INTERVET INTERNATIONAL V. KOMISSIO

YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN
TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (toinen jaosto)

7 pdivand maaliskuuta 2002 *

Asiassa T-212/99,

Intervet International BV, aiemmin Hoechst Roussel Vet GmbH, kotipaikka
Boxmeer (Alankomaat), edustajinaan asianajajat D. Waelbroeck ja
D. Brinckman, prosessiosoite Luxemburgissa,

kantajana,

vastaan

Euroopan yhteisojen komissio, asiamiehindsn T. Christoforou, H. Stovlbaek ja
F. Ruggeri-Laderchi, prosessiosoite Luxemburgissa,

vastaajana,

jossa kantaja vaatii ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuinta ensisijaisesti
kumoamaan komission viitetyn paitoksen, jolla on hyldtty kantajan pyyntd
altrenogest-nimisen aineen sisillyttdmiseksi yhteison menettelysti eldinlidkejda-
mien enimmdismddrien vahvistamiseksi  eldinperdisissi  elintarvikkeissa
26 pdividnd kesdkuuta 1990 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90

* Oikeudenkiyntikieli: englanti.
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(EYVL L 224, s. 1) liitteeseen III, ja toissijaisesti toteamaan, ettd komissio on
lainvastaisesti jittinyt tekemittd ehdotuksen titd sisdllyttdmistd koskevista toi-
menpiteistd ja aloittamatta timéin asetuksen 8 artiklassa tarkoitetun menettelyn,

EUROOPAN YHTEISOJEN ENSIMMAISEN
OIKEUSASTEEN TUOMIOISTUIN (toinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja R. M. Moura Ramos seki tuo-
marit J. Pirrung ja A. W. H. Meij,

kirjaaja: H. Jung,

ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssd ja 6.11.2001 pidetyssd suullisessa
kisittelyssd esitetyn,

on antanut seuraavan

tuomion

Asiaa koskeva lainsdadanto

1 Yhteison menettelystd eldinldikejiimien enimmdismddrien vahvistamiseksi
eldinperiisissi elintarvikkeissa 26 pdivdnd kesikuuta 1990 annettu neuvoston
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asetus (ETY) N:o 2377/90 (EYVL L 224, s. 1; jdljempind vuoden 1990 asetus)
sisdltdd muun muassa seuraavat perustelukappaleet:

”[1] eldinlddkkeiden kdyttdmisestd elintarvikkeita tuottaviin eldimiin voi olla
seurauksena, ettd jddmid esiintyy hoidetuista eldimisti saaduissa elintarvikkeissa,

[3] kansanterveyden suojaamiseksi olisi jidmien enimmaisméairit vahvistettava
yleisesti tunnustettujen turvallisuuden arviointiperiaatteiden mukaisesti, ottaen
huomioon kaikki muut kyseisii aineita koskevat tieteelliset turvallisuus-
arvioinnit, joita kansainviliset jirjestot, erityisesti Codex Alimentarius tai, mil-
loin téllaisia aineita kdytetdan muihin tarkoituksiin, muut yhteisoén perustetut
tieteelliset komiteat, ovat suorittaneet,

[5] jdsenvaltioiden vahvistamat erilaiset jdimien enimméaismaiirit voivat estds
elintarvikkeiden ja itse eldinldikkeiden vapaata liikkuvuutta,
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[6] sen vuoksi on tarpeen sddtdd yhteison tasolla sellainen menettely eldinliik-
keiden jddmien enimmdismiirien vahvistamista varten, joka perustuu yhteen
ainoaan mahdollisimman korkeatasoiseen tieteelliseen arviointimenetelmiin,

[10] eldinliikekomitean tieteellisen arvioinnin jidlkeen on jiimien enimmdis-
mddrdt vahvistettava nopeaa menettelyd noudattaen, jolla varmistetaan kiintei
yhteistyo komission ja jdsenvaltioiden kesken — — .”

Komissio vahvistaa jddmien enimmdaismadridn vuoden 1990 asetuksen perusteel-
la. Sen 1 artiklan 1 kohdan b alakohdassa méiritellidn jadmien enimmaismadra
eldinlddkkeen kdytostd johtuvan jidmin enimmdiispitoisuudeksi, jonka yhteisé
voi hyviksyi laillisesti sallittavaksi tai hyviksytyksi tunnustettavaksi “elintar-
vikkeissa tai elintarvikkeilla™.

Vuoden 1990 asetuksessa sdddetiin muodostettavaksi neljd liitettd, joihin
“elintarvikkeita tuottaville eldimille” tarkoitetuissa eldinlddkkeissd kiytettdvit
farmakologisesti vaikuttavat aineet ovat sisdllytettdvissi:

— liite I aineista, joille on niiden ihmisten terveydelle aiheuttamien vaarojen
arvioinnin jilkeen vahvistettavissa jidmien enimmaismairi
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— liite II aineista, joille ei ole vahvistettava jddmien enimméaismadrda

— liite IIT aineista, joille ei ole mahdollista lopullisesti vahvistaa jadmien
enimmdismédrid, mutta joille on ihmisten terveytti vaarantamatta asetet-
tavissa jddmien véliaikainen enimmiismaari méarityksi ajaksi, jonka pituus
riippuu asianmubkaisten tieteellisten tutkimusten loppuunsaattamiseen tar-
peellisesta ajasta ja jota saadaan jatkaa ainoastaan kerran

— liite IV aineista, joille ei ole vahvistettavissa mitddn jidmien enimmaismaa-
rdd, koska nimi aineet ovat kysymykseen tulevista mairisti riippumatta
vaaraksi kuluttajan terveydelle.

Vuoden 1990 asetuksen 7 artiklassa mddritetdin menettely, jota sovelletaan
farmakologisesti vaikuttaviin aineisiin, joiden kiytto eldinlddkkeissid on luvallista
tdmdén asetuksen voimaantulopiivina.

Tadmaén asetuksen 7 artiklan 2 kohdan ensimmaisen alakohdan mukaan komissio
julkaisee eldinldikekomiteaa kuultuaan aikataulun niiden aineiden tutkimiselle,
samoin kuin méirdajat jddmien enimmiismiirin vahvistamisessa tarvittavien
tietojen toimittamista varten. Toisen alakohdan mukaan kyseisen eldinldikkeen
markkinoille saattamisesta vastaavien henkildiden tulee huolehtia, ettd kaikki
tarvittavat tiedot toimitetaan komissiolle.
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Kyseisen asetuksen 7 artiklan 3 kohdassa sdidetdin, ettd varmistuttuaan 30
pdivin mdidrdajan kuluessa, ettd tiedot on toimitettu oikeassa muodossa,
komissio toimittaa viipymittd hakemuksen eldinldikekomitealle tutkittavaksi ja
ettd komitea antaa lausuntonsa uudistettavissa olevan 120 pdivin mdiirdajan
kuluessa.

Timin asetuksen 7 artiklan 4 kohdan mukaan komissio laatii eldinldi-
kekomitean jdsenten esittdmit lausunnot huomioon ottaen enintdin 30 piivin
mdiiriajan kuluessa ehdotuksen tarvittavista toimenpiteisti.

Asetuksen 7 artiklan 5 kohdan mukaan komissio toimittaa timidn ehdotuksen
jasenvaltioille ja sille markkinoille saattamisesta vastaavalle henkilélle, joka on
toimittanut tiedot komissiolle. Tdma henkild saa niin pyytdessdin antaa suullisia
tai kirjallisia selvityksii eldinlddkekomitealle.

Asetuksen 7 artiklan 6 kohdan mukaan komissio toimittaa viipymattd toimen-
pide-ehdotuksen eldinliikkeitd koskevien direktiivien mukauttamista tekniikan
kehitykseen kisitteleville komitealle (jaljempind sddntelykomitea) 8 artiklassa
sdddettyd menettelyd noudattaen.

Kyseisen asetuksen 8 artiklan 2 kohdan mukaan tim3d komitea antaa lausuntonsa
tarvittavia toimenpiteiti koskevasta ehdotuksesta mdiridajassa, jonka sen
puheenjohtaja asettaa asian kiireellisyyden mukaan.

Tamin asetuksen 8 artiklan 3 kohdassa siddetdin menettelystd, jossa komissio
tai tarvittaessa neuvosto paattid suunnitelluista toimenpiteisti ottaen huomioon
sddntelykomitean lausunnon.
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Vuoden 1990 asetuksen 14 artiklassa sdidetddn seuraavaa:

”Sellaisten farmakologisesti vaikuttavien aineiden, jotka eivit sisilly liitteisiin I,
II tai III, kdyttdminen elintarvikkeita tuottavien eldinten lddkkeend tulee kieltid
yhteistssd 1 pdivédstd tammikuuta 1997 alkaen — — .

Vuoden 1990 asetuksen 15 artiklan ensimmdisen kohdan mukaan tilld asetuk-
sella ei millddn tavoin vaikuteta yhteison sdinnodsten soveltamiseen, joilla kiel-
letddn tiettyjen hormonaalisesti vaikuttavien aineiden kdyttod
karjankasvatuksessa.

Vuoden 1990 asetuksen muuttamisesta 3.3.1997 annetulla neuvoston asetuksella
N:o 434/97 (EYVL L 67, s. 1) siirrettiin kyseisen asetuksen 14 artiklassa sii-
dettyd pdivimiirda esilld olevassa asiassa kyseessd olevan kaltaisten aineiden
osalta 1 pdivddn tammikuuta 2000.

Vuoden 1990 asetuksen muuttamisesta 15.6.1999 annetulla neuvoston asetuk-
sella N:o 1308/99 (EYVL L 156, s. 1) vuoden 1990 asetuksen 6 ja 7 artikla
korvattiin 26.6.1999 alkaen seuraavasti:

?6 artikla

1. Sellaisen farmakologisesti vaikuttavan aineen sisillyttamiseksi liitteeseen I, II
tai III, joka on tarkoitettu kiytettiviksi elintarvikkeita tuottaville eldimille
annettavissa eldinlddkkeissd, on esitettdvd jddmien enimmaiismiirien vahvista-
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mista koskeva hakemus [ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista
yhteison  luvananto- ja  valvontamenettelyisti seki Euroopan  ldi-
kearviointiviraston perustamisesta 22 pdivind heinikuuta 1993 annetulla neu-
voston asetuksella (ETY) N:0 2309/93 (EYVL L 214, 5. 1)] perustetulle Euroopan
ladkearviointivirastolle, jiljempini [lidkearviointi]virasto.

7 artikla

1. Asetuksen ~— — N:o 2309/93 27 artiklassa tarkoitetun eldinldikekomitean
— — tehtidvini on laatia [lidkearviointi]viraston lausunto aineiden luokittelusta
tdmdn asetuksen liitteiden I, IT, III tai IV mukaisesti.

3. [Ladkearviointi]viraston on valvottava, etti [eldinlddke]komitea antaa lau-
suntonsa 120 pdivin kuluessa asianmukaisesti tehdyn hakemuksen vastaan-
ottamisesta.

Jos hakijan esittimit tiedot eivdt ole riittdvdt lausunnon laatimista varten,
[eldinldike]komitea voi kehottaa hakijaa toimittamaan lisdtietoja tietyn mda-
rdajan kuluessa. Lausunnon miidrdaikaa lykdtdin tdssid tapauksessa siihen
saakka, kun lisdtiedot on saatu.
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4. [Ladkearviointi]virasto ldhettdd lausunnon hakijalle. Hakija voi ilmoittaa
virastolle kirjallisesti 15 pdivdn kuluessa lausunnon vastaanottamisesta aiko-
muksestaan tehdd valitus. Télldin hakijan on toimitettava valituksen yksityis-
kohtaiset perustelut virastolle 60 paivin kuluessa lausunnon vastaanottamisesta.
[Eldinlddke]komitea tutkii 60 pdivan kuluessa valituksen perustelujen vastaan-
ottamisesta, onko sen tarkistettava lausuntoaan, ja valituksesta tehdyn paitelmin
perustelut liitetddn 5 kohdassa tarkoitettuun kertomukseen.

5. [Ladkearviointi]virasto ldhettdd [eldinliike]komitean lopullisen lausunnon
komissiolle ja hakijalle 30 piivin kuluessa sen antamisesta. Lausunnon liitteeni
on kertomus, jossa esitetdéin komitean arvio aineen turvallisuudesta ja sen pai-
telmien perusteet.

6. Komissio laatii ehdotukset toimenpiteiksi ottaen huomioon yhteisén lain-
sidddnndn ja kdynnistid 8 artiklassa sdddetyn menettelyn. Jdljempini
8 artiklassa tarkoitettu [eldinlddke]lkomitea mukauttaa tydjirjestyksensi
ottaakseen huomioon sille tdssi asetuksessa annetut tehtivit.”

Kanteen perustana olevat tosiseikat

Roussel Uclaf SA, jonka oikeudet ovat siirtyneet alkuperiiselle kantajalle
Hoechst Roussel Vet GmbH:lle, on kehittinyt altrenogest-nimisen ldd-
keyhdisteen. Alkuperdisen kantajan edustajien ensimmaiisen oikeusasteen tuo-
mioistuimen kirjaamoon 19.4.2001 toimittaman kirjeen mukaan Hoechst
Roussel Vet GmbH:n koko toiminta on siirretty Intervet International BV -ni-
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miselle yhtidlle, jota on ndin ollen pidettivi tdssd asiassa kantajana (niistd kol-
mesta yhtiostd kdytetddn jdljempdnd ilmaisua kantaja). Altrenogest on gesta-
geenisukupuolihormonien ryhmiddn kuuluvan progesteronin johdannainen,
kemiallinen ldhisukulaisaine. Sitd kiytetdin eldinjalostuksessa nisikkididen kii-
makierron samanaikaistamiseen p#iasiallisesti sikojen kasvatuksessa sen var-
mistamiseksi, ettd kaikilla emakoilla olisi samanaikaisesti ovulaatio, jotta porsaat
syntyisiviit, kasvaisivat ja ldhtisivit sikaloista samaan aikaan.

Kantaja tuottaa Regumate porcin -nimistd lddkettd, joka sisdltdd altrenogestia.
Kyseinen lddke hyviksyttiin ensin Ranskassa vuonna 1984, sitten Saksassa,
Alankomaissa, Belgiassa, Yhdistyneessi kuningaskunnassa ja myShemmin
Espanjassa vuonna 1993.

Kantaja toimitti 10.2.1993 pdivityilld kirjeilldidn komissiolle ja eldinlda-
kekomitean kansallisille jdsenille altrenogestin jadmien enimmadisméirien vah-
vistamista varten tarvittavat tiedot.

Komissio ilmoitti 2.3.1993 pdiivitylld kirjeellddn kantajalle timidn hakemuksen
asianmukaisuudesta ja siitd, ettd 120 pdivin ajanjakso, jonka kuluessa eldinldi-
kekomitea arvioi altrenogestia, oli alkanut 23.2.1993.

Kantaja tiedusteli 30.8.1993 ja 7.9.1993 pdivityilld fakseillaan komissiolta,
missd vaiheessa altrenogestin arviointi oli.
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Komissio ilmoitti 9.9.1993 pdivitylld kirjeelldiin kantajalle, ettd eldinldd-
kekomitea oli pddttdnyt alkuperiisen arviointinsa altrenogestista. Komissio esitti
kantajalle kuitenkin muutaman lisikysymyksen, joihin eldinldikekomitea halusi
saada vastauksen, ja tdsmensi, ettd méirdaikoja oli pidennetty siihen asti, kunnes
kantaja toimittaa nidihin kysymyksiin vastauksen.

Kantaja toimitti eldinlddkekomitealle vastaukset niihin kysymyksiin 26.8.1994
sikojen osalta ja 27.3.1995 hevosten osalta.

Laakearviointivirasto ilmoitti 28.1.1997 piivitylld kirjeelldsn kantajalle, ettd
eldinlddkekomitea oli antanut lausuntonsa altrenogestista. Kyseisen lausunnon
mukaan eldinlddkekomitea suositti altrenogestin jddimien viliaikaisen enim-
midismadrdn hyviksymistd eli sen sisdllyttimisti vuoden 1990 asetuksen
liitteeseen III  siten, ettd jddmien enimmdiismidriksi vahvistetaan
3 mikrogrammaa/kilogramma ja pdittymispdiviksi 1.1.1999. Elidinlai-
kekomitean lausunto sisilsi myds muutaman kysymyksen, joissa kantajaa
kehotettiin toimittamaan ennen 1.4.1998 tiettyjd puuttuvia tietoja.

Komissio ilmoitti 22.4.1997 pdivitylld kirjeellidn lddkearviointivirastolle, etti
sille oli toimitettu eri selvityksid beta-estradiolista ja sen myrkyllisyydesti ihmi-
selle. Komission mukaan tiettyjen selvitysten tulokset ndyttivit voivan soveltua
myds progesteroniin. Niiden uusien tieteellisten tutkimustulosten vuoksi
komissio pyysi lddkearviointivirastoa arvioimaan nimai kaksi ainetta uudestaan.
Erityisesti progesteronin osalta, jota ei ollut vield luokiteltu vuoden 1990 ase-
tuksen liitteisiin mutta josta oli laadittu arviointi, komissio ilmoitti toivovansa,
ettd tdmd arviointi ja sen johtopédétokset tarkistettaisiin ja ettd niitd tarvittaessa
muutettaisiin,
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Lidkearviointivirasto ilmoitti 19.2.1998 piivitylld kirjeellidn kantajalle, ettid
altrenogestin uudelleenarviointi uusien tieteellisten tutkimustulosten valossa oli
edistynyt ja ettd johtopddtoksid odotettiin kolmen kuukauden kuluessa. Se totesi
myds, ettd aikaisemmin vahvistettua madridpidivdd 1.4.1998 kysymysluetteloon
vastaamiseksi oli siirretty eteenpdin.

Komissio antoi 15.4.1998 pdivitylld kirjeellddn lidkearviointiviraston tiedoksi
tiettyja viimeaikaisia, ldhinni tieteellisid tutkimuksia. Se viittasi WTO:n niin
sanotun hormonitapauksen yhteydessd laatimaan selvitykseen. Tieteellisistd tut-
kimuksista se mainitsi ensinnikin Yhdysvaltojen hallituksen kidynnistimin est-
rogeenejid koskevan sydpidtutkimuksen, toiseksi Lyonissa (Ranska) toimivan
kansainvilisen syopatutkimuslaitoksen aloittaman uudelleenarvioinnin tiettyjd
hormoneja koskevista erikoistutkimuksista, kolmanneksi sen, ettd komissio oli
padttinyt rahoittaa riippumattomien tutkijoiden tutkimuksia hormonien kiy-
tostd kasvun edistimiseen, mukaan luettuna beta-estradioli ja progesteroni, nel-
janneksi  Yhdysvaltojen National Institute of Healthin (kansallinen
terveysviranomainen) jarjestimin tieteellisen kokouksen estrogeeneihin liittyvistad
karsinogeenisistd vaikutuksista. Niissi olosuhteissa komissio katsoi, ettd eldin-
lddkekomitean olisi tarkoituksenmukaista lykdtd beta-estradiolin ja progestero-
nin uudelleenarviointia, jonka ladkearviointivirasto oli aloittanut sen 22.4.1997
pdivdtyn kirjeen jilkeen, jotta kaikki uudet tieteelliset tutkimustulokset olisivat
kiytettdvissd ja eldinlddkekomitea voisi ottaa ne huomioon.

Kantaja tiedusteli 12.8.1998 piivitylld kirjeellddn lddkearviointivirastolta, missd
vaiheessa altrenogestin viliaikaisen jidmien enimmiismaédrin vahvistaminen oli.
Kantaja korosti epidvarmaa asemaansa ja pyysi lddkearviointivirastoa selventi-
méin tilannetta.

Kantaja muistutti 3.2.1999 piivitylld kirjeellddn komissiota siitd, ettd eldinlda-
kekomitea oli 28.1.1997 suositellut altrenogestin sisdllyttdmistd vuoden 1990
asetuksen liitteeseen III. Se huomautti odottaneensa kyseisestd pdivimadrdstd
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ldhtien timidn jddmien enimmiismiidrin hyviksymistdi ja sen julkaisemista
Euroopan yhteis6jen virallisessa lehdessi. Se korosti, etti jos tilanne pitkittyy, se
ei voisi markkinoida altrenogestia sisiltivid tuotteitaan 1.1,.2000 jilkeen vuoden
1990 asetuksen 14 artiklan vuoksi, sellaisena kuin se on muutettuna. Lopuksi
kantaja totesi, ettd sen altrenogestilla toteuttama liikevaihto on noin
7 miljoonaa euroa ja ettd jokainen lisdviivytys altrenogestin jadmien enimmais-
méidrin vahvistamismenettelyssd voi vaikuttaa sen etuihin.

Komissio pyysi 23.4.1999 laikearviointivirastoa saattamaan mahdollisimman
pikaisesti beta-estradiolin, progesteronin ja altrenogestin arvioinnin ajan tasalle,
jotta tdmdn arvioinnin tulokset voitaisiin hyviksyi ja julkaista ennen 1.1.2000.

Komissio toimitti 25.5.1999 pdivitylld kirjeelldin liddkearviointivirastolle kan-
santerveyteen liittyvien eldinlddkinnallisten toimenpiteiden tieteellisen komitean
(komission sisdinen komitea; jiljempini tieteellinen komitea) 30.4.1999 anta-
man lausunnon naudanlihassa ja lihatuotteissa olevien hormonijddmien mah-
dollisista riskeistd ihmisten terveydelle. Tieteellisen komitean lausunto sisiltizi
analyysin kuuden hormonin, mukaan luettuna progesteronin, riskeistd, kun niit
annetaan eldimille kasvun edistimiseksi. Lausunnon mukaan ndilld kuudella
hormonilla voi olla endokriinisid, geneettisid, immunologisia, neurobiologisia,
immunotoksisia, genotoksisia ja karsinogeenisid vaikutuksia. Komissio tihdensi
kirjeessddn, ettd eldinlddkekomitean on otettava lausunnon johtopiitokset huo-
mioon vuoden 1990 asetuksen puitteissa parhaillaan suoritettavassa kaikkia
sukupuolihormoneja koskevassa arvioinnissa.

Kantaja toimitti asianajajansa vilitykselld 26.5.1999 komissiolle kirjatun kirjeen,
jossa se kehotti komissiota toteuttamaan tarvittavat toimenpiteet altrenogestin
siséllyttimiseksi mahdollisimman pian vuoden 1990 asetuksen liitteeseen III ja
suorittamaan kaikki tdssd tarkoituksessa tarpeelliset valmistelut. Kantaja teki
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kirjeessd tiettdvdksi, ettd se aikoi nostaa EY 232 artiklan nojalla laimin-
lyontikanteen, jos vaadittuja toimenpiteitd ei toteuta.

Komissio vastasi 16.7.1999 pdivitylld kirjeellddn kantajalle seuraavasti:

“Kuten ehkid tieddttekin, altrenogest-hormonin sisillyttimistd neuvoston ase-
tuksen N:o 2377/90 liitteisiin koskevan paitdsehdotuksen tekemistd on lykitty,
koska komissiossa kannetaan huolta kyseisen aineen vaikutuksista kansanter-
veydelle. Naméi huolet johtuvat uusista tieteellisistd tutkimustuloksista, jotka on
saatu kansanterveyteen liittyvien eldinldikinnillisten toimenpiteiden tieteellisen
komitean laatiessa lausuntoa ’naudanlihassa ja lihatuotteissa olevien hormoni-
jaamien mahdollisista riskeistd ihmisten terveydelle’. Tutkittuaan huolella kiy-
tettdvissd olevat uudet tiedot komissio katsoi 23.4.1999, etti sen tdytyi pyytda
eldinlddkekomitealta altrenogestista uutta arviointia, jossa on otettu huomioon
uudet tieteelliset tutkimustulokset.

Vaikka tdstd toisen lausunnon pyytimisesti eldinliikekomitealta ei ole nimen-
omaisesti sdddetty asetuksessa N:o 2377/90, ensimmadisen oikeusasteen tuomio-
istuin on #skettdin vahvistanut asiassa T-105/96, Pharos vastaan komissio, ja
asiassa T-120/96, Lilly vastaan komissio, antamissaan tuomioissa, ettd komis-
siolla tdytyy olla — tietyissd erityisissd tilanteissa — oikeus pyytdd eldinldi-
kekomitealta uutta lausuntoa, ’kun komission on otettava kantaa tieteellisesti ja
poliittisesti erittdin monitahoiseen ja arkaluonteiseen asiaan’. T#ssid tapauksessa
naudanlihassa ja lihatuotteissa olevien hormonijadmien mahdollisia riskeja
ihmisten terveydelle koskevat uudet tieteelliset tutkimustulokset, jotka eivit
olleet kidytettivissd eldinliikekomitean arvioidessa altrenogestia ensimmdiisen
kerran (1993—1997), ovat pakottaneet komission toimittamaan asian komitean
uuteen kisittelyyn, jotta asetuksen N:o 2377/90 keskeinen tavoite eli kansan-
terveyden suojelu voitaisiin turvata.
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Heti kun eldinlddkekomitealta saadaan uusi lausunto altrenogestista, komissio
suorittaa viipymattd asetuksen 6 ja 8 artiklassa sdddetyt tarpeelliset toimenpiteet.

Edelld esitetyistd syistd en voi jakaa nikemystinne, jonka mukaan komissio olisi
jattdnyt toimimatta. Pyyddn teitd pitdméddn tdtd kirjetti Euroopan yhteison
perustamisesta tehdyn sopimuksen 232 artiklassa tarkoitettuna komission kan-
nan mddrittelynd.”

Asian kisittelyn vaiheet

Niissd olosuhteissa kantaja nosti 22.9.1999 ensimmdisen oikeusasteen tuo-
mioistuimen kirjaamoon toimittamallaan kannekirjelmélli nyt esilli olevan
kanteen.

Kantaja luopui vastauskirjelmin esittimisest.

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin pyysi prosessinjohtotoimena asianosaisia
vastaamaan kirjallisiin kysymyksiin. Asianosaiset noudattivat pyyntda.

Esittelevian tuomarin kertomuksen perusteella ensimmiisen oikeusasteen tuo-
mioistuin (toinen jaosto) pditti aloittaa suullisen kisittelyn.
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Komissio ilmoitti 17.10.2001 piivityssid, ensimmiisen oikeusasteen tuomiois-
tuimelle osoitetussa (ja kirjaajan kantajalle toimittamassa) asiakirjassa ensim-
miisen oikeusasteen tuomioistuimelle tietyistd dskettdisistd selvityksistd, jotka
koskevat altrenogestin jiimin enimmiismiirin vahvistamista.

Asianosaisten lausumat ja vastaukset ensimmdiisen oikeusasteen tuomioistuimen
esittdmiin kysymyksiin kuultiin 6.11.2001 pidetyssi istunnossa.

Asianosaisten vaatimukset

Kantaja vaatii, ettd ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin

— ensisijaisesti kumoaa 16.7.1999 piivittyyn kirjeeseen sisdltyvdn komission
pddtoksen, jossa komissio ilmoitti kantajalle kieltdytyvinsd ryhtymastd tar-
vittaviin toimenpiteisiin altrenogestin sisillyttdmiseksi vuoden 1990 asetuk-
sen liitteeseen III

— toissijaisesti toteaa EY 232 artiklan mukaisesti, ettd komissio on laiminly6-
nyt sille yhteisén oikeuden nojalla kuuluvat velvollisuudet ja erityisesti lai-
minlydnyt eldinliikekomitean lopullisen lausunnon saatuaan ehdotuksen
laatimisen tarvittavista toimenpiteistd altrenogestin sisillyttdmiseksi vuoden

II - 1462



40

INTERVET INTERNATIONAL V. KOMISSIO

1990 asetuksen liitteeseen III ja kyseisen asetuksen 8 artiklassa sdddetyn
menettelyn aloittamisen ja

— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

Komissio vaatii, ettd ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin

— hylkédd kanteen

— velvoittaa kantajan korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

Kumoamisvaatimus

Asianosaisten vditteet ja niiden perustelut

Komissio vaittdd, ettd kumoamisvaatimusta ei voida ottaa tutkittavaksi. Sen
mukaan 16.7.1999 piivitty kirje ei ole padtds, josta voitaisiin nostaa
EY 230 artiklan mukainen kumoamiskanne. Komissio viittaa ensimmiisen
oikeusasteen tuomioistuimen asiassa T-154/94, CSF ja CSME vastaan komissio,
22.10.1996 antamaan tuomioon (Kok. 1996, s. [I-1377, 37 kohta) ja viittas, ettd
16.7.1999 pdivityssé kirjeessd ainoastaan selostetaan syyt, joiden vuoksi altre-
nogestin luokittelu johonkin vuoden 1990 asetuksen liitteistd on viivistynyt, ja
tdsmennetddn, ettd komissio toteuttaa tissd asetuksessa sididetyt toimenpiteet
heti, kun eldinlddkekomitealta saadaan uusi lausunto. Niin ollen tima kirje ei ole
muuttanut kantajan oikeusasemaa, vaan siind ainoastaan tiedotetaan asian
kisittelyn vaiheesta. Kirje ei ole piitds altrenogestin luokittelusta johonkin
vuoden 1990 asetuksen liitteistd, vaan ainoastaan EY 232 artiklassa tarkoitettu
kannan méirittely.
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Kantaja vaatii, ettd sen kanne otetaan tuotkittavaksi. Se korostaa, ettd
EY 230 artiklan nojalla oikeushenkilét voivat nostaa kumoamiskanteen niille
osoitetuista komission pditoksistd. Koska 16.7.1999 piivitty kirje on osoitettu
kantajan edustajalle, tdsti seuraa, etti kantajalla on asiavaltuus sen rii-
tauttamiseksi ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimessa.

Ensimmiiisen oikeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

Vakiintuneen oikeuskidytdnnon mukaan kumoamiskanteen kohteeksi kelpaavia
toimia tai pddtoksid ovat sellaiset toimenpiteet, joilla on sitovia oikeusvaiku-
tuksia, jotka voivat vaikuttaa kantajan etuihin muuttaen timin oikeusasemaa
selvisti (asia 60/81, IBM v. komissio, tuomio 11.11.1981, Kok. 1981, s. 2639,
9 kohta; Kok. Ep. VI, s. 231; em. asia CSF ja CSME v. komissio, tuomion
37 kohta ja yhdistetyt asiat T-125/97 ja T-127/97, Coca-Cola v. komissio, tuo-
mio 22.3.2000, Kok. 2000, s. II-1733, 77 kohta).

Kuten komissio on perustellusti huomauttanut, 16.7.1999 piivityssd kirjeessi
ainoastaan selostetaan syyt, joiden vuoksi altrenogestin luokittelu johonkin
vuoden 1990 asetuksen liitteistd on viivdstynyt, ja tdsmennetddn, ettd komissio
toteuttaa tdssd asetuksessa siidetyt toimenpiteet heti, kun eldinlddkekomitealta
saadaan uusi lausunto. Kyseinen 16.7.1999 piivitty kirje ei sisdlld paitostd alt-
renogestin luokittelusta johonkin timin asetuksen liitteistd. Pdinvastoin tdstd
kirjeestid ilmenee selvisti, ettd komissio odottaa eldinliikekomitean toista lau-
suntoa ennen tillaisen pidtoksen tekemisti. Niin ollen timi kirje ei ole vai-
kuttanut kantajan oikeusasemaan, kun siini ainoastaan tiedotetaan asian
kisittelyn vaiheesta.

Niin ollen 16.7.1999 piivitty kirje ei ole EY 230 artiklassa tarkoitettu paitos,
josta voidaan nostaa kumoamiskanne.
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Tdmén vuoksi kumoamisvaatimus on jitettivd tutkimatta.

Laiminlyontid koskeva vaatimus

Asianosaisten vditteet ja niiden perustelut

Kantaja vdittdd, ettd saatuaan 28.1.1997 annetun eldinliikekomitean lopullisen
lausunnon komissio ei ole tehnyt toimenpide-echdotusta eiki aloittanut vuoden
1990 asetuksen 8 artiklan mukaista menettelyi toimen hyviksymiseksi. Senkéén
jalkeen, kun komissiota kehotettiin toimimaan, se ei ole suorittanut asianmu-
kaisia toimenpiteitd tdmén lainvastaisen laiminlydnnin korjaamiseksi. Kantajan
mukaan komission olisi pitdnyt toimia viipymatti eldinlddkekomitean myontei-
sen lausunnon jalkeen. Joka tapauksessa silld oli velvollisuus valvoa, etti pidtos
kyseisen aineen sisillyttdmiseksi liitteeseen III tehdiéin ennen 1.1.2000, koska
ilman téllaista pddtostd kantajan tuotetta ei voitu pitdd markkinoilla.

Vastauksissaan ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen kirjallisiin kysymyk-
siin kantaja on tdsmentinyt, ettd vuoden 1990 asetuksen 7 ja 8 artiklan nojalla
komissiolla oli sen mielestd velvollisuus 28.1.1997 annetun eldinldikekomitean
myd&nteisen lausunnon saatuaan laatia ehdotus asetukseksi, jolla altrenogest
sisdllytetddn tdmidn asetuksen liitteeseen III, ja antaa ehdotus siintelykomitean
hyviksyttdviksi. Kun komissio ei ole viipymdttd laatinut tillaista ehdotusta, se
on laiminlyényt vuoden 1990 asetuksen sdinnésten ja hyvin hallintotavan
mukaiset velvoitteensa.
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Oikeussuojan tarpeestaan kantaja toteaa ensimmdiisen oikeusasteen tuomiois-
tuimen kirjallisiin kysymyksiin antamissaan vastauksissa, etti komissiolla oli
joka tapauksessa velvollisuus miidrdpdivin 1.1.2000 lihestyessd toteuttaa vii-
pymdtti toimenpiteet kantajan oikeuksien turvaamiseksi ja ettei mikddn estidnyt
komissiota vahvistamasta jddmien enimmdiismddrin voimassaolopdivdd my6-
hemmaiksi kuin 1.1.1999.

Komissio vetoaa siihen, ettd EY 232 artiklan mukaan kanne, jossa vaaditaan
toteamaan, ettd yhteison toimielin on laiminlyényt ratkaisun tekemisen, voidaan
nostaa ainoastaan, jos toimielin ei ole midaritellyt kantaansa kahden kuukauden
kuluessa siitd, kun sitd on kehotettu tekemiddn ratkaisu. Nyt esilli olevassa
asiassa on komission mukaan selvii, ettd riidanalainen kirje muodostaa kysei-
sessd artiklassa tarkoitetun kannan méairittelyn, koska komissio on siini selvisti
selostanut toteuttamansa toimenpiteet altrenogestin jidmin enimmdaisméirin
vahvistamiseksi sekd toimet, jotka se aikoi vield suorittaa tiltid osin.

Komissio toteaa vield, etti silloin, kun kantaja 26.5.1999 nimenomaisesti kehotti
komissiota ryhtymaén toimenpiteisiin, olisi ollut ”absurdia” tdyttdd sen vaatimus
eldinliikekomitean vuonna 1997 antaman lausunnon perusteella, koska se olisi
voinut johtaa vain viliaikaisen, 1.1.1999 asti voimassaolevan jiimin enim-
miismddrin vahvistamiseen. Niin ollen kantajalla ei ole todellista intressii lai-
minlydntikanteen nostamiseen. Komission mukaan olisi pikemminkin kantajan
edun mukaista, ettd eldinldikekomitean vuonna 1997 antamaa lausuntoa muu-
tettaisiin, jotta suositusta luokitella altrenogest vuoden 1990 asetuksen liitteeseen
III mahdollisesti jatkettaisiin.

Toisaalta komissio viittdd, ettdi sen ainoana huolena altrenogestin jddmin
enimmiismiirin vahvistamismenettelyssi on ollut kansanterveyden suojelu, ettd
tieteellinen epdvarmuus mahdollisista riskeistd kansanterveydelle oikeuttaa pai-
toksenteon lykkidmisen sithen asti, kunnes komissiolla on kaikki tarvittavat
tiedot, ja ettei komission tarvitse noudattaa kaikissa tapauksissa eldinlda-
kekomitean, joka on ainoastaan neuvoa-antava elin, antamaa lausuntoa.
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Ensimmditsen oikeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

Ensiksi on tutkittava, onko kantajalla oikeussuojan tarvetta, kun otetaan huo-
mioon, ettd 28.1.1997 annetun eldinliikekomitean lausunnon mukaan altreno-
gest oli sisdllytettdvd vuoden 1990 asetuksen liitteeseen III ainoastaan 1.1.1999
asti.

Téltd osin on huomattava, ettd kantaja on 26.5.1999 piivityssd vaa-
timuskirjeessddn muistuttanut komissiota siitd, ettd vuoden 1990 asetuksen
14 artiklan (sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella N:o 434/97) nojalla
sellaisten farmakologisesti vaikuttavien aineiden, jotka eivit sisilly liitteisiin I, II
tai III, kdyttdminen elintarvikkeita tuottavien eliinten lidkkeeni on kielletty
yhteisossd 1.1.1997 alkaen. Komissiota oli timin madripaivin vuoksi kehotettu
toteuttamaan tarvittavat toimenpiteet altrenogestin sisillyttimiseksi vuoden
1990 asetuksen liitteeseen III. Vaatimuskirjeelld pyrittiin siis selvisti siihen, ettd
altrenogest siséllytettéisiin liitteeseen III ajanjaksona 1.1.2000 jilkeen.

Seuraavaksi on todettava, ettd viliaikaista sisillyttimistd koskeva ajanjakso, jota
eldinlddkekomitea oli alun perin ehdottanut 28.1.1997 antamassaan lausunnos-
sa, oli vuonna 1999 jo pdittynyt, koska komissio ei ollut ryhtynyt toimenpitei-
siin,

Vuoden 1990 asetuksen sdénnokset eivit estd komissiota tekemistd toimenpi-
de-ehdotusta, tarvittaessa eldinldikekomiteaa kuultuaan, vaikuttavan aineen
sisdllyttdmiseksi johonkin timédn asetuksen liitteistd ajanjaksoksi, joka on
pidempi kuin eldinldikekomitean ehdottama jakso.
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Niin ollen ei voida hyviksyi komission viitettd, jonka mukaan kantajalla ei olisi
oikeussuojan tarvetta sen vuoksi, ettei timin vaatimus olisi voinut johtaa jiimain
enimmdiismddrdn vahvistamiseen pidemmaiksi ajanjaksoksi kuin eldinlda-
kekomitea on ehdottanut.

Toiseksi on tutkittava, onko 16.7.1999 paivitty komission kirje EY 232 artiklassa
tarkoitettu kannan mairittely.

EY 232 artiklan toisesta kohdasta ilmenee, ettd laiminlyontikannetta ei voida
ottaa tutkittavaksi tilanteessa, jossa toimielin, jota on kehotettu tekemiin rat-
kaisu, on mairitellyt kantansa timin kehotuksen perusteella.

Kyseisessi 16.7.1999 pdivityssid kirjeessd ainoastaan selostetaan syyt, joiden
vuoksi altrenogestin luokittelu johonkin vuoden 1990 asetuksen liitteistd on
viivdstynyt, ja tismennetidin, ettd komissio toteuttaa tdssi asetuksessa sdddetyt
toimenpiteet heti, kun eldinlddkekomitealta saadaan uusi lausunto.

Toimielimen lihettima kirje, jonka mukaan sen kisiteltdviksi saatettujen kysy-
mysten tutkiminen jatkuu, ei sisilli sellaista ratkaisua, joka korjaisi laimin-
lyénnin (yhdistetyt asiat 42/59 ja 49/59, Snupat v. korkea viranomainen, tuomio
22.3.1961, Kok. 1961, s. 99, 143; Kok. Ep. I, s. 95; asia 13/83, parlamentti v.
neuvosto, tuomio 22.5.1985, Kok. 1985, s. 1513, 25 kohta; Kok. Ep. VIII, s. 207
ja asia T-95/96, Gestevision Telecinco v. komissio, tuomio 15.9.1998, Kok. 1998,
s. I1-3407, 88 kohta).
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Komission 16.7.1999 pdivittyd kirjettd ei ndin ollen voida pitdd EY 232 artiklan
toisessa kohdassa tarkoitettuna kannan méirittelyni.

Edelld esitetyn perusteella laiminlydntid koskeva vaatimus on otettava tutkitta-
vaksi.

Vastauksissaan ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen kirjallisiin kysymyk-
siin asianosaiset ovat kuitenkin ilmoittaneet, ettd eldinldikekomitea on antanut
toisen lausuntonsa 8.12.1999 ja etti tdssd lausunnossaan eliinldikekomitea on
ehdottanut altrenogestin sisillyttimistd vuoden 1990 asetuksen liitteeseen III
1.1.2002 asti.

Komissio on 17.10.2001 pdivityssi asiakirjassaan todennut, ettd se on tehnyt
25.7.2001 ehdotuksen asetukseksi altrenogestin siséllyttimisestd vuoden 1990
asetuksen liitteeseen III 1.1.2003 asti, ettd se on antanut timin ehdotuksen
sddntelykomitean kasiteltdviksi 1.8.2001, ettd timid komitea on antanut kiel-
teisen lausuntonsa 12.9.2001 pidetyssid kokouksessaan ja ettd komissio antaa
pian ehdotuksensa neuvostolle vuoden 1990 asetuksen 8 artiklassa siddetyn
menettelyn mukaisesti. Istunnossa komissio tdsmensi, etti se on antanut ehdo-
tuksensa neuvostolle 26.10.2001. Kantaja ei ole kiistdnyt ndiden tietojen paik-
kansapitdvyytti.

Niistd laiminlyontikanteen nostamisen jilkeen tapahtuneista seikoista seuraa,
ettd tehdessddn asetusehdotuksen ja antaessaan sen ensin siintelykomitealle ja
sen jilkeen neuvostolle komissio on mdiritellyt kantansa ratkaisukehotuksen
perusteella.
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Vakiintuneen oikeuskidytinnén mukaan silloin, kun tillainen kanta mairitelldin
laiminlyéntikanteen nostamisen jilkeen, se korjaa komission laiminly6énnin ja vie
tdltd kanteelta sen kohteen (ks. vastaavasti asia C-282/95 P, Guérin automobiles
v. komissio, tuomio 18.3.1997, Kok. 1997, s. 1-1503, 31 kohta ja asia T-28/90,
Asia Motor France ym. v. komissio, tuomio 18.9.1992, Kok. 1992, s. I1-2285, 34,
35 ja 36 kohta).

Téstd seuraa, ettd lausunnon antaminen laiminlydntid koskevasta vaatimuksesta
raukeaa.

Oikeudenkiyntikulut

Yhteisdjen ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen tyojirjestyksen 87 artiklan
2 kohdan mukaan asianosainen, joka hidvidd asian, velvoitetaan korvaamaan
oikeudenkiyntikulut, jos vastapuoli on sitd vaatinut. Saman artiklan 6 kohdan
mukaan ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuin méirii oikeudenkdyntikuluista
harkintansa mukaan, jos lausunnon antaminen asiassa raukeaa.

Koska toisaalta kantajan kumoamisvaatimus on hyldtty ja toisaalta komission
kanta on mdiiritelty vasta 1.8.2001, ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuin
harkitsee asian olosuhteissa kohtuulliseksi mddritid, ettd komissio vastaa omista
oikeudenkiyntikuluistaan seki korvaa puolet kantajan oikeudenkdyntikuluista.
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Niilld perusteilla

YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN TUOMIOISTUIN
(toinen jaosto)

on antanut seuraavan tuomiolauselman:

1) Kumoamisvaatimusta ei oteta tutkittavaksi.

2) Lausunnon antaminen laiminlyéntii koskevasta vaatimuksesta raukeaa.

3) Komissio vastaa omista oikeudenkiyntikuluistaan ja velvoitetaan korvaa-
maan puolet kantajan oikeudenkiyntikuluista.

Moura Ramos Pirrung Meij

Julistettiin Luxemburgissa 7 pdivini maaliskuuta 2002.

H. Jung R. M. Moura Ramos

kirjaaja jaoston puheenjohtaja
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