetty viittaus direktiivin 70/524/ETY 9
g artiklaan, jolla ei ole mitddn merkitystd nyt kisiteltdvin asian kannalta, ei ollut
sellainen, ettd se olisi voinut herdttdi kantajassa epdilyjd, jotka olisivat koskeneet
mahdollisuutta peruuttaa nifursolin uusi hyviksyminen vireilld olevan kyseisen
aineen uudelleenarvioinnin piitteeksi. Kantajalle oli ndet vilittomasti ilmoitettu
komission padtoksestd ryhtyd tdhdn uudelleenarviointiin 20.7.1998 pdivétylla
VMD:n kirjeelld, ja sille oli timidn jdlkeen sdannollisesti ilmoitettu kyseisen
menettelyn eri vaiheista koko sen toteuttamisen ajan.

Tistd seuraa, ettd ennen riidanalaisen asetuksen antamista nifursolia oli arvioitu
ainoastaan direktiivin 87/153/ETY sddnnosten mukaisen asiakirja-aineiston
perusteella, kun sille oli alun perin myo6nnetty hyviksyminen vuonna 1988 (ks.
edelld 6 ja 7 kohta). Toisin kuin kantaja viirtdd, vuosina 1990—1995 eliin-
ladkkeiden alalla annettuja lausuntoja ei niin ollen ollut otettu huomioon tut-
kittaessa kyseisen aineen vaarattomuutta.
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Nifursolille vuonna 1999 myénnettyd uutta hyviksymisti ei ndin ollen voida
ottaa huomioon tutkittaessa ihmisten terveydelle aiheutuvaksi viitettyyn vaaraan
liittyvid viitteita.

— Viite, jonka mukaan ihmisten terveydelle aiheutuva vaara on hypoteettinen

Téssd oikeudellisessa asiayhteydessd on tutkittava toiseksi kantajan olennaisin
véite, jonka mukaan riidanalainen asetus perustuu ihmisten terveydelle aiheutu-
vaan tdysin hypoteettiseen vaaraan. Kantaja vetoaa tissi yhteydessi ensisijaisesti
direktiivin 70/524/ETY 9 m artiklan ja 3 a artiklan b kohdan rikkomiseen ja
toissijaisesti ennalta varautumisen periaatteen loukkaamiseen (ks. edelld
83 kohta).

On huomattava, ettd kun otetaan huomioon kantajan perustelut, ennalta
varautumisen periaatteen loukkaamiseen ei tdssi tapauksessa voida vedota
erikseen toissijaisesti, toisin kuin se esittdd edelli mainituissa kanneperusteissa.
Tédssd tapauksessa kanneperusteet, jotka koskevat vyhtdiltd direktiivin
70/524/ETY 9 m artiklan ja 3 a artiklan b kohdan rikkomista ja toisaalta ja
toissijaisesti ennalta varautumisen periaatteen loukkaamista, on ymmairrettava
siten, ettd kantaja vetoaa 9 m artiklan ja 3 a artiklan b kohdan sdinnosten
rikkomiseen, kun kyseisid siinnoksid luetaan yhdessd, ennalta varautumisen
periaatteeseen liittyen.

Ennalta varautumisen periaate on niet yhteisén oikeuden yleinen periaate, joka
velvoittaa asianomaiset viranomaiset toteuttamaan niille asiaa koskevassa lain-
sddddnnossd annettujen toimivaltuuksien kiyttimistd koskevan tdsmillisen
sadntelyn mukaisesti asianmukaisia toimenpiteitd tiettyjen kansanterveyteen,
turvallisuuteen ja ympéristdon kohdistuvien mahdollisten vaarojen ehkiisemi-
seksi, jolloin ndiden intressien suojeluun liittyvit vaatimukset ovat ensisijaisia
taloudellisiin intresseihin nihden. Koska yhteisén toimielimet ovat koko toi-
minta-alallaan vastuussa kansanterveyden, turvallisuuden ja ympdristén suoje-
lemisesta, ennalta varautumisen periaatetta voidaan pitdd edelld mainittuihin
perustamissopimuksen mdadrayksiin, erityisesti EY 3 artiklan p alakohtaan,

II-45%



122

123

124

SOLVAY PHARMACEUTICALS v. NEUVOSTO

EY 6 artiklaan, EY 152 artiklan 1 kohtaan, EY 153 artiklan 1 ja 2 kohtaan ja
EY 174 artiklan 1 ja 2 kohtaan perustuvana itsendisend periaatteena (em. asiassa
Artegodan ym. v. komissio annetun tuomion 182—184 kohta; ks. vastaavasti
myds em. asiassa Pfizer Animal Health v. neuvosto annetun tuomion 114 ja

115 kohta ja em. asiassa Alpharma v. neuvosto annetun tuomion 135 ja
136 kohta).

Vakiintuneen oikeuskdytinnoén mukaan ennalta varautumisen periaate merkitsee
kansanterveyden suojelussa sitd, ettd kun esiintyy epavarmuutta siitd, onko ole-
massa ihmisten terveyteen kohdistuvaa vaaraa, tai siitd, minkd laajuinen timi
vaara on, toimielimet saavat toteuttaa suojatoimenpiteitd odottamatta, ettd ndi-
den vaarojen olemassaolo ja vakavuus osoitetaan tdysin (asia C-180/96, Yhdis-
tynyt kuningaskunta v. komissio, tuomio 5.5.1998, Kok. 1998, s. 1-2265,
99 kohta; asia C-157/96, National Farmers’ Union ym., tuomio 5.5.1998,
Kok. 1998, s. 1-2211, 63 kohta; asia T-199/96, Bergaderm ja Goupil v. komissio,
tuomio 16.7.1998, Kok. 1998, s. 11-2805, 66 kohta; em. asiassa Pfizer Animal
Health v. neuvosto annetun tuomion 139 kohta; em. asiassa Alpharma v. neu-
vosto annetun tuomion 152 kohta ja em. asiassa Artegodan ym. v. komissio
annetun tuomion 185 kohta).

Téssd tapauksessa ennalta varautumisen periaatetta sovelletaan ndin ollen suh-
teessa direktiivin 70/524/ETY 9 m artiklan ja 3 a artiklan b kohdan sdinnoksiin,
kun kyseisid sidnnoksid luetaan yhdessi.

Kuten neuvosto toteaa {ks. edelld 95 kohta), se, ettd riiddanalaisessa asetuksessa ei
viitata nimenomaisesti ennalta varautumisen periaatteeseen, ei merkitse sitd, ettd
kyseinen toimielin ei olisi nojautunut tihin periaatteeseen arvioidessaan direk-
tilvin 70/524/ETY 9 m artiklan toisen luetelmakohdan nojalla viitettyjen vaa-
rojen estimiseksi toteutettavia toimenpiteitd. Kyseisestd asetuksesta ilmenee sitd
vastoin nimenomaisesti, ettd se perustuu sithen, ettd nifursolin osalta on mah-
dotonta maarittad TPS:44 erityisesti kehitystoksisuudesta kiytettivissd olevien
tieteellisten tietojen puuttumisen vuoksi. Kun riidanalaisessa asetuksessa otetaan
huomioon potentiaalisen vaaran olemassaolo, siind sovelletaan implisiittisesti
mutta varmasti ennalta varautumisen periaatetta, ilman ettd silld vaikutettaisiin
timan soveltamisen rajattuun tuomioistuinvalvontaan.
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Toimivaltaisen toimielimen harkintavallan laajuuden osalta on huomautettava,
ettd kun tieteellisessd arvioinnissa ei kyetd riittdvilli varmuudella osoittamaan
vaaran olemassaoloa, ennalta varautumisen periaatteeseen turvautuminen riip-
puu siitd, minki tasoisen suojelun toimivaltainen viranomainen on harkintaval-
tansa rajoissa valinnut niiden prioriteettien mukaisesti, joita se maarittdd niiden
piddmddrien osalta, joihin se pyrkii asiaa koskevien perustamissopimuksen méa-
rdysten ja johdetun oikeuden siinnésten mukaisesti. Tdmin valinnan on kui-
tenkin oltava kansanterveyden, turvallisuuden ja ympariston suojeluun liittyvien
vaatimusten ensisijaisuutta taloudellisiin intresseihin nihden koskevan peri-
aatteen seka suhteellisuusperiaatteen ja syrjintikiellon periaatteen mukainen (em.
asiassa Artegodan ym. v. komissio annetun tuomion 186 kohta).

Téssa yhteydessd on huomattava ennalta varautumisen periaatteen tdytdntoon-
panoa koskevan tuomioistuinvalvonnan laajuuden osalta, etti vakiintuneen
oikeuskiytinnén mukaan silloin, kun yhteisén toimielin suorittaa monitahoisia
kysymyksid koskevia arviointeja, silli on laaja harkintavalta, jonka kiyttoad
valvotaan tuomioistuimessa, jossa on tutkittava ainoastaan, onko tdtid toimen-
pidetti toteutettaessa tehty ilmeisti virhettd, onko harkintavaltaa kiytetty vddrin
tai onko toimivaltainen viranomainen selvisti ylittdnyt harkintavaltansa rajat
(em. asiassa Yhdistynyt kuningaskunta v. komissio annetun tuomion 97 kohta ja
em. asiassa Artegodan ym. v. komissio annetun tuomion 201 kohta).

Téssd tapauksessa on edellisessd kohdassa mainittujen oikeussdintéjen mukai-
sesti selvitettivi, ovatko asianomaiset toimielimet soveltaneet sidnt6jenmukai-
sesti direktiivin 70/524/ETY 9 m artiklan ja 3 a artiklan b kohdan sddnnoksid
suhteessa ennalta varautumisen periaatteeseen, kun kyseisid sddnnoksid luetaan
yhdessa.

Direktiivin 70/524/ETY 3 a artiklan mukaan lisdaineelle myonnetdédn yhteison
hyviksyminen, jos:

”

b) lisdaine ei sen kayttdolosuhteet huomioon ottaen vaikuta haitallisesti ihmisten
tai eldinten terveyteen eikd ympiristoon eikd aiheuta vahinkoa kuluttajille
muuttamalla eldinperiisten tuotteiden ominaisuuksia
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Tasta saanndksestd, kun sitd tulkitaan edelld (121 ja 125 kohta) mainittujen
periaatteiden yhteydessi, seuraa, ettd rehujen lisdaineiden alalla aineen hyvik-
symisen peruuttaminen on perusteltua, jos on olemassa vakavia syitd, jotka tie-
teellistd epdvarmuutta poistamatta saattavat kohtuudella kyseenalaistaa aineen
vaarattomuuden. Ennalta varautumisen periaatteella pyritidn nidet estimiin
potentiaalisia vaaroja. Sen sijaan tdysin hypoteettisia vaaroja — jotka perustuvat
pelkkiin hypoteeseihin, joille ei ole tieteellistd tukea — ei voida ottaa huomioon
(ks. vastaavasti em. asiassa Pfizer Animal Health v. neuvosto annetun tuomion
146 kohta; em. asiassa Alpharma v. neuvosto annetun tuomion 159 kohta ja em.
asiassa Artegodan ym. v. komissio annetun tuomion 192 kohta).

Se, ettd aineen hyviksymisen pysyttdmisen edellytykseksi asetettaisiin ndyton
esittdminen kaikkien, jopa tdysin hypoteettistenkin vaarojen puuttumisesta, olisi
seka jdrjenvastaista — koska tdllaista ndyttod on yleensa mahdotonta esittda
tieteellisestd nikokulmasta, kun ”nollariskid” ei kdytinnossd ole olemassa (ks.
vastaavasti em. asiassa Pfizer Animal Health v. neuvosto annetun tuomion
145 kohta; em. asiassa Alpharma v. neuvosto annetun tuomion 158 kohta) —
ettd suhteellisuusperiaatteen vastaista.

Osoittaakseen, ettd riidanalainen asetus perustuu ihmisten terveydelle aiheutuvan
tdysin hypoteettisen vaaran olemassaoloon, kantaja vetoaa tdssi tapauksessa
lahinna ensinndkin riidanalaisen asetuksen johdanto-osan kuudennen perustelu-
kappaleen sanamuotoon ja kiireellisyyden puuttumiseen (ks. edelli 85 ja
86 kohta) ja toiseksi siihen, ettd edelld mainituilla eldinldikkeiden alalla vuosina
1990—1995 annetuilla tieteellisilld lausunnoilla ei ole merkitystd, sekd sen
SCANIin lausunnon sisaltoéon, johon riidanalainen asetus perustuu (ks. edelld
89—91 kohta).

Riidanalaisen asetuksen johdanto-osan kuudennen perustelukappaleen sana-
muodon osalta on ensinndkin myonnettivi, ettd se on moniselitteinen. Kun siind
ndet pditellddn, ettd “ei voida taata, ettei nifursoli aiheuttaisi riskid ihmisen
terveydelle”, neuvosto ndyttdd viittaavan tdysin hypoteettiseen vaaraan.
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133 Johdanto-osan kuudennessa perustelukappaleessa esitettyd piitelmid on kui-

134

135

136

tenkin luettava asiayhteydessiin. Siti on erityisesti tulkittava niiden riidanalaisen
asetuksen johdanto-osan viidennessi perustelukappaleessa esitettyjen perustelu-
jen valossa, joihin siind nojaudutaan, koska yksinomaan sen sanamuodon
perusteella ei voida luokitella huomioon otettuja riskeji. Tdssi tapauksessa edelld
mainitusta viidennestd perustelukappaleesta ilmenee selvisti ja nimenomaisesti,
ettd riidanalainen asetus perustuu 11.10.2001 paivittyyn SCANin lausuntoon,
joka on vahvistettu 18.4.2002 ja annettu kantajalle tiedoksi ja jossa viitattiin
sithen, ettd oli mahdotonta mairittdd TPS:44 kiytettivissd olleiden tieteellisten
tietojen perusteella. Kun riidanalaisen asetuksen johdanto-osan kuudetta perus-
telukappaletta tulkitaan tdssi asiayhteydess, ei siten voida katsoa, etti neuvosto
olisi ottanut tidssi yhteydessi huomioon tiysin hypoteettisen vaaran, minka jil-
jempdnd esitetyt seikat vahvistavat (ks. jiljempind 135—166 kohta).

Myoskddn uudelleenarviointimenettelyn kesto ja riidanalaisessa asetuksessa
sdddetty kuuden kuukauden madiriaika nifursolia koskevan kiellon voi-
maantulolle eivit ole indisio siiti, ettd timi aine ei olisi vakavalla tavalla vaa-
raksi ihmisten terveydelle.

Ennalta varautumisen periaatteeseen turvautuminen ei ndet valttimitti edellytd
kiireellistd tilannetta. Ennalta varautumista koskevaa toimenpidetti sellaisen
vaaran estimiseksi, joka ei ole toteenniytettdvissi toimenpiteen toteuttamispii-
vind olemassa olevan tieteellisen tiedon perusteella mutta jota tukevat riittdvin
vakavat indisiot, voidaan tietyissi tapauksissa lykiti kyseisen vaaran luonteen,
vakavuuden ja laajuuden mukaan asiaan liittyvid eri intresseja punnittaessa.
Tdmdn intressien punninnan yhteydessi toimivaltaisella viranomaisella on laaja
harkintavalta (ks. edelld 125 kohta).

Téssd tapauksessa siitd seuraa, ettd toisin kuin kantaja viittd4, se, ettd nifursolin
turvallisuuden uudelleenarvioimisesta ei tehty ratkaisua ennen heindkuuta 1998,
vaikka kaikkien nitrofuraanien kiytté eldinlidkkeind oli kielletty jo vuonna
1995, tai se, ettd on turvauduttu direktiivin 70/524/ETY 9 m artiklassa tarkoi-
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tettuun peruuttamismenettelyyn eikd kyseisen direktiivin 11 artiklassa tarkoi-
tettuun turvaamistoimeen, tai uudelleenarviointimenettelyn kesto taikka nifur-
solia koskevan kiellon voimaantulon lykkdiminen riidanalaisessa asetuksessa
eivit anna aihetta olettaa, ettd huomioon otetut vaarat olisivat olleet tdysin
hypoteettisia.

Kun otetaan huomioon kantajan perustelut, on toiseksi selvitettdvd riidan-
alaisessa asetuksessa tarkoitettujen tieteellisten lausuntojen perusteella, rasit-
taako tdtd asetusta ilmeinen arviointivirhe viitettyjen potentiaalisten vaarojen
osalta (ks. edelld 129 kohta).

Kantaja arvostelee tiltd osin asianomaisia toimielimid aluksi siitd, ettd ne ovat
nojautuneet karsinogeenisyytta ja mutageenisyyttd koskeviin vaaroihin, joiden ne
ovat viittineet liittyvdn nifursolin molekyylirakenteeseen.

Kantajan asiantuntijat ovat istunnossa myontaneet, ettd nitrofuraanien ryhmiin
“liittyivat” nama kaksi riskitekijai, vaikka koskaan ei ole osoitettu, ettd nitro-
furaaneille tyypillinen ”5-nitro-ryhmin” olemassaolo molekyylirakenteessa olisi
tallaisten riskien olemassaolon syy. He ovat kuitenkin korostaneet, ettd nitrofu-
raanien ryhmiin kuuluvilla aineilla, joiden molekyylirakenteessa on niin ollen
”5-nitro-ryhma”, on lisdksi toisistaan hyvin poikkeavia liitinndisid rakenteita,
joten niiden vaikutukset ovat erilaisia. Ndamd erot vahvistaa muun muassa
SCANin péitelmd, jonka mukaan nifursoli ei ole karsinogeeninen (ks. edelld
51 kohta), ja se, ettd on osoitettu, ettd tietyt muut nitrofuraanit, jotka on sallittu
ihmisille tarkoitettuina lddkkeind (kuten ercefuryl), eivit olleet mutageeneja.

1 1 N 4 rii anay c. d & i d ~0S83d 1 S
Heti aluksi on todettava, etti riidanalaisessa asetuksessa (johdanto-osan viide
perustelukappale) el nojauduta nifursolin molekyylirakenteeseen paiteltdessa,
ettd kyseisen aineen vaarattomuutta ei ole osoitettu, vaan lausuntoon, jonka
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SCAN on antanut koko nifursolia koskevan tieteellisen asiakirja-aineiston
perusteella, sellaisena kuin kantaja on sen toimittanut ja sitd tiydentinyt hal-
linnollisen menettelyn aikana. Lausuntoihin, joita on annettu eldinldzikkeiden
alalla tiettyjen muiden nitrofuraanien kuin nifursolin osalta, on vedottu yksin-
omaan sen perustelemiseksi, ettd komissio on piittinyt arvioida nifursolin ris-
keja lisdaineena tieteellisesti uudelleen, kuten riidanalaisesta asetuksesta
(johdanto-osan kolmas ja neljis perustelukappale) ja 20.7.1998 piivitysti
VMD:n kirjeestd (mainittu edelld 34 kohdassa), jolla kyseisestd paitoksestd
ilmoitettiin kantajalle, nimenomaisesti ilmenee.

Neuvosto ja komissio eivit ole kiistineet erityisesti sitd, ettd pelkdstiin se, ettd
nifursoli kuuluu nitrofuraanien ryhmiin, ei kyseisen aineen turvallisuutta kos-
kevan erityisen tutkimuksen puuttuessa olisi riittdnyt sen pditelmin tekemiseen,
ettd kyseiseen aineeseen liittyvit ne samat riskit, jotka eldinldikekomitea on
tuonut esiin furatsolidonin ja nitrofuratsonin osalta. SCAN korostaa 11.10.2001
pdivityssd lausunnossaan (ks. edelld 32 kohta) lisiksi siti, etti eldinldikekomitea
ei ollut tutkinut nifursolia vuosina 1990—1995 antamissaan lausunnoissa, jotka
olivat johtaneet siihen, ettd kaikkien nitrofuraanien kiytto eldinldikkeind oli
kielletty vuonna 1995.

On kuitenkin my®s kiistatonta, etti periaate, jonka mukaan tiettyjen aktiivisten
ryhmien olemassaolo molekyylissi merkitsee ensi arviolta tiettyd vaikutusta, on
tieteellisessd yhteisossd yleisesti hyviksytty ja ldidketeollisuus soveltaa sitd, kuten
komission asiantuntijat ovat istunnossa huomauttaneet, ilman ettd kantajan
asiantuntijat olisivat tdtd kumonneet.

Tédssd tapauksessa on lisdksi huomattava, etti VMD on korostanut —
22.5.2000 paivatyssd lausunnossaan, joka on laadittu komission pyynnosti sen
jalkeen kun se oli tehnyt paddtoksen nifursolin uudelleenarvioimisesta (ks. edelld
41 kohta) — ettd oletetaan, ettd genotoksisuuden riski, joka on niytetty toteen
tiettyjen nitrofuraanien osalta, liittyy sithen, etti niiden aineiden molekyy-
lirakenteessa on S-nitro-ryhmi. VMD piittelee timin perusteeella, ettdi myos
nifursoliin epdiltiin liittyvin tillainen riski.
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Vaikka VMD:n 22.5.2000 piivittyd kertomusta ei toimitettukaan komissiolle,
edelld esitetystd ilmenee niin ollen, ettd kyseinen toimielin ei ole tehnyt ilmeistd
arviointivirhettd katsoessaan, ettd genotoksisuuden ja karsinogeenisyyden riskien
ilmeneminen vuosina 1990—1995 tiettyjen nitrofuraanien osalta oli omiaan
herdttimiin riittdvdn vakavia epdilyjd nifursolin — jonka molekyyliin sisiltyy
sama aktiivinen ainesosa (eli S-nitro-ryhmi) — vaarattomuudesta, jotta aineen
uudelleenarviointi oli perusteltua. T4td pditelmdi ei voida kumota silld kantajan
esittdmalld seikalla, ettd kaikkien nitrofuraanien kiyttdminen eldinlddkkeind
kiellettiin sen vuoksi, ettd asianomaisista eri aineista furatsolidonia ja nitrofu-
ratsonia lukuun ottamatta ei ollut kiytettdvissa tutkimuksia (ks. edelld 91 kohta).
Edelld esitetyistd seikoista ei ndet ilmene, ettd komissio olisi ylittdnyt harkinta-
valtansa rajat arvioidessaan, ettd oli riittdvad, ettd kyseiset riskit oli toteenndy-
tetty kahden nitrofuraanien ryhmiéén kuuluvan aineen osalta, jotta voitiin epéilld
muihin tdhdn ryhmdidn kuuluviin aineisiin lnttyvan samoja riskejd ja pddtrad
tdssd tapauksessa arvioida nifursolia uudelleen, jotta voitaisiin varmistua siité,
ettd nima riskit voidaan todeta kyseisen aineen osalta olemattomiksi siihen
nimenomaisesti liittyvien tieteellisten tietojen perusteella.

Tissi yhteydessd on huomattava, ettd nifursoli, joka oli sallittu ainoastaan lisi-
aineena, ei kuulunut nitrofuraanien kiytt6d eldinlddkkeini koskeneen kiellon
piiriin (ks. edelld 29 kohta). Sen hyviksyminen pysyi siten voimassa niin kauan
kuin se ei olisi ollut uudelleenarvioinnin kohteena niiden menettelyjen mukaisesti,
joista sdddetddn eldinten rehujen lisdaineiden osalta direktiivilla 70/524/ETY.
Kantaja korostaa tdssd yhteydessi perustellusti, ettd sen vuonna 1982 tekemd
padtos laskea nifursoli liikkeeseen lisdaineena eikd eldinlddkkeend oli tdysin
sovellettavan lainsdddinnén mukainen (ks. edelld 28 kohta), eiki silld missdin
tapauksessa pyritty kieltotoimen vilttdmiseen.

Koska komissio oli tissd tapauksessa kuitenkin osoittanut, ettd nifursolin vaa-
rattomuudesta oli olemassa jirkevid epdilyjd, joiden vuoksi kyseisen aineen
uudelleenarviointi oli perusteltua, kuten edelli on jo todettu (ks. edelld
144 kohta), kantajan tehtdvdnd oli osoittaa, ettd ndmi epdilyt eivit olleet
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perusteltuja sen asiakirja-aineiston perusteella, jonka se oli esittinyt viionna 1988
viimeisen arvioinnin yhteydessi (ks. edelld 117 kohta), tiydennettyni tarvittaessa
myShemmilld tieteellisilld tutkimuksilla tai selvityksill.

Téllaisen ndyton puuttuessa ei voida todeta, ettid neuvosto ja komissio olisivat
tehneet ilmeisen arviointivirheen katsoessaan, etti edelli mainittuja epiilyjd
voitiin pitdd riittdvdn vakavina, jotta kyseisen aineen hyviksymisen peruutta-
minen oli ennalta varautumisen periaatteen nojalla perusteltua.

Tdltd osin kantajan viite, jonka mukaan tietyt nitrofuraanit ovat sallittuja
ihmisten lddkkeini (ks. edelld 88 ja 139 kohta), ei ole tissd tapauksessa lainkaan
asiaankuuluva. Kuten niet neuvosto toteaa, sovellettavan lainsdididnnén mukaan
ihmisille tarkoitetun lidkkeen hyviksymisen myontiminen tai peruuttaminen
edellyttdd sen hyotyjen ja vaarojen vilisen suhteen arvioimista (ks. vastaavasti
em. asiassa Artegodan ym. v. komissio annetun tuomion 178 kohta).

Sitd vastoin eldinten rehujen lisdaineiden osalta direktiivissd 70/524/ETY sdi-
detddn, ettd aineen hyvdksymisen myéntiminen tai pysyttiminen edellyttdi
ndyttoa siitd, ettd ihmisten terveydelle ei aiheudu vaaraa. Thmisten terveyden
suojelemisen ensisijaisuutta koskevan periaatteen mukaisesti kyseisessd direktii-
vissd ei sdddetd tillaisten vaarojen punnitsemisesta kyseisen aineen kdyttimisesti
saatavien taloudellisten hyotyjen tai eldinten hyvinvoinnille koituvien hyétyjen
kanssa, timain rajoittamatta kyseisten toimielinten harkintavaltaa riskinhallinnan
osalta tilanteessa, jossa vallitsee tieteellinen epavarmuus (ks. edelldi 125 ja
135 kohta).

Nidin ollen neuvosto viittdd perustellusti, etti lisdaineiden alalla toimivaltaiset
viranomaiset ovat hyviksyttdvilld tavalla ottaneet kiyttéén “nollasieto-
rajapolitiitkan” niiden potentiaalisten vaarojen osalta, joita kyseisisti aineista
aiheutuu ihmisten terveydelle. Kyseiselld ”nollasietorajan” kisitteelld ei tarkoi-
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teta tdysin hypoteettisia vaaroja, eikd se niin ollen ole rinnastettavissa edelld
mainittuun “nollariskin® kasitteeseen (133 kohta; ks. vastaavasti edelld
97 kohdassa mainitussa asiassa Hahn annettu tuomio). Asiassa Hahn osoitettiin,
ettd tosiseikkojen tapahtuma-aikana vallinneen tieteellisen kisityksen perusteella
kyseisen mikro-organismin (listeria monocytogenes) esiintyminen elintarvikkeissa
saattoi aiheuttaa todellisen vaaran ihmisten terveydelle. Epdvarmuus koski timin
mikro-organismin aiheuttaman saastumisen hyviksyttdvid raja-arvoja kaikkein
herkimmissd thmisryhmissd. Julkisasiamies Geelhoed korosti, ettd ”niiden epi-
varmuustekijoiden takia varovaisuusperiaate voi suhteellisuuden tutkinnan
vhteydessd oikeuttaa tiukan nollasietorajan soveltamisen” (em. asiassa Hahn
annetun ratkaisuehdotuksen 40, 43, 50 ja 51 kohta). Téssd tapauksessa on
mahdollista katsoa analogisesti, ettd vaikka nollasietorajan” kisite saattaa
ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti johtaa lisiaineen tdydelliseen kiel-
timiseen, vaikka asianomaisen potentiaalisen vaaran laajuudesta vallitsee epi-
varmuutta, edellytetddn kuitenkin, ettd tdmidn potentiaalisen vaaran
olemassaolosta on tieteellisid tietoja.

Tissd yhteydessd on tutkittava kantajan viite, jonka mukaan SCAN ei olisi
11.10.2001 pdivityssd lausunnossaan piitellyt, ettd olisi olemassa vakavia
ihmisten terveydelle aiheutuvia vaaroja. Kantajan mukaan neuvosto on niet
lukenut kyseistd lausuntoa vain osittain.

Neuvosto on todennut riidanalaisessa asetuksessa, ettd nifursolin vaarattomuu-
teen liittyvd edellytys ei tdyttynyt tdssd tapauksessa lihinnid sen vuoksi, ettd ei
ollut mahdollista médarittad TPS:44 (ks. edelld 58 kohta). Se nojautuu kyseisen
asetuksen johdanto-osan viidennessi perustelukappaleessa SCANin 11.10.2001
pdivityssd lausunnossaan esittdmdéin pidrelmddn, jonka mukaan “kantajan toi-
mittamien mutageenisyys-, genotoksisuus- ja karsinogeenisyystutkimuksista saa-
tujen tietojen ja kehitystoksisuustietojen [teratogeenisyys] puuttuessa, ei ole voitu
vahvistaa [TPS:d4] kuluttajille”.

Ensinndkin nifursoliin liittyvan karsinogeenisyyden vaaran osalta kantaja pait-
telee riidanalaisen asetuksen edelld mainitun kohdan perusteella, ettd kyseisessa
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asetuksessa viitattiin tillaiseen vaaratekijiin, vaikka SCAN oli virallisesti
kumonnut tdmin vaaran olemassaolon 5. ja 6.2.2002 pidetyistid istunnoista
laaditussa poytikirjassa, joka oli hyviksytty 17. ja 18.4.2002 (ks. edelld
51 kohta).

Titd viitettd ei voida hyviksya. Pitdd paikkansa, etti riidanalaisessa asetuksessa
ei mainita nimenomaisesti vaaroja, jotka tissi tapauksessa olivat esteeni TPS:n
médrittdmiselle, vaan viitataan SCANin lausuntoon, jonka piitelmit siind tois-
tetaan. Kyseisen asetuksen edelli mainitun kohdan perusteella ei voida kuiten-
kaan pidtelld, ettdi neuvosto olisi ottanut karsinogeenisyyden vaaran
olemassaolon huomioon, vain silld perusteella, etti se mainitsee kaikki kantajan
toimittamat tutkimukset ja myos tidtd riskitekijid koskevat tutkimukset, jotta
SCAN tutkisi nifursolin turvallisuuden. Lisiksi kantajan esittimin riidanalaisen
asetuksen tulkinnan kanssa ilmeisessi ristiriidassa on riidanalaisen asetuksen
johdanto-osan viidenteen perustelukappaleeseen sisiltyvd nimenomainen viittaus
5. ja 6.2.2002 pidetyistd SCANin istunnoista laadittuun edelli mainittuun pdy-
tdkirjaan, jossa kyseinen komitea on katsonut, ettd karsinogeenisyyden vaaraa ei
ollut, mutta on siitd huolimatta pysyttanyt 11.10.2001 antamassaan lausunnossa
tekemdnsid epdedulliset paitelmit. Kyseisen pdytikirjan mukaan SCAN on vii-
tannut nifursolin mahdolliseen genotoksisuuteen ja kyseisen aineen jaimii kos-
kevien kineettisten tutkimusten puuttumiseen. Neuvosto ja komissio eivit ole
myoskéin kiistineet ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuimessa siti, ettd SCAN
oli todennut, ettd karsinogeenisyyden vaaraa ei ollut.

SCANIin lausunnossa tutkittujen genotoksisuuden, mutageenlsyyden ja kehitys-
toksisuuden (teratogeenisyys) osalta osapuolten asiantuntijoiden istunnossa esit-
tdmistd yhtenevdisistd selvityksistd ilmenee, ettd nimid kolme vaaratekijii
johtuvat samasta ilmidstd, jossa asianomainen aine aiheuttaa geneettisia muu-
toksia solussa. Sen mukaan, aiheutuuko timi vaikutus sikidsoluissa, lisdzinty-
missoluissa  vai somaattisissa  soluissa, sitd pidetidn teratogeeniseni,
genotoksisena tai mutageeniseni vaikutuksena. Tiedemiehet kiyttivit erityisesti
mutageenisyyden ja genotoksisuuden kisitteitd usein erotuksetta kuvaamaan
edelld mainittua ilmiot.

Lisdksi on osapuolten kesken kiistatonta, etti TPS — eli se elintarvikkeiden
jddmien taso, jota voitiin pitdd turvallisena ihmiselle — voidaan vahvistaa vain
siind tapauksessa, ettd aineeseen ei liity edelld mainittuja vaaroja, silli komission
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asiantuntijoiden istunnossa esittdmien selvitysten mukaan jo yksi molekyyli voi
todentaa vaaratilanteen.

Kantaja kuitenkin viittdd, ettd tdssd tapauksessa vditetty TPS:n méarittdmisen
mahdottomuus ei johdu kansanterveydellisten vaarojen ilmenemisestd vaan siitd,
ettd SCAN arvioi, ettei silld ollut kidytettavissdan riittdvid tieteellisid tietoja.
SCAN ei ole sen mielestd missddn tapauksessa todennut, ettd olisi olemassa
genotoksisuuden/mutageenisyyden riski, vaan pddtellyt, ettd tdydentdvit muilla
kudoksilla tehtdvat tutkimukset olivat tarpeen, jotta luuytimelld jo aiemmin
tehtyjen in vivo -kokeiden negatiiviset tulokset (eli se, ettd ihmisten terveydelle
aiheutuvaa vaaraa ei ollut osoitettu) voitaisiin vahvistaa. Tama viitetty tietojen
riittdmattdémyys ei kuitenkaan johtunut kantajasta vaan komissiosta (ks. edelld
89 ja 90 kohta).

Tdmi kantajan perustelu ei kuinkaan kumoa asianomaisten toimielinten SCANin
lausunnosta omaksumaa tulkintaa, jonka mukaan kyseinen komitea oli pitellyt,
ettd oli olemassa vakavia potentiaalisia vaaroja ihmisten terveydelle.

In vitro -kokeiden osalta erityisesti se kantajan mainitsema seikka, ettd nima
kokeet olivat kiytettivissd jo nifursolin alkuperdisen arvioinnin yhteydessi
vuonna 1988, ei estd sitd, ettd ne otettiin huomioon kyseisen aineen uudelleen-
arvioinnin yhteydessd niiden sen vaarattomuutta koskeneiden epdilyjen vuoksi,
joita nitrofuraanien kieltdminen eldinlddkkeind oli herdttanyt (ks. edelld
146 kohta).

Kantaja ei ole kiistinyt myoskéin sité, ettd in vivo -kokeet ovat tissd tapauksessa
vilttamattomid. Se vetoaa sen sijaan siihen, ettd saatavilla olevat luuytimelld
tehtyjen kokeiden tulokset olivat negatiivisia tai niiden tulokset eivit olleet
vakuuttavia.
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SCAN pidttelee 11.10.2001 pdivityssd lausunnossaan (4.2.6 kohta) mutagee-
nisyyden ja genotoksisuuden riskien osalta, etti ainoastaan sellaisten vakuutta-
vien tulosten esittdminen, jotka saadaan uusista kahdella eri kohdekudoksella
tehdyistd mutageenisyyttd koskevista in vivo-kokeista, voisivat hilventdd epii-
lykset, joita hélyttdvit rakenteelliset seikat ja tietyissd in vitro -kokeissa saadut
positiiviset tulokset ovat herdttineet. SCAN vahvistaa 17. ja 18.4.2002 pidetyisti
istunnoista laaditussa poytédkirjassa, ettd riittdvi tiydentivd muulla kudoksella
kuin luuytimelld tehtivi in vivo -koe (eli muu kuin UDS-testi) on vilttimaton,
jotta voitaisiin vahvistaa in vivo -kokeella mutageenisyyden puuttuminen, joka
on jo osoitettu luuytimelld. Komission asiantuntijat ovat korostaneet istunnossa
vastauksena ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen kysymykseen, ettd SCAN
oli 11.10.2001 pdivityssd lausunnossaan ainoastaan ehdottanut usealla kudok-
sella tehtdvidd koetta, kuten Comet-testii. SCAN korostaa kyseisessi lausunnossa
(6.3 kohta) kehitystoksisuuden riskin osalta kiytettivissd olevien tietojen puut-
tumista.

Tédssd yhteydessi on todettava, etti kantajan viitteelld, jonka mukaan
11.10.2001 paivityssdi SCANin lausunnossa esitetty vaatimus, jonka mukaan
olisi tehtdvd tdydentdvid mutageenisyytti koskevia in vivo -kokeita kahdella
muulla kudoksella kuin luuytimelld, ja kyseisen komitean 17. ja 18.6.2002
pidetyistd istunnoista laaditussa poytikirjassa esitetty vaatimus, jonka mukaan
olisi tehtdvi tdydentivd mutageenisyyttd koskeva tutkimus muulla kudoksella
kuin luuytimelld, ovat epiyhdenmukaisia, ei voida kyseenalaistaa sen SCANin
lausunnon johdonmukaisuutta ja ymmdrrettdvyyttd lausunnon perustelujen
kannalta, jonka mukaan luuytimelli tehdyt kiytettdvissd olevat tutkimukset eivit
ole riittdvid hdlventdimiin mutageenisyyden ja genotoksisuuden riskeji koskevia
epdilyja.

Kantaja ei ole esittdnyt télti osin mitddn muuta perustelua, jolla voitaisiin
kyseenalaistaa SCANin lausunnon sisiinen johdonmukaisuus ja sen perustelut
edelld mainitun toteamuksen osalta. Vaikka se on lisiksi suullisessa kisittelyssi
vedonnut siihen, ettd se oli toimittanut kolmella rottasukupolvella tehtyji tok-
sisuutta koskeneita tutkimuksia, se ei kiistd sitd, ettd direktiivissi 87/153/ETY
edellytettyd kehitystoksisuutta koskevaa tutkimusta ei ole olemassa. SCANin
lausunnon sddntéjenmukaisuutta ei niin ollen ole kiistetty (ks. vastaavasti em.
asiassa Artegodan ym. v. komissio annetun tuomion 199 ja 200 kohta).
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Niin ollen on todettava, ettd neuvosto ei ole riidanalaista asetusta antaessaan
tehnyt minkiinlaista ilmeistd arviointivirhettd katsoessaan, ettd nifursolin vaa-
rattomuutta ei ollut varmistettu riittivalld tavalla, kun otetaan huomioon SCA-
Nin hyvin selvdt paatelmit, joiden mukaan ei ollut mahdollista vahvistaa TPS:44,
koska tarvittiin mutageenisyyttd ja genotoksisuutta koskevia tiydentdvia tutki-
muksia ja koska kehitystoksisuutta (teratogeneesi) koskevat tiedot puuttuivat.

Kantajan viite, jonka mukaan tieteellisten tietojen riittimattomyys ei johdu siitd,
liittyy toiseen kanneperustesarjaan, joka koskee direktiivin 70/524/ETY
9 m artiklan viidennen luetelmakohdan rikkomista seka yhdenvertaisen kohtelun,
oikeusvarmuuden, hyvidn hallintotavan ja vilpittémédn mielen periaatteiden
loukkaamista. Sitd kisitellddn nidin ollen kyseisten kanneperusteiden tutkimisen
yhteydessi.

Tdssd vaiheessa on riittdvdd huomauttaa, ettd koska on myoénnetty, ettd tietyt
seikat (in vitro -kokeiden tulokset; nifursolin kuuluminen sellaisten aineiden
ryhméin, joiden molekyylirakenteen perusteella voidaan ensi arviolta olettaa,
ettd ne ovat vakavalla tavalla vaaraksi ihmisten terveydelle) herittivit vakavia
epdilyjd nifursolin vaarattomuudesta, kantajan tehtdvini oli toimittaa tarvittavat
tiedot nadiden epdilyjen hdlventimiseksi, kuten edelld on jo todettu (ks. edelld 146
ja 147 kohta). Vaikka SCAN on vahvistanut, ettd karsinogeenisyyden vaaraa ei
ole, se on katsonut, ettdi kantajan toimittamien tietojen perusteella ei ollut
mahdollista hilventii vakavia epiilyjd nifursoliin liittyvistdi mutageenisyytti,
genotoksisuutta ja kehitystoksisuutta koskevista riskeisti.

Tdstd seuraa, ettd kanneperusteet, joiden mukaan direktiivin 70/524/ETY
9 m artiklan toista luetelmakohtaa ja 3 a artiklan b kohtaa on rikottu ja ennalta
varautumisen periaatetta loukattu, eivit ole perusteltuja.
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Toinen ja kolmas kanneperusterybhmd, jotka koskevat direktiivin 70/524/ETY
9 m artiklan viidennen luetelmakohdan rikkomista seké yhdenvertaisen kobtelun,
oikeusvarmuuden, hyvin hallintotavan ja vilpittémin mielen periaatteen louk-
kaamista

Osapuolten lausumat

Kantaja arvioi ensisijaisesti, ettd direktiivin 70/524/ETY 9 m artiklan viidennessi
luetelmakohdassa annetaan komissiolle toimivalta kehottaa lisiaineen liikkee-
seen laskemisesta vastaavaa henkildd toimittamaan sille tietoja tietyssi mai-
rdajassa silld uhalla, ettd liikkeeseen laskemista koskeva hyviksyminen muutoin
peruutetaan. Koska komissio on tdssi tapauksessa laiminlyényt kehottaa kan-
tajaa toimittamaan nifursolin arvioimiseksi tarvittavia tismiillisid tietoja, neu-
vosto ei olisi saanut riidanalaisessa asetuksessa nojautua kiytettivissi olevien
tietojen riittdmattomyyteen. Kyseistd asetusta rasittaa siten direktiivin
70/524/ETY 9 m artiklan viidennen luetelmakohdan mukaisten menettelyllisten
takeiden loukkaaminen. Koska komissio on lisiksi ilman objektiivista syytd
luopunut kiyttdmastd valtuuksiaan tietojen pyytimiseen, riidanalainen asetus on
my0s yhdenvertaisen kohtelun ja hyvin hallintotavan periaatteiden vastainen (ks.
analogisesti yhdistetyt asiat C-324/90 ja C-342/90, Saksa ja Pleuger Worthington
v. komissio, tuomio 13.4.1994, Kok. 1994, s. [-1173 ja asia T-211/02, Tideland
Signal v. komissio, tuomio 27.9.2002, Kok. 2002, s. II-3781).

Kantaja korostaa toiseksi, ettd sovellettavassa lainsiddinndssi ei tismenneti
aineen liikkeeseen laskevan henkilén suoritettavana olevien tutkimusten luon-
netta ja kdytettdvin protokollan tyyppid (eli metodologiaa) komission arvioi-
dessa aineen turvallisuutta uudelleen. Uudelleenarvioinnista vastuussa olevien
viranomaisten on siis annettava tdltd osin ohjeita (*guidance™), jotta viltettiisiin
se, ettd hyviksymisen saajalle aiheutuu vakava oikeudellisen epidvarmuuden
tilanne, jolloin tdmi ei kykene suorittamaan usein pitkii ja kalliita tutkimuksia,
jotka olisivat vilttdmdttomid niiden tietojen toimittamiseksi, joita kyseiset
viranomaiset pitdvit ratkaisevina.
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Direktiivilld 87/153/ETY, jolla vahvistetaan eldinten rehujen lisdaineiden ar-
vioimista koskevat suuntaviivat, el niet tdsmennetd vaadittavien tutkimusten
luonnetta ja noudatettavia menettelytapoja esimerkiksi murageenisyytrd koske:
vien kokeiden osalta. Aineenvaihdunnan tasapainon tutkimusten ja metaboliit-
tien yksiloimisen osalta kyseisessi direktiivissa ei tismennetd myoskain sitd, mitd
tarkoitetaan sopivilla merkityilld molekyyleilld, eiki siind maaritelld ”sopivaa”
altistumisaikaa. Jotta voitaisiin valttdd viarinkasitykset kyseisen direktiivin
kisitteiden tulkinnassa, uudelleenarvioinnista vastaavien viranomaisten tuki on
siten valttdmaton.

Tédssd tapauksessa neuvosto ja komissio ovat loukanneet oikeusvarmuuden
periaatetta, kun ne ovat laiminlyGneet tarvittavien tdsmennysten esittdmisen.
Lisdksi komissio on loukannut hyvin hallintotavan ja vilpittéman mielen peri-
aatteita pidattdytyessddn vastaamasta kantajan pyynt6ihin (yhdistetyt asiat
43/59, 45/59 ja 48/59, Von Lachmiller ym. v. komissio, tuomio 15.7.1960,
Kok. 1960, s. 933 ja asia 179/82, Lucchini v. komissio, tuomio 19.10.1983,
Kok. 1983, s. 3083).

Kantajan kirjeet, erityisesti 3.12.2001 ja 15.1.2002 pdivityt kirjeet (ks. edelld
48 kohta) osoittavat, ettd kantaja on useaan otteeseen pyytinyt turhaan komis-
siolta apua suoritettavien tutkimusten luonteen ja sovellettavien protokollien
osalta. Lisiksi SCANin sihteeristo kieltaytyi 8.4.2002 pdivityssd kirjeessddin
antamasta kantajan pyytamid tietoja silla perusteella, ettd SCANin osallistumi-
nen tutkimusprotokollien laatimiseen kyseenalaistaisi sen riippumattomuuden,
kun silld olisivat tutkimustulokset tiedossaan. Kantaja viittdd tdssd yhteydessi,
ettd vaikka ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden alalla on olemassa yksityiskoh-
taisia suuntaviivoja (”guidelines”), lidkevalmistekomitea ei epiroi vastata tieto-
pyynt6ihin (”guidance”), joita ldikkeen liikkeeseen laskemista koskevan
hyviksymisen haltija tai hakija sille osoittaa.

Komissio el ole myoskddn missddn vaiheessa kyseenalaistanut kantajan hallin-
nollisessa menettelyssi sille esittdimien kysymysten asiaankuuluvuutta. Toisin
kuin komissio viittdd, se ei ole kuitenkaan antanut sille 22.11.2001 pidetyssi

II-4611



174

175

176

TUOMIO 21.10.2003 — ASIA T-392/02

kokouksessa pyydettyji tietoja tehtdvistd tutkimuksista ja sovellettavan proto-
kollan tyypistd 11.10.2001 pdivityn SCANin lausunnon perusteella (ks. edelld
46 kohta). Kantaja on 15.1.2002 piivityssi kirjeessddn turhaan ilmaissut toi-
veensa “kyetd kdymddn asianmukaisempia keskusteluja komission vaatimusten
tayttdmiseksi”. SCAN ndet arvioi 11.10.2001 piiviityssi lausunnossaan, etti
tdydentdvit mutageenisyyttd koskevat in vivo -kokeet kahdella muulla kudok-
sella kuin luuytimelld olivat tarpeen. Kuten SCAN on 17. ja 18.4.2002 pidetyissd
istunnoissaan todennut, ei ollut olemassa muita hyviksyttyji mutageenisyytti
koskevia in vivo -kokeita kuin luuytimelld suoritetut ja maksalla suoritetut
USD-testit. Sen jalkeen kun kantaja oli esittinyt vaihtoehtoisen ehdotuksen in
vitro -kokeen tekemisestd, SCAN oli edelld mainituissa istunnoissaan rajoittanut
pyyntonsd koskemaan riittdvdd mutageenisyyttid koskevaa in vivo -koetta, joka
suoritettaisiin yhdelld muulla kudoksella kuin luuytimelld (ks. edelli 53 kohta).

Lopuksi kantaja kumoaa komission viitteet, joiden mukaan se olisi toiminut
vilpillisessd ~ mielessd tai viivytellyt nifursolia koskeneen uudelleen-
arviointimenettelyn aikana. Sitd vastoin komission neuvonpidoissa on viiristelty
SCANin lausuntoa siind tarkoituksessa, ettd nifursolin kiyttijit ja jdsenvaltiot
vakuutettaisiin kyseisen aineen viitetystd vaarallisuudesta.

Neuvosto vastaa komission tukemana ensinnikin, ettd direktiivin 70/524/ETY
9 m artiklan viidennessd luetelmakohdassa ei anneta komissiolle toimivaltaa
antaa mddrayksia.

Toiseksi neuvosto viittdd, ettd kantaja on saanut kaikki tarvittavat tiedot kye-
tikseen toimittamaan tieteellisii tietoja, joilla voidaan osoittaa nifursolin vaa-
rattomuus.
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Se korostaa, ettd kantaja ei ole ilmoittanut selvisti, riitauttaako se riidanalaisen
asetuksen vai pikemminkin direktiivien 70/524/ETY ja 87/1S3/ETY viitetyn
epatdydellisyyden. Vaikka kantajan viitteet ndyttdvitkin liittyvdn komission
virkavirheisiin, kantaja ei myoskddn vetoa kyseisen toimielimen sopimussuhteen
ulkopuoliseen vastuuseen. Neuvosto on istunnossa tdsmentdnyt tdltd osin istun-
nossa, ettd viitetyt menettelyvirheet johtuvat komissiosta eivitkd ne siten voi
vaikuttaa riidanalaisen asetuksen laillisuuteen, koska sen on antanut neuvosto,
jota SCANIn lausunto ei sido, koska silli ei ole oikeudellista arvoa.

Neuvosto hylkdd toissijaisesti kantajan viitteet silld perusteella, ettd aineen
tuottajan on suunniteltava ja suoritettava kokeet, jotka voivat osoittaa, etta tilld
aineella ei ole varsinkaan epiedullisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten tervey-
delle tai ympiristolle, kun otetaan huomioon kyseisen aineen ominaisuudet, jotka
se ldhtokohtaisesti yksin tuntee. Direktiivissd 70/524/ETY ja sen tdytintoonpa-
notoimissa, erityisesti direktiivilli 87/153/ETY madiritellyissd ”suuntaviivoissa”
maédritetddn yksinomaan tietyt yleiset edellytykset, jotka koskevat lisiaineen
hyviksymistd koskevan hakemuksen tueksi esitettdvdd asiakirja-aineistoa.
Tuottajien tehtdvdnd on kehittdd asianmukaiset koemenetelmat.

Komissio on lisdksi tdssd tapauksessa pyrkinyt auttamaan kantajaa tunnollisesti
useilla suorilla yhteyksilld tai VMD:n vilityksella.

Komissio yhtyy neuvoston perusteluihin. Tarvittavat tiydentdvit tiedot on kyetty
mddrittdmddn vain seuraavin hyvin yleisin sanamuodoin: kantajan piti toimittaa
riittdvdn vakuuttavia negatiivisia tuloksia asiaankuuluvista tutkimuksista, jotka
koskevat tunnistettuja genotoksisuuden vaaroja sekd metaboliittien ja niiden
jadmien tutkimuksen tasoa, siten ettd yksiloidyt aineenvaihdunnan reitit otetaan
huomioon™.

I - 4613



181

182

183

184

TUOMIO 21.10.2003 — ASIA T-392/02

Kantajalle on tiedotettu asianmukaisesti nifursolin vaarattomuuden osoittami-
seksi tarvittavista tdydentdvistd tutkimuksista pyynnoilld, joita komissio on
esittdnyt muun muassa 22.11.2001 pidetyssd kokouksessa, 9.2.2000 piivityssi
VMD:n kirjeessd ja 11.10.2001 piivityssda SCANin lausunnossa.

Lisdksi viranomaiset tai erikoistuneet laitokset ovat mairitelleet eri tasoilla useita
esitettdvien tutkimusten luonnetta ja metodologiaa koskevia teknisid normeja tai
suuntaviivoja. Vaikka direktiiviin 87/153/ETY liittyy tiettyd joustavuutta, siini
on erityisesti annettu asianmukaisia tietoja lisdaineen valmistajan suoritettavina
olevista erilaisista tutkimuksista.

Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

Aluksi on todettava direktiivin 70/524/ETY 9 m artiklan viidennen luetelma-
kohdan rikkomista koskevan kanneperusteen osalta, ettd kyseisessd artiklassa
sdddetddn, etti lisdaineen hyviksyminen voidaan peruuttaa asetuksella, erityisesti

— ”jos jokin 3 a artiklassa tarkoitettu edellytys lisiaineen hyviksymiseksi ei

endd tdyty” (toinen luetelmakohta) ja

— 7jos lisdaineen liikkeeseenlaskemisesta vastaava henkild ei toimita mii-

rdajassa komission asiasta vastaavalle henkilolle timin pyytimid tietoja”
(viides luetelmakohta).

Kuten neuvosto esittdd, tdimin artiklan rakenteesta ilmenee, etti siind esitetddn
vaihtoehtoisia peruuttamistilanteita. Direktiivin 70/524/ETY 9 m artiklan vii-
dennessd luetelmakohdassa ei sitd vastoin anneta komissiolle toimivaltaa antaa
madrdyksid. Se koskee ainoastaan “komission asiasta vastaavan henkilon pyy-
tdmid tietoja” eikd komission itsensd pyytdmii tietoja. Siind annetaan kyseiselle
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toimielimelle toimivalta kieltdd lisdaine, jos valmistaja ei toimita nditd tietoja.
Samoin riittdd, ettd yksi direktiivin 70/524/ETY 3 a artiklassa sdddetyistad edel-
lytyksistd ei endd tdyty, jotta hyvdksymisen peruuttaminen on perusteltua.

Téssd oikeudellisessa tilanteessa se, ettd tdssd tapauksessa puuttuu komission
virallinen pditos, jolla kantaja madrittdisiin tomittamaan tdsmallisid tietoja,
joita pidetddn riittdvdn vakuuttavina, ei voi merkitd olennaisten menettelymaa-
rdysten rikkomista eikd yhdenvertaisen kohtelun ja hyvdn hallintotavan peri-
aatteiden loukkaamista.

On kuitenkin todettava, ettd siltd osin kuin direktiivin 70/524/ETY 9 m artiklan
viidennessi luetelmakohdassa viitataan lisdaineen liikkeeseen laskemisesta vas-
taavalle henkilolle kyseisen aineen uudelleenarvioimiseksi esitettyihin tietopyyn-
t6ihin, tdtd on tulkittava oikeusvarmuuden ja hyvin hallintotavan periaatteiden
kannalta siten, ettd se on oikeudellinen perusta sille, ettd lisdaineen liikkeeseen
laskemisesta vastaavalla henkil6lld on oikeus saada tietoja asiakirja-aineistonsa
tarkeimmistd puutteista. Kiireellisi tilanteita lukuun ottamatta komissio ei niet
saa peruuttaa lisdaineen hyviksymistd ilman, ettd se on antanut hyviksymisen
haltijalle mahdollisuutta antaa tietoja, joita se pitdd asianmukaisina niiden
puutteiden korjaamiseksi.

Tistd seuraa, ettd ei voida vaatia, ettd komissio esittiisi lisdaineen likkeeseen
laskemisesta vastaavalle henkilolle virallisen vaatimuksen, koska tillaista
nimenomaista menettelymidriystd ei ole, mutta timin on kuitenkin oltava tii-
viisti mukana kyseisen lisdaineen uudelleenarviointimenettelyssi ja voitava
vedota oikeuteen saada tieto tdrkeimmistd aineistonsa puutteista, jotka estivit
hyviaksymisen pysyttimisen.

Toisin kuin neuvosto viittdd, ndiden menettelyllisten takeiden noudattamista
valvotaan  tuomioistuimessa,  jonka  késiteltivind on  uudelleen-
arviointimenettelyn paatteeksi annettua riidanalaista asetusta koskeva kanne.
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Tdssd tapauksessa on ndin ollen toiseksi selvitettivd komission tai VMD:n ja
kantajan vilisen kirjeenvaihdon seki nifursolia koskeneeseen VMD:n arviointi-
kertomukseen sisiltyvien tietojen seki erityisesti 11.10.2001 piivityn SCANin
lausunnon perusteella, onko kantajalle annettu riittdvésti tietoja aineistonsa
puutteista, jotta timda olisi kyennyt tarvittaessa toimittamaan tarvittavat tieteel-
liset tiedot tai suorittamaan asianmukaisia tutkimuksia niiden puutteiden kor-
jaamiseksi.

Kantaja arvostelee komissiota ldhinni siiti, ettd timai ei ole antanut sille riittdvia
ohjeita (*guidance”) suoritettavista in vivo -kokeista, jotta voitaisiin halventia
erityisesti nifursoliin liittyvid mutageenisyyden riskeji koskevat epiilyt. Se vetoaa
erityisesti siihen, ettd direktiivissi 87/153/ETY, jossa vahvistetaan eldinten
rehujen lisdaineiden arviointia koskevat suuntaviivat, ei tismenneti mutagee-
nisyyttd koskevien tarvittavien tutkimusten luonnetta eikid noudatettavia
menettelyja.

Tiltd osin epdilyt, joita neuvosto on esittinyt kantajan riitautuksen kohteesta,
eivit ole perusteltuja. Kantaja ei vetoa sovellettavan lainsiddidnnén lainvastai-
suuteen. Kun se vetoaa siihen, ettd direktiivilli 87/153/ETY maddritellyt suunta-
viivat ovat sen mielessd hyvin epitismaillisid, se pddttelee siitd, ettdi komissiolla
on ohjausvelvollisuus (”guidance”) ja ettd sen on annettava kantajalle tarvit-
taessa ohjeita asianmukaisten tdydentdvien tutkimusten aloittamiseksi.

Kantajan esittdmat tdsmilliset seikat on tutkittava sen osoittamiseksi, ett se ei
ole saanut tarvittavia tietoja kyetikseen suorittamaan asianmukaisia tutkimuk-
sia.
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Kantaja arvostelee komissiota muun muassa siitd, ettd se on ilmoittanut kanta-
jalle 23.9.1998 pdivityssd VMD:n kirjeessd (mainittu edelld 35 kohdassa), ettd
nifursolin genotoksisuutta ja mutageenisyyttd koskevat kysymykset oli tutkittu
riittdvisti vuonna 1988.

Téltd osin on todettava, ettd tillainen uudelleenarviointimenettelyn alku-
vaiheessa esitetty toteamus on viistimattd viliaikainen. Lisdksi tdmén totea-
muksen merkitystd oli selvdsti suhteutettu 23.9.1996 pdivityssi VMD:n
kirjeessd, jossa korostettiin nimenomaisesti sitd, ettd komission mielestd oli
valttamatontad keskittyd erityisesti nuforsolin ja muiden nitrofuraanien, varsinkin
furatsolidonin toksisuuden eroihin.

Lisiksi on huomattava, ettd kantajaa varoitettiin ko uudelleen-
arviointimenettelyn ajan asiakirja-aineiston puutteista sitd mukaa kuin niitd tuli
ilmi. Tiettyjen jasenvaltioiden esittdmien kysymysten perusteella komissio ehdotti
niin ollen saatuaan SCANin lausunnon kantajalle helmikuussa 2000, ettd timi
esittdisi ohjelman nifursolin vaarattomuutta koskevista tdydentivistd tutkimuk-
sista timdn kysymyksen kisittelemiseksi (ks. edelld 40 kohta).

Lisaksi VMD:n esittelevin jasenvaltion toimivaltaisena viranomaisena laatimassa
nifursolin arviointikertomuksessa, joka annettiin tiedoksi ainoastaan kantajalle
jo toukokuussa 2000, korostettiin hyvin selvisti ja yksityiskohtaisesti erityisesti
mutageenisyyttd ja kehitystoksisuutta sekd kalkkunan lihasta 16ytyneiden nifur-
solin jidmid koskevien tdydentivien tutkimusten tarvetta (ks. edelld 41—44 ja
155 kohta).

Kantaja korostaa lisiksi ldhinnd, ettd 11.10.2001 pdivdatyn SCANin lausunnon
perusteella se ei kyennyt méaritteleméin, millainen tutkimus sen pitdisi aloittaa,
koska kyseisessd lausunnossa vaadittiin riittdvid mutageenisyytta koskevia tiy-
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dentivid in vivo -kokeita kahdella muulla kuidulla kuin luuytimelld, vaikka
ainoastaan timintyyppiset luuytimelldi ja maksalla tehdyt tutkimukset oli
hyviksytty. Komissio ei ole noudattanut kantajan avunpyyntojd, jotka se oli
esittinyt muun muassa 3.12.2001 ja 15.1.2002 pdivityissé kirjeissddn.

Kuten kantaja itsekin myontid (ks. edelld 173 kohta), 17. ja 18.4.2002 pidetyisti
SCANin istunnoista laaditusta poytikirjasta (ks. edelld 53 kohta) ilmenee, ettd
komitea myénsi, ettd oli mahdotonta suorittaa tutkimuksia kahdella muulla
kudoksella kuin luuytimelld, mitdi sen 11.10.2001 péivityssd lausunnossa oli
suositeltu, ja muutti tdstd syystd vaatimuksia, jotka sen lausunnossa oli esitetty.
T4amai osoittaa, ettd kantajan huomautuksia ei ainoastaan ole otettu huomioon,
vaan ne ovat johtaneet siihen, etti SCAN on muuttanut arviointiaan asiakirja-
aineiston puutteista nifursoliin liittyvien mutageenisyyttd koskevien vaarojen
osalta.

Kantajan osallistumista uudelleenarviointimenettelyyn tukee myos se, ettd SCAN
vahvisti 5. ja 6.2.2002 pidetyissd istunnoissaan viliaikaisen pditelmin, jonka
mukaan nifursoliin ei liittynyt karsinogeenisyyden vaaraa ja jonka se oli esittinyt
11.10.2001 piivityssd lausunnossaan, sen jilkeen kun kantaja oli esittdnyt tdy-
dentivid tietoja (ks. 51 kohta).

Toisin kuin kantaja viittdd, asiakirja-aineistosta tai osapuolten ensimmdiisen
oikeusasteen tuomioistuimen kysymyksiin istunnossa antamista selvityksistd ei
ilmene mydskidin, etti kantaja olisi pyytinyt uudelleenarviointimenettelyn
aikana tiettyjd selvennyksid tdsmallisiin kysymyksiin, jotka liittyisivdt asianmu-
kaista mutageenisyyttid koskevaa in vivo -koetta koskevaan vaatimukseen. Taltd
osin kantajan komissiolle osoittamista 3.12.2001 ja 15.1.2002 pdaivityistd kir-
jeistd ja SCANille osoittamasta 8.3.2002 pdivitystd kirjeestd (ks. edelld 48 ja
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52 kohta) ilmenee, ettd TNO Pharman laatima tutkimusprotokolla, joka annet-
tiin komissiolle 22.11.2001 pidetyssi kokouksessa, ei liittynyt mutagee-
nisyystutkimukseen vaan silla pyrittiin méddrittdmdan havaittavat jaamait.
Istunnossa komissio vahvisti, ilman ettd kantaja olisi sitd kiistinyt, ettd
"TNO”-tutkimus ei koskenut mutageenisyysriskid. Koska riittdvit tieteelliset
tiedot tdmén riskin kumoamiseksi puuttuvat, TPS:44 ei kyetty kuitenkaan vah-
vistamaan (ks. edelld 156 kohta).

Téstd seuraa, ettd kantajan viite, jonka mukaan komissio ei ollut vastannut sen
pyyntoihin, jotka koskivat SCANin lausunnossa ehdotettuja in vivo -kokeita, ei
ole perusteltu.

Koska kantaja ei ole esittinyt mitddn tdsmallistd hanketta asianmukaiseksi in
vivo -kokeeksi, joka koskisi erityisesti nifursolin mutageenisyytti, komissio on
perustellusti ehdottanut pysyville komitealle nifursolin hyviksymisen peruutta-
mista. Kun tdmd ehdotus ei ole saanut kyseisessd komiteassa mairienemmistdi,
komissio on heti antanut neuvostolle ehdotuksen nifursolin hyviksymisen
peruuttamista koskevaksi asetukseksi direktiivin 70/524/ETY 23 artiklan
mukaisesti. Vasta tdmidn ehdotuksen perusteella kantaja toimitti komissiolle
heindkuun 2002 lopussa tdydellisen lyhennelmin vireilld olevista tutkimuksista ja
niitd koskevia asiakirjoja.

Toisin kuin kantaja vidittdd, komission jasenvaltioiden hallintoviranomaisille ja
asianomaisille yrityksille 20.12.2001 osoittamasta avoimesta kyselykirjeestd ei
ilmene, ettd komissio olisi vaaristanyt 11.10.2001 paivittyd SCANin lausuntoa
(ks. edelld 49 kohta).
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200 Edelld esitetyn perusteella direktiivin 70/524/ETY 9 m artiklan viidennen lue-
telmakohdan rikkomista ja yhdenvertaisen kohtelun, oikeusvarmuuden, hyvin
hallintotavan ja vilpittdmin mielen periaatteiden loukkaamista koskevia kanne-
perusteita ei voida hyviksyi.

20 Téstd seuraa, ettd kanne on hyldttéivd perusteettomana.

Oikeudenkiyntikulut

206 Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen tydjirjestyksen 87 artiklan 2 kohdan
mukaan asianosainen, joka hiviii asian, velvoitetaan korvaamaan oikeuden-
kayntikulut, jos vastapuoli on sitd vaatinut. Koska kantaja on hivinnyt asian
kaikkien kanneperusteidensa osalta, se on velvoitettava korvaamaan tissi oi-
keusasteessa ja vilitoimimenettelyssi aiheutuneet oikeudenkdyntikulut. Tissd
yhteydessd on ndet hyldttivd myds sen toissijaiset vaatimukset, joiden mukaan
neuvosto pitdisi velvoittaa korvaamaan oikeudenkiyntikulut sen vuoksi, ettd
komission viitetdidn kisitelleen sen asiaa yhteistyohaluttomasti ja avoimuutta
noudattamatta, koska mitdéin ndistd viitteistd ei voida hyviksyi, kuten toista
kanneperusteryhmédd tutkittaessa ilmeni (ks. edelli 189 kohta ja sitd
seuraavat kohdat).

207 Tybjarjestyksen 87 artiklan 4 kohdan mukaisesti asiassa viliintulijoina olevat
yhteison toimielimet vastaavat omista kuluistaan.
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Niilld perusteilla

YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN TUOMIOISTUIN
(toinen jaosto)

on antanut seuraavan tuomiolauselman:

1) Kanne hyldtdan,

2) Kantaja vastaa omista oikeudenkiyntikuluistaan, ja se velvoitetaan korvaa-
maan neuvoston oikeudenkayntikulut, mukaan lukien vilitoimimenettelyn
yhteydessa aiheutuneet kulut.

3) Komissio vastaa omista kuluistaan, mukaan lukien vilitoimimencttelyn
yhteydessi aiheutuneet kulut.

Forwood Pirrung Meij

Julistettiin Luxemburgissa 21 pidivani lokakuuta 2003.

H. Jung N. J. Forwood

kirjaaja toisen jaoston puheenjohtaja
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