CEVA JA PHARMACIA ENTREPRISES v. KOMISSIO

YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN
TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (toinen jaosto)

26 pdivdnd helmikuuta 2003 *

Yhdistetyissd asioissa T-344/00 ja T-345/00,

CEVA Santé animale SA, kotipaikka Libourne (Ranska), edustajinaan asianajajat
D. Waelbroeck ja D. Brinckman, prosessiosoite Luxemburgissa,

kantajana asiassa T-344/00,

Pharmacia Entreprises SA, aiemmin Pharmacia & Upjohn SA, kotipaikka
Luxemburg (Luxemburg), edustajinaan asianajajat D. Waelbroeck ja
D. Brinckman, prosessiosoite Luxemburgissa,

kantajana asiassa T-345/00,

* Oikeudenkiyntikicli: englanti.
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joita tukee

Fédération européenne de la santé animale (Fedesa), kotipaikka Bryssel (Belgia),
edustajanaan asianajaja A. Vandencasteele, prosessiosoite Luxemburgissa,

viliintulijana asiassa T-345/00

vastaan

Euroopan yhteisdjen komissio, asiamiehindin T. Christoforou ja M. Shotter,
prosessiosoite Luxemburgissa,

vastaajana,

jossa kantajat vaativat yhtdidltd yhteis6jen tuomioistuinta toteamaan
EY 232 artiklan nojalla, etti komissio ei ole noudattanut yhteisén oikeuden
mukaisia velvoitteitaan, koska se on laiminlydnyt tarvittavien toimenpiteiden
toteuttamisen progesteroni-nimisen aineen sisillyttimiseksi yhteison menettelystd
eldinldikejddmien enimmiismaidrien vahvistamiseksi eldinperiisissd elintarvik-
keissa 26 piivind kesikuuta 1990 annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2377/90 (EYVL L 224, s. 1) liitteeseen II, ja toisaalta vahingonkor-
vausta EY 235 artiklan ja EY 288 artiklan toisen kohdan nojalla,
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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: hallintovirkamies J. Plingers,

ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssa ja 25.9.2002 pidetyssi istunnossa esi-
tetyn,

on antanut seuraavarn

tuomion

Asiaa koskevat oikeussaannot

Yhteisén menettelystd eldinliikejddmien enimmiisméirien vahvistamiseksi
eldinperdisissd elintarvikkeissa 26 piivinid kesikuuta 1990 annetussa neuvoston
asetuksessa (ETY) N:o 2377/90 (EYVL L 224, s. 1; jiljempind vuoden 1990
asetus) on muun muassa seuraavat perustelukappaleet:

"[1] eldinlddkkeiden kiyttéimisesti elintarvikkeita tuottaviin eldimiin voi olla
seurauksena, ettd jidmii esiintyy hoidetuista eldimisti saaduissa elintarvikkeissa,
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[3] kansanterveyden suojaamiseksi olisi jidmien enimmaismédrit vahvistettava
yleisesti tunnustettujen turvallisuuden arviointiperiaatteiden mukaisesti, ottaen
huomioon kaikki muut kyseisid aineita koskevat tieteelliset turvallisuus-
arvioinnit, joita kansainviliset jirjestt, erityisesti Codex Alimentarius tai, mil-
loin tillaisia aineita kiytetdin muihin tarkoituksiin, muut yhteis66n perustetut
tieteelliset komiteat, ovat suorittaneet,

[5] jasenvaltioiden vahvistamat erilaiset jddmien enimmaéismddrdt voivat estda
elintarvikkeiden ja itse eldinldidkkeiden vapaata liikkkuvuutta,

[6] sen vuoksi on tarpeen sddtdd yhteison tasolla sellainen menettely eldinlddk-
keiden jidmien enimmiismiirien vahvistamista varten, joka perustuu yhteen
ainoaan mahdollisimman korkeatasoiseen tieteelliseen arviointimenetelméén,

[10] eldinliikekomitean tieteellisen arvioinnin jilkeen on jddmien enimmdis-
miirit vahvistettava nopeaa menettelyd noudattaen, jolla varmistetaan kiinted
yhteistyo komission ja jasenvaltioiden kesken — — .
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Komissio vahvistaa vuoden 1990 asetuksen perusteella jidmien enimméismidrin
(jiljempdnd MRL) asetuksessa sdidetyn menettelyn mukaisesti. Asetuksen
1 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaan timid MRL tarkoittaa eldinlddkkeen
kidytostd johtuvan jadmédn enimmdispitoisuutta, jonka yhteisd voi hyviksyi
laillisesti sallittavaksi tai hyviksytyksi tunnustettavaksi elintarvikkeissa tai elin-
tarvikkeilla.

Vuoden 1990 asetuksessa sdddetddn neljén sellaisen liitteen laatimisesta, joihin

farmakologisesti vaikuttava aine, joka on tarkoitettu kiytettdviksi eldinlddk-
24 ) y

keissd, joita kdytetddn “elintarvikkeita tuottaviin eldimiin®, voidaan sisillytti:

— liite I, joka on varattu aineille, joille MRL voidaan vahvistaa niiden vaarojen
arvioimisen jilkeen, joita kyseiselld aineella on ihmisten terveydelle

— liite II, joka on varattu aineille, joille ei kansanterveyden suojelemiseksi ole
vahvistettava MRL:44

— liite III, joka on varattu aineille, joille ei ole mahdollista vahvistaa lopullisesti
MRL:d4, mutta joille voidaan ihmisten terveytti vaarantamatta vahvistaa
viliaikainen MRL mdiriajaksi, joka liittyy asianmukaisten tieteellisten tut-
kimusten loppuun saattamisen edellyttimiin aikaan — kyseistd méisrdaikaa
voidaan pidentd4 ainoastaan kerran
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— liite IV, joka on varattu aineille, joille MRL:44 ei voida vahvistaa, koska
nimi aineet ovat madristi riippumatta vaaraksi kuluttajan terveydelle.

Vuoden 1990 asetuksen 7 artiklassa mdiritelliin menettely, jota sovelletaan
farmakologisesti vaikuttaviin aineisiin, joiden kiytto eldinladkkeissd on luvallista
timén asetuksen voimaantulopdivina.

Tamén asetuksen 7 artiklan 2 kohdan ensimmiisen alakohdan mukaan komissio
julkaisee eldinldsikekomiteaa kuultuaan aikataulun niiden aineiden tutkimiselle,
samoin kuin méirdajat niiden tietojen toimittamista varten, jotka tarvitaan
MRL:n vahvistamiseksi. TAmin sdinndksen toisen alakohdan mukaan kyseisten
eldinliikkeen markkinoille saattamisesta vastaavien henkildiden on huolehdit-
tava siitd, ettd kaikki tarvittavat tiedot toimitetaan komissiolle.

Tdmin asetuksen 7 artiklan 3 kohdan mukaan komissio toimittaa viipymatta
hakemuksen eldinlidkekomitealle tutkittavaksi varmistuttuaan 30 péivin mda-
rdajan kuluessa, etti tiedot on toimitettu oikeassa muodossa; komitea antaa
lausuntonsa uudistettavissa olevan 120 piivdn mairdajan kuluessa.

Tamin asetuksen 7 artiklan 4 kohdan mukaisesti komissio laatii enintddn
30 pdivdn midrdajan kuluessa ehdotuksen tarvittavista toimenpiteisti ottaen
huomioon eldinlidkekomitean jisenten esittimit lausunnot.

II-236



10

11

12

CEVA JA PHARMACIA ENTREPRISES v, KOMISSIO

Tadmin asetuksen 7 artiklan § kohdan mukaan komissio toimittaa viipymatti
tdmidn ehdotuksen jdsenvaltioille ja niille markkinoille saattamisesta vastaaville
henkildille, jotka ovat toimittaneet tiedot komissiolle. Nima henkil6t saavat niin
pyytdessddn antaa suullisia tai kirjallisia selvityksid eldinlidkekomitealle.

Tdmin asetuksen 7 artiklan 6 kohdan mukaan komissio toimittaa viipymitti
toimenpide-ehdotuksen eldinlddkkeitd koskevien direktiivien mukauttamista
tekniikan kehitykseen kisitteleville komitealle (jdljempini pysyvd komitea)
8 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

Tédmin asetuksen 8 artiklan 2 kohdan mukaan komitea antaa lausuntonsa toi-
menpide-ehdotuksesta mddrdajassa, jonka sen puheenjohtaja asettaa asian kii-
reellisyyden mukaan.

Tdman asetuksen 8 artiklan 3 kohdassa sdddetdin menettelysti, jolla komissio tai
tarvittaessa neuvosto pdittdd suunnitelluista toimenpiteisti ottaen huomioon
pysyvin komitean antaman lausunnon.

Vuoden 1990 asetuksen 14 artiklassa sdidetiin seuraavaa:

”Sellaisten farmakologisesti [vaikuttavia aineita sisiltéivien] aineiden, jotka eiviit
sisdlly lLiitteisiin I, II tai I, kédyttiminen elintarvikkeita tuottavien eldinten
ladkkeend tulee kieltdd yhteisossd 1 pdivistd tammikuuta 1997 alkaen — — .
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Vuoden 1990 asetuksen 15 artiklan ensimmiisen kohdan mukaan tilli asetuk-
sella ei milldsin tavoin vaikuteta yhteison niiden sidnnésten soveltamiseen, joilla
kielletdin tiettyjen hormonaalisesti vaikuttavien aineiden kdytto karjankasva-
tuksessa.

Vuoden 1990 asetuksen muuttamisesta 3.3.1997 annetulla neuvoston asetuksella
N:o 434/97 (EYVL L 67, s. 1) siirrettiin vuoden 1990 asetuksen 14 artiklassa
sdddettyd miiriaikaa tissd asiassa kisiteltdvind olevan aineen kaltaisten ainei-
den osalta 1 pdivddn tammikuuta 2000.

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

»6 artikla

1. Sellaisen farmakologisesti vaikuttavan aineen sisillyttimiseksi liitteeseen I, II
tai I, joka on tarkoitettu kiytettdviksi elintarvikkeita tuottaville eldimille
annettavissa eldinlidikkeissd, on esitettivi [MRL:n] vahvistamista koskeva
hakemus [ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteisén
luvananto- ja valvontamenettelyisti sekd Euroopan lddkearviointiviraston
perustamisesta 22 pdivinid heindkuuta 1993 annetulla neuvoston] asetuksella
(ETY) N:o 2309/93 [EYVL L 214, s. 1] perustetulle Euroopan ldi-
kearviointivirastolle, jiljempdni ’virasto’.
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7 artikla
1. Asetuksen — — N:o 2309/93 27 artiklassa tarkoitetun eldinlia-
kekomitean — — tehtivini on laatia viraston lausunto — -— timén asetuksen

[liitteissd] I, II, III tai IV [mainittujen aineiden luokittelustal.

3. Viraston on valvottava, ettd komitea antaa lausuntonsa 120 péivin kuluessa
asianmukaisesti tehdyn hakemuksen vastaanottamisesta.

Jos hakijan esittimit tiedot eivdt ole riittdvit lausunnon laatimista varten,
komitea voi kehottaa hakijaa toimittamaan lisitietoja tietyn miiriajan kuluessa.
Lausunnon méérdaikaa lykdtdin tissd tapauksessa siihen saakka, kun lisitiedot
on saatu.

4. Virasto ldhettdd lausunnon hakijalle. Hakija voi ilmoittaa virastolle kirjalli-
sesti 15 pdivin kuluessa lausunnon vastaanottamisesta aikomuksestaan tehdi
valitus. Tilléin hakijan on toimitettava valituksen yksityiskohtaiset perustelut
virastolle 60 piivin kuluessa lausunnon vastaanottamisesta. Komitea tutkii
60 pdivin kuluessa valituksen perustelujen vastaanottamisesta, onko sen tarkis-
tettava lausuntoaan, ja valituksesta tehdyn péditelmin perustelut liitetdin
5 kohdassa tarkoitettuun kertomukseen.
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5. Virasto lihettdd komitean lopullisen lausunnon komissiolle ja hakijalle
30 pdivdn kuluessa sen antamisesta. Lausunnon liitteend on kertomus, jossa
esitetdin komitean arvio aineen turvallisuudesta ja sen pditelmien perusteet.

6. Komissio laatii ehdotukset toimenpiteiksi ottaen huomioon yhteisén lain-
sddddnnon ja kiynnistid 8 artiklassa sdddetyn menettelyn. Jiljempdnd
8 artiklassa tarkoitettu komitea mukauttaa tydjirjestyksensi ottaakseen huo-
mioon sille tdssd asetuksessa annetut tehtdvit.”

Asioiden perustana olevat tosiseikat

Asian T-344/00 kantaja, jaljempiand CEVA (aiemmin SANOFI Santé Nutrition
Animale SA), on liikeyritys, joka myy tavaramerkkii PRID kiyttden eldinldi-
kettd, jonka tehoaineena on keltarauhashormoneihin kuuluva progesteroni-
hormoni.

CEVAn myymi tuote on tarkoitettu kiytettdviksi pddasiassa nautaeldinten
kasvatuksessa jalostustarkoituksiin eli kiimakierron synkronointiin ja hedelmal-
lisyyshdirioiden hoitoon.

Asian T-345/00 kantaja, jiljempand Pharmacia, on myds lidkeyritys, joka myy
tavaramerkkid CIDR kayttden eldinlddkettd, jonka tehoaineena on progesteroni.
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Pharmacian myym4 tuote on tarkoitettu kéytettdviksi lehmien, naaraspuhvelien,
uuhien ja vuohien kiiman ja ovulaation valvontaan. Sitd voidaan myos kayttid
nididen eldinten hedelmillisyyshiirididen hoitoon.

CEVA toimitti komissiolle 14.9.1993 vuoden 1990 asetuksen 7 artiklan mukai-
sesti hakemuksen, joka koski MRL:n vahvistamista naudoille ja hevosille tar-
koitetulle progesteronille.

Virasto ilmoitti 18.11.1996 piivitylli kirjeelld CEVAlle, etti eldinlidikekomitea
oli 22. ja 23.10.1996 pidetyssd kokouksessaan suositellut progesteronin sisil-
lyttdmistd vaoden 1990 asetuksen liitteeseen II ja ettd eldinliikekomitean lau-
sunto toimitettaisiin komissiolle, jotta se voitaisiin hyviksyd pysyvissi
komiteassa.

Komissio toimitti virastolle 22.4.1997 pdivitylli kirjeelld uutta tieteellisti tietoa
ja pyysi eldinlddkekomiteaa arvioimaan uudelleen estradiol-178%- ja progestero-
nihormoniin liittyvin riskin.

Virasto ilmoitti 24.10.1997 piivitylld kirjeelli CEVAlle, ettdi “komissio [oli]
pddttdnyt keskeyttdd progesteronia koskevan hyviksymismenettelyn, koska
dskettdin [oli] saatu uutta estradiolia koskevaa tieteellisti tietoa, jolla [katsottiin]
olevan merkitysti my6s progesteronin osalta. TAmin vuoksi eldinliikekomiteaa
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on pyydetty suorittamaan uudelleentarkastelu nimai lisdtiedot huomioon ottaen.
Teille tiedotetaan mydhemmisti tapahtumista, jotka koskevat MRL:n vahvista-
mista progesteronille”.

Komissio pyysi taas 15.4.1998 eliinldikekomiteaa tarkastelemaan uudelleen
aiempaa lausuntoaan ottaen huomioon kiytettivissd olevat viimeisimmadt tie-
teelliset tiedot tietyistd lihteistd, joihin kuuluivat muun muassa kansainvilinen
syovantutkimuskeskus (IARC), joka on Maailman terveysjirjeston neuvoa-
antava elin, Yhdysvaltojen National Institute of Health sekd useiden komission
tilaamien erityistutkimusten tulokset.

Komissiolle ilmoitettiin vuoden 1998 toukokuussa, etti JECFA, joka on Codex
Alimentariuksen komiteaa elintarvikkeiden lisdaineista ja vieraista aineista neu-
vova tiedekomitea, aikoi myds vuoden 1999 helmikuussa arvioida uudelleen
kolme luonnollista hormonia progesteroni mukaan lukien.

CEVA tiedusteli 19.11.1998 piivitylld kirjeelli komissiolta, missi vaiheessa
MRL:n hyviksymistd progesteronille koskevassa menettelyssé oltiin.

*Teollisuuden™ padosaston (PO III) piijohtaja vastasi 11.1.1999 pdivitylla kir-
jeelld seuraavaa:

*Yksikkoni ovat tidysin tietoisia siitd, ettd eldinldike, joka sisiltdd 3.3.1997
annetun neuvoston asetuksen N:o 434/97 ensimmaiisen artiklan mukaisesti l44-
kearvioinnista annetussa viraston tiedonannossa lueteltuja aineita (niin kutsutut
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kielletyt aineet), on sisillytettivi neuvoston asetuksen N:o 2377/90 liitteeseen I,
IT tai III ja julkaistava virallisessa lehdessd ennen 1.1.2000, jotta se voi jaddi
markkinoille. Timin vuoksi progesteroni esitetiin pysyvin eldinliikekomitean
hyvaksyttdviksi vaonna 1999.”

Komissio julkaisi 26.2.1999 virallisessa lehdessi “pyynnon saada tieteellistd
aineistoa eldinten kasvun edistimiseen kiytettyjen estradiol-17f:n, progestero-
nin, testosteronin, tseranolin, trenboloniasetaatin ja melengestroliasetaatin
aiheuttaman riskin arvioimiseksi”.

JECFAn uudelleenarviointi toimitettiin vuoden 1999 huhtikuun paikkeilla.

Komissio pyysi 23.4.1999 virastoa toimittamaan sille “ajanmukaistetun ar-
vioinnin”, jota se oli pyytinyt vuonna 1997 estradiol-178- ja progesteronihor-
monista, *mahdollisimman pikaisesti timin arvioinnin tulosten hyviksymiseksi
ja julkaisemiseksi ennen 1.1.2000”.

Tatd kirjettd seurasi 25.5.1999 toinen komission kirje, jolla virastolle toimitettiin
kansanterveyttd koskevia eldinlddkintdtoimenpiteitd kisittelevin tiedekomitean
(jiljempdnd SCVPH) 30.4.1999 piivitty lausunto.

Virasto ilmoitti CEVAlle 20.12.1999 piivitylld kirjeelld, etti eldinliikekomitea
oli 7.—9.12.1999 pitdimissiin kokouksessa vahvistanut aiemman lausuntonsa,
joka koski progesteronin sisillyttimistd asetuksen liitteeseen II. Eldinlid-
kekomitean lausunto seké sen yhteenveto olivat timiin kirjeen liitteena.

I -243



33

34

TUOMIO 26.2.2003 — YHDISTETYT ASIAT T-344/00 JA T-345/00

Eldinldikekomitea totesi lausunnossaan seuraavaa:

” Arvioituaan hakemukset komitea suositteli vuoden 1996 lokakuussa progeste-
ronin sisillyttimistid neuvoston asetuksen N:o 2377/90 liitteeseen II. Euroopan
komissio ei kuitenkaan noudattanut titd lausuntoa.

Euroopan komissio toimitti komitealle vuosina 1997 ja 1999 uusia steroidi-
sukupuolihormoneja koskevia tietoja ja pyysi kyseessd olevan aineen uudelleen-
arviointia uusien tietojen valossa.

Tutkittuaan pyynnét ja uudet tiedot, jotka esitetddn liitteend olevassa yhteenve-
dossa, komitea vahvisti aiemman lausuntonsa ja suositteli edelld mainitun aineen
sisdllyttimisti neuvoston asetuksen N:o 2377/90 liitteeseen II — —.”

Yhteenvedossa todetaan seuraavaa:

*Vuosien 1997 ja 1999 viliseni aikana on saatu uutta tietoa steroidihormonien
genotoksisuudesta ja karsinogeenisuudesta, vaikka ndmi tiedot eivit (tiettyjd
karsinogeenisuutta koskevia tietoja lukuun ottamatta) koskekaan progesteronia.
Vuonna 1999 FAO:n ja WHO:n yhteinen elintarvikkeiden lisdaineita kisitteleva
asiantuntijakomitea (JECFA), Euroopan komission kansanterveytti koskevia
eliinliikintitoimenpiteitd kisittelevd tiedekomitea (SCVPH) ja kansainvilinen
syovintutkimuskeskus (IARC) tutkivat myos nditi tietoja ja keskustelivat niisté.
Nimi piiasiassa estradiol-17f:ta  koskeneet tiedot arvioituaan eldinlda-
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kekomitea katsoi, ettd steroidihormonit eivit ole genotoksisia in vivo ja ettd
ndmi yhdisteet ovat karsinogeenisia vain sellaisen pitkdaikaisen altistumisen
jilkeen, joka tapahtuu huomattavasti korkeammilla tasoilla kuin ne, jotka
aiheuttavat fysiologisen (hormonaalisen) reaktion. Aiemmat genotoksisuutta ja
karsinogeenisutta koskevat piitelmit voidaan siis pysyttdd.

Ottaen huomioon komitean vahvistamat kriteerit aineiden sisillyttimiseksi
neuvoston asetuksen N:o 2377/90 liitteeseen II ja ottaen erityisesti huomioon,
ettd

— progesteroni on endogeenista alkuperii; se on eldinperiisten elintarvikkei-
den luonnollinen ainesosa,

— suun kautta annettavan progesteronin hydtyosuus on alle 10 prosenttia,

— eldimii ei todennikdisesti lihetetd teurastettaviksi hoidon aikana tai vilit-
tomadsti sen jilkeen,

— progesteronihoidon jélkeiset maito-, kudos- ja plasmatasot ovat osoittautu-
neet fysiologisten raja-arvojen mukaisiksi tai niiden sisilld oleviksi,
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komitea katsoo, ettei progesteronille ole tarpeen vahvistaa MRL:d4 ja se suosit-
telee progesteronin sisillyttdmistd neuvoston asetuksen N:o 2377/90
liitteeseen IT — —.”

SCVPH teki 3.5.2000 uudelleenarvioinnin 30.4.1999 antamastaan lausunnosta.

Kantajat lihettivit 12.7.2000 komissiolle asianajajiensa vilitykselld kirjattuja
kirjeitd, joissa ne kehottivat komissiota toteuttamaan tarvittavat toimenpiteet
progesteronin sisillyttimiseksi mahdollisimman nopeasti vuoden 1990 asetuksen
liitteeseen II ja tekemifin kaikki tarvittava timin osalta. Kantajat ilmaisivat
lisiksi aikomuksensa nostaa EY 232 artiklan mukainen laiminlyéntikanne, jos
pyydettyji toimenpiteiti ei toteutettaisi kahden kuukauden kuluessa, seki aiko-
muksensa nostaa vahingonkorvauskanne.

Komissio vastasi ndihin kirjeisiin 7.8.2000 seuraavasti:

”Komission puheenjohtaja Romano Prodi on pyytinyt minua vastaamaan 12.7.
piivittyyn kirjeeseen, jonka lihetitte hinelle yhtion {CEVA/ Pharmacia] nimissé.
Kehotatte tdssi kirjeessd komissiota toteuttamaan tarvittavat toimenpiteet pro-
gesteronin sisillyttimiseksi mahdollisimman pian asetuksen N:o 2377/90
liitteeseen II.

Ymmirrimme, ettd [CEVA/Pharmacia]l on huolissaan viiveestd, joka koskee
progesteronin sisillyttimistd asetuksen N:o 2377/90 liitteisiin, sekd niistd
taloudellisista seurauksista, jotka tdstd voivat aiheutua. On kuitenkin korostet-
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tava, ettd erityisesti progesteronin ja yleisemmin hormonien sisillyttimisti ase-
tuksen N:o 2377/90 liitteisiin koskeva hakemus herittdd kansanterveyteen ja
kuluttajansuojeluun liittyvid monimutkaisia tieteellisid kysymyksii.

Edelld mainittua asiaa tutkitaan edelleen komission yksikéissi. Vaikka teemme
kaiken mahdollisen varmistaaksemme, ettd timi tutkimus suoritetaan mahdol-
lisimman ripeésti, emme valitettavasti voi tdssi vaiheessa ilmoittaa teille aika-
taulua progesteronin sisiltivin asetuksen julkaisemiselle virallisessa lehdessd.”

Kisiteltdvini olevien kanteiden nostamisen jilkeen komissio hyviksyi 25.7.2001
asetusehdotuksen, jossa se ehdotti progesteronin luokittelua vuoden 1990 ase-
tuksen liitteeseen I. Tdmi ehdotus toimitettiin 1.8.2001 pysyville komitealle
vuoden 1990 asetuksen 8 artiklassa sdidetyn menettelyn mukaisesti. Koska
pysyvd komitea ei antanut myonteistid lausuntoa, komissio toimitti 26.10.2001
ehdotuksen neuvostolle. Tdtd jdlkimmiistd ehdotusta ei hyviksytty 21. ja
22.1.2002 kokoontuneessa maatalousneuvostossa.

Menettelyt

Kantajat nostivat ndmi kanteet ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimeen
13.11.2000 toimittamillaan kannekirjelmilla.

Fédération européenne de la santé animale (jiljempéini FEDESA) hyviksyttiin
23.7.2001 annetulla méirdykselld viliintulijaksi tukemaan Pharmacian vaa-
timuksia sen laiminlydntikanteessa.
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FEDESA toimitti viliintulokirjelminsi 3.9.2001.

Komissio esitti viliintulokirjelmid koskevat huomautuksensa 24.10.2001.

Vastauskirjelmien jittimisen jilkeen komissio jdtti kummassakin asiassa
13.11.2001 asiakirjoja, joiden otsikkona oli ”prosessinjohtotoimet”.

Kantajat ja FEDESA esittivit komission asiakirjoja koskevat huomautuksensa
17.12.2001.

Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin pyysi prosessinjohtotoimena asianosaisia
vastaamaan kirjallisiin kysymyksiin. Asianosaiset noudattivat nditd pyyntoja.

Ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuin (toinen jaosto) pddtti esittelevin tuo-
marin kertomuksen perusteella aloittaa suullisen kisittelyn.

Asianosaiset esittivit lausumansa, vastauksensa ensimmadisen oikeusasteen tuo-
mioistuimen esittimiin kysymyksiin ja huomautuksensa asian T-344/00 ja asian
T-345/00 mahdollisesta yhdistimisestd tuomion antamista varten 25.9.2002
pidetyssd istunnossa.
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Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen tyojarjestyksen 50 artiklan mukaisesti
asiat yhdistettiin tuomion antamista varten.

Asianosaisten vaatimukset

Kantajat vaativat, etti ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin

— toteaa EY 232 artiklan nojalla, ettd komissio ei ole noudattanut yhteisén

oikeuden mukaisia velvoitteitaan, koska se on laiminlyényt tarvittavien toi-
menpiteiden toteuttamisen progesteronin sisillyttimiseksi vuoden 1990
asetuksen liitteeseen II eldinlddkekomitean antaman mydnteisen lausunnon
jalkeen ja koska se ei erityisesti ole laatinut asetusehdotusta, jossa proge-
steroni sisillytetdin liitteeseen II ja toimittanut sitdi pysyvdn komitean
hyviksyttiviksi

velvoittaa yhteisdn, jota tdssd asiassa edustaa komissio, korvaamaan kanta-
jille vastaajan lainvastaisen laiminlyénnin vuoksi aiheutuneen vahingon ja
vahvistamaan timén korvauksen suuruudeksi asiassa T-344/00 258 453 curoa
ja asiassa T-345/00 271 170 euroa tai vahvistamaan korvauksen suuruudeksi
muun midrin, joka vastaa kantajille aiheutunutta vahinkoa ja jonka nima
tarvittaessa nididen menettelyjen kuluessa osoittavat, jotta erityisesti tule-
vaisuudessa aiheutuva vahinko otetaan asianmukaisesti huomioon

toissijaisesti velvoittaa asianosaiset esittimiin ensimmiisen oikeusasteen
tuomioistuimelle kohtuullisessa ajassa tuomion antamispiiviistid lukien sen
korvauksen méirin, josta sovitaan asianosaisten viliselli sopimuksella tai
jos sopimukseen ei péistd, velvoittaa asianosaiset esittimiin ensimmdisen
oikeusasteen tuomioistuimelle tdssi miiriajassa vaatimuksensa yksityis-
kohtaisine midrineen
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— velvoittaa vastaajat maksamaan korvattavasta miiristi kahdeksan prosen-
tin vuotuisen koron tai muun ensimméisen oikeusasteen tuomioistuimen
méirittelemin asianmukaisen koron ensimmaisen oikeusasteen tuomioistui-

men tuomion antamispdivistid lihtien korvauksen varsinaiseen maksupii-
vddn saakka

— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkiyntikulut tdssd oikeusasteessa.

so  FEDESA tukee Pharmacian ensimmadisti vaatimusta.

51 Komissio vaatii, ettd ensimmdiisen oikeusasteen tuomioistuin

— jdttdd kanteet tutkimatta ja/tai toteaa ne perusteettomiksi

— velvoittaa kantajat ja viliintulijan korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

Laiminly6ntikanne

s2  Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuin katsoo asianmukaiseksi esittdd ensin
ennen laiminlyontikanteiden kisittelemistd kaikki niiden tutkittavaksi ottamista
ja pddasiaa koskevat asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat ottaen eri-
tyisesti huomioon, ettd laiminlydntikanteita koskevilla lausumilla on my6s mer-
kitystd vahingonkorvauskanteen yhteydessa.
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Asianosaisten ja muiden osapuolien lausumat

Tutkittavaksi ottaminen

Komissio viittdi aluksi, ettd laiminlydntikanteita ei voida ottaa tutkittavaksi. Se
muistuttaa, ettd EY 232 artiklan mukaan kanne, jossa yhteiséjen tuomioistuinta
vaaditaan toteamaan, etti yhteisén toimielin on laiminlyényt ratkaisun tekemi-
sen, voidaan nostaa vain, jollei ”toimielin ole méiritellyt kantaansa kahden
kuukauden kuluessa [kehotuksesta tehdd ratkaisu]”. Komission mukaan
7.8.2000 pdivitty kirje on tdssd asiassa selvisti kyseisessd artiklassa tarkoitettu
"kannan médrittely”, koska komissio esittdd siind syyt, joiden vuoksi kyseessd
olevaa asiaa tutkittiin edelleen sen yksikoissi ja koska se tismentii siind lopul-
liset menettelyd koskevat toimenpiteet, jotka se oli toteuttamassa vastauksena
CEVAn pyynt66n.

Kantajien mukaan 7.8.2000 piivityssd kirjeessd tyydytdin toteamaan, ettd asiaa
tutkitaan yhd, eikd se ole komission kannan miirittely, joka vapauttaa timédn
ratkaisun tekemisen laiminlyéntiin perustuvasta vastuusta. Ne viittaavat tiltd
osin yhteisdjen tuomioistuimen yhdistetyissi asioissa 42/59 ja 49/59, SNUPAT
vastaan korkea viranomainen, 22.3.1961 antamaan tuomioon (Kok. 1961, s. 99,
Kok. Ep. I, s. 95) sekd ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen asiassa
T-274/97, Ca’ Pasta vastaan komissio, 16.7.1998 antamaan midriykseen
(Kok. 1998, s. 112925, 26—28 kohta).

Komissio esittdd vastauskirjelmissdin tiydentivid perusteluja tukeakseen viitet-
tddn, jonka mukaan laiminlyéntikanteita ei voida ottaa tutkittavaksi. Se viitti,
etti CEVAn hakemus, joka koskee MRL:n vahvistamista progesteronille, voi
my6hemmin eldinldikekomitean suorittaman tutkimuksen aikana antaa tille
erityisid menettelyllisid oikeuksia, mutta ei vuoden 1990 asetuksessa sididetyn
menettelyn mychemmissi vaiheissa. Komissio toteaa, ettd kaikki progesteronin
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MRL:ii koskevat toimenpiteet ovat yleisesti sovellettavia lainsdddédntotoimia,
jotka koskevat objektiivisesti midriteltyd avointa henkiléryhmaid, ja ettd kanta-
jien asema ei tillaisen toimen osalta poikkea muiden tihin avoimeen ryhmiin
kuuluvien henkil6iden asemasta. Kieltdytyminen tillaisen toimen toteuttamisesta
ei ndin ollen koske kantajia erikseen.

Asiassa T-345/00 komissio lisa4 vield, ettd Pharmacia ei koskaan tehnyt vuoden
1990 asetuksen mukaista hakemusta MRL:n vahvistamiseksi progesteronille eikd
se ole osoittanut, ettdi komission velvollisuutena oli osoittaa sille sitd suoraan ja
erikseen koskeva toimi.

FEDESA tukee Pharmacian vaatimuksia.

Pidasia

Kantajat esittivit nelji kanneperustetta laiminlyontikanteissaan. Ensimmadinen
kanneperuste koskee vuoden 1990 asetuksessa komissiolle asetettujen velvoit-
teiden rikkomista, toinen luottamuksensuojan ja hyvin hallinnon yleisten peri-
aatteiden loukkaamista, kolmas komission laiminlyénnin yhteensopimatto-
muutta progesteronin kiyttimisti hoito- ja jalostustarkoituksiin koskevan luvan
kanssa sekid harkintavallan viirinkiyttod ja neljis lopuksi kantajien taloudellisen
toimintansa harjoittamista koskevan perusoikeuden ja suhteellisuusperiaatteen
loukkaamista.

FEDESA tukee Pharmacian kanneperusteita ja viitteitd.
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— Vuoden 1990 asetuksessa komissiolle asetettujen velvoitteiden rikkomista
koskeva ensimmiinen kanneperuste

Kantajat katsovat, ettd eldinldikekomitea on vuoden 1990 asetuksessa vahvis-
tettujen sddnnosten mukaan ainoa yhteison komitea, jolla on toimivalta antaa
tieteellinen lausunto kaikista eldinldakkeisiin liiteyvisti kysymyksistd ja erityisesti
MRL:n vahvistamista koskevien asioiden tieteelliseen arviointiin lllttyVlsta
kysymyksistd. Kantajien mukaan asetuksessa nimetdin nimenomaisesti eldin-
lddkekomitea ainoaksi elimeksi, jolla on toimivalta antaa tieteellisid lausuntoja
tuotteen turvallisuudesta.

Kun eldinldikekomitea on antanut tieteellisen lausuntonsa aineen luokittelusta
johonkin vuoden 1990 asetuksen liitteeseen, yhteison hallintoelimilld on kanta-
jien mukaan velvollisuus vahvistaa MRL:t nopeaa menettelyd noudattaen. Tama
velvollisuus perustuu asetuksen 7 artiklan 5 ja 6 kohtaan ja se vahvistettiin
ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen asiassa T-120/96, Lilly Industries
vastaan komissio, 25.6.1998 antamassa tuomiossa (Kok. 1998, s. 1I-2571,
83 kohta) ja sen asiassa T-112/97, Monsanto vastaan komissio 22.4.1999
antamassa tuomiossa (Kok. 1999, s. 1I-1277), seki julkisasiamies Mischon rat-
kaisuehdotuksessa asiassa C-151/98 P, Pharos vastaan komissio, tuomio
18.11.1999 (Kok. 1999, s. I-8157, 1-8159).

Kantajat katsovat, ettd komissio on niiden vuoden 1990 asetukseen perustuvien
velvoitteidensa sekd ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen asetukselle anta-
man tulkinnan vastaisesti laiminlyonyt tissi asiassa tarvittavien toimenpiteiden
toteuttamisen siitd huolimatta, etti eliinliikekomitea antoi vuonna 1996
myonteisen lausunnon ja vuoden 1999 joulukuussa uuden myénteisen lausunnon,
jossa vahvistettiin progesteronin turvallisuus kaikki kiytettivissi olleet tieteelli-
set tiedot huomioon ottaen. Kantajien mukaan komissio on niiin ollen selvisti
laiminlyonyt ratkaisun tekemisen.
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Komissio kiistdi ensiksi kantajien viitteen, jonka mukaan eldinliikekomitea on
voimassa olevien sainndsten mukaan ainoa yhteisén komitea, jolla on toimivalta
antaa tieteellinen lausunto kaikista eldinldikkeisiin liittyvistd kysymyksista.
Komissio ei kiistd eldinldikekomitean neuvoa-antavaa asemaa, mutta se koros-
taa, ettd sellaisella yhteisén oikeuden alalla, joka koskee kansanterveyden suo-
jelua, olisi epidloogista viittdd, ettd komission on toteutettavaa
riskinhallintatoimenpidettd arvioidessaan noudatettava yksinomaan eldinldd-
kekomitean lausuntoa ja jitettivd ottamatta huomioon muista luotettavista
lihteistd periisin olevat tieteelliset tiedot. Tillainen rajoittava tulkinta ei ole
vuoden 1990 asetuksen 6 artiklan 3 ja 5 kohdan seki sen 7 artiklan 4 ja 6 kohdan
aiemman version eiki asetuksen 7 artiklan 6 kohdan timénhetkisen version
mukainen.

Komissio katsoo toiseksi, ettd merkittdvin virhe kantajien péittelyssi on se, ettd
nididen mukaan eliinliikekomitean lausunto ei jitd komissiolle minkdédnlaista
harkintavaltaa asianmukaisten lainsiidintotoimien valinnan osalta ja ettd se
velvoittaa komission tekemiidn viipymittd asetusehdotuksen, joka tidssd tapauk-
sessa koskee kyseessi olevan aineen sisillyttimistd vuoden 1990 asetuksen
liitteeseen II, ja toimittamaan sen pysyville komitealle. Komission mukaan ase-
tuksessa jitetddn sille harkintavaltaa poiketa tietyissd tapauksissa eldinldd-
kekomitean lausunnosta sen kiyttdessd silli yhteisossd riskinhallinnan alalla
olevia valtuuksia.

Komissio viittaa kolmanneksi edelld mainituissa asioissa Lilly Industries vastaan
komissio ja Pharos vastaan komissio annettuihin tuomioihin tukeakseen viitet-
tidn siitd, ettd silli olevaa harkintavaltaa on arvioitava tapauskohtaisesti
kyseessid olevan asian monimutkaisuus ja arkaluonteisuus huomioon ottaen.
Komissio viittid myos, ettd vuoden 1990 asetuksen asiaa koskevien sddnnosten
ja muiden yhteisén oikeuden titd alaa koskevien toimien ja asetusten jdrjestel-
millinen tulkinta vahvistaa timin pidtelmin, koska ne osoittavat, ettd eldin-
ldikekomitean lausunto on yksinomaan neuvoa-antava komissiolle.
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Komissio huomauttaa neljanneksi, ettid kansanterveyden suojelun korkean tason
varmistaminen voidaan taata vain siind tapauksessa, ettd toimivaltaiset toimi-
elimet tarkastelevat eldinlddkekomitean kaltaisten komiteoiden suorittamaa
arviointia kaikkien kidytettdvissd olevien tieteellisiin tietojen valossa tieteellinen
epavarmuus, kuluttajien huolet, eettiset tai moraaliset nikokohdat tai muut
perustellut tekijdt sekd ennalta varautumisen periaate huomioon ottaen. Komis-
sion mukaan yhteisdjen tuomioistuin ja ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin
ovat nimenomaisesti vahvistaneet timidn oikeuden tietojen punnitsemiseen
useissa asioissa, jotka johtivat asiassa C-180/96 R, Yhdistynyt kuningaskunta
vastaan komissio, 12.7.1996 annettuun miiriykseen (Kok. 1996, s. 1-3903),
asiassa C-180/96, Yhdistynyt kuningaskunta vastaan komissio, 5.5.1998 annet-
tuun tuomioon (Kok. 1998, s. I-2265) ja asiassa T-199/96, Bergaderm ja Goupil
vastaan komissio, 16.7.1998 annettuun tuomioon (Kok. 1998, s. I11-2805).

Komissio toteaa lopuksi, ettd kantajat eiviit ole osoittaneet, ettd komission toi-
minta olisi tissi asiassa ollut selvisti epdasianmukaista sen ensisijainen tavoite eli
kansanterveyden suojelu huomioon ottaen.

~— Perustellun luottamuksen ja hyvin hallinnon yleisten periaatteiden loukkaa-
mista koskeva toinen kanneperuste

Kantajat viittavit, ettd komissio oli tissd asiassa tiysin tietoinen siiti, etti MRL
oli hyviksyttivi ja julkaistava virallisessa lehdessd ennen 1.1.2000, koska vuo-
den 1990 asetuksen 14 artiklassa (sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella
N:o 434/97) sdddetddn nimenomaisesti, ettd 1.1.2000 lihtien sellaisten farma-
kologisesti vaikuttavia aineita sisiltivien aineiden, jotka eivit sisilly litteisiin I,
II tai 11, kidyttiminen elintarvikkeita tuottavien eldinten liikkeend tulee kieltds
yhteisossid kliinisid kokeita lukuun ottamatta. CEVA muistuttaa, etti PO IIl:n
padjohtaja kirjoitti 11.1.1999 piivityssi kirjeessidn, ettd “[hénen yksikkénsi]
ofli]vat tdysin tietoisia siitd, ettd eldinldike, joka sisiltid 3.3.1997 annetun
neuvoston asetuksen N:o 434/97 ensimmiisen artiklan mukaisesti 14-
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kearvioinnista annetussa viraston tiedonannossa lueteltuja aineita (niin kutsutut
kielletyt aineet), on sisillytettivid neuvoston asetuksen N:o 2377/90 liitteeseen I,
IT tai IIT ja julkaistava virallisessa lehdessd ennen 1.1.2000, jotta se voi jadda
markkinoille. Tamin vuoksi progesteroni esitetddn pysyvin eldinlddkekomitean
hyviksyttiviksi vuonna 1999.” Kantajien mukaan ne saattoivat ndin ollen
perustellusti odottaa, ettd toimenpiteitd progesteronin sisillyttdmiseksi vuoden
1990 asetuksen liitteeseen II toteutettaisiin ennen 1.1.2000, ja komission lai-
minlyénti ei merkitse yksinomaan niiden velvoitteiden noudattamatta jattdmista, -
jotka sille vuoden 1990 asetuksessa ja ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen
oikeuskdytinndssi asetetaan, vaan myos luottamuksensuojan ja hyvin hallinnon
yleisten periaatteiden loukkaamista.

Komissio viittid, ettei voida perustellusti odottaa, ettd aine sisillytetidn johon-
kin vuoden 1990 asetuksen liitteistd ennen 1.1.2000, jos pétevit ja objektiiviset
syyt saavat komission jatkamaan kyseessd olevan aineen tutkimista. Komission
mukaan progesteronin, kuten muiden luonnollisten hormonien, poikkeuksellisen
teknisen ja tieteellisen monimutkaisuuden vuoksi sen varovainen lihestymistapa
tissd asiassa on perusteltu.

— Komission laiminlyénnin yhteensopimattomuutta progesteronin kdyttdmisti
hoito- ja jalostustarkoituksiin koskevan luvan kanssa sekd harkintavallan vii-
rinkdyttod koskeva kolmas kanneperuste

Kantajat korostavat, etti tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta
omaavien aineiden ja beta-agonistien kdyton kieltdmisestd kotieldintuotannossa
ja direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta
29 pidivand huhtikuuta 1996 annetussa neuvoston direktiivissd 96/22/EY
(EYVL L 125, s. 3) siddetty kielto ei nimenomaisesti koske hormonien kiyttoa
hoito- ja jalostustarkoituksiin ja ettd direktiivin 96/22/EY muuttamisesta
24.5.2000 annetussa ehdotuksessaan FEuroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiviksi (KOM(2000) 320 lopullinen (EYVL 2000, C 337 E, s. 163) komissio
toteaa nimenomaisesti, etti tieteellisten tutkimustulosten tarkastelun perusteella

II-256



71

72

CEVA JA PHARMACIA ENTREPRISES v. KOMISSIO

testosteronin, progesteronin, trenboloniasetaatin, tseranolin ja melengestroli-
asetaatin kdytté ”voidaan edelleen sallia hoito- ja jalostustarkoituksiin neuvoston
direktiivissd 96/22/EY sididettyjen tiukkojen edellytysten mukaisesti”. Toisaalta
neuvoston direktiivin 96/22/EY, jossa annetaan nimenomaisesti lupa progeste-
ronin kdyttdon hoito- ja jalostustarkoituksiin — miki vahvistetaan komission
24.5.2000 tekemdssd ehdotuksessa — ja toisaalta progesteronin vuoden 1990
asetuksen liitteeseen II siséllyttdmistd koskevan komission laiminlyénnin vililla
on ndin ollen kantajien mukaan selvi ja kisittimiton ristiriita. Kantajat muis-
tuttavat, ettd tdmdn tehoaineen sisillyttdminen vuoden 1990 asetuksen
liitteeseen I, IT tai III on edellytyksend niitd tehoaineita sisdltidvien lidkkeiden
myyntiluvan saamiselle tai sen siilyttimiselle.

Kantajat viittdvit, ettd timéd avoimuuden ja johdonmukaisuuden puute komis-
sion menettelytavassa tdssd asiassa osoittaa, ettd komissio syyllistyy todellisuu-
dessa laiminlyonnilldsn harkintavallan viirinkiyttéon., Komissio ei niin ollen
kantajien mukaan toteuttanut tarvittavia toimenpiteiti progesteronin sisillytti-
miseksi vuoden 1990 asetuksen liitteeseen II ja se tosiasiassa esti MRL:n vah-
vistamisen progesteronille erilaisista piteviksi katsomistaan syistd siitd
huolimatta, etti eldinlddkekomitea antoi vuonna 1996 myénteisen lausunnon,
joka vahvistettiin kaikkien tieteellisten todisteiden perusteella vaonna 1999. Niin
tehdessdin komissio kiytti selvisti valtuuksiaan muihin pAdmaéériin kuin kan-
santerveyden suojeluun pyrkien. Sikili kuin komissio pyrkii pasimériin, joilla ei
selvisti ole mitddn tekemistd kansanterveyden suojelun kanssa, komission rat-
kaisun tekemistd koskeva laiminlyonti ei kantajien mukaan ole yksinomaan ris-
tiriidassa progesteronin kiyttéd yhteistssdi hoito- ja jalostustarkoituksiin
koskevan luvan sekd niiden dskettiisten komission itsensi tekemien aloitteiden
kanssa, joissa vahvistetaan, ettd hormonaalisten aineiden kiyttod kyseisiin tar-
koituksiin pitdisi jatkaa, vaan se on lisiksi harkintavallan vidrinkayttoa.

Komission mukaan sen 24.5.2000 tekemin direktiiviehdotuksen, jossa sii-
detiidn, ettd progesteronin kiyttd voidaan edelleen sallia hoito- tai jalostustar-
koituksiin  direktiivissd 96/22/EY  vahvistettujen tiukkojen edellytysten
mukaisesti, ja sen MRL:n vahvistamista progesteronille koskevan menettelytavan
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vililld ei ole ristiriitaa. Se tdsmentii, ettd progesteronin endogeenisen tuotannon
taso vaihtelee eldinten vililld tietyisti tekijoistd johtuen ja ettd timédn vuoksi on
erittdin vaikeaa vahvistaa MRL. Tdma tekninen vaikeus nidyttid myos olleen
eldinlddkekomitean vuoden 1996 marraskuussa ja vuoden 1999 joulukuussa
antamien niiden lausuntojen vaikuttimena, joissa ehdotettiin progesteronin
sisdllyttdmistd vuoden 1990 asetuksen liitteeseen II. Se, ettid ainetta ehdotetaan
luokiteltavaksi liitteeseen II, edellyttdd, ettd timin aineen jiimii eldimen syo-
tavissd kudoksessa pidetdin vaarattomina kansanterveydelle. Jos puolestaan
MRL:i4 ei vahvisteta, kuten eldinlidikekomitea ehdottaa, jidmii ei valvota mil-
ladn tavoin. Tdma voisi vaarantaa komission ja yhteisén pyrkimykset kansan-
terveyden suojelemiseksi, ja komission yksikot ovat keskittyneet pyrkimyksissdin
juuri tihdn seikkaan erityisesti direktiivin 96/22/EY muuttamisesta 24.5.2000
tehdyn ehdotuksen jilkeen.

Komission mukaan se selitti kantajille lihetetyissa kirjeissdidn, ettd sen yksikot
jatkoivat progesteroniin ja kaikkiin muihin hormonaalisiin aineisiin, joiden osalta
oli tehty hakemus vuoden 1990 asetuksen perusteella, liittyvin kysymyksen
kasittelyd ilmenneiden tieteellisesti ja teknisesti monimutkaisten kysymysten
ratkaisemiseksi. Viite, jonka mukaan komissiolla oli piimiirii, joilla ei ole
mitddn tekemistd kansanterveyden suojelun kanssa, on niin ollen komission
mukaan perusteeton.

— Kantajien taloudellisen toimintansa harjoittamista koskevan perusoikeuden
sekd suhteellisuusperiaatteen loukkaamista koskeva neljis kanneperuste

Kantajien mukaan ne menettivit komission tarvittavien toimenpiteiden toteut-
tamista progesteronin sisillyttdmiseksi vuoden 1990 asetuksen liitteeseen II
koskevan laiminlyénnin vuoksi markkinoille saattamista koskevat luvat, jotka
niilld on kansallisten lainsdddidntdjen perusteella, mikd merkitsee puuttumista
niiden omistusoikenden ja taloudellisen toiminnan harjoittamista koskevan
perusoikeuden keskeiseen sisiltoon.
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Kantajien mukaan komissio ei ole perustellut titd puuttumista milldin tavoin.
Komissio ei sitd paitsi voi missddn tapauksessa turvautua kansanterveyteen liit-
tyviin perusteluihin nyt, kun eldinldikekomitea on tarkastellut komission pyyn-
nostd arviointinsa uudelleen kaikki kiytettdvissi olevat tieteelliset tiedot
huomioon ottaen ja vahvistanut, ettd progesteronin kiyttd eliinlizikkeissi on
turvallista, koska jadmit eivit aiheuta minkiinlaista riskid tai vaaraa ihmisten
terveydelle. On siis selvid, ettd komission ratkaisun tekemistd koskeva laimin-
ly6nti ei ole tarpeen kansanterveyden suojelemiseksi, minkd vuoksi se on suh-
teeton toimenpide.

Vaikka komissio myontdd kantajien laillisen oikeuden harjoittaa toimintaansa, se
viittdd, ettd se ei ole loukannut titd oikeutta syyllistymilld minkéinlaiseen
vddrinkdyttoon tai toimimalla suhteettomalla tavalla. Komission mukaan yhtei-
sbjen tuomioistuin on katsonut monissa asioissa, etti kun komissio tutkii
kyseessi olevat oikeudet, sen on otettava huomioon periaate, jonka mukaan
kansanterveyden suojeluun liittyvidt vaatimukset on asetettava taloudellisten
seikkojen edelle. Vakiintuneesta oikeuskiytinnostd seuraa lisiksi komission
mukaan, ettd kantajien mainitsema perusoikeus ei ole ehdoton etuoikeus. Titi
oikeutta voidaan rajoittaa muun muassa yhteisen markkinajirjestelyn osalta,
kunhan rajoitukset tosiasiassa palvelevat yleisen edun mukaisia yhteisdn tavoit-
teita eikd niilldi puututa ndin turvattuihin oikeuksiin tavoitellun piAimiirin
kannalta suhteettomasti ja tavalla, jota ei voida hyviksyi ja jolla loukattaisiin
ndin suojattujen oikeuksien keskeisti sisiltod.

— Komission asiakirjoissaan, joiden otsikkona on ”prosessinjohtotoimet”, esit-
tamien tosiseikkojen vaikutus laiminlyéntikanteisiin

Kantajien mukaan se, ettd komissio hyviksyi asetusehdotuksen progesteronin
sisidllyttamiseksi vuoden 1990 asetuksen liitteeseen I, ei piiti laiminlyontis. Ne
viittdvit, ettd komissio el noudattanut tidssd ehdotuksessa eldinlidikekomitean
lausuntoa, jossa suositeltiin progesteronin sisillyttimisti vuoden 1990 asetuksen
liitteeseen I, joka on varattu aineille, joihin ei sovelleta MRL:i4, ehdottaessaan
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progesteronin sisillyttimistd asetuksen liitteeseen I ja ehdottaessaan MRL-
indikaattoreita progesteronin mahdollisen laittoman kiytén valvomisen mah-
dollistamiseksi. Kantajien mukaan komission yritys ottaa kdyttdon tdydentdvid
valvontatoimenpiteitd MRL:n vahvistamista koskevaa menettelya kayttamalld on
vuoden 1990 asetuksen vastaista. Ne viittaavat timin osalta edelld mainittuun
asiaan Lilly Industries vastaan komissio ja yhdistettyihin asioihin T-125/96 ja
T-152/96, Boehringer vastaan neuvosto ja komissio, tuomio 1.12.1999
(Kok. 1999, s. 11-3427).

Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

Ensiksi on selvitettdvi, onko komission 7.8.2000 piivitty kirje EY 232 artiklassa
tarkoitettu kannan miirittely, jonka vuoksi laiminlyonti on pdattynyt.

Timin osalta on todettava, ettd kirjeessd todetaan yksinomaan, ettd hakemus
erityisesti progesteronin ja yleisemmin hormonien sisillyttdmiseksi vuoden 1990
asetuksen liitteisiin herittii monimutkaisia tieteellisid kysymyksid, jotka liittyvit
kansanterveyteen ja kuluttajansuojeluun, ja etti komission yksikot kisittelevit
edelleen asiaa.

Toimielimen lihettimi kirje, jonka mukaan sen kisiteltiviksi saatettujen kysy-
mysten tutkiminen jatkuu, ei ole kannan miarittely, jolla pditetddn laiminlyonti
(em. asia SNUPAT v. korkea viranomainen, Kok. 1961, s. 143; asia 13/83,
parlamentti v. neuvosto, tuomio 22.5.1985, Kok. 1985, s. 1513, Kok. Ep. VIII,
s. 207, 25 kohta; asia T-95/96, Gestevision Telecinco v. komissio, tuomio
15.9.1998, Kok. 1998, s. 11-3407, 88 kohta ja asia T-212/99, Intervet v. komissio,
tuomio 7.3.2002, Kok. 2002, s. 11-144S5, 61 kohta).
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Komission 7.8.2000 pdivdttyd kirjettd ei ndin ollen voida luokitella EY
232 artiklan toisessa kohdassa tarkoitetuksi *kannan maarittelyksi”.

Toiseksi on tutkittava, onko komission 25.7.2001 tekemd ja pysyville komitealle
1.8.2001 toimittama asetusehdotus EY 232 artiklassa tarkoitettu kannan maii-
rittely, jonka vuoksi laiminlydnti on pddttynyt.

Tamin osalta on todettava, ettd asetusehdotus poikkeaa CEVAn hakemuksesta ja
eldinldikekomitean kahdesta lausunnosta, koska siinid ehdotetaan progesteronin
sisillyttdmistd vuoden 1990 asetuksen liitteeseen I sen liitteen II asemesta ja
koska siind ehdotetaan MRL-”indikaattoreita”. Vakiintuneen oikeuskiytinnon
mukaan EY 232 artikla koskee ratkaisun tekemisen tai kannan miérittelyn lai-
minlyontii eikd siitd toimesta, jota ne, joita asia koskee, olisivat halunneet tai
katsoneet tarpeelliseksi, poikkeavan toimen toteuttamista, ja se, ettd kannan
miirittely ei tyydytd kantajaa, on tdmin osalta merkityksetontd (asia 8/71,
Deutscher Komponistenverband v. komissio, tuomio 13.7.1971, Kok. 1971,
s. 705, Kok. Ep. I, s. 595, 2 kohta; yhdistetyt asiat C-15/91 ja C-108/91, Buckl
ym. v. komissio, tuomio 24.11.1992, Kok. 1992, s. [-6061, 16 ja 17 kohta; asia
C-44/00 P, Sodima v. komissio, miiridys 13.12.2000, Kok. 2000, s. I-11231,
83 kohta ja asia T-38/96, Guérin automobiles v. komissio, tuomio 10.7.1997,
Kok. 1997, s. 111223, 24 kohta).

Téssd asiassa asetusehdotus koskee kantajan hakemuksen kohdetta. Komissio
mddritteli kannan ratkaisun tekemistd koskevaan kehotukseen hyviksyessiin
25.7.2001 timin ehdotuksen ja toimittaessaan sen ensin pysyville komitealle ja
sitten neuvostolle.

Vakiintuneen oikeuskdytinnén mukaan tilanteessa, jossa tillainen kannan
mddrittely tapahtuu laiminlyéntikanteen nostamisen jilkeen, se paittdd komis-
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sion laiminly6nnin ja vie laiminlyontikanteelta kohteen (asia C-282/95 P, Guérin
automobiles v. komissio, tuomio 18.3.1997, Kok. 1997, s. I-1503, 31 kohta; asia
T-28/90, Asia Motor France ym. v. komissio, tuomio 18.9.1992, Kok. 1992,
s. 112285, 34, 35 ja 36 kohta sekd em. asia Intervet v. komissio, tuomion
67 kohta).

Niin ollen laiminlyontid koskevista vaatimuksista ei endd tarvitse lausua.

Vahingonkorvauskanne

Asianosaisten lausumat

Kantajat viittdvit myos laiminlyontikanteidensa yhteydessd esittdmiin viittei-
siinsd viitaten, ettd komission ratkaisun tekemisti koskeva laiminlyonti on
yhteison vastuun synnyttdvd lainvastaisuus. Ne tdsmentdvit, ettd toimenpiteet,
jotka komission on toteutettava, jotta progesteroni voidaan sisillyttdd vuoden
1990 asetuksen liitteeseen II, ovat yksinomaan hallinnollisia toimia. Vaikka
normijirjestelmii, johon lainvastainen lainsiddintotoiminta kuuluu, sovellet-
taisiin tdssd asiassa, olisi ilmeistd, ettd komission laiminly6nti on nimenomainen,
selvd ja vakava ja ettd se rikkoo ylemmintasoisia, yksityisid suojaavia oikeus- .
sddntoja.

Kantajat viittdvit, ettd niille on aiheutunut ja aiheutuu erityisti ja yksiloitdvissd
olevaa vahinkoa siitd, ettd komissio laiminloi sellaisten toimenpiteiden toteutta-
misen, joiden tarkoituksena on progesteronin sisillyttdminen vuoden 1990 ase-
tuksen liitteeseen II. Kantajien mukaan ne eivit ole enda 1.1.2000 lahtien voineet
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myydi tuotteitaan niiden antamiseksi elintarvikkeita tuottaville eldimille, ja useat
toimivaltaiset kansalliset viranomaiset — erityisesti Itdvallan viranomaiset —
ovat peruuttaneet kantajien tuotteiden markkinoille saattamista koskevat luvat
tai jittdneet ndiden lupien voimassaoloajan pidentdmittd. CEVA arvioi sille sen
kanteen nostamiseen mennessi aiheutuneen vahingon suuruudeksi 258 453 euroa
ja Pharmacia 271 170 euroa. Niiden vahinko aiheutui kantajien mukaan vilit-
tdmdsti ja yksinomaan komission laiminlyénnistd. Se, ettd komissio hyviksyi
asetusehdotuksen, jonka tarkoituksena oli progesteronin siséllyttiminen vuoden
1990 asetuksen liitteeseen I, ei poistanut aiheutunutta vahinkoa.

Kantajien mukaan sopimussuhteen ulkopuolisen yhteisén vastuun toteuttamista
koskevat kolme edellytystd (lainvastainen toiminta, todellinen vahinko seki
syy-yhteys lainvastaisen toiminnan ja vahingon vilill3) tdyttyvit ndin ollen tdssi
asiassa.

Komission mukaan tdssi asiassa eivit ole kyseessi yksinomaan hallinnolliset
toimet, kuten kantajat viittivit, vaan sellainen yhteisén oikeuden ala, jolla silld
on tiettyd harkintavaltaa niiden toimenpide-ehdotusten osalta, joita sen on teh-
tdvd vuoden 1990 asetuksen 7 artiklan 6 kohdan mukaisesti.

Komissio viittd4, ettd sen toiminnan vaikuttimena on yksinomaan sen velvolli-
suus varmistaa kansanterveyden suojelun korkea taso ja ettd missidn kantajan
esittdmissd viitteissid ei osoiteta selvidi ja vakavaa ylemmintasoisen oikeus-
sddnnon rikkomista.

Komissio viittii lisiksi, ettd kantajat eiviit ole osoittaneet, ettd niille on todella
aiheutunut vahinkoa ja erityisesti todellista ja kiistatonta vahinkoa ottaen huo-
mioon, ettd ne eivit I[tdvaltaa koskevaa viittausta lukuun ottamatta totea, missi
ja miksi niiden tuotteiden myynti on laskenut. Komissio kiistid myos kantajien
esittimit laskelmat.
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Komissio viittdd lopuksi, ettd kantajat eivat mydskidn ole onnistuneet osoitta-
maan riittivin tismallisesti vilitontd syy-yhteyttd viitetyn vahingon ja komission
yhteisén oikenden mukaisten velvoitteidensa viitetyn rikkomisen vililld, koska
ne eivit ota riittdvisti huomioon sit, etti jisenvaltioiden toimivaltaisten kan-
sallisten viranomaisten on tehtivi erillisid paatoksid voimassa olevan kantajien
tuotetta koskevan myyntiluvan peruuttamiseksi.

Ensimmiiisen oikeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

Alustavia huomautuksia

EY 288 artiklan toisessa kohdassa miiritiin, ettid sopimussuhteen ulkopuolisen
vastuun perusteella yhteisd korvaa toimielintensd ja henkildstonsid tehtdviddn
suorittaessaan aiheuttaman vahingon jisenvaltioiden lainsddddannén yhteisten
yleisten periaatteiden mukaisesti.

Yhteisojen tuomioistuinten vakiintuneen oikeuskdytinnon mukaan yhteis6é voi
olla sopimussuhteen ulkopuolisessa vastuussa ainoastaan, jos seuraavat edelly-
tykset tdyttyvit: yhteison toimielimen moitittu toiminta on lainvastaista, vahinko
on todella syntynyt ja lainvastaisen toiminnan ja viitetyn vahingon vililld on
syy-yhteys (ks. mm. yhdistetyt asiat 197/80—200/80, 243/80, 245/80 ja 247/80,
Ludwigshafener Walzmiihle ym. v. neuvosto ja komissio, tuomio 17.12.1981,
Kok. 1981, s. 3211, 18 kohta ja yhdistetyt asiat T-481/93 ja T-484/93, Expor-
teurs in Levende Varkens ym. v. komissio, tuomio 13.12.1995, Kok. 1995,
s. 11-2941, 80 kohta).
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OikeuskdytinnGssd on tismennetty lainvastaista toimintaa koskevan ensimmdi-
sen edellytyksen osalta, ettd yhteisé voi olla vahingonkorvausvastuussa lain-
sddddntStoimista ainoastaan, jos kyseessi on ylemmaintasoisen, yksityisid
suojaavan oikeussidnnon rikkominen. Jos toimielin on toteuttanut toimen laajaa
harkintavaltaa kéyttden, yhteison vastuu edellyttdd lisiksi, ettd kyseessi on
ilmeinen rikkominen eli ettd rikkominen on selvd ja vakava (asia 5/71, Aktien-
Zuckerfabrik Schoppenstedt v. neuvosto, tuomio 2.12.1971, Kok. 1971, s. 975,
Kok. Ep. 1, s. 609, 11 kohta; yhdistetyt asiat 83/76 ja 94/76, 4/77, 15/77 ja 40/77,
Bayerische HNL ym. v. neuvosto ja komissio, tuomio 25.5.1978, Kok. 1978,
s. 1209, Kok. Ep. IV, s. 119, 6 kohta ja asia 20/88, Roquette Fréres v. komissio,
tuomio 30.5.1989, Kok. 1989, s. 1553, 23 kohta).

Yhteison  toimielinten lainsdddintotoimen  toteuttamisen  laiminlyéntid
arvioidaan samojen arviointiperusteiden mukaan (asia 50/86, Grands Moulins de
Paris v. neuvosto ja komissio, tuomio 8.12.1987, Kok. 1987, s. 4833, 9 kohta).

Tissd asiassa ensimmdiisen oikeusasteen tuomioistuinta pyydetiin tutkimaan
komission toimettomuutta 1.1.2000 ja 25.7.2001 vilisend aikana. Kantajat eiviit
viitd, ettd niille on aiheutunut vahinkoa komission toimettomuuden vuoksi
ennen vuoden 1990 asetuksen 14 artiklassa sdddettyd miirdaikaa, kun taas
komission toimettomuus paittyi 25.7.2001 lukien, kuten laiminlyéntikanteen
tarkastelun yhteydessi todettiin.

— Lainvastainen toiminta

Ensiksi on todettava, etti vuoden 1990 asetuksen kuudennessa ja kymmenen-
nessd perustelukappaleessa seki sen 7 ja 8 artiklassa siddetddn sekid ennen sen
muuttamista asetuksella N:o 1308/99 etti my6s tdmidn muutoksen jilkeen
MRL:n melko nopeasta vahvistamismenettelysti, jossa eldinldikekomitean lau-
sunnolla on keskeinen merkitys. Yhteisdjen tuomioistuin kuitenkin myénsi edelld
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mainitussa asiassa Pharos vastaan komissio annetun tuomion 26 kohdassa, ettd
komissiolla oli kyseisessid asiassa vallinneessa tilanteessa oikeus pyytdd toista
lausuntoa eliinldikekomitealta, kun asia oli tieteellisesti ja poliittisesti moni-
mutkainen ja arkaluonteinen, siitd huolimatta, ettd titd mahdollisuutta ei mainita
vuoden 1990 asetuksessa.

Toiseksi on myonnettivi, ettd progesteronia koskeva asia todella on tieteellisesti
ja poliittisesti monimutkainen muun muassa siksi, ettd progesteroni on endo-
geeninen aine ja ettd tdlld hetkelld ei ole luotettavia arviointikeinoja timén aineen
vidrinkidyton valvomiseksi. Myos komission tekemin ja pysyville komitealle ja
neuvostolle toimittaman asetusehdotuksen kohtalo osoittaa asian monimutkai-
suuden.

Komission toimettomuus 1.1.2000 jilkeen ei kuitenkaan ole perusteltavissa tilla
monimutkaisuudella. Koska eldinlidkekomitea oli vahvistanut ensimmadisen
lausuntonsa kokonaisuudessaan komission sille esittimit uudet tieteelliset tiedot
huomioon ottaen ja koska komissio on itse aina katsonut, ettd progesteronin
kiyttiminen hoito- ja jalostustarkoituksiin on edelleen sallittava, komissio jatti
selvilld ja vakavalla tavalla ottamatta huomioon kantajien perustellut intressit,
joista se oli tdysin tietoinen, laiminlyddessddn sellaisten toimenpiteiden toteut-
tamisen, joiden mukaisesti progesteronia voidaan edelleen kayttid hoito- ja
jalostustarkoituksiin 1.1.2000 jilkeen; vuoden 1990 asetuksen 14 artiklan
mukaan sellaisten farmakologisesti [vaikuttavia aineita sisiltidvien] aineiden,
jotka eivit sisilly liitteisiin I, IT tai I, kdyttiminen elintarvikkeita tuottavien
eldinten lidkkeeni tulee kieltid yhteisossd tistd pdivistd lihtien. Téssd yhtey-
dessi on vield todettava, ettd hakemus MRL:n vahvistamiseksi kyseessd olevalle
aineelle tehtiin jo vuoden 1993 syyskuussa.

Vaikka asiaan liittyvit tieteelliset ja poliittiset vaikeudet ovat voineet estdd
komissiota tekemisti eldinlidkekomitean lausunnon mukaista asetusehdotusta
pian komitean toisen lausunnon jilkeen, komission olisi pitdnyt huolehtia kan-
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tajien intresseistd esimerkiksi tekemailld toimenpide-ehdotus, jossa vahvistetaan
viliaikainen MRL vuoden 1990 asetuksen 4 artiklan perusteella tai pidentimalld
(toistamiseen) vuoden 1990 asetuksen 14 artiklassa sdddettyd midriaikaa.

Tissd tilanteessa komission toimettomuus 1.1.2000 ja 25.7.2001 viliseni aikana
on selvi ja vakava hyvin hallinnon periaatteen loukkaaminen, joka synnyttii
periaatteessa yhteison vastuun. Tissd asiassa ei ndin ollen tarvitse mairittis,
kuuluiko komission toimettomuus hallinnon vai lainsdfidinnén alaan, eikd
mairittdd, mikd on komission harkintavallan tdsmillinen laajuus MRL:i4 vah-
vistettaessa.

— Vahinko seki syy-yhteys lainvastaisen toiminnan ja vahingon vililld

Kannekirjelmien mukaan kantajat eivit ole endi voineet myydd tuotteitaan
yhteison jisenvaltioissa 1.1.2000 jdlkeen, koska progesteronille ei ole vahvistettu
MRL:d4, ja niissd arvioidaan CEVAlle aiheutunut vahinko kanteen nostamiseen
mennessd 258 453 euroksi ja Pharmacialle aiheutunut vahinko 271 170 euroksi.

CEVAn ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen kysymykseen esittimin kir-
jallisen vastauksen perusteella vaikuttaa siltd, etti komission toimettomuus ei
vaikuttanut sen tuotetta koskevaan siintelytilanteeseen yhteistssd lukuun otta-
matta markkinoille saattamista koskevan luvan keskeyttimistd Itivallassa
26.7.2000 ja 31.5.2001 vilisend aikana. Vaikka tosiasiallisesti aiheutunut
vahinko voi niin ollen olla kanteessa todetusta poikkeava, on todettava, etti on
osoitettu riittivilla tavalla, etti CEVAlle on aiheutunut vahinkoa.
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Pharmacian ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen kysymykseen esittiméin
kirjallisen vastauksen perusteella vaikuttaa siltd, ettd komission toimettomuus ei
vaikuttanut sen CIDR-tuotetta koskevaan siintelytilanteeseen Ranskassa, Suo-
messa, Irlannissa ja Yhdistyneessi kuningaskunnassa, kun taas Itdvallassa
markkinoille saattamista koskeva lupa keskeytettiin 26.7.2000 ja 18.7.2001
viliseksi ajaksi. Pharmacia viittii lisiksi, ettd sen CIDR-tuotteen markkinoille
saattamista koskeva lupamenettely on keskeytynyt Belgiassa, Saksassa, Italiassa
ja Alankomaissa, koska progesteronille ei ole vahvistettu MRL:44, ja sama kos-
kee CIDR 1900 Plus -tuotteen markkinoille saattamista koskevaa lupamenettelyi
Ranskassa. Vaikka vahingon midrdi ei vield ole miiritelty, ensimmadisen
oikeusasteen tuomioistuin katsoo, etti on osoitettu riittdvilld tavalla, ettd
Pharmacialle on voinut aiheutua vahinkoa.

Komission viitetti, jonka mukaan vahingon ja komission toimettomuuden valilla
ei ole syy-yhteyttd, koska kansallisten viranomaisten on tehtivd markkinoille
saattamista koskevia lupia koskevat pddtokset, ei voida hyviksya. Jos osoitetaan,
ettd kansalliset viranomaiset ovat peruuttaneet tai keskeyttidneet markkinoille
saattamista koskevia lupia tai keskeyttineet markkinoille saattamista koskevia
lupamenettelyjd, koska progesteronille ei ole vahvistettu MRL:44, ne ovat
ainoastaan noudattaneet vuoden 1990 asetuksen 14 artiklaan seki eldinlaakkeitd
koskevan jisenvaltioiden lainsidddnnén ldhentdmisestd 28 pdiviand syyskuuta
1981 annetun neuvoston direktiivin 81/851/ETY (EYVL L 317, s. 1) 4 artiklan
2 kohtaan (josta on tullut eldinldikkeitd koskevista yhteisén sidnnoistd 6 pdivana
marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/82/EY, EYVL L 311, s. 1, 6 artikla) perustuvaa kieltoa ja panneet sen
tdytintoon. Niin ollen vahinko johtuu komission toimettomuudesta. Itdvallan
viranomaisten keskeyttimispditosten osalta on todettava, ettd niiden paitdsten
mukaan ne tehtiin, koska progesteronille ei ollut vahvistettu MRL:44.

Koska vahingon miirii ei voida vield vahvistaa, prosessickonomian vuoksi on
asianmukaista ratkaista yhteison vastuu menettelyjen ensimmadisessd vaiheessa
vilituomiolla. Komission 1.1.2000 ja 25.7.2001 vilisen ajan toimettomuudesta
aiheutuneen vahingon arviointi jatetiin myShempidin vaiheeseen (ks. vastaavasti
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yhdistetyt asiat C-104/89 ja C-37/90, Mulder ym. v. neuvosto ja komissio, tuo-
mio 19.5.1992, Kok. 1992, s. I-3061, Kok. Ep. XII, s. I-99, 37 kohta ja asia
T-76/94, Jansma v. neuvosto ja komissio, tuomio 31.1.2001, Kok. 2001, s. 11-243,
102 kohta).

oo Niin ollen kantajien toissijaiset vaatimukset voidaan hyviksyai.

Oikeudenkiyntikulut

110 Oikeudenkdyntikuluista pdédtetiin myéhemmin.

Niilld perusteilla

YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN TUOMIOISTUIN
(toinen jaosto)

on antanut seuraavan tuomiolauselman:

1) Laiminlydntid koskevista vaatimuksista ei enii tarvitse lausua,
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2) Komission toimettomuus 1.1.2000 ja 25.7.2001 vilisend aikana synnyttda
yhteisén vastuun.

3) Asianosaiset toimittavat ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimelle kuuden
kuukauden kuluessa timin tuomion julistamisesta yhteiselli sopimuksella
vahvistamansa korvauksen maaran.

4) Jos sopimukseen ei pdisti, asianosaiset esittivit ensimmdisen oikeusasteen
tuomioistuimelle tdssda midrdajassa kisityksensd siitd, mikd on komission
toimettomuudesta 1.1.2000 ja 25.7.2001 viliseni aikana aiheutuneen
vahingon madri.

5) Oikeudenkayntikuluista padtetdan myohemmin.

Moura Ramos Pirrung Meij

Julistettiin Luxemburgissa 26 pdivand helmikuuta 2003.

H. Jung R. M. Moura Ramos

kirjaaja toisen jaoston puheenjohtaja
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