CP-PHARMA

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (ensimmiinen jaosto)

17 péivina heindkuuta 2008

Asiassa C-448/06,

jossa on kyse EY 234 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka
Verwaltungsgericht Koln (Saksa) on esittinyt 24.10.2006 tekemadllddan paatokselld,
joka on saapunut yhteisdjen tuomioistuimeen 2.11.2006, saadakseen ennakkorat-
kaisun asiassa

cp-Pharma Handels GmbH

vastaan

Saksan valtio,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (ensimmiinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja P. Jann sekd tuomarit A. Tizzano

(esittelevd tuomari), A. Borg Barthet, M. Ilesi¢ ja E. Levits,

* Oikeudenkiyntikieli: saksa.
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julkisasiamies: J. Mazak,
kirjaaja: hallintovirkamies J. Swedenborg,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssd ja 18.10.2007 pidetyssd istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esitténeet

— cp-Pharma Handels GmbH, edustajanaan Rechtsanwalt R. Kéhne,

Kreikan hallitus, asiamiehindén S. Charitaki ja S. Papaioannou,

Puolan hallitus, asiamiehendian E. O$niecka-Tamecka,

Euroopan yhteisojen komissio, asiamiehindédn B. Stromsky ja B. Schima,

kuultuaan  julkisasiamiehen  16.1.2008  pidetyssd  istunnossa  esittimin
ratkaisuehdotuksen,
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on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynto koskee yhteison menettelystd eldinlddkejadamien enim-
miismadrien vahvistamiseksi eldinperdisissd elintarvikkeissa annetun neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteen II muuttamisesta 24.10.2003 annetun komis-
sion asetuksen (EY) N:o 1873/2003 (EUVL L 275, s. 9) patevyytti.

Tama pyynto on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat cp-Pharma Handels GmbH
(jaljempdnd cp-Pharma) ja Saksan valtio ja joka koskee Saksan toimivaltaisen viran-
omaisen padtost, jolla peruutettiin kyseiselle yritykselle myonnetty “eldinlddkinndssi
kéytettavaksi progesteroniksi” kutsuttua lihakseen pistettdvian injektion muodossa
annettavan lddkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa.
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Asiaa koskevat oikeussdannot

Yhteison sddnnosto

Jadmien enimmaismadarien vahvistamista koskevat sidannokset

— Asetus (ETY) N:o 2377/90

Yhteison menettelystd eldinlddkejadmien enimmaéismadrien vahvistamiseksi eldinpe-
raisissd elintarvikkeissa 26.6.1990 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90
(EYVL L 224, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna 14.4.2003 annetulla neuvoston
asetuksella (EY) N:o 806/2003 (EUVL L 122, s. 1; jiljempénd asetus N:o 2377/90),
ensimmaisessd ja kolmannessa perustelukappaleessa todetaan, ettd

“eldinlddkkeiden kayttimisestd elintarvikkeita tuottaviin eldimiin voi olla seurauk-
sena, ettd jadmid esiintyy hoidetuista eldimista saaduissa elintarvikkeissa,

kansanterveyden suojaamiseksi olisi jaédmien enimmadisméérit vahvistettava yleisesti
tunnustettujen turvallisuuden arviointiperiaatteiden mukaisesti, ottaen huomioon
kaikki muut kyseisid aineita koskevat tieteelliset turvallisuusarvioinnit, joita kansain-
viliset jdrjestot, erityisesti Codex Alimentarius tai, milloin tallaisia aineita kayte-
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tddn muihin tarkoituksiin, muut yhteis6on perustetut tieteelliset komiteat, ovat
suorittaneet”.

Kyseisen asetuksen 1 artiklan 1 kohdan b alakohdassa jddmén enimmadismaara
maadritelladn eldinlddkkeen kdytostd johtuvan jadmén enimmadispitoisuudeksi, jonka
yhteiso voi hyviksya laillisesti sallittavaksi tai hyviksytyksi tunnustettavaksi elintar-
vikkeissa tai elintarvikkeilla.

Asetuksen N:o 2377/90 2-5 artiklassa sdddetddn elintarvikkeiden tuotantoon kéytet-
téville eldimille tarkoitetuissa eldinlddkkeissd kéytettdvien farmakologisesti vaikut-
tavien aineiden sisdllyttdmisestd asetuksen neljdén eri liitteeseen. Jos aineille on
vahvistettu jadmien enimméismadrit (kyseisen asetuksen 2 artikla), kyseiset aineet
on sisillytettdavd liitteeseen I, ja "jos — — arvioinnista ilmenee, ettd jadmien enim-
miismédrien vahvistaminen ei ole tarpeen kansanterveyden suojaamiseksi” (saman
asetuksen 3 artikla), aineet on sisillytettévi liitteeseen II, ja jos ilmenee, ettd jadmén
enimmaédismaéréd ei voida vahvistaa sen vuoksi, ettd kyseisen aineen jadmait ovat mina
tahansa méérini vaaraksi kuluttajan terveydelle (kyseisen asetuksen 5 artiklan ensim-
méinen kohta), on aineet sisillytettdva liitteeseen IV. Asetuksen 4 artiklan ensim-
maéisessd kohdassa sdddetddn, ettd asetuksen voimaantulopdivand kaytossd olleelle
aineelle voidaan vahvistaa jddmien véliaikainen enimmadisméérd “edellyttien, ettd
ei ole perusteita olettaa asianomaisen aineen jddmien olevan ehdotettuina méariné
vaaraksi kuluttajan terveydelle”. Aineet, joille on vahvistettu viliaikaiset jadmien
enimmaismadrat, sisdllytetddn asetuksen N:o 2377/90 liitteeseen III.

Asetuksen N:o 2377/90 6 artiklan 1 kohdan mukaan ”sellaisen farmakologisesti
vaikuttavan aineen siséllyttamiseksi liitteeseen I, II tai III, joka on tarkoitettu kéytet-
taviksi elintarvikkeita tuottaville elaimille annettavissa elainlaakkeissa, on esitettava
jddmien enimmadismaérien vahvistamista koskeva hakemus [ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenettelyistd sekd
Euroopan lddkearviointiviraston perustamisesta 22.7.1993 annetulla neuvoston]
asetuksella (ETY) N:o 2309/93 [(EYVL L 214, s. 1)] perustetulle Euroopan ladkear-

”

viointivirastolle, jaljempéna 'virasto™.
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Asetuksen N:o 2377/90 7 artiklassa siddetaan seuraavaa:

”1. Asetuksen (ETY) N:o 2309/93 27 artiklassa tarkoitet[un] eldinliikekomitea[n],
jaljempédnd komitea, tehtdvand on laatia viraston lausunto aineiden luokittelusta
taman asetuksen liitteiden I, II, III, tai IV mukaisesti.

5. Virasto ldhettdd komitean lopullisen lausunnon komissiolle ja hakijalle 30 péivin
kuluessa sen antamisesta. Lausunnon liitteené on kertomus, jossa esitetddn komitean
arvio aineen turvallisuudesta ja sen pddtelmien perusteet.

6. Komissio laatii ehdotukset toimenpiteiksi ottaen huomioon yhteison lains&a-
dédnnén — ="

Asetuksen N:o 2377/90 8 artiklan 1 kohdan mukaan “komissiota avustaa pysyvd
eldinlddkekomitea”.

Asetuksen N:0 2377/90 14 artiklassa sdddettiin alkuperéisessd muodossaan seuraavaa:

”Sellaisten farmakologisesti vaikuttavien aineiden, jotka eivit sisélly liitteisiin I, II tai
III, kéyttdminen elintarvikkeita tuottavien eldinten lddkkeena tulee kieltad yhteisossé
1 paivéstd tammikuuta 1997 alkaen — -.”
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Asetuksessa N:o 2377/90, sellaisena kuin sitd sovelletaan péddasiassa, madrapéiva
1.1.1997 on korvattu madrapaivélla 1.1.2000 useimpien sellaisten aineiden, mukaan
lukien progesteroni, osalta, joiden kdyttdminen oli sallittu 7.3.1997 ja joiden osalta
jadmien enimmaiisméérien vahvistamista koskevat hakemukset oli tehty komissiolle
tai virastolle ennen 1.1.1996.

— Asetus N:o0 1873/2003

Komissio antoi asetuksen N:o 2377/90 nojalla sen liitteen II muuttamisesta asetuksen
N:o 1873/2003, jolla muutettiin kyseista liitetta siten, ettd siihen siséllytettiin proges-
teroni, jota annetaan naaraspuolisille nauta-, lammas-, vuohi- ja hevoseldimille.
Tdma farmakologisesti vaikuttava aine lisdttiin liitteeseen varustettuna seuraavalla
alaviitehuomautuksella: ”Ainoastaan emdttimensisédiseen hoito- tai jalostuskéyttoon
[tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaavien aineiden ja beta-
agonistien kédyton kieltdmisestd kotieldintuotannossa ja direktiivien 81/602/ETY,
88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta 29.4.1996 annetun neuvoston] direktiivin
96/22/EY [(EYVL L 125, s. 3)] saannosten mukaisesti”.

Asetuksen N:o 1873/2003 kuudennessa, kahdeksannessa ja kymmenennessé peruste-
lukappaleessa todetaan seuraavaa:

”(6) SCVPH [kansanterveyttd koskevia eldinladkintatoimenpiteita kisitteleva
tiedekomitea] totesi useaan otteeseen, ettd hormonien kaytto kasvun edista-
miseen lihantuotannossa on potentiaalinen terveysriski kuluttajille hormo-
nien luontaisten farmakologisten ja toksikologisten ominaisuuksien sekéa
epidemiologisten 10ydosten perusteella. Talld hetkelld progesteronista saata-
vissa olevat tiedot ovat kuitenkin riittdmattomat mééréllisten arvioiden teke-
miseksi riskistd, jonka lddkityista eldimistd perdisin olevassa lihassa ja liha-
tuotteissa oleville jadmille altistuminen aiheuttaa. Téltd osin progesteronille
ei voida madritelld kynnysarvoja.
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Elaimet tuottavat progesteronia myos luonnostaan. Progesteronin endogee-
ninen eritys eldimilld vaihtelee varsinkin sukupuolen, idn, rodun ja hormoni-
kierron mukaan. Progesteronin havaitsemiseksi eldinkudoksessa on olemassa
validoituja menetelmid. N&illi menetelmilld ei kuitenkaan voida erottaa
luonnostaan esiintyvid hormoneja ja progesteronijagdmia sen valvomiseksi,
ettd direktiivissd 96/22/EY vahvistettuja rajoituksia noudatetaan.

Komissio katsoo, ettd progesteronia siséltdvien eldinlddkevalmisteiden
vadrinkdyton mahdollisuutta vastaan on suojauduttava. Progesteronin kayt-
toehtojen rajoittaminen ainoastaan emdittimensisdiseen kadytt66n naaras-
puolisilla nauta-, lammas-, vuohi- ja hevoseldimilld antaa tdmaén lisdturvan,
joka tarvitaan vadrinkdyton vélttamiseksi, silld asianomaisia eldinldadkeval-
misteita ei niiden erityisen pakkaustavan takia voida realistisesti kayttda kiel-
lettyihin tarkoituksiin. Siksi katsotaan aiheelliseksi progesteronin lisdédminen
asetuksen — — N:o 2377/90 liitteeseen II timén komission asetuksen liitteen
mukaisesti, jolla rajoitetaan progesteronin kaytto kyseiseen erityistarkoituk-
seen ja tuotteen formulaatioon.”
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Muut merkitykselliset sdannokset

— Direktiivi 96/22

Direktiivissd 96/22, sellaisena kuin se on muutettuna Euroopan parlamentin ja
neuvoston 22.9.2003 antamalla direktiivilla 2003/74/EY (EUVL L 262, s. 17; jéljem-
pand direktiivi 96/22) ja jollaisena sitd sovelletaan pddasiassa, sdddetdén, ettd jasen-
valtioiden on kiellettdvi sellaisten hormonaalisten aineiden, joilla on gestageenivai-
kutusta ja joihin myds progesteroni kuuluu, antaminen kotieldimille.

Direktiivin 96/22 4 artiklan 1 kohdan nojalla jasenvaltiot voivat poikkeuksellisesti ja
rajoitetuissa tapauksissa sallia “annettavan hoitotarkoituksessa kotieldimille testos-
teronia ja progesteronia — —. Hoitotarkoituksiin kéytettyjen eldinlddkkeiden on
noudatettava [eldinladkkeitd koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisesté
28.9.1981 annetussa neuvoston] direktiivissa 81/851/ETY [(EYVL L 317, s. 1)] annet-
tuja médrayksid markkinoille saattamisesta, ja ainoastaan eldinldékéri saa antaa niitd
selvisti merkityille eldimille injektioina tai munasarjojen toimintahdiriéihin emétin-

”

kierukan muodossa; implantaatteja ei saa kayttda — —”.

— Direktiivi 2001/82/EY

Eldinladkkeitd koskevista yhteison sddnndistd 6.11.2001 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY (EYVL L 311, s. 1) 6 artiklassa sdddetddn
seuraavaa:

"Jotta voitaisiin myontad lupa saattaa markkinoille eldinlddke, joka on tarkoitettu
annettavaksi elintarvikkeiden tuottamiseen kiytettédville eldimille, sen sisdltdmien
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vaikuttavien aineiden tulee sisdltyd asetuksen — — N:o 2377/90 liitteeseen I, II tai
1

Direktiivin 2001/82 96 artiklassa sdaadetdin seuraavaa:

"Kumotaan direktiivit 81/851/ETY, 81/852/ETY, 90/677/ETY ja 92/74/ETY — —.

Viittauksia kumottuihin direktiiveihin pidetadn viittauksina tihin direktiiviin — —.”

Kansallinen sédnnosto

Saksan lddkelain (Arzneimittelgesetz), sellaisena kuin se on julkaistuna 11.12.1998
(BGBL 1998 I, s. 3586; jdljempand AMG), 30 §:n 1 momentin ensimmadisessd virk-
keessd sdddetddn seuraavaa:

"Lupa on peruutettava, jos — — jokin 25 §:n 2 momentin 3, 5, 5 a, 6 tai 7 kohdassa
sdddetyistd epadmisperusteista tayttyy luvan myontédmisen jalkeen.”
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AMG:n 25 §:n 2 momentin 7 kohdassa sdadetidin seuraavaa:

"Toimivaltainen liittovaltion ylemménasteinen viranomainen voi eviti luvan ainoas-
taan, jos

7. Ladkkeen markkinoille saattaminen tai sen kéyttd eldimiin olisi ristiriidassa
lainsdddénnon taikka — — neuvoston tai komission asetuksen tai direktiivin tai
paatoksen kanssa — —.”

Pidasia ja ennakkoratkaisukysymys

cp-Pharmalle myonnetyn “eldinlddkinnéssd kaytettdvaksi progesteroniksi” kutsutun
ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan voimassaoloaikaa pidennettiin
16.2.1999 viisi vuotta. Lupa koski lihakseen pistettiavaa nestettd, jonka vaikuttava aine
on progesteroni ja joka on tarkoitettu munarakkulakystojen ja “munarakkulakystojen
aiheuttaman nymfomanian” yhteydessa.

Toimivaltainen viranomainen peruutti kyseisen luvan 22.1.2004 tekemalladn paatok-
selld silla perusteella, ettd progesteroni oli siséllytetty asetuksen N:o 2377/90 liittee-
seen II vain eméttimensisdisen kdyton osalta. Kyseinen viranomainen katsoi, etté
koska tdimén aineen muille kdyttotarkoituksille ei ollut vahvistettu jadmien enim-
maismédrid, kyseessd olevaa ladkettd koski saman asetuksen 14 artiklassa saadetty
kielto ja sen markkinoille saattamista koskeva lupa oli siten peruutettava.
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Tuloksettoman oikaisuvaatimusmenettelyn jilkeen cp-Pharma nosti ennakkorat-
kaisua pyytédneessd tuomioistuimessa kanteen, jolla se vaatii markkinoille saattamista
koskevan luvan peruuttamispddtoksen kumoamista silld perusteella, ettd komissio
ei ollut noudattanut eldinladkekomitean suositusta, jonka mukaan komission tulisi
siséllyttad progesteroni asetuksen N:o 2377/90 liitteeseen II rajoittamatta kyseisen
aineen kdytt6d ainoastaan emittimensisdiseen kayttoon.

Verwaltungsgericht Koln arvioi ennakkoratkaisupyynnon esittamistd koskevassa
padtoksessd, ettd asetuksessa N:o 2377/90 ei anneta komissiolle oikeutta méarata
aineen antotapaa koskevista rajoituksista silloin, kun kyseinen aine on sisdllytetty
tdmén asetuksen liitteeseen II. Kyseisen tuomioistuimen mukaan yhteisojen tuo-
mioistuin vaikuttaisi sitd paitsi sulkeneen mutatis mutandis pois mahdollisuuden
tdllaisten rajoitusten tekemiseen asiassa C-32/00 P, komissio vastaan Boehringer
(Kok. 2002, s. 1-1917), 26.2.2002 antamansa tuomion 55 kohdassa, jossa se totesi,
ettd kun aine on merkitty kyseisen asetuksen liitteeseen III, ainoa téssé asetuksessa
tarkoitettu jddmien enimmaéismaérien pétevyyden rajoittaminen koskee sen voimas-
saolon rajoitusta.

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin huomauttaa lisdksi, ettd eldinldakeko-
mitea suositteli progesteronin lisddmistd asetuksen N:o 2377/90 liitteeseen II ilman
rajoituksia, koska se arvioi progesteronijidmien terveydelle aiheuttaman vaaran
vahaiseksi.

Kyseinen kansallinen tuomioistuin totesi vield, ettd direktiivin 96/22 sadnnoksissa,
joissa sdddetddn toimenpiteistd progesteronin eldinlddkintikiytossda tapahtuvan
vadrinkdyton estamiseksi, nimenomaisesti todetaan, ettéd kyseinen aine voidaan antaa
injektiona.

Edelld esitetyn perusteella Verwaltungsgericht Kéln on péattanyt lykitd asian ratkai-
semista ja esittdd yhteisdjen tuomioistuimelle seuraavan ennakkoratkaisukysymyksen:

"Onko — — asetus — — N:o 1873/2003 osittain pateméaton, koska se on ristiriidassa
ylemméntasoisen yhteison oikeuden kanssa (— — asetuksen —— N:o 2377/90 1
artiklan 1 kohta ja 3 artikla ja — — direktiivin 96/22 — — 4 artiklan 1 kohta), siltd osin
kuin tédhdelld (*) merkitylla lisdykselld, jolla progesteroni otettiin — — asetuksen — —
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N:0 2377/90 liitteeseen II, progesteronin kaytto injektionesteen muodossa on suljettu
pois?”

Ennakkoratkaisukysymyksen tarkastelu

cp-Pharma ja Puolan hallitus katsovat, toisin kuin Kreikan hallitus ja komissio, ettd
asetus N:o 1873/2003 on patemiton, koska asetuksessa N:o 2377/90 ei nimenomai-
sesti anneta komissiolle valtuutta vahvistaa progesteronin jadmien enimmaéaisméaaria
yksinomaan tiettyjen antotapojen osalta ja koska jasenvaltiot voivat direktiivin 96/22
mukaisesti sallia kyseisen aineen myymisen injektiona. cp-Pharma toteaa liséksi, etta
joka tapauksessa komissio ei voi toteuttaa sellaista progesteronin jadmien enimmais-
méérid koskevaa toimea, joka on ristiriidassa eldinladkekomitean lausunnon kanssa,
kun taas Puolan hallitus viittag, ettd asetuksen N:o 1873/2003 perustelut ovat puut-
teellisia siltd osin kuin ne koskevat niité syitd, joiden vuoksi komissio on paattényt
olla noudattamatta mainittua lausuntoa.

Vastauksen antamiseksi ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen esittdmaan
kysymykseen on todettava, kuten yhteis6jen tuomioistuin on asiassa C-198/03 P,
komissio vastaan CEVA ja Pfizer (Kok. 2005, s. I-6357), 12.7.2005 antamansa tuomion
80 kohdassa jo todennut, ettd komissiolle on tunnustettava riittavasti harkintavaltaa,
jotta se voi asiaan liittyvistd seikoista tdysin tietoisena médrittdd kansanterveyden
suojelun kannalta tarpeelliset ja sopivat toimenpiteet.

Tamé on sitdkin paremmalla syylld perusteltua silloin, kun on kyse progesteronin
kaltaisesta asiasta, joka on, kuten yhteisdjen tuomioistuin on jo todennut, erityisen
monimutkainen, koska siihen liittyy kysymyksid, jotka ovat tieteellisesti hankalia ja
kiistanalaisia (em. asia komissio v. CEVA ja Pfizer, tuomion 81 kohta).
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Taméd monimutkaisuus johtuu siitd seikasta, ettd progesteronia voidaan hoito-
kéyton ohella kayttdd sddntojenvastaisesti kasvunedistdjini ja ettd tilla hetkelld ei ole
sellaisia luotettavia arviointikeinoja, joilla eldinten luontaisesti tuottama endogee-
ninen progesteroni voitaisiin erottaa lddkkeiden antamisesta johtuvasta eksogeeni-
sesta progesteronista ja joilla voitaisiin siten valvoa, ettei titd ainetta védrinkayteta.
Lisdksi komissio antoi asetuksen N:o 1873/2003 tilanteessa, jossa vallitsi jatkuva
tieteellinen epdvarmuus progesteronin mahdollisista haitallisista vaikutuksista ja jolle
oli luonteenomaista se, ettd yhtaaltd eldinladkekomitean ja toisaalta SCVPH:n seka
muiden kansainvilisten tieteellisten elinten antamat lausunnot poikkesivat toisistaan
(ks. vastaavasti em. asia komissio v. CEVA ja Pfizer, tuomion 82 kohta).

Nidissd olosuhteissa on tutkittava, onko komissio ylittdnyt harkintavaltansa rajat, kun
se on sddtdnyt progesteronin sisdllyttamisestd asetuksen N:o 2377/90 liitteeseen II
ainoastaan eméttimensisdisen kiyton osalta.

Vaikka asetuksen N:o 2377/90 3 artiklassa ei nimenomaisesti sdddetd mahdollisuu-
desta sisdllyttdd aine asetuksen liitteeseen II ainoastaan sen tiettyjen antotapojen
osalta, tilld perusteella ei voida, kuten julkisasiamies on todennut ratkaisuehdotuk-
sensa 52 kohdassa, sulkea pois sitd mahdollisuutta, ettd komissio voisi kuitenkin niin
tehda. Téllainen ratkaisu saattaa olla erityisen sopiva silloin kun, kuten pédasiassa,
kyseessd olevaa ainetta ei voida siséllyttdd tdméan asetuksen liitteeseen I tai III ja kun
tietyilld aineen antotapaa koskevilla rajoituksilla voidaan varmistaa, ettei eldinku-
doksessa olevista jadmistd aiheudu vaaraa kansanterveydelle, jolloin kyseisen aineen
markkinoille saattamisen kieltiminen kokonaisuudessaan sisdllyttaimélla se saman
asetuksen liitteeseen IV olisi kohtuutonta.

Kuten asetuksen N:o 1873/2003 kuudennesta ja kahdeksannesta perustelukappa-
leesta ilmenee, sen vuoksi, ettd endogeenista progesteronia ei voida erottaa eksogee-
nisesta progesteronista, progesteronille ei voida vahvistaa jddmien enimmaéismaarid
aineen siséllyttamiseksi asetuksen N:o 2377/90 liitteeseen I tai III, joihin kuuluvat
aineet eivit ole vaaraksi kuluttajien terveydelle.
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Kuten komissio on yhteisojen tuomioistuimessa esittdimissdédn huomautuksissa ja
kyseisen tuomioistuimen esittdmiin kirjallisiin kysymyksiin antamissaan vastauksissa
tdsmentényt padasian kantajan ja yhteis6jen tuomioistuimelle huomautuksensa esit-
tédneiden kansallisten hallitusten tatd kiistdmaéttd, progesteronin ottaminen asetuksen
N:0 2377/90 liitteeseen II ainoastaan emdttimensisdisen kidyton osalta merkitsee, ettd
aine ei ole vaaraksi ihmisten terveydelle. Kuten komission huomautuksista ilmenee,
silloin kun progesteronia annetaan emétinkierukan muodossa, aineen méaéira eldimen
kehossa kohoaa huomattavasti mutta vihenee nopeasti sen jalkeen, kun emétinkie-
rukka poistetaan, eikd kehoon télloin jad merkittavid jaamid, kun taas silloin, kun
progesteronia annetaan injektiona, ihmisten terveydelle mahdollisesti vaarallisia
jaamia esiintyy pidempédan.

Naissa olosuhteissa, kun otetaan huomioon komissiolle kuuluneen harkintavallan
laajuus ja kaikki ne tosiseikat, joiden perusteella asetus N:o 1873/2003 on annettu,
ei voida todeta, ettd komissio olisi ylittdnyt harkintavaltansa rajoja, kun se on omak-
sunut ldhestymistavan, jossa otetaan huomioon seké kansanterveyden suojeluun liit-
tyvit nakokohdat ettd suhteellisuusperiaatteen asettamat vaatimukset.

Toisin kuin cp-Pharma vaittés, se seikka, ettd eldinlddkekomitea suositteli progeste-
ronin siséllyttdmistd asetuksen N:o 2377/90 liitteeseen II ilman kyseisen aineen anto-
tapaa koskevia rajoituksia, ei aseta kyseenalaiseksi tétd toteamusta.

Talta osin on riittdvia todeta ensinnakin, ettd asetuksen N:o 2377/90 missain sain-
noksessa ei siadetd, ettd eldinliakekomitean lausunnot olisivat luonteeltaan sitovia,
ja toisekseen, ettd kyseisen asetuksen kolmannesta perustelukappaleesta nimenomai-
sesti ilmenee, ettd komission on jadmien enimmaiisméérid vahvistaessaan otettava
huomioon kaikki kyseisid aineita koskevat tieteelliset turvallisuusarvioinnit, joita
kansainviliset jdrjestot, kuten Codex Alimentarius tai muut yhteison perustetut
tieteelliset komiteat, ovat suorittaneet.

Kun toisin sanoen komissio kaytti sille kuuluvaa harkintavaltaa, sen ei tullut ottaa
huomioon yksinomaan eldinlddkekomitean lausuntoa, jossa puollettiin progesteronin
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ottamista kyseisen asetuksen liitteeseen II, vaan se saattoi perustellusti tukeutua
muihin tieteellisiin tietoihin ja arviointeihin, mukaan lukien SCVPH:n lausunnot,
joissa korostettiin vaaraa, jonka eldinperdisissd elintarvikkeissa esiintyvit kyseisen
aineen jadmat ihmisten terveydelle aiheuttavat.

Toisin kuin Puolan hallitus viittdd, komissiota ei myoskddn voida moittia peruste-
luvelvollisuuden laiminlydmisestd sen vuoksi, ettd se ei maininnut nimenomaisesti
niitd tieteellisid tietoja, joihin se perusti paatoksensd olla noudattamatta eldinldake-
komitean lausuntoa, ja ettd se ei maininnut, missd mairin sanotut tiedot poikkesivat
téstd lausunnosta.

On nimittdin todettava, ettd asetuksen N:o 1873/2003 kuudennessa perustelukap-
paleessa viitataan nimenomaisesti SCVPH:n lausuntoihin, jotka poikkeavat eldin-
ladkekomitean lausunnoista ja joissa on useaan otteeseen todettu progesteronin
kéytostd aiheutuva vaara ja se, ettei kyseiselle aineelle voida vahvistaa jadmien enim-
méismadrid. Lisdksi saman asetuksen kahdeksannessa ja kymmenennessd peruste-
lukappaleessa mainitaan ne syyt, joiden perusteella komissio katsoi, ettd progeste-
ronin antamisella ainoastaan emittimensisdisesti voidaan ehkdistd kyseisen aineen
vadrinkayttod.

Niin ollen vakiintuneessa oikeuskéytinnossé (ks. mm. asia C-367/95 P, komissio v.
Sytraval ja Brink’s France, tuomio 2.4.1998, Kok. 1998, s. I-1719, 63 kohta; yhdistetyt
asiat C-346/03 ja C-529/03, Atzeni ym., tuomio 23.2.2006, Kok. 2006, s. I-1875, 73
kohta ja asia C-266/05 P, Sison v. neuvosto, tuomio 1.2.2007, Kok. 2007, s. I-1233,
80 kohta) asetettujen vaatimusten mukaisesti on katsottava, ettd asetuksen N:o
1873/2003 perusteluista ilmenee selkedsti ja yksiselitteisesti komission péittely siten,
ettd niille, joita toimenpide koskee, selvidvit sen syyt, ja ettd yhteis6jen tuomioistuin
voi tutkia toimenpiteen laillisuuden.

Puolan hallituksen esittdméan viitteen, jonka mukaan asetuksella N:o 1873/2003
loukataan suhteellisuusperiaatetta sen vuoksi, ettd siind tukeudutaan sellaiseen
kansanterveydelle aiheutuvan vaaran arviointiin, joka on tdysin hypoteettinen ja
jota ei perustella tieteellisilld tiedoilla kyseisen asetuksen perusteluissa, on riittavia
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todeta, ettd kuten timan tuomion 39 kohdassa on muistutettu, tillaisen vaaran
olemassaolo, joka on vahvistettu useissa tieteellisissd lausunnoissa, ilmenee selvésti
kyseisen asetuksen perusteluista.

Samoin on todettava, ettd Puolan hallituksen viitteet, joiden mukaan asetus N:o
1873/2003 on ristiriidassa direktiivin 96/22 sddnnosten kanssa, joissa sallitaan
progesteronin antaminen lihakseen pistettdvénd injektiona, eivit aseta kyseenalai-
seksi tdmén tuomion 31-34 kohdassa esitettyd padtelmad, jonka mukaan komissio
voi rajoittaa asetuksen N:o 2377/90 liitteeseen II sisdllyttdmistd aineen antotavan
perusteella.

On yhtééltda huomattava, ettéd direktiivissd 81/851, joka sittemmin korvattiin direk-
tiivilla 2001/82, sdddettyjen markkinoille saattamista koskevien méérdysten noudat-
taminen on yksi niistd edellytyksistd, jotka direktiivin 96/22 4 artiklassa on asetettu
jasenvaltioiden mahdollisuudelle sallia progesteronin antaminen kotieldimille.

Toisaalta direktiivin 2001/82 6 artiklassa sdddetddan nimenomaisesti, ettd jotta voitai-
siin myontdd lupa saattaa markkinoille eldinlddke, joka on tarkoitettu annettavaksi
elintarvikkeiden tuotannossa kaytettdville eldimille, sen sisdltdmien vaikuttavien
aineiden tulee siséltyd asetuksen N:o 2377/90 liitteeseen I, II tai III.

Niin ollen on todettava, ettd direktiivin 96/22 4 artiklan, luettuna yhdessa direktiivin
2001/82 6 artiklan kanssa, nojalla jasenvaltiot voivat sallia progesteronin antamisen
kotieldimille ainoastaan, jos kyseinen aine on mainittu asetuksen N:o 2377/90 liit-
teessd I, II tai III kyseisen asetuksen sddnnoksid noudattaen.

Tamén tuomion 31-33 kohdassa todetuista syistd komissio saattoi kuitenkin perus-
tellusti sisallyttad progesteronin kyseisen asetuksen liitteeseen II ainoastaan tietyn
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antotavan eli emdttimensisdisen kdyton osalta. Néissd olosuhteissa asetuksen N:o
2377/90 sdadnnokset eivit ole ristiriidassa direktiivin 96/22 4 artiklan kanssa.

Kaiken edelld esitetyn perusteella ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen
esittdimddn kysymykseen on vastattava, ettd esitetyn kysymyksen tutkinnassa ei ole
tullut esille mitdédn sellaista seikkaa, joka voisi vaikuttaa asetuksen N:o 1873/2003

patevyyteen.

Oikeudenkiyntikulut

Padasian asianosaisten osalta asian késittely yhteisojen tuomioistuimessa on véli-
vaihe kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevan asian kisittelyssd, minké vuoksi
kansallisen tuomioistuimen asiana on padttdd oikeudenkdyntikulujen korvaami-
sesta. Oikeudenkéyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille kuin niille asianosai-
sille huomautusten esittdmisestd yhteisdjen tuomioistuimelle, ei voida madrétd
korvattaviksi.

Nailld perusteilla yhteis6jen tuomioistuin (ensimmadinen jaosto) on ratkaissut asian
seuraavasti:

Esitetyn kysymyksen tutkinnassa ei ole tullut esille mitddn sellaista seikkaa,
joka voisi vaikuttaa yhteison menettelysti eldinlddkejidmien enimméisméadrien
vahvistamiseksi eldinperiisissd elintarvikkeissa annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2377/90 liitteen II muuttamisesta 24.10.2003 annetun komission
asetuksen (EY) N:o 1873/2003 pitevyyteen.

Allekirjoitukset
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