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Euroopan unionin neuvosto

Direktiivi 70/524/ETY — Eliinten rehujen lisiaineen liikkeeseen laskemisesta
vastaavaan henkiloon liittyvd yhteison hyviksyminen — Siirtymikauden
jarjestely — Hyviksymisen peruuttaminen — Kumoamiskanne —
Tutkittavaksi ottaminen — Peruuttamisen edellytykset — Ennalta
varautumisen periaate — Yhdenvertaisen kohtelun, oikeusvarmuuden, hyvin
hallintotavan ja vilpittomén mielen periaatteet

Yhteisojen ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen tuomio (toinen jaosto)
21102003 . . . . . . . o s s e e e e e e e s T-4559

Tuomion tiivistelmi

1. Maatalous — Yhteinen  maatalouspolititkka — Rebujen  lisiaineet — Direktiivi
70/S24/ETY — Lisdaineen vdiliaikaisen hyviksymisen korvaaminen lopullisella
hyviksymiselli — Lisdainetta koskevan peruutiamismenettelyn samanaikainen to-
teustaminen — Sallittavuus

(Neuvoston direktiivin 70/524 9 h, 9 m ja 11 artikla)
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. Maatalons — Yhteinen maatalouspolitiikka — Toteuttaminen — Kansanterveyden,
turvallisuuden ja ympériston suojelua koskevien vaatimusten huomioon ottaminen —
Ennalta varautumisen periaatteen soveltaminen

(EY 3 artiklan p alakobta, EY 6 artikla, EY 152 artiklan 1 kobta, EY 153 artiklan 1 ja
2 kobta ja EY 174 artiklan 1 ja 2 kobta)

. Maatalous — Yhteinen wmaatalouspolitiikka — Rebujen lisiaineet — Tieteellinen
epdvarmuus aineen vaarattomuudesta — Ennalta varautumisen periaatteen sovelia-
misen ulottuvuus ja rajat

. Maatalous — Yhteinen — maatalouspolitiikka — Rehujen  lisidaineet — Direktiivi
70/524/ETY — Lisdaineen uudelleenarviointi — Komission velvollisuus antaa lisi-
aineen litkkeeseen laskemisesta wvastaavalle benkilolle tietoja hinen asiakirja-

aineistonsa tirkeimmistd puutteista

(Neuvoston direktiivin 70/524 9 m artiklan viides luetelmakobta)

Rehujen lisdaineista annetun direktii-
vin 70/524/ETY jirjestelmissi 9 h
artiklan siirtymasdannoksilli ei esteti
sitd, ettd samaan aikaan lisdaineen
viliaikaisen hyviksymisen korvaamista
lopullisella hyviksymiselli koskevan
puhtaasti hallinnollisen menettelyn
kanssa toteutettaisiin turvaamistoimi
kyseisen direktiivin 11 artiklan nojalla
tai kyseisen direktiivin 9 m artiklaan
perustuva lisdainetta koskeva peruut-
tamismenettely.

Kun otetaan huomioon sen valvonnan
virallisuus, jota harjoitetaan myénnet-
tiessd uutta hyviksymistd direktiivin
70/524/ETY 9 h artiklan perusteella,
hyviksymisen myéntiminen kyseisen
sddnndksen nojalla ei voi luoda oletta-
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maa kyseisen aineen vaarattomuudesta
eikd niin ollen vaikuttaa siihen kysei-
sen aineen tdysin riippumattomaan
tutkimukseen, joka suoritetaan uudel-
leenarviointimenettelyn yhteydessi.

{ks. 112 ja 113 kohta)

Ennalta varautumisen periaate on
yhteison oikeuden yleinen petiaate,
joka velvoittaa asianomaiset viran-
omaiset toteuttamaan niille asiaa kos-
kevassa lainsdddinnossd annettujen
toimivaltuuksien kdyttimistd koskevan
tdsmallisen  sddntelyn = mukaisesti
asianmukaisia toimenpiteitd tiettyjen
kansanterveyteen, turvallisuuteen ja
ympirist6on kohdistuvien mahdollis-
ten vaarojen ehkidisemiseksi, jolloin
ndiden intressien suojeluun liittyvit
vaatimukset ovat ensisijaisia taloudel-
lisiin intresseihin nihden. Koska yhtei-
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son toimielimet ovat koko toiminta-
alallaan vastuussa kansanterveyden,
turvallisuuden ja ympiristén suojele-
misesta, ennalta varautumisen periaa-
tetta voidaan pitad EY 3 artiklan p
alakohtaan, EY 6 artiklaan, EY
152  artiklan 1 kohtaan, EY
153 artiklan 1 ja 2 kohtaan ja EY
174 artiklan 1 ja 2 kohtaan perustu-
vana itsendisend periaatteena.

Ennalta varautumisen periaate merkit-
see kansanterveyden suojelussa sitd,
ettd kun esiintyy epiavarmuutta siitd,
onko olemassa ihmisten terveyteen
kohdistuvaa vaaraa, tai siitd, minka
laajuinen tdma vaara on, toimielimet
saavat toteuttaa suojatoimenpiteitd
odottamatta, ettd niiden vaarojen ole-
massaolo ja vakavuus osoitetaan tiy-
sin.

Kun tieteellisessd arvioinnissa ei kyeti
riitedvilld  varmuudella  osoitramaan
vaaran olemassaoloa, ennalta varautu-
misen periaatteeseen turvautuminen
riippuu siitd, minkd tasoisen suojelun
toimivaltainen viranomainen on har-
kintavaltansa rajoissa valinnut niiden
prioriteettien mukaisesti, joita se mai-
rittdd niiden paamidrien osalta, joihin
se pyrkii asiaa koskevien perustamis-
sopimuksen mdéirdysten ja johdetun
oikeuden  sddnndsten  mukaisesti.
Tdamidn valinnan on kuitenkin oltava
kansanterveyden, turvallisuuden ja
ympdriston suojeluun liittyvien vaa-

timusten ensisijaisuutta taloudellisiin
intresseihin ndhden koskevan peri-
aatteen sekd suhteellisuusperiaatteen ja
syrjintikiellon periaatteen mukainen.

(ks. 121, 122 ja 125 kohta)

Rehujen lisdaineiden alalla  aineen
hyviksymisen  peruuttaminen  on
perusteltua, jos on olemassa vakavia
syitd, jotka tieteellistd epdvarmuutta
poistamatta  saattavat  kohtuudella
kyseenalaistaa aineen vaarattomuuden.
Ennalta varautumisen periaatteella
pyritddn ndet estdmdidn potentiaalisia
vaaroja. Sen sijaan tdysin hypoteettisia
vaaroja — jotka perustuvat pelkkiin
hypoteeseihin, joille ei ole tieteellisti
tukea — ei voida ottaa huomioon.

Se, ettd aineen hyviksymisen pysytti-
misen edellytykseksi asetettaisiin niy-
t6n esittdminen kaikkien, jopa tdysin
hypoteettistenkin vaarojen puuttumi-
sesta, olisi nimittdin sekid jirjenvas-
taista — koska tillaista nidyttéd on
yleensi mahdotonta esittia tieteelli-
sestd niakokulmasta, kun “nollariskia”
ei kdytinnossd ole olemassa — etti
suhteellisuusperiaatteen vastaista.

Lisiksi ennalta varautumista koskevaa
toimenpidettd sellaisen vaaran estimi-
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seksi, joka ei ole toteenniytettivissd
toimenpiteen toteuttamispdivini ole-
massa olevan tieteellisen tiedon perus-
teella mutta jota tukevat riittdvin
vakavat indisiot, voidaan tietyissd
tapauksissa lykdtd kyseisen vaaran
luonteen, vakavuuden ja laajuuden
mukaan asiaan liittyvid eri intressejd
punnittaessa. Tdmdn intressien pun-
ninnan  yhteydessd  toimivaltaisella
viranomaisella on laaja harkintavalta.

(ks. 129, 130 ja 135 kohta)

Siltd osin kuin rehujen lisiaineista
annetun direktiivin 70/524/ETY 9 m
artiklan viidennessi luetelmakohdassa
viitataan lisdaineen liikkeeseen laske-
misesta vastaavalle henkilolle kyseisen
aineen uudelleenarvioimiseksi esitet-
tyihin tietopyyntéihin, titi on tulkit-
tava oikeusvarmuuden ja hyvin hal-
lintotavan periaatteiden kannalta siten,
ettd se on oikeudellinen perusta sille,
ettd lisdaineen liikkeeseen laskemisesta
vastaavalla henkil6lld on oikeus saada
tietoja hénen lupahakemustaan koske-
van asiakirja-aineiston tirkeimmistd
puutteista. Kiireellisia tilanteita lukuun
ottamatta komissio ei niiet saa peruut-
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taa lisdaineen hyviksymistd ilman, etti
se on antanut hyviksymisen haltijalle
mahdollisuutta antaa tietoja, joita se
pitdd asianmukaisina ndiden puuttei-
den korjaamiseksi.

Tastd seuraa, ettd ei voida vaatia, ettd
komissio esittéisi lisdaineen liikkeeseen
laskemisesta  vastaavalle henkilélle
virallisen vaatimuksen, koska tillaista
nimenomaista menettelymairdystd ei
ole, mutta timin on kuitenkin oltava
tilviisti mukana kyseisen lisdaineen
uudelleenarviointimenettelyssd ja voi-
tava vedota oikeuteen saada tieto tir-
keimmistd aineistonsa puutteista, jotka
estivit hyvaksymisen pysyttimisen.

Niiden menettelyllisten takeiden nou-
dattamista valvotaan tuomioistuimes-
sa, jonka kaisiteltivinid on uudelleen-
arviointimenettelyn péitteeksi annet-
tua riidanalaista asetusta koskeva
kanne.

(ks. 186—188 kohta)




