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YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN TUOMIOISTUIMEN
PRESIDENTIN MAARAYS
30 pdivdanid kesikuuta 1999 *

Asiassa T-13/99 R,

Pfizer Animal Health SA/NV, Belgian oikeuden mukaan perustettu yhtié, koti-
paikka Louvain-la-Neuve (Belgia), edustajinaan Ian S. Forrester, QC, sekd bar-
rister Elisabethann Wright ja solicitor Mark Powell, prosessiosoite
Luxemburgissa asianajotoimisto Aloyse May, 31 Grand-Rue,

kantajana,

jota tukevat

Asociacion Nacional de Productores de Ganado Porcino ja Asociacion Espafiola
de Criadores de Vacuno de Carne, Espanjan oikeuden mukaan perustetut
yhdistykset, ensin mainitun kotipaikka Madrid ja jilkimmadisen Barcelona
(Espanja), edustajinaan asianajajat Jaime Folguera Crespo ja Alfonso Gutiérrez
Hernandez, Madrid, ja asianajajat José Massaguer Fuentes ja Edurne Navarro
Varona, Barcelona, prosessiosoite Luxemburgissa asianajotoimisto Bonn &
Schmitt, 7 Val Sainte-Croix,

Fédération européenne de la santé animale (Fedesa) ja Fédération européenne des
fabricants d’ad]uvants pour la nutrition animale (Fefana), kotipaikka Bryssel,
edusta]maan asianajajat Denis Waelbroeck ja Dirk Brinckman, Bryssel, proses-
siosoite Luxemburgissa asianajotoimisto Arendt, 8—10 rue Mathias Hardt,

* Oikeudenkiyntikieli: englanti.
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ja
Hedwig Kerckhove ja Paul Lambert, kotipaikka Wingene (Belgia), edustajinaan

a51ana]a]at Jacques Bourgeois, Bryssel ja Nina Koéhncke, Diisseldorf, prosessi-
osoite Luxemburgissa asianajotoimisto Aloyse May, 31 Grand -rue,

viliintulijoina,

vastaan

Euroopan unionin neuvosto, asiamiehindin oikeudelliset neuvonantajat John
Carbery ja Moyra Sims, prosessiosoite Luxemburgissa ¢/o Euroopan investoin-
tipankin lakiasiainosaston piijohtaja Alessandro Morbilli, 100 boulevard Kon-
rad Adenauer,

vastaajana,

jota tukevat

Euroopan yhteis6jen komissio, asiamiehiniin oikeudelliset neuvonantajat Peter
Oliver ja Theofanis Christoforou ja oikeudellisen yksikén virkamies Francesco
Ruggeri Laderchi, prosessiosoite Luxemburgissa c/o oikeudellisen yksikon vir-
kamies Carlos Gomez de la Cruz, Centre Wagner, Kirchberg,
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Tanskan kuningaskunta, asiamieheniin ulkoasiainministerion osastopiillikkod
Jorgen Molde, prosessiosoite Luxemburgissa Tanskan suurlihetystd, 4 boulevard
Royal,

Ruotsin kuningaskunta, asiamiehenidin ulkoasiainministerion neuvos Anders
Kruse, prosessiosoite Luxemburgissa Ruotsin suurlihetystd, 2 rue Heinrich
Heine,

ja

Suomen tasavalta, asiamiehinddn ulkoasiainministerion oikeudellisen osaston
osastopaalllkko Holger Rotkirch ja saman ministerién lainsiddiantdoneuvos Tuula
Pynni, prosessiosoite Luxemburgissa Suomen suurlihetystd, 2 rue Heinrich
Heine,

viliintulijoina,

jossa kantaja vaatii, ettd ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentti
lykkdd rehujen lisdaineista annetun neuvoston direktiivin 70/524/ETY muutta-
misesta siltd osin kuin se koskee tiettyjen antibioottien hyviksymisen peruutta-
mista 17 pdivind joulukuuta 1998 annetun neuvoston asetuksen (EY)
N:o0 2821/98 (EYVL L 351, s. 4) tdytintéo6npanoa ja miidrii muista mahdolli-
sista valitoimista,
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EUROOPAN YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN
TUOMIOISTUIMEN PRESIDENTTI

on antanut seuraavan

madrayksen

Asiaa koskevat oikeussiinnot

Neuvosto antoi 23.11.1970 direktiivin 70/524/ETY rehujen lisdaineista
(EYVL L 270, s. 1). Timin useaan kertaan muutetun direktiivin liite I sisiltdi
luettelon lisdaineista, joiden lisidminen rehuihin on yhteisossd toistaiseksi sal-
littua, ja ehdot, joilla lisdaineiden lisiaminen on sallittua.

Direktiivin 70/524/ETY 2 artiklan mukaan, sellaisena kuin se oli alkuperiisessi
muodossaan, lisiaineella tarkoitetaan “ainetta, joka rehuun lisittynid todenni-
koisesti vaikuttaa sen ominaisuuksiin tai eldinten tuotantoon”.

Direktiivilld 70/524/ETY kayttoon otettua jdrjestelmid on olennaisesti muutettu
direktiivin 70/524/ETY muuttamisesta 23.7.1996 annetulla neuvoston direktii-
villi 96/51/EY (EYVL L 235, s. 39). Direktiivin 96/51/EY 2 artiklan mukaan
jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudattamisen edellyttimait lait,
asetukset ja hallinnolliset mairaykset voimaan 1 artiklan 4 kohdan (siltd osin
kuin on kyse 6 artiklan 1 kohdasta, 9 d artiklan 2 kohdasta, 9 e artiklan
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3 kohdasta sekd 9,9 g, 9h, 91,95, 9 n, ja 9 o artiklasta) seki 1 artiklan 10,
12, 19 ja 20 kohdan osalta 1 4. 1998 ja muiden timin dlrektuvm sddnnosten
osalta 1.10.1999.

4 Direktiivin 96/51/EY 1 artiklan 3 kohdan i alakohdalla on erityisesti korvattu
direktiivin 70/524/ETY 2 artiklan a alakohta seuraavasti:

»

a) ’lisdaineilla’ aineita tai valmisteita, joita kiytetidin eldinten ruokinnassa:

— vaikuttamaan edullisesti rehuaineiden tai rehuseosten tai eliinperiisten
tuotteiden ominaisuuksiin

tai

— tyydyttdmadin eldinten ravitsemuksellisia tarpeita tai edistimiin eldin-
tuotantoa vaikuttamalla erityisesti eldimen suoliston mikrobistoon tai
rehujen sulavuuteen

tai

— tuomaan eldinten ravintoon aineita, jotka edistivit erityisid ravitsemuk-
sellisia tavoitteita, tai vastaamaan eliinten hetkelliseen ravitsemukselliseen
erityistarpeeseen
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tai

— estimiin tai vihentimiin eldinten ulosteiden aiheuttamia haittoja tai
parantamaan eldinten ymparistod.

aa) ’mikro-organismeilla’ pesikkeiti muodostavia mikro-organismeja

aaa) ‘lisdaineilla, joiden hyviksymiseen vaaditaan liikkeeseen laskemisesta
vastaavaa henkilod’ liitteen C I osassa tarkoitettuja lisdaineita

aaaa) ’muilla lisdaineilla’ lisiaineita, joiden hyviksymiseen ei vaadita liikkeeseen
laskemisesta vastaavaa henkiloid ja joita ovat liitteen C II osassa tarkoi-
: > ja)
tetut lisdaineet”.

Direktiivin 70/524/ETY 9 g artiklassa, sellaisena kuin se on lisdttyni direktiivin
96/51/EY 1 artiklan 4 kohdalla, siddetdin seuraavaa:

”1. Edelld 2 artiklan aaa alakohdassa tarkoitetut lisdaineet [lisiaineet, joiden
hyviksymiseen vaaditaan liikkeeseen laskemisesta vastaavaa henkil6i ja jotka on
mainittu liitteessd C olevassa I osassa], jotka on merkitty liitteeseen I ennen 1
pdivaid tammikuuta 1988, hyviksytiin viliaikaisesti 1 pdivistd huhtikuuta 1998
alkaen ja siirretdin liitteessi B olevaan I lukuun niiden uudelleenarvioimiseksi
lisiaineina, joiden hyviksymiseen vaaditaan liikkeeseen laskemisesta vastaavaa
henkil6a.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetuista lisiaineista on niiden uudelleenarvioimiseksi
esitettdvi ennen 1 piivid lokakuuta 1998 uusi hyviksymishakemus; hakemuk-
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seen on liitettdvd 9 n ja 9 o artiklassa mairitty erillisselvitys ja tunnistamislo-
make, ja aiempiin hyviksymisiin liittyvista hakemusasiakirjoista vastaavan hen-
kilon tai hanen sijaansa tihin oikeutetun/oikeutettujen henkilén/henkildiden on
osoitettava hakemus esittelevin jdsenvaltion vilitykselli komissiolle ja lihetet-
tdvd siitd jiljennos jasenvaltioille, joiden on ilmoitettava sen saapumisesta.”

Direktiivin 70/524/ETY 11 artiklassa, sellaisena kuin se on korvattuna direktiivin
70/524/ETY muuttamisesta 29.11.1984 annetun neuvoston direktiivin 84/587/
ETY (EYVL L 319, s. 13) 1 artiklan 1 kohdalla, sellaisena kuin timi on muu-
tettuna direktiivin 96/51/EY 1 artiklan 7 kohdalla, siidetiin seuraavaa:

”1. Kun jisenvaltiolla uuden tiedon tai jo olemassa olevan tiedon uudelleen
arvioinnin tuloksena on perusteltua syyti olettaa, etti hyviksyttyjen lisdaineiden
kdytté tai niiden kiytté mahdollisesti vahvistetuissa olosuhteissa muodostaa
vaaran eldinten tai ihmisten terveydelle taikka ympiristolle, vaikka se on timin
direktiivin mukaista, jasenvaltio voi viliaikaisesti lakata soveltamasta kyseisid
sddnnoksid tai rajoittaa niiden soveltamista alueellaan. Tistd on viipymaittd
ilmoitettava muille jasenvaltioille ja komissiolle ja perusteltava paitos.

2. Komission on niin pian kuin mahdollista tutkittava asianomaisen jisenvaltion
perustelut ja kuultava jisenvaltioita pysyvissi rehukomiteassa; komission on
timin jilkeen viipymittd annettava lausuntonsa ja toteutettava tarvittavat toi-
menpiteet.

3. Jos komissio pitid muutoksia direktiiviin vilttimattdmind 1 kohdassa tar-
koitettujen haittojen vihentimiseksi ja ihmisten ja eliinten terveyden seka
ympiriston suojelemiseksi, komission on aloitettava 24 arriklassa siddetty
menettely muutosten antamiseksi; jisenvaltio, joka on jo ottanut kdyttéon suo-
jatoimenpiteitd, voi tilldin [noudattaa] niitd siihen saakka, kunnes edelld tar-
koitetut muutokset tulevat voimaan.” *

* — Lainausta on korjattu hakasuluissa olevin osin yhteisdjen tuomioistuimessa, koska direktiivin suomenkielinen kizinnds on vir-
heellinen.
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Direktiivin 70/524/ETY 24 artiklassa, sellaisena kuin se on lisittyni direktiivin
84/587/ETY 1 artiklan 1 kohdalla ja viimeksi muutettuna Itivallan tasavallan,
Suomen tasavallan ja Ruotsin kuningaskunnan liittymisehdoista ja niiden sopi-
musten mukautuksista, joihin Euroopan unioni perustuu, tehdyn asiakirjan
(EYVL 1994, C 241, s. 21; jiljempind liittymisasiakirja) liitteelld [, siddetdin
seuraavaa:

”1. Jos tdssd artiklassa sdddettyd menettelyd on noudatettava, asian saattaa
[pysyvdn rehulkomitean kisiteltiviksi puheenjohtaja omasta aloitteestaan tai
jdsenvaltion pyynnostd viipymatta.

2. Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tarvittavista toimenpiteista.
Komitea antaa lausuntonsa ehdotuksesta kahden piivin miiriajassa. Lausunto
annetaan EY:n perustamissopimuksen 148 artiklan 2 kohdassa niiden piitosten
edellytykseksi mairitylld enemmistolli, jotka neuvosto tekee komission ehdo-
tuksesta. Komiteaan kuuluvien jisenvaltioiden edustajien #inet painotetaan
mainitussa artiklassa miiritylld tavalla. Puheenjohtaja ei osallistu ddnestykseen.

3. Komissio paittia toimenpiteistid ja panee ne tiytintéon viipymattd, jos ne ovat
komitean lausunnon mukaiset. Jos toimenpiteet eivit ole komitean lausunnon
mukaisia tai lausuntoa ei ole annettu, komissio tekee viipymitti neuvostolle
ehdotuksen paitettivistd toimenpiteisti. Neuvosto pdittid toimenpiteistd mai-
rdenemmistolla.

[The Commission shall adopt the measures and implement them forthwith where
they are in accordance with the opinion of the Committee. Where they are not in
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accordance with the opinion of the Committee, or if no opinion is delivered, the
Commission shall without delay propose to the Council the measures to be
adopted. The Council shall adopt the measures by a qualified majority.]

Jos neuvosto ei ole paattinyt toimenpiteistd 15 piivin kuluessa siitd, kun ehdotus
neuvostolle tehtiin, komissio tekee pddtoksen ehdotetuista toimenpiteistd ja
panee ne tdytintoon viipymittd, jollei neuvosto ole yksinkertaisella enemmistélla
hyldnnyt mainittuja toimenpiteiti.”

Direktiivin 70/524/ETY 24 artiklassa tarkoitettu pysyvi rehukomitea perustettiin
pysyvan rehukomitean perustamisesta 20 pdivdnd heindkuuta 1970 tehdylld
neuvoston pditoksellda 70/372/ETY (EYVL L 170, s. 1). Komitea muodostuu
jasenvaltioiden edustajista, ja sen puheenjohtajana toimii komission edustaja.

Komissio perusti eldinten ravitsemusta kisittelevin tiedekomitean perustamisesta
24 piivdnd syyskuuta 1976 tekemailldain paatokselld 76/791/ETY (EYVL L 279,
s. 35) avukseen eldinten ravitsemusta kisittelevin tiedekomitean (jdljempini
SCAN). P4dtos kumottiin tiedekomiteoiden perustamisesta kuluttajien terveyden
ja elintarvikkeiden turvallisuuden alalla 23 pdivinid heinikuuta 1997 tehdylli
komission pditokselld 97/579/EY (EYVL L 237, s. 18), jonka 2 artiklan 1 ja
3 kohdassa mairitdian seuraavaa:

”1. Tiedekomiteoita kuullaan tapauksissa, joista sididetddn yhteison lainsii-
dinnossd. Komissio voi pidittdd komiteoiden kuulemisesta myos muissa kysy-
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myksissi, joilla on erityistd merkitystd kuluttajien terveydelle ja elintarvikkeiden
turvallisuudelle.

3. Tiedekomiteat laativat komission pyynnosti tieteellisid lausuntoja kuluttajien
terveyteen ja elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd kysymyksistd, — — ”

Pidtoksen 97/579/EY liitteesti ilmenee, etti SCANin toimivalta kattaa
”[t]ieteelliset ja tekniset kysymykset, jotka liittyvit eldinten ravitsemukseen tai
terveyteen seki eldinperiisten tuotteiden laatuun ja terveellisyyteen seki eldinten
ravitsemuksessa kdytettyyn teknologiaan”.

Direktiivin 70/524/ETY 8 artiklan 1 kohdassa, sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilla 96/51/EY, siiddetiin lisiksi seuraavaa:

”Komission [24.9.1976 tekemilld] padtokselld 76/791/ETY perustetun eldinten
ravitsemusta kisittelevin tiedekomitean tehtivini on avustaa komission pyyn-
nostd kaikissa rehujen lisdaineita koskevissa tieteellisissd kysymyksissi.”
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Tosiseikat

Antibiootti on yleisen mairitelmidn mukaan biologista tai synteettisti alkuperdi
oleva aine, joka vaikuttaa nimenomaisesti johonkin aineenvaihdunnan keskeiseen
vaiheeseen joko bakteereilla (bakteerilizkkeet) tai sienilld (sienildikkeet).

Antibiootteja kdytetidn sekd ihmisillid ettd eldimilld eri bakteerisairauksien hoi-
toon. Eldimilld antibiootteja voidaan kiyttdi sairauksien hoitoon tai niiden
ennaltaehkiisyyn taikka kasvun edistimiseen.

On tunnettua, ettd bakteerit, joita vastaan on kiytetty antibiootteja, voivat tulla
vastustuskykyisiksi kyseisille antibiooteille. Antibioottiresistenssilli tarkoitetaan
ndin ollen bakteerin kykya pysyi elossa sellaisen antibiootin vaikutuksesta huo-
limatta, joka tavanomaisissa olosuhteissa estiisi sen lisidntymisen tai tuhoaisi
sen. Jos bakteeri tulee vastustuskykyiseksi jollekin antibiootille, hoito tilld anti-
biootilla on tehotonta. Bakteeri, joka on vastustuskykyinen yhdelle jonkin anti-
bioottiryhmin antibiootille, voi tulla resistentiksi my6s muille saman ryhmin
antibiooteille, miti kutsutaan ristiresistenssiksi.

Viime vuosina on todettu, ettd tiettyjen patogeenisten bakteerien torjuntaan
tarkoitettujen uusien tehokkaiden kemoterapeuttisten mikrobilidikkeiden kehit-
timinen on suhteellisesti hidastunut. Tassi yhteydessid on korostettava sitd, ettid
Enterococcus faecium (lyhennettynd E. faecium) -lajin bakteerit ovat tulleet
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resistenteiksi kaikille hyviksytyille antibiooteille, muun muassa vankomysiinille.
Tutkijat ovat yksimielisii siiti, ettd on olemassa todellinen vaara, etti antibiootit
menettdvit tehonsa sekd lyhyelld ettd pitkilld aikavililla, ettd uusia ladkkeitd
kehitetddn vihemmin ja etti on muodostumassa pysyvd resistenssi tiettyji
ladkkeitd kohtaan.

Antimikrobiresistenssid koskevissa Kéopenhaminan suosituksissa, jotka annettiin
Euroopan unionin piijohtajien ja johtavien liiketieteellisten virkamiesten
aloitteesta K6openhaminassa syyskuussa 1998 pidetyn mikrobiuhkaa koskeneen
konferenssin raportissa, todetaan, etti “mikrobilidkeresistenssi on merkittiva
kansanterveysongelma Euroopassa™ (s. 7).

Virginiamysiini on antibiootti, joka kuuluu streptogramiinien ryhmiin kuten
my6s kaksi ihmisille tarkoitettua antibioottia, pristinamysiini ja synersidi. Kan-
taja on ainoa virginiamysiinin tuottaja, ja se valmistaa sitd Rixensartissa (Belgia)
sijaitsevassa tehtaassaan (jdljempidnid Rixensartin tehdas) ja myy sitdi nimelld
Stafac.

Karjalle, erityisesti sioille ja siipikarjalle, sidnnollisesti annettuna virginiamysiini
edistdd kasvua, koska se parantaa suoliston mikrobiflooran toimintaa ja vihen-
tdd ruoansulatusongelmia.

Virginiamysiini on hyviksytty direktiivissi 70/524/ETY alun perin sdiddetyn
menettelyn mukaisesti. Se on ollut direktiivin 96/51/EY mukaisesti uudelleenar-
vioitavana 1.4.1998 lihtien.

Direktiivin  70/524/ETY 11 artiklassa sdidetyn suojalausekkeen perusteella
Tanskan kuningaskunta kielsi 15.1.1998 alueellaan virginiamysiinin kiyton
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rehuissa esitettydan komissiolle ja muille jasenvaltioille kansallisen eldinlidkin-
tilaboratorion 7.1.1998 pdivityn raportin tilanteesta. Lisiksi Tanskan kunin-
gaskunta antoi 13.3. ja 1.4.1998 muille jisenvaltioille ja komissiolle tiedoksi
padtoksensi yksityiskohtaiset perustelut.

Ruotsin kuningaskunta kielsi vuonna 1986 kaikkien antibioottien kiyton eldin-
ten kasvun edistimiseen. Liittymisasiakirjan 151 artiklan 1 kohdassa yhdessi
liittymisasiakirjan liitteessi XV olevan VII osaston E kohdan 4 kappaleessa
madritddn, ettd Ruotsin kuningaskunta saa pitdd 31.12.1998 asti voimassa
ennen liittymistd voimassa olleen lainsdddiantonsi, jolla kielletddn antibiooteiksi
luokiteltujen lisdaineiden kdyttod rehuissa tai rajoitetaan siti. Ruotsin kuningas-
kunnalle on myds annettu mahdollisuus esittdd 31.12.1998 mennessi direktiivin
70/524/ETY mukautuksia koskevia pyynt6ji, joihin on liitettdva yksityiskohtai-
nen tieteellinen perustelu. Ruotsin kuningaskunta esitti niiden mairidysten
mukaisesti komissiolle 2.2.1998 yksityiskohtaisin tieteellisin perusteluin varus-
tetut pyynnét direkeiivin 70/524/ETY mukauttamisesta kahdeksan antibiootin,
muun muassa virginiamysiinin osalta.

Neuvosto antoi 17.12.1998 asetuksen (EY) N:o 2821/98 direktiivin 70/524/ETY
muuttamisesta siltd osin kuin se koskee tiettyjen antibioottien hyviksymisen
peruuttamista (EYVL L 351, s. 4; jiljempidni riidanalainen asetus), jolla virgi-
niamysiini poistettiin direktiivin 70/524/ETY liitteessd B olevasta luettelosta.

Riidanalaisen asetuksen sisid®sosassa sdddetddn seuraavaa:

1 artikla

. Poistetaan direktiivin 70/524/ETY liitteeseen B merkityt seuraavat antibiootit:
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— Virginiamysiini

2 artikla

Komissio tarkastelee uudelleen ennen 31 pidivda joulukuuta 2000 timin ase-
tuksen sddnnoéksid niiden tulosten perusteella, jotka saadaan

— kyseisten antibioottien kidytostd kehittynyttd vastustuskykyi koskevista eri
tutkimuksista

ja

— antibioottia saaneilla eldimilli suoritettavasta mikrobivastustuskyvyn val-
vontaohjelmasta, jonka toteuttavat erityisesti kyseisten lisdaineiden liikkee-
seen laskemisesta vastaavat henkilot.

3 artikla

Tami asetus tulee voimaan piivinid, jona se julkaistaan Euroopan yhteisojen
virallisessa lebdessa.
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Sitd sovelletaan 1 pdivistd tammikuuta 1999.

Jos jokin jasenvaltio ei timin asetuksen voimaantulopdivdin mennessi ole kui-
tenkaan yhteison oikeuden mukaisesti kieltinyt yhden tai useamman timin
asetuksen 1 artiklassa tarkoitetun antibiootin kiyttdd, timi antibiootti tai nimi
antibiootit ovat kyseisessi jdsenvaltioissa edelleen hyviksyttyja 30 piivdin
kesikuuta 1999, — — 7

Neuvosto tuo riidanalaisen asetuksen 14—19 perustelukappaleessa esiin, miti
SCAN on 10.7.1998 antamassaan lausunnossa todennut siitid, muodostavatko
virginiamysiinin kasvunedistdjikdyton vuoksi streptogramiinille vastustuskykyi-
siksi tulleet Enterococcus faecium- ja stafylokokkibakteerit vilittomin riskin
kansanterveydelle tai voisivatko ne muodostaa tillaisen riskin tulevaisuudessa,
jos streptogramiinien asema ihmisten vakavien tulehdusten hoidossa kehittyisi
myohemmin keskeiseksi.

Riidanalaisen asetuksen 20 ja 21 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

”(20) [SCANin] mielestd Tanska on tuonut tirkeid uutta tietoa elokuussa 1998
osoittamalla in vivo -koeolosuhteissa rottien ruuansulatuskanavassa plasmidissa
olevan geenin sat A siirtymisen E. faecium -bakteerin isogeenisten kantojen
valilla,

(21) tdssd tilanteessa komissio puolestaan arvioi, etti on tarkoituksenmukaista
vilttdd riskid, ettd virginiamysiinin aiheuttaman ristiresistenttien bakteerien
valikoitumisen seurauksena sellaisten ihmisille tarkoitettujen liikkeiden kuin
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pristinamysiinin ja uuden, ldhiaikoina ihmisldaikkeeksi hyviksyttivian dalfopris-
tiinin ja kinupristiinin [synersidi] yhdistelmin teho heikkenisi — — .”

Riidanalaisen asetuksen 23—27 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

”(23) Maailman terveysjirjeston lokakuussa 1997 Berliinissi pidetyn konfe-
renssin, Euroopan unionin talous- ja sosiaalikomitean, Maailman eldintautijir-
jeston seki syyskuussa 1998 Kéopenhaminassa pidetyn mikrobiuhkaa koskeneen
konferenssin paditoslauselmien mukaisesti antibioottiresistenssiid on tasti lihtien
pidettivd merkittdvind, monitahoisena ja kansainvilisend ongelmana; niiden
konferenssien suositusten mukaisesti on toivottavaa toteuttaa antibioottien kiy-
tostd aiheutuvan mikrobivastustuskyvyn yleinen valvontaohjelma; lisiksi olisi
pyrittdvd pysdyttimiidn sairaaloissa mutta myos viestossd esiintyvd vastustus-
kyvyn lisdantyminen,

(24) uusiin antibioottiluokkiin kuuluvat lddkkeet eivit vield ldhitulevaisuudessa
ole valmiita hyviksyttiviksi; sen vuoksi on vilttimitontd siilyteda viela talld
hetkelld tehokkaiden, ihmisten hoitoon kiytettivien lddkkeiden tehokkuus,

(25) yksi erityisesti ihmisldikkeiden kidyttod koskeva keino muiden joukossa
tihdn pddmaidrdian padsemiseksi on olla kasvattamatta resistenttien bakteerien
madrdd eldimissd, etenkin kun timi resistenssi saattaa siirtyd ihmiseen ja hei-
kentii siten ihmisldikkeiden tehokkuutta; lukuisat tieteelliset tutkimustulokset
osoittavat tillaista siirtymistd tapahtuvan, eiki ainoastaan eldintauteja aiheut-
tavissa vaan my6s normaaliflooran organismeissa,

(26) yksi keino estdd tillainen ilmid, jonka alkuperini on karjankasvatuksessa
joko eldinlddkkeini tai lisdaineina kiytetyt antibiootit, on peruuttaa hyviksynti
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sellaisten antibioottien kiytolle lisiaineina, jotka ovat sallittuja ihmisldikkeina
tai joiden tiedetddn aiheuttavan ristiresistenssin kehittymistd [— —] * ihmislaa-
kinnissi kiytetyille antibiooteille; nima aineet on painavista syistd rajoitettava
thmislddkinnalliseen kayttdoon,

(27) sinkkibasitrasiini-, spiramysiini-, virginiamysiini ja tylosiinifosfaattianti-
bioottien [hyvidksyminen on peruutettava ihmisten terveyden suojelemiseksi]

» N

Riidanalaisen asetuksen 2 artiklassa mainittua mikrobivastustuskyvyn valvon-
taohjelmaa, jota suoritetaan antibioottia saaneilla eldimilld, toteutetaan komis-
sion johdolla huhtikuusta 1998 lihtien sen jilkeen, kun komissio antoi 30.1.1997
direktiivin 70/524/ETY muuttamista koskevan direktiivin 97/6/EY (EYVL L 35,
s. 11). Tatd ohjelmaa, johon osallistuvat kyseinen teollisuudenala, komissio ja
kuusi jisenvaltiota, toteuttavat kyseisten lisdaineiden liikkeeseen laskemisesta
vastaavat henkildt. Ohjelman tavoitteena on mitata kahden vuoden ajan, kuinka
laajaa eldinperiisten enterokokkien vastustuskyky on tai kuinka herkkii ne ovat
seitsemille antibiootille, joita kiytetddn paikoissa, joissa ruokintatavat ovat eri-
laiset.

Kuluttajapolitiikasta ja kuluttajien terveyden suojelusta vastaavan komission
padosaston (PO XXIV) tieteellinen ohjauskomitea on lisiksi perustanut maalis-
kuussa 1998 antibioottiresistenssid kisittelevian poikkitieteellisen ohjauskomi-
tean. Tdmin ohjauskomitean tehtdvind on suorittaa laaja katsaus antibioottien
kadyttod, vastustuskyvyn kehittymistid ihmis- ja eldinliikinnissi ja rehujen lisi-
aineita koskevaan kirjallisuuteen ja niihin tuloksiin, joita muut titi asiaa tutki-
neet ovat niiden seikkojen osalta saaneet.

Riidanalaisen asetuksen 23 perustelukappaleessa viitataan vieli Berliinissi
lokakuussa 1997 pidettyyn Maailman terveysjirjeston (WHO) konferenssiin,

* — Lainausta on korjattu hakasuluissa olevin osin yhteisdjen tuomioistuimessa, koska asetuksen suomenkielinen kidnnos on vir-
heellinen.
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joka koski ”ihmisravinnoksi tarkoitetuille eldimille annettujen mikrobilddkkei-

den liiketieteellisti merkitystd”. Tamin konferenssin raportissa (s. 6) WHO
y p

toteaa seuraavaa:

”Koska glykopeptideille vastustuskykyisten enterokokkien hoitoon on kaytetta-
vissd vain rajoitettu miiri lidkeaineita, huomio on kiinnitetty niihin mikrobi-
ladkkeisiin, joita ei ole aikaisemmin kiytetty ihmisille, muun muassa laikkeisiin,
jotka kuuluvat tilli hetkelld eldinten kasvunedistdjind kaytettyihin ladkeryhmiin.
On niin ollen epitoivottua, ettd enterokokkien resistenssi kasvaisi, esimerkiksi
sellainen streptogramiiniresistenssi, joka johtuu virginiamysiinin kiytostd rehujen
lisdaineena.”

WHO on samassa raportissa suositellut, ettd mitddn sellaisia mikrobilaakkeits,
joita kiytetiin ihmisliikinnissi tai joiden tiedetddn aiheuttavan ristiresistenssii
ihmisliskinnissa kiytettyja mikrobilidkkeitd kohtaan, ei endid kiytettdisi eldin-
ten kasvunedistijina.

Oikeudenkidyntimenettely

Pfizer Animal Health SA/NV (jiljempini Pfizer tai kantaja) on nostanut EY:n
perustamissopimuksen 173 artiklan neljinnen kohdan (josta on muutettuna
tullut EY 230 artiklan neljids kohta) nojalla kanteen, joka on jitetty yhteisojen
ensimmdiisen oikeusasteen tuomioistuimeen 18.1.1999 ja jossa ensimmaiisen
oikeusasteen tuomioistuinta vaaditaan kumoamaan kokonaan tai osittain riidan-
alainen asetus, jolla neuvosto poisti virginiamysiinin direktiivin 70/524/ETY
liitteestd B.

Neuvosto on 10.3.1999 tehnyt kumoamiskanteesta oikeudenkiyntiviitteen tyo-
jarjestyksen 114 artiklan mukaisesti.
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Pfizer on ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimeen 15.2.1999 saapuneeksi
kirjatulla erilliselld asiakirjalla tehnyt EY:n perustamissopimuksen 185 ja
186 artiklan (joista on tullut EY 242 ja EY 243 artikla) nojalla myos hake-
muksen, jossa se pyytid yhtidltd riidanalaisen asetuksen tiytintéonpanon lyk-
kaddmistd kokonaan tai osittain joko siihen saakka, etti pidasia on ratkaistu, tai
médrdttyyn padivadn saakka, ja toisaalta muiden kohtuulliseksi ja asianmukai-
seksi katsottavien vilitoimien mairdamista.

Espanjan oikeuden mukaan perustetut yhdistykset Asociaciéon Nacional de Pro-
ductores de Ganado Porcino (jiljempini Anprogapor), Asociaciéon Espafiola de
Criadores de Vacuno de Carne (jiljempinid Asovac) ja Asociaciéon Espafiola de
Productores de Huevos (jidljempiani Aseprhu) toimittivat ensimmdisen oikeusas-
teen tuomioistuimeen 23.2.1999 viliintulohakemuksen, jossa ne pyysivit saada
osallistua oikeudenkiyntiin tukeakseen kantajan vaatimuksia vilitoimimenette-
lyssa.

Englannin oikeuden mukaan perustettu yhdistys The Pig Veterinary Society,
kotipaikka Lontoo, toimitti ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimeen
24.2.1999 viliintulohakemuksen, jossa se pyysi saada osallistua oikeudenkiyn-
tiin tukeakseen kantajan vaatimuksia vilitoimimenettelyssa.

Komissio toimitti ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimeen 25.2.1999 viliin-
tulohakemuksen, jossa se pyysi saada osallistua oikeudenkiyntiin tukeakseen
vastaajan vaatimuksia vilitoimimenettelyssi.

Fédération européenne de la santé animale (Fedesa) ja Fédération européenne des
fabricants d’adjuvants pour la nutrition animale (Fefana) toimittivat ensimmaiisen
oikeusasteen tuomioistuimeen 1.3.1999 viliintulohakemuksen, jossa ne pyysivit
saada osallistua oikeudenkiyntiin tukeakseen kantajan vaatimuksia vilitoimi-
menettelyssa.
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Tanskan kuningaskunta toimitti ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimeen
12.3.1999 viliintulohakemuksen, jossa se pyysi saada osallistua oikeudenkdyn-
tiin tukeakseen vastaajan vaatimuksia vilitoimimenettelyssa.

Kerckhove ja Lambert toimittivat ensimmdiisen oikeusasteen tuomioistuimeen
17.3.1999 viliintulohakemuksen, jossa he pyysivit saada osallistua oikeuden-
kiyntiin tukeakseen kantajan vaatimuksia vilitoimimenettelyssa.

Ruotsin kuningaskunta ja Suomen tasavalta toimittivat ensimmadisen oikeusas-
teen tuomioistuimeen 18.3. ja 25.3.1999 viliintulohakemuksensa, joissa ne
pyysivit saada osallistua oikeudenkiyntiin tukeakseen vastaajan vaatimuksia
vilitoimimenettelyssa.

Viliintulohakemukset annettiin tydjirjestyksen 116 artiklan 1 kohdan mukai-
sesti tiedoksi kantajalle ja vastaajalle, jotka esittivit niistd huomautuksensa
asetetussa miiridajassa.

Ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentti hyviksyi 22.3.1999 anta-
mallaan mairiykselli Anprogaporin, Asovacin, Fedesan, Fefanan, komission ja
Tanskan kuningaskunnan valuntulohakemukset ja hylka51 Aseprhun ja The Pig
Veterinary Societyn viliintulohakemukset. Ensimmiisen oikeusasteen tuomiois-
tuimen presidentti hyviksyi samalla vilitoimimenettelyn osalta kantajan pyyn-
non, etti kisittely olisi luottamuksellista viliintulijoihin nihden.

FEnsimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentti hyviksyi 8.4.1999 anta-
mallaan mairiykselld Ruotsin kuningaskunnan, Suomen tasavallan sekd Kerck-
hoven ja  Lambertin  viliintulohakemukset ja  hyviksyi  samalla
vilitoimimenettelyn osalta kantajan pyynnén, ettd kisittely olisi luottamuksel-
lista viliintulijoihin nihden.
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Kaikki valiintulijoiksi hyviksytyt esittivit huomautuksensa asetetussa mizri-
ajassa.

Asianosaisia ja viliintulijoita kuultiin 26.4.1999 pidetyssi istunnossa.

Oikeussdintojen soveltaminen

Perustamissopimuksen 185 ja 186 artiklan mairiysten ja Euroopan yhteiséjen
ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen perustamisesta 24 piiviani lokakuuta
1988 tehdyn neuvoston paitsksen 88/591/EHTY, ETY, Euratom (EYVL L 319,
s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna 8.6.1993 tehdylld neuvoston piitokselld
93/350/Euratom, EHTY, ETY (EYVL L 144, s. 21), 4 artiklan perusteella, kun
kyseisid mésriyksid luetaan yhdessi, ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin voi
midritd kanteen kohteena olevan toimenpiteen tiytintoonpanon lykittiviksi,
Jos se katsoo, ettd olosuhteet sitd edellyttavit, tai paittda tarpeellisista vilitoi-
mista.

Ty6jdrjestyksen 104 artiklan 2 kohdassa mairitidn, ettd vilitoimihakemuksissa
on ilmoitettava seikat, joiden vuoksi asia on kiireellinen, seki ne tosiseikat ja
oikeudelliset perusteet, joiden vuoksi vaadittujen vilitoimien mydntiminen on
ilmeisesti perusteltua (fumus bonis juris). Nami edellytykset ovat paillekkiisis,
joten tdytantdonpanon lykkiadmistd koskeva hakemus on hylittiva, jos jokin
niistd el tédyty (asia T-73/98 R, Prayon-Rupel v. komissio, mariys 15.7.1998,
Kok. 1998, s. 11-2769, 25 kohta). Vilitoimista pdéttdvin tuomarin on suoritet-
tava my6s kysymyksessa olevien intressien vertailu (asia C-180/96 R, Yhdistynyt
kuningaskunta v. komissio, mairiys 12.7.1996, Kok. 1996, s. 1-3903, 44 kohta).
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Asianosaisten ja viliintulijoiden viitteet ja niiden perustelut

Tutkittavaksi ottaminen

Vaikka neuvosto ei muodollisesti vaadi, ettid vilitoimihakemus on jatettdva tut-
kimatta, se kuitenkin viittas, ettd piddasian kannetta ei voida ottaa tutkittavaksi.
Se katsoo varsinaisesti, ettd riidanalainen asetus ei koske kantajaa erikseen, siten
kuin perustamissopimuksen 173 artiklan neljannessdé kohdassa tarkoitetaan.
Neuvosto on toistanut timin kannan istunnossa.

Fumus boni juris

Kantaja, jota Anprogapor, Asovac, Fedesa, Fefana, Kerckhove ja Lambert taltd
osin tukevat, katsoo varsinaisesti, ettd riidanalaisen asetuksen antamismenette-
lyyn vaikuttaneet virheet merkitsevit, ettd asetuksessa on ilmeisid arviointivir-
heita. '

Ensimmaisessi kanneperusteessaan, joka perustuu menettelyvirheisiin, kantaja
viittdd ensinnikin, ettd komissio ei antanut SCANin tieteellisille neuvonantajille
kaikkea hallussaan olevaa tieteellistd aineistoa, etenkiin steriileille rotille Tans-
kassa suoritettua koetta, jonka kuitenkin katsottiin olevan ”tirkedd uutta tietoa”
(riiddanalaisen asetuksen 20 perustelukappale). Kantajan mielestd, sen jilkeen kun
tieteellisten neuvonantajien kanssa on aloitettu vuoropuhelu, siind pitiisi olla
rehellinen ja johdonmukainen.

Toiseksi kantaja viittaa, ettd riidanalainen asetus on annettu siitd huolimatta,
ettd komission johdolla oli kiynnissi useita antibioottiresistenssid koskevia tie-
teellisii tutkimuksia, joita olivat antibioottia saaneilla eldimilld suoritettava
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mikrobivastustuskyvyn valvontaohjelma, antibioottiresistenssid kisittelevin
poikkitieteellisen ohjauskomitean tutkimus ja direktiivin 96/51/EY mukaiset
tutkimukset antibioottilisiaineista. Viimeksi mainitun direktiivin osalta kantaja
toteaa saattaneensa loppuun virginiamysiinin uudelleenarvioinnin edellyttimin
ensimmdisen vaiheen ja alkaneensa valmistella hakemusasiakirjoja, jotka sen on
toimitettava ennen 1.10.2000. Kussakin hakemusasiakirjassa on vaarattomuutta
koskeva kohta, jossa kisitellddn erityisesti sairauksien hoitoon kiytettivien
antibioottien ristiresistenssid koskevia tutkimuksia. Koska komissio ei ole odot-
tanut, ettd silld olisi hallussaan kaikki asiaan vaikuttavat tiedot, se on kantajan
mukaan loukannut hallintotoiminnan varovaisuutta koskevaa periaatetta, vaikka
se on 15.5.1998 ja 17.11.1998 pidetyissd Euroopan parlamentin tdysistunnoissa
vahvistanut toimenpiteidensd perustuvan niiden tieteellisten tutkimusten tulok-
siin.

Kolmanneksi kantaja viittad, ettd Tanskan kuningaskunnan piitos kieltdd vir-
giniamysiini on lainvastainen ja ettid komissio on niin ollen toiminut virheelli-
sesti, kun se on nojautunut tihin kansalliseen toimenpiteeseen mairitessiin
koko yhteison laajuisen kiellon. Kantajan mukaan Tanskan piités on tehty ja
pantu tdytantoon direktiivin 70/524/ETY 11 artiklan vastaisesti, koska Tanskan
kuningaskunnalla ei tammikuussa 1998 ollut sellaista tieteellistd aineistoa, joka
olisi osoittanut kiellon perustelluksi. Vaikka komissio oli antanut Tanskan
kuningaskunnalle luvan esittda lisitietoja tammikuun 1998 jilkeen, SCAN on
10.7.1998 antamassaan lausunnossa arvostellut Tanskan paitelmid katsoen, etti
ne olivat ”puutteellisia ja perusteettomia” (SCANin lausunnon piitelmassi nro 6
esitetty arvio). SCAN on myés katsonut, ettid virginiamysiinin kiytté kasvun-
edistdjdnd ei muodostanut viliténtd uhkaa kansanterveydelle Tanskassa. Tamin
perusteella kantaja katsoo varsinaisesti, ettd Tanskassa suoritetut kokeet eivit sen
enempdd kuin muutkaan tutkimukset osoita, etti virginiamysiinille vastustus-
kykyiset eldimistd perdisin olevat bakteerit olisivat tartuttaneet ihmisii tai
kolonisoituneet ihmisiin. Kantajan mukaan riidanalaisen asetuksen antamiseen
johtanut menettely on siis saanut alkunsa perusteettomista viitteista.

Kantaja katsoo niiden menettelyvirheiden perusteella, etti tissi tapauksessa on
tapahtunut ilmeinen arviointivirhe. Tiltd osin kantaja viittdd ensinnikin, etti
alalla, jolla rtieteelliset nikokohdat ovat teknisii ja vaikeita, asiantuntijoilta
saatava apu on erittdin tirkedd (asia T-105/96, Pharos v. komissio, tuomio
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17.2.1998, Kok. 1998, s. 1I-285). Kantajan mukaan riidanalaisessa asetuksessa ei
ollut asianmukaista selvitysti SCANin lausunnosta virginiamysiinin osalta, eiki
SCANilta ollut pyydetty lausuntoa “tirkedstd uudesta tiedosta” (riidanalaisen
asetuksen 20 perustelukappale). Kun on kysymys seikasta, joka on samalla
“arkaluonteinen ja kiistanalainen” (asia T-199/96, Bergaderm ja Goupil v.
komissio, tuomio 16.7.1998, Kok. 1998, s. 11-2805, 55 kohta), komission olisi
kantajan mukaan pitinyt saattaa uusi tirkei tieto tieteellisen tutkimuksen koh-
teeksi.

Seuraavaksi kantaja viittda, ettd SCANin lausunto on esitetty véirin. Toisin kuin
riidanalaisen asetuksen perusteluosassa on todettu, SCANin lausunnossa
nimenomaisesti vastustettiin Tanskan paditostd kieltdd virginiamysiini. Kantajan
mukaan esimerkkinid voidaan todeta, etti toisin kuin asetuksen 16 perustelu-
kappaleessa viitetdin, SCAN ei ole myéntinyt, ettd eldimissd olevat vastustus-
kykyiset geenit voisivat muodostaa riskin ihmisille; vaikka SCAN on suhtautunut
myotimielisesti Tanskan huoleen tillaisen riskin olemassaolosta, kantajan
mukaan SCAN on (SCANin lausunnon piitelmissi nro 6 esitetty arvio) toden-
nut, ettd Tanskan paitelmien paikkansapitidvyys riippuu tillaisen yhteyden ole-
massaolosta, minki osalta Tanskan raportissa ei ole esitetty uutta niyttod.

Kantaja toteaa vield, ettd varovaisuusperiaatetta, sellaisena kuin se on ilmaistu
komission lokakuussa 1998 antamissa suuntaviivoissa, on loukattu. Tami peri-
aate on ymmirrettivi siten, ettd se on tapa hallita riskejd tilanteessa, jossa tie-
teellisistd kysymyksisti on epivarmuutta mutta jossa mahdollisesti vakava riski
edellyttis toimia, eikd tieteellisen tutkimuksen tuloksia voida odottaa. Objek-
tilvinen ja tiydellinen arvio riskistd edellyttia luotettavaa tieteellistd aineistoa ja
loogista piittelyd, joiden avulla voidaan saada selville yhtddltd tapahtuman
todennikoisyys (riski) ja toisaalta tietylle viestolle aiheutuvan uhan vakavuus
(vaara). Kantaja kuitenkin epiilee, ettd komissio on tdssi tapauksessa selvisti
samaistanut riskin ja vaaran. Professori Casewellin (jonka lausunto on vilitoi-
mihakemuksen liitteend) mukaan “sen lisdksi, ettd virginiamysiinin aiheuttama
vaara on teoreettinen, sen toteutumista ei ole milloinkaan raportoitu, joten riski
on tilld hetkelld nolla™.
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Tassd asiayhteydessi kantaja katsoo, ettd vaikka antibioottien kiytto eldimilld
voi johtaa siihen, etti joillekin eldinten bakteereille kehittyy vastustuskyky, vir-
giniamysiinin osalta ei ole mitdédn todistetta ihmisten terveyteen kohdistuvasta
riskistd, joten ei ole mitdin syytd olettaa, ettd virginiamysiinille vastustuskykyi-
nen eldinperdinen Enterococcus faecium -bakteeri voisi pysyi elossa ihmisen
suolistossa; kantajan mukaan ei siis ole mitdin vakuuttavaa todistetta siiti, ettd
vastustuskykyiset eldinperdiset enterokokit voisivat kolonisoitua ihmisen suolis-
toon, eikd mitddn todistetta siitd, ettd kyseiset eldinperiiset bakteerit voisivat
siirtdd geenejd ihmisen suolistossa normaalisti esiintyviin bakteereihin; kantajan
mukaan ei ole raportoitu yhtiin tapausta, jossa ihmiset olisivat sairastuneet
eldinperiisistd enterokokeista. Tanskan viranomaiset ovat viittineet, ettd elii-
milld ja ihmisilld voi esiintyd virginiamysiinille vastustuskykyisten Enterococcus
faecium -bakteerien identtisia kantoja, miki voi niiden viranomaisten mukaan
osoittaa, ettd virginiamysiiniresistenssi voi siirtyd eldimestd ihmiseen, mutta
kantajan mukaan niin on tapahtunut vain yhdessi tapauksessa, jossa oli kyse
alankomaalaisesta kalkkunankasvattajasta, joka olisi voinut nielli kasvattamas-
saan karjassa tai sen ympiristdssd esiintyvii bakteereja hengittdessdin bakteeri-
pitoista ilmaa tai kisitellessddn ensin lintuja ja koskiessaan sen jilkeen ruokaan.

Kantaja viittaa antibioottiresistenssiin ja sen eri mekanismeihin erikoistuneen
professori Phillipsin lausuntoon, jonka mukaan ”ei ole milloinkaan todettu yh-
tddn tapausta, jossa streptogramiinille vastustuskykyinen eliinperiinen Entero-
coccus  faecium  -bakteeri  olisi  aiheuttanut  infektion  ihmiselle”
(vilitoimihakemuksen liite). Kantaja vaittdd, ettd vaikka virginiamysiinii on
viimeisten 30 vuoden aikana kiytetty rehun lisiaineena ja vaikka toista strep-
togramiinien ryhmaan kuuluvaa antibioottia eli pristinamysiinid on saman ajan
kdytetty ihmisilld, ei tunneta yhtdin tapausta, jossa streptogramiinille vastus-
tuskykyinen, todistettavasti eliinperdinen E. faecium olisi aiheuttanut tauteja
ihmisille. Kantajan mukaan on painavaa ja tuoretta niyttdd siiti, ettd niissd
maissa (kuten Ranskassa), joissa pristinamysiinid kiytetidn antibioottina ihmis-
ten hoidossa ja virginiamysiinii rehujen lisiaineena, potilasryhmissi esiintyy
ainoastaan hyvin heikkoa resistenssii streptogramiineille.

Amerikan yhdysvalloissa dskettdin julkaistussa artikkelissa (Jones ym., Diagn.
Microbiol. Inf. Dis., 1998, 30:437/451) selostetaan tutkimusta, jossa todettiin,
ettd valtaenemmisto bakteereista ei ole vastustuskykyisia synersidille. Virginia-
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mysiinii on kuitenkin myyty Yhdysvaltain markkinoilla kasvunedistdjdni jo noin
25 vuoden ajan. Vaikka eldimissi on vuosien kuluessa kehittynyt tietty vastus-
tuskyky virginiamysiinille, siitd ei selvistikdan ole aiheutunut riskid synersidire-
sistenssin kehittymisestd ihmisille.

Professori Casewell on todennut erittdin kattavista ihmisid koskevista tutki-
muksista, joita on suoritettu laajoille viestootoksille Ranskassa, Kanadassa ja
Yhdysvalloissa, ettd ne eivit millddn tavalla tue olettamaa, jonka mukaan vir-
giniamysiinin kayttd eldimilld aiheuttaisi ihmisissd synersidille resistentte)d
infektioita. Professori Casewellin mukaan ei ole mitddn painavaa tieteellistd —
mikrobiologista tai epidemiologista — niytt6d, jonka perusteella voitaisiin
olettaa, etti virginiamysiinin kiyttd eldinten kasvunedistdjini saisi aikaan sel-
laisia antibiooteille vastustuskykyisii bakteerikantoja, jotka aiheuttaisivat
infektioita ithmisissi (vilitoimihakemuksen liitteend oleva lausunto).

Kantaja on istunnossa lisiksi viittinyt, ettd riski, jonka yhteiso on viittdnyt
olevan olemassa, ei ole niin laaja kuin viitetidin, koska yhteiso ei ole kieltdnyt
lihan tuontia maista, joissa virginiamysiinin kdytt6 on sallittu.

Fedesa ja Fefana puolestaan viittavit, ettd neuvoston lihestymistapa on voimassa
olevan sdidnnoston vastainen. Niiden mukaan rehujen lisdaineiden ja eldinldik-
keiden rekisterdintimenettely nimittdin takaa, etti myyntiin tulee ainoastaan
vaarattomia, tehokkaita ja korkealaatuisia tuotteita. Jo tuossa vaiheessa ryhdy-
t44n kaikkiin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettd riskien arviointi tapahtuu
tieteellisten arviointiperusteiden mukaisesti. Tillaisessa tilanteessa lainsidatdja
vdistimattid pitdd mahdollisen riskin astetta hyviksyttivina. Niiden viliintuli-
joiden mukaan tuotteeseen sovelletaan tiukkaa valvontajirjestelmidd sen jil-
keenkin, kun se on saatettu markkinoille (ks. esim. direktiivi 84/587/ETY).
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Kun tuote on saatettu markkinoille, mikd on virginiamysiinin kohdalla tapah-
tunut melkein 30 vuotta sitten, yhteisén toimivaltaisten toimielinten tehtivini on
niiden viliintulijoiden mukaan riskin hallinta. Ennen kuin tuote kielletiin, toi-
mivaltaisen viranomaisen ja tieteellisen komitean on todettava, ettd on olemassa
riski, jota ei voida hyviksyi. Jollei ndin toimita, Euroopassa eldinliikintsalalla ja
rehujen lisdainealalla toimivien yritysten investointihalukkuus vihenee. Niiden
viliintulijoiden mukaan antibioottien kieltiminen estiisi lisiksi vaaditun val-
vontaohjelman loppuunsaattamisen, koska olosuhteet, joissa ohjelma on toteu-
tettava, vidristyvit (neljdn antibiootin puuttuminen), jolloin luotettavia
vertailuja ei voida tehdi.

Anprogapor ja Asovac viittdvit, ettd varovaisuusperiaatteen soveltamista kos-
kevissa suuntaviivoissa edellytetdan paitsi objektiivista riskin arviointia, my®os
niiden, joita asia koskee, kuulemista, koska neljin antibiootin kieltiminen ei ollut
tieteellisesti tiysin perusteltua.

Kantaja viittaa lisiksi, ettd riidanalaisella asetuksella on loukattu suhteellisuus-
periaatetta, koska siind on maérdtty ankaria rasitteita yksityishenkilsille, yh-
tidille ja kasvattajille seki eldinten hyvinvoinnille millddn tavalla edistimstti
lainmukaista lainsaddannollistd tavoitetta eli kansanterveyden suojelua. Kantajan
mukaan riidanalaisen asetuksen tdytintéonpano johtaa karjan- ja siipikarjan-
kasvatukseen liittyvin toiminnan hiiriintymiseen useissa jiasenvaltioissa, tuhoaa
kantajan virginiamysiiniin liittyvin toiminnan ja johtaa kantajan tyontekijoiden
irtisanomiseen. Kantajan mukaan yleinen etu olisi voitu yhtd hyvin turvata tiy-
dellistd kieltoa lievemmilld toimenpiteilld, kuten antamalla Anprogaporin ja
Asovacin ehdottamat siannoét, joissa edellytetiin virginiamysiinin kidyton tar-
kempaa eldinladketieteellistd valvontaa tai eldimille annettavan virginiamysiini-
miidrdn vihentimista.

Kerckhove ja Lambert toteavat, ettd riidanalaisen asetuksen 27 perustelukappa-
leen mukaan neljian antibiootin hyviksymisen peruuttaminen oli vilttimatonti
”ihmisten terveyden suojelemiseksi”. Naiden viliintulijoiden mukaan yhteisén
markkinoita ei kuitenkaan suojella lihantuonnilta sellaisista kolmansista maista,
joissa virginiamysiinin kaltaisten antibioottien kiytté on edelleen sallittua.
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Tamin perusteella nima viliintulijat katsovat, ettd riidanalaisella asetuksella ei
voida saavuttaa sitd tavoitetta, ettd yhteison vdestdd suojellaan silti riskiltd, ectd
virginiamysiinin kaytto aiheuttaa ihmisilld ristiresistenssid tietyille antibiooteille.

Niiden viliintulijoiden mukaan my6s luottamuksensuojan periaatetta on lou-
kattu, koska komissio ei ole rehujen lisdaineiden hyviksymistd koskevassa
uudelleenarvioinnissa noudattanut yhteisén lainsiddiannén mukaisia tavan-
omaisia menettelyjd, koska se on keskittynyt mikrobiologiseen vaarattomuuteen
huolimatta nimenomaisista vakuutteluistaan, joiden mukaan kaikki rehujen
lisdaineita koskevat toimenpiteet perustuvat tieteellisiin nikokohtiin. Niiden
viliintulijoiden mukaan komissio on lisdksi toiminut oman kiytdntonsi vastai-
sesti, koska se ei ole noudattanut direktiivin 70/524/ETY 11 artiklassa sdadettyd
menettelyd. Asetuksella on ndin ollen loukattu uudelleenarviointimenettelyssa ja
erilaisissa tieteellisissd tutkimuksissa mukana olleiden henkiléiden perusteltuja
odotuksia.

Niiden viliintulijoiden mukaan riidanalaista asetusta on perusteltu puutteelli-
sesti, virheellisesti ja epdjohdonmukaisesti, kun huomioon otetaan ihmisoikeuk-
sien ja perusvapauksien suojaamiseksi tehdyn yleissopimuksen ensimmiinen
lisapoytikirja ja yhteison oikeudessa tunnustettu omaisuudensuojaa koskeva
perusoikeus.

Niiden viliintulijoiden mukaan myés harkintavaltaa on kdytetty vddrin, koska
ainoa asianmukainen perustelu virginiamysiinin kiyttokiellolle on se, ettd silla
pyritiin suojelemaan ihmisten terveyttd, mistd tdssid tapauksessa ei ole kyse.
Thmisten terveyteen kohdistuvat riskit ovat vihidpitoisid tai olemattomia. Se,
miten tieteellistd ndytt6d on viiristelty, jotta kiellon miidrdiamiseen johtava
menettely voitaisiin aloittaa, osoittaa komission pyrkineen johonkin muuhun
kuin terveydenhuoltoon liittyviin tavoitteeseen. Kerckhove ja Lambert vaittavat
tissid yhteydessi my®6s, ettid toimielinten havaitsema riski ei voi olla niin vakava ja
vilitén, kuin ne viittdvit, koska kielto ei koske lihan tuontia. Namai viliintulijat
katsovat timin perusteella, ettd asetusta ei ole annettu pelkistdin terveyden
suojelemiseksi.
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Neuvosto, jota komissio, Tanskan kuningaskunta, Ruotsin kuningaskunta ja
Suomen tasavalta tukevat, katsoo, etti kantaja ei selvistikiin ole pystynyt
osoittamaan, ettd toimielimet eivit ole noudattaneet direktiivin 70/524/ETY
11 artiklassa sdddettyd menettelyi tai ettd ne ovat tehneet ilmeisen arviointivir-
heen.

Neuvosto viittdd ensinnikin, ettd komissiolla on laaja harkintavalta etenkin
toimenpiteidensd luonteen ja soveltamisalan osalta, joten yhteisdjen tuomiois-
tuinten arviointi koskee sitd, onko titd harkintavaltaa kiytettiessi tehty ilmeista
virhettd, onko harkintavaltaa kiytetty viirin tai onko komissio selvisti ylittinyt
toimivaltansa rajat.

Neuvoston mukaan direktiivin 70/524/ETY 11 artiklassa ei aseteta mitdin
menettelyllisid, ajallisia tai alueellisia rajoituksia komission harkintavallan kay-
tolle. Sovellettavissa sidnnoksissi siddetidn ainoastaan siitd, etti pysyvii
rehukomiteaa on ehdottomasti kuultava, kun suojalauseketta kiytetiin. Neu-
voston mukaan sovellettavassa lainsdddidnnéssi ei sitd vastoin aseteta komissiolle
mitdidn velvollisuutta kuulla SCANia menettelyssi, jossa pditetiin toimenpi-
teestd direktiivin 70/524/ETY 11 artiklan 3 kohdan nojalla, joten se, pyyde-
taanko SCANilta lausunto, on komission harkinnassa. Tidssi tapauksessa
komissio on Tanskan kuningaskunnan padttamin toimenpiteen johdosta kui-
tenkin pyytinyt SCANilta lausuntoa siitd vilittomaistd ja pitkdaikaisesta riskista,
jonka virginiamysiinin kiytté kasvunedistdjind aiheuttaa streptogramiinien
teholle ihmisten lddkinnissi. Kuten riidanalaisen asetuksen perustelukappaleista
ilmenee, komissio ja neuvosto ovat ottaneet huomioon SCANin 10.7.1998
antaman lausunnon, jota on lainattu asetuksen yhdeksissi perustelukappaleessa.

Tamin vuoksi neuvosto vaatii kantajan viitteiden hylkidimisti vedoten ensin-
nakin sithen, ettd yhteisén toimielimilli, joita SCANin lausunto ei sitonut, oli
toimivalta tarkastella uudelleen ja arvioida ihmisten terveydelle mahdollisesti
aiheutuvan vahingon riskii, johon SCAN oli kiinnittinyt huomiota, ja ryhtyi
tarvittaviin toimenpiteisiin riskin poistamiseksi tai rajoittamiseksi. Neuvoston
mukaan tillaisen piitoksen tekeminen kuuluu riskienhallinnasta vastaavalle,
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jolla on toimivalta poiketa tieteellisen komitean lausunnosta, jos se on tarpeen
yhteison lainsddadidnngssd ja perustamissopimuksessa edellytetyn terveydensuo-
jelutason saavuttamiseksi. Komissio tismentii tiltid osin, ettd Pfizerin viitteessd,
jonka mukaan riitautettu toimenpide perustuu Tanskassa mairittyyn kieltoon,
jatetddn huomiotta yhtiiltd se, ettd komission ja neuvoston direktiivin 70/524/
ETY 11 artiklan 3 kohdan nojalla toteuttamien toimenpiteiden lainmukaisuus ei
millddn tavalla riipu niiden toimenpiteiden pitevyydesti, joista jisenvaltiot ovat
pdittidneet saman sidnnoksen 1 kohdan nojalla, ja toisaalta se, etti riidanalainen
asetus perustuu myos liittymisasiakirjan liitteessi XV olevan VII osaston
E kohdan 4 kappaleeseen. Vaikka asetus vastoin komission kisitystd olisi
11 artiklan 3 kohdan vastainen, se olisi lainmukainen, koska silld on toinenkin
oikeudellinen perusta eli liittymisasiakirja.

Toiseksi neuvosto viittdd kantajan sivuuttaneen sen seikan, etti SCANin lau-
sunto koski kansanterveydelle aiheutuvaa riskid Tanskan osalta eiki koko
yhteison osalta. Yhteisén lainsiitiji kuitenkin on direktiivin 70/524/ETY
11 artiklan 3 kohdan nojalla velvollinen suojelemaan ihmisten terveytti koko
yhteisossd eikid ainoastaan miidrityssi jasenvaltiossa.

Kolmanneksi neuvosto toteaa, etti SCAN oli havainnut vaaran eli sen, ettd
thmisten lddkinnidssi kiytettyjd streptogramiineja kohtaan kehittyy vastustus-
kyky. Neuvosto tismentii lisiksi, ettd yhteisén oikeudessa ei vaadita, etti riskin
laajuus on selvitettivi, ennen kuin voidaan piittid suojatoimenpiteistd, jotka
ovat perusteltuja toivotun terveydensuojelutason saavuttamiseksi. Yhteisojen
tuomioistuin on yhteisén toimielinten tillaisten toimenpiteiden pitevyyden vah-
vistaessaan nimenomaisesti todennut useaan kertaan, ettd kun esiintyy epivar-
muutta siitd, onko olemassa ihmisten terveyteen kohdistuvaa vaaraa, tai siiti,
minka laajuinen timi vaara on, toimielimet saavat toteuttaa suojatoimenpiteiti
odottamatta, ettd niiden vaarojen olemassaolo ja vaarojen vakavuus osoitetaan
taysin (asia C-180/96, Yhdistynyt kuningaskunta v. komissio, tuomio 5.5.1998,
Kok. 1998, s. 1-2265, 99 kohta; asia C-157/96, National Farmers’ Union ym.,
tuomio 5.5.1998, Kok. 1998, s. 1-2211, 63 kohta ja em. asia Bergaderm ja
Goupil v. komissio, tuomion 66 kohta). Koska sen enempii SCAN kuin kanta-
jakaan eivit ole kiistidneet sitd, etti ihmisten terveyteen kohdistuu riski, riita
koskee neuvoston mukaan ainoastaan todetun riskin laajuutta tai vakavuutta.
SCANIin lausunto, useat tieteelliset artikkelit sekd toimivaltaisten kansallisten ja
kansainvilisten jdrjestdjen raportit ovat tilti osin tarjonneet yhteiséjen toimi-
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elimille selvin perustan paittii, ettd riski oli tidssid tapauksessa todennikoisesti
niin suurl, ettd sitd ei voitu hyviksyd vaarantamatta siti terveydensuojelutasoa,
jonka toimielimet ovat velvollisia takaamaan kaikissa yhteison jidsenvaltioissa.
Tassd yhteydessid komissio katsoo, ettd Pfizer ei ole nidyttinyt virhettd toteen
vdittamalld, ettd ihmisten terveyteen kohdistuvan riskin olemassaolo oli epivar-
maa.

Neljanneksi neuvosto toteaa, ettid toisin kuin kantaja viittdd, komissio esitti
uudet todisteet SCANille syys- ja marraskuussa 1998, mutta SCAN katsoi, ettei
sen 10.7.1998 antamaa lausuntoa ollut tarpeen muuttaa.

Lopuksi neuvosto toteaa, ettd toimivaltaisten yhteisén toimielinten tehtivi on
arvioida SCANin lausuntoa ottaen huomioon kaikki komission kiytettdvissid
oleva tieteellinen, monesta muustakin lihteestd periisin oleva niyttd, ja verrata
kyseessd olevia eri intressejd toisiinsa timin tieteellisen aineiston perusteella.
Tdssd yhteydessd neuvosto toteaa, ettd oli tdysin asianmukaista antaa riidan-
alainen asetus kaikkien niiden todellisten ja ennakoitavissa olevien riskien vilt-
tamiseksi, joita kansanterveyteen kohdistuu, jos ihmisten lddkinnissi kiytetyille
antibiooteille kehittyy ristiresistenssi tilld hetkelld kasvutekijéini kiytettyjen
antibioottien vuoksi. Yhteiso pidityi kdytettivissiin olevan. tieteellisen niytdn
perusteella ja kansanterveyteen mahdollisesti kohdistuvan riskin arvioituaan sii-
hen vaihtoehtoon, ettd suojellaan ylemminasteista etua eli kansanterveytti,
minki vuoksi se paitti poistaa tuotteet markkinoilta, kunnes on kiistattomasti
osoitettu, ettd niistd ei tdllad hetkelld tai tulevaisuudessa aiheudu mitdin riskiad
ihmisten terveydelle. Neuvoston mukaan yhteisén toimielimet ovat siten toi-
minnassaan noudattaneet varovaisuutta.

Neuvosto kiistdid myos sen, ettd suhteellisuusperiaatetta, sellaisena kuin se on
ilmaistu edelld mainitussa asiassa Yhdistynyt kuningaskunta vastaan komissio
annetun tuomion 96 kohdassa, olisi loukattu. Yhteison lainsiitijalldi on har-
kintavaltaa yhteiseen maatalouspohtukkaan liittyvissd kysymyksissd, joten tdimén
alan toimenpide voidaan todeta lainvastaiseksi vain, jos se on ilmeisen soveltu-
maton tavoiteltuun pddmdirddn nihden (asia C- 331/88, Fedesa ym., tuomio
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13.11.1990, Kok. 1990, s. 1-4023, 13 ja 14 kohta). Neuvosto katsoo, ettd kun
otetaan huomioon kiytettdvissd ollut tieteellinen aineisto, yhteisén toimielinten
toiminta ei ollut ilmeisen soveltumatonta. Lisiksi Ruotsin kuningaskunta viittia
niiden kokemusten perusteella, joita tissi maassa on saatu, sen jilkeen kun
antimikrobisten kasvunedistijien kiyttd kiellettiin vuonna 1986, etti eldimii on
mahdollista kasvattaa ilman kasvua edistdvid antibiootteja, eiki se estd asian-
mukaisen terveystilanteen siilyttimista.

Neuvoston mukaan myoskidin luottamuksensuojan periaatetta ei ole loukattu.
Neuvosto katsoo tiltid osin ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen yhdiste-
tyissd asioissa T-481/93 ja T-484/93, Exporteurs in Levende Varkens ym. vastaan
komissio, 13.12.1995 antamaan tuomioon (Kok. 1995, s. 11-2941) viitaten, etti
se ei ole antanut kantajalle asiassa mitdin sellaisia tismallisid vakuutuksia, joiden
perusteella kantajalle olisi saattanut syntyd perusteltu odotus, ettid virginiamy-
sunin kadytté kasvunedistdjanid olisi aina sallittua direktiivin 70/524/ETY
mukaisesti. Koska kantaja on liikealan huolellinen ja harkitseva toimija, se on
tiennyt jo vuodesta 1970 lidhtien suojamenettelyn perusteella ja vuodesta 1995
lahtien Ruotsin liittymisasiakirjan perusteella, etti ei ollut oikeudellisesti mah-
dotonta, ettd yhteisd toimii tilld tavalla, etenkin kun otetaan huomioon tieteel-
lisen ndytén kertyminen.

Perusteluvelvollisuuden rikkomista koskevan kanneperusteen osalta neuvosto
tyytyy toteamaan, ettd riidanalaisessa asetuksessa on 35 perustelukappaletta ja
ettd asetuksen perustelut niin ollen ylittdvit yhteiséjen tuomioistuimen asettamat
vaatimukset.

Omaisuudensuoja ja ammatinharjoittamisen vapaus, joihin kantaja on vedonnut,
eivit neuvoston mukaan ole ehdottomia oikeuksia, vaan huomioon on otetrava
niiden merkitys yhteiskunnassa. Niitd voidaan niin ollen rajoittaa sillad edelly-
tykselld, ettd rajoitukset palvelevat yleisen edun mukaisia yhteison tavoitteita ja
ettd ne eivit merkitse rajoitusten tavoite huomioon ottaen suhteetonta ja sieti-
mitontd puuttumista, jolla vahingoitettaisiin taattujen oikeuksien keskeisti
sisdltod (asia C-280/93, Saksa v. neuvosto, tuomio 5.10.1994, Kok. 1994,
s. 1-4973 ja asia C-183/95, Affish, tuomio 17.7.1997, Kok. 1997, s. 1-4315,
42 kohta). Yhteisojen tuomioistuin on lisiksi katsonut, etti tavoiteltujen pai-
médrien tirkeyden takia — jopa huomattavat — epiedulliset taloudelliset seu-
raukset voivat olla perusteltuja (em. asia Fedesa ym., tuomion 17 kohta).
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Neuvoston mukaan tidssi tapauksessa riidanalainen asetus kuuluu sellaisiin toi-
menpiteisiin, jotka ovat ajateltavissa tavanomaisissa taloudellisissa olosuhteissa.

Neuvoston mukaan riidanalaisessa asetuksessa ei ole mitdin sellaista, jonka
perusteella voitaisiin paatelld, ettd asetus on annettu jossain muussa tarkoituk-
sessa kuin sen varmistamiseksi, ettd kansanterveytti suojellaan mahdollisimman
suuressa mairin.

Komissio toteaa viliintulokirjelmissddn vield yksityiskohtaisemmin, ettd kielto
antaa virginiamysiinid emakoille ei perustu riidanalaiseen asetukseen, koska niiti
eldimia koskenut viliaikainen lupa paittyi kesikuussa 1998.

Tanskan kuningaskunta yhtyy kaikkiin neuvoston viitteisiin ja niiden peruste-
luihin mutta esittdd lisihuomautuksia niisti nimenomaisista kohdista, jotka
koskevat Tanskassa kerittyi tieteellistd aineistoa. Tanskan kuningaskunta tis-
mentid mydos, ettd tapa, jolla kantaja kdyttda riskin kasitettd, edellyttia todettua
ja todellista vahingollista vaikutusta, joka kohdistuu ihmisten terveyteen. Tans-
kan kuningaskunnan mukaan timi vaatimus ei ole sopusoinnussa riskien ar-
vioinnissa kaytettdvien periaatteiden kanssa, joista ilmenee selvisti, ettd
todennikoistd riskid estimiidn tarkoitetuista toimenpiteistd voidaan paittai,
vaikka vahinkoa ei ole tapahtunut. Riittdd, etti osoitetaan, etti vahinko on
mahdollinen. Riski, ettd virginiamysiinin kdytt6 eldimillid aiheuttaa resistentteji
infektioita ihmisille, on todistettu todelliseksi, siind mazrin kuin se on eettisesti ja
tieteellisesti mahdollista.

Kiireellisyys

Kantaja viittia, ettd jollei riidanalaisen asetuksen taytintéonpanoa lykiti, asetus
johtaa tyopaikkojen vihenemiseen, vaikuttaa kielteisesti Rixensartin tehtaan
tuotantoon, heikentdd kantajan kilpailuasemaa, vihentii kantajan myyntid
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muissa maissa, pienentdd kantajan kapasiteettia valmistaa kyseistd tuotetta ja
aiheuttaa vield muita vahinkoja.

Pfizer toteaa ensinnikin, ettid se on riidanalaisen asetuksen johdosta ilmoittanut
tammikuussa 1999 suunnitelmasta, joka koskee 31 tyontekijdn eli 15 toimihen-
kilén ja 16 tehdastyoldisen joukkoirtisanomista. Epdvarmuus, jonka riidanalai-
nen asetus aiheuttaa toimihenkiléiden uranikymille, saa kantajan mukaan nimi
irtisanoutumaan tehtaalta ja siirtymain kilpailevien yritysten palvelukseen. Tima
pdtevin henkilokunnan 1dhto ja siitd aiheutuva asiantuntemuksen ja kokemuksen
menetys pakottavat kantajan sulkemaan tehtaan. Se, ettd tehtaan tuotanto pie-
nenee alle puoleen, aiheuttaa seki taloudellista etti aineetonta vahinkoa myos
tehdastyoldisille ja Pfizerin paikallisten alihankkijoiden tyontekijoille, ja se johtaa
eri puolilla Eurooppaa (Belgia, Ranska, Espanja, Italia, Saksa, Yhdistynyt
kuningaskunta, Irlanti ja Alankomaat) toimivien virginiamysiinin myynti- ja
markkinointiryhmien hajottamiseen.

Toiseksi kantaja selvittdd, miten riidanalainen asetus vaikuttaa sen tuotantoka-
pasiteettiin. Kantaja viittda, ettd koska tuote on ollut menestys 60-luvulta lih-
tien, Rixensartin tehtaan kdymiskapasiteetti on suunnattu virginiamysiinin
tuotantoon. Kantajan mukaan yhdellikiin toisella tehtaalla maailmassa ei tilld
hetkelld ole kdytettidvissdin samaa laitteistoa, samoja kdymisprosesseja ja samaa
tuotantotekniikkaa. Vaikka virginiamysiinilli ei endi olekaan patenttisuojaa sen
jalkeen, kun viimeinen virginiamysiinid koskenut patentti paittyi vuonna 1991,
Rixensartin tehtaan tuotteet ovat niin korkealaatuisia ja tuotantomenetelmit niin
tehokkaita, ettd yksikiin kilpailija ei ole onnistunut jiljittelemiin sitd menes-
tyksekkaisti. Sen jilkeen kun Pfizer vuonna 1995 hankki Rixensartin tehtaan
omistukseensa, tehtaan suorituksia on koko ajan pystytty parantamaan siihen
tehtyjen huomattavien sijoitusten avulla. Kantajan mukaan se, etti virginiamy-
siinid ei 1.7.1999 lihtien voida endd myyda, vaarantaa ponnistelujen tulokset;
kielto on jo aiheuttanut investointihankkeiden keskeytymisen, ja se tulee vield
johtamaan tehtaaseen tehtyjen erittdin suurten investointien menettimiseen ja
merkittdvien investointien lykkdimiseen. Myos uuden rakeistuslinjan rakenta-
misesta on kantajan mukaan luovuttu.
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Kantaja toteaa lisdksi, ettd Rixensartin tehtaassa kiytetty tuotantoprosessi on
suunniteltu yksinomaan virginiamysiinin valmistukseen, eiki tehdasta voida
muuttaa jonkin toisen tuotteen valmistuspaikaksi. Vaikka kantaja paittiisi val-
mistaa tdssi tehtaassa jotain toista tuotetta, tuotanto voisi niin ollen alkaa vasta,
kun virginiamysiinin tuotantoon kiytetty laitteisto on purettu, minki jilkeen
virginiamysiinid ei end voida valmistaa.

Kolmanneksi kantaja toteaa, ettd 38 prosenttia virginiamysiinin timain hetkisesti
myynnistd kertyy Euroopan unionin 15 jidsenvaltiosta, ja se viittdd, ettd tuo-
tantomdird pienenee vihintddn 50 prosenttia heti asetuksen voimaantulon jil-
keen. Jiljelle jddvian tuotantomiirin tuotantokustannukset kasvavat 25
prosenttia samoina pysyvien kiinteiden kustannusten ja erityisesti pidomakus-
tannusten vuoksi, jolloin kantajan on nostettava myyntihintoja niilli markki-
noilla, joilla myynti on vield sallittua, otettava lisiys vastattavakseen tai
yksinkertaisesti pienennettdvi voittoaan. Kantaja on istunnossa esittinyt kaa-
vioita siitd, miten myynti kehittyy virginiamysiinille yhteistssi asetetun myynti-
kiellon jilkeen, ja ennusteita vuoden 2000 kulurakenteesta ja taloudellisesta
tuloksesta.

Kantaja viittad lisiksi, ettd riidanalainen asetus vihentiid virginiamysiinin
myyntid myds muissa maissa. Noin 6,5 prosenttia myynnisti kertyy Keski- ja Iti-
Euroopasta (Puola, TSekin tasavalta, Unkari, Slovenia, Latvia, Liettua, Viro,
Slovakia). Nimd maat omaksuvat yhteisén sidiannoston tilli hetkelld kiytivien
liittymisneuvottelujen yhteydessi, ja ne todennikoisesti kieltdvit virginiamysii-
nin, kuten TSekin tasavalta ja Unkari ovat jo tehneet. Erds Unkarissa toimiva
pikaruokaketju on kantajan mukaan jo ilmoittanut, ettid se ei 1.4.1999 lihtien
vastaanota virginiamysiinid sisiltineelld rehulla ruokituista eldimisti periisin
olevaa lihaa. Tulliliiton tai kaupallisten assosiaatiosopimusten vuoksi Turkki,
Kypros ja Malta toimivat samalla tavalla; nididen maiden myynti on noin 1—2
prosenttia kokonaismyynnistd. Kantajan mukaan taloudelliset menetykset ulot-
tuvat myos esimerkiksi Japanin ja Australian markkinoille, joihin Euroopan
unionin tilld alalla noudattama polititkka perinteisesti vaikuttaa, kuten nume-
rotiedot osoittavat. Sama koskee Kiinaa, Koreaa ja Thaimaata.
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Kantaja on istunnossa viittinyt my0s, ettd asetuksessa sdddetylld kiellolla on
seurauksia myos Yhdysvalloissa, jonka lainsdddinnossd kielletian sellaisten
tuotteiden myynti, joiden myynti valmistusmaassa on lainvastaista. Kantajan
mukaan riidanalainen asetus voi niin ollen johtaa siihen, ettd Yhdysvallat kieltai
virginiamysiinin myynnin.

Kantaja katsoo, etti kun nimi tiedot otetaan huomioon, riskid, etti kantaja
joutuu lopettamaan osan toiminnastaan tai ettd se joutuu poistumaan markki-
noilta, voidaan pitdd vakavana ja korjaamattomana vahinkona (asia 20/74 R I,
Kalie Chemie v. komissio, mairays 8.7.1974, Kok. 1974, s. 787; yhdistetyt asiat
209/78 R—215/78 R ja 218/78 R, van Landewyck ym. v. komnssno mairiys
30.10.1978, Kok. 1978, s. 2111 ja asia 65/87 R, Pfizer v. komlssxo mairiys
8.4.1987, Kok. 1987, s. 1691). Tappiot, joita kantajalle uhkaa aiheutua, eivit
johdu mistddn muusta kuin riidanalaisesta asetuksesta (pdinvastoin asia
191/88 R, Co-Frutta v. komissio, mairdys 19.8.1988, Kok. 1988, s. 4551).
Kantaja muistuttaa, ettd korjaamattomana vahinkona pidetidin sitd, ettd kanta-
jan tilannetta ei pystytd palauttamaan jilkeenpiin, jos kantaja voittaa pdiasian
(asia 29/66 R, Gutmann v. komissio, mddridys 28.11.1966, Kok. 1966, s. 313),
minkd vuoksi vilitoimihakemuksella pyritddn vilttimiin se, ettd piddasiassa
annettava tuomio menettdisi merkityksensi ajan kulumisen myoti, ja estimiin
peruuttamattoman vahingon aiheutuminen (asia 50/69 R, Saksa v. komissio,
madrdys 5.10.1969, Kok. 1969, s. 449). Kantaja katsoo, etti se on tidssid
tapauksessa vaarassa menettdd asiakaskontaktinsa kiellon vuoksi ja ettd sen
kilpailijat rehujen lisiainemarkkinoilla saavat markkinat hallintaansa, ennen
kuin piddasia ratkaistaan.

Oikeus, jota toimenpiteelld loukataan, on kantajan mukaan lisiksi luonteeltaan
sellainen, ettd sen loukkaaminen on omiaan aiheuttamaan vakavaa ja korjaa-
matonta vahinkoa sen haltijalle (asia T-368/94 R, Blanchard v. komissio, maa-
rays 21.11.1994, Kok. 1994, s. [1-1099). Kantajan mukaan tédssid tapauksessa on
kyse oikeudesta valmistaa ja myydi yhteisossi tuotetta, joka on ollut ja edelleen
on — sddnnoksiin perustuvan — erittdin tarkan tieteellisen valvonnan kohteena
ja johon sovelletaan hyviaksymismenettelyd ja jota on kiytetty ongelmitta mel-
kein 30 vuotta.
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Lopuksi kantaja vetoaa eriisiin muihin vahinkoihin, joita riidanalainen asetus
aiheuttaa. Tiltd osin se viittaa ennen kaikkea niihin kielteisiin yhteiskunnallisiin
seurauksiin, joita kielto aiheuttaa Rixensartin kaupungissa ja alueella.

Seuraavaksi kantaja viittaa niihin kielteisiin taloudellisiin seurauksiin, joita
kiellolla on niille karjankasvattajille, jotka ovat noin 30 vuoden ajan kiyttineet
virginiamysiinid, jolle ei ole tiysin korvaavaa ainetta.

Anprogapor ja Asovac toteavat tiltd osin, ettd neljad rehun lisdainetta koskeva
kayttokielto kasvattaa tuotantokustannuksia, miki johtuu erityisesti tarvittavan
rehumiirin kasvusta ja eldinlddkarikulujen lisidntymisesti, ja vihentia sikojen,
emakoiden ja vasikoiden kasvattajien tuottavuutta, mihin liittyvisti taloudelli-
sesta vahingosta nama viliintulijat esittdvit numerotietoja. Kun timi antibiootti
poistuu myynnistd 1.7.1999 alkaen, eldimid on halutun lihamiirin saamiseksi
ruokittava enemmin, ja antibiootin ennaltaehkiisevisti vaikutuksesta saatava
hyoty menetetiin, jolloin aikaisemmin terveiden eldinten sairastavuus lisigdntyy
ja kasvattajien eldinldikintikulut kasvavat.

Maataloudenharjoittajat Kerckhove ja Lambert, jotka kasvattavat sikoja, kunnes
nama saavuttavat teuraspainon, vdittdvdt viliintulokirjelmissidin, ettd heille
aiheutuu viistamitti taloudellista vahinkoa siitd, ettd virginiamysiinin kiytté on
1.7.1999 jilkeen mahdotonta. He toteavat, ettd riidanalaisella asetuksella kayt-
toon otettu kielto vihentdd emakoiden hedelmillisyyttd, hidastaa eldinten kas-
vua, kasvattaa tuotantokustannuksia tarvittavan lisiruokinnan ja lietelannan
lisidntyvian kisittelyn vuoksi sekd lisid ennaltaehkiisevin hoidon tarvetta.
Lisaksi nima viliintulijat kiistdvat komission viitteen, jonka mukaan virginia-
mysiinid ei ole kesikuusta 1998 lihtien voitu kiyttdid emakoiden ruokinnassa.

Kantaja, jota Fedesa ja Fefana tukevat tiltd osin, vetoaa my6s niihin kielteisiin
seurauksiin, joita kiellolla on eldinten hyvinvointiin. Kantajan mukaan virginia-

II - 2000



98

99

100

PFIZER ANIMAL HEALTH v. NEUVOSTO

mysiini selvisti lisid eldinten hyvinvointia monella tavalla, koska se siilyttda
eldinten ravitsemuksellisen terveyden, suojaa niiti useilta ruoansulatussairauk-
silta ja vdhentdd stressid. Kantajan mukaan ne tilastolliset havainnot, joita
Ruotsissa tehtiin sen jidlkeen, kun sielli vuonna 1986 kiellettiin antibioottili-
sdaineiden kayttod rehuissa, tukevat niiden viitteiden paikkansapitivyytta.

Kantaja, samoin kuin Fedesa ja Fefana, viittaa vield niihin haitallisiin vaikutuk-
siin, joita kiellolla on ympiristolle. Kantajan mukaan virginiamysiini nimittdin
auttaa eldintd sulattamaan ravinnon tehokkaammin ja siten lyhentii aikaa,
jonka eliin tarvitsee teurastukseen vaaditun koon ja painon saavuttamiseen. Jos
eldin tarvitsee kasvun aikana vihemmin ravintoa, jitteiden kokonaismiiri
pienenee, miki puolestaan vihentdd ympiristdon joutuvien haitallisten aineiden,
kuten typen ja fosfaatin, mairidi. Kantajan mukaan tima vaikuttaa myos veden
ja ilman laatuun.

Neuvosto kiistdd, ettd kiireellisyysedellytys olisi tiyttynyt. Neuvosto nimittdin
katsoo, ettd kantaja ei ole ndyttinyt toteen, etti vahinko, jonka riidanalaisen
asetuksen voimaantulo kantajan mukaan aiheuttaa Rixensartin tehtaalle, olisi
korjaamaton ja vaarantaisi tehtaan olemassaolon ja etti se aiheuttaisi korjaa-
matonta vahinkoa kantajalle ja vaarantaisi sen olemassaolon.

Tassd yhteydessd neuvosto toteaa, etti muille kuin vilitointa hakeneelle asian-
osaiselle aiheutuvaa korjaamatonta vahinkoa koskevan viitteen tueksi on esitet-
tivd ndyttod, joka osoittaa, ettd niille muille tahoille aiheutuva vahinko
puolestaan aiheuttaa korjaamatonta vahinkoa kantajalle. Suomen tasavalta
katsoo, ettd kiireellisyysedellytystid arvioitaessa ei voida ottaa huomioon vahin-
koja, joita mahdollisesti aiheutuu niille, jotka eivit osallistu vilitoimimenette-

lyyn.
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Neuvosto katsoo, ettd kantajan viitteilld ei voida osoittaa, ettid virginiamysiinin
myynnin tilapdinen viheneminen ennen piiasian ratkaisua vdistimittd johtaa
Rixensartin tehtaan vilittémain sulkemiseen.

Neuvoston mukaan riidanalainen asetus ei ensinndkain merkitse virginiamysiinin
markkinoiden tdydellisti haviimistd, koska tuotetta voidaan edelleen myydi
yhteisén ulkopuolisilla markkinoilla. Tiltid osin neuvosto korostaa, ettd 62 pro-
senttia timanhetkisestd myyntimiiristd menee viimeksi mainituille markkinoille
ja ettd Rixensart on ainoa tidti tuotetta valmistava tehdas maailmassa. Vaikka osa
myynnistd menetetddn, tehtaan el neuvoston mukaan silti tarvitse lopettaa
kaikkea virginiamysiinin tuotantoa vilittémaisti tai hyvin pian.

Toiseksi neuvosto toteaa, ettd kantaja ei ole ndyttdnyt toteen, ettd Rixensartin
tehdasta ei endd voida kiyttid muuhun tarkoitukseen, erityisesti muiden tuot-
teiden valmistukseen. Neuvosto huomauttaa, ettd kantajan yhdenkiin viitteen
tueksi ei ole esitetty kiistatonta nidyttod (erdstd todistajanlausuntoa lukuun
ottamatta), vaikka on tunnettua, etti tehtaalla on aikaisemmin valmistettu
muitakin tuotteita kuin virginiamysiinid. Neuvosto toteaa erityisesti, ettd teh-
taalla tuotettiin toista, samalla tavoin kasvunedistdjini kiytettivad lisdainetta
ardasiinia, kunnes timi aine kiellettiin asetuksen 70/524/ETY muuttamisesta
15 pdivdnd joulukuuta annetulla komission asetuksella 97/72/EY (EYVL L 351,
s. 55).

Kolmanneksi neuvosto toteaa, ettd kantaja ei ole nédyttdnyt toteen, ettd tuotteen
odotettu myynnin viheneminen aiheuttaisi vilittomia ja kor]aamattomla seu-
rauksia tyollisyydelle seki tehtaalla ettd kyseiselld alueella. Neuvoston mukaan ei
ole etenkdidn selvitetty, miksi Pfizerin on tidssd vaiheessa ehdottomasti lomau-
tettava tai irtisanottava tyontekijoitd. Neuvoston mielestd timi tapahtumasarja
on tosiasiassa seurausta Pfizerin itsensd tekemaisti itsendisestd paitoksesti.

Neuvoston mielestd kantaja ei ole ndyttinyt toteen myoskdin sitéd, ettd vahinko,
jonka se viittdd aiheutuneen Rixensartin tehtaalle, vaarantaisi jopa Pfizerin

IT - 2002



106

107

108

PFIZER ANIMAL HEALTH v. NEUVOSTO

olemassaolon. Neuvosto huomauttaa, etti Pfizer omistaa Belgiassa muitakin
tehtaita kuin Rixensartin ja ettd se harjoittaa tissi maassa muutakin toimintaa
kuin virginiamysiinin valmistusta. Neuvosto toteaa lisiksi, ettd arvioitaessa
osapuolelle aiheutuvan vakavan ja korjaamattoman vahingon riskii huomioon
on otettava koko konsernin taloudellinen tilanne (asia T-260/97 R, Camar v.
komissio ja neuvosto, mddrdys 10.12.1997, Kok. 1997, s. 1I-2357, 36 kohta ja
asia C-43/98 P(R), Camar v. komissio ja neuvosto, middrdys 15.4.1998,
Kok. 1998, s. 1-1815, 36 kohta).

Viliintulijat yhtyvit neuvoston viitteisiin ja niiden perusteluihin tiysin.

Komissio kuitenkin huomauttaa karjankasvattajien intressien osalta, etti on
olemassa muitakin kasvunedistijii, joita voidaan aivan hyvin kiyttii korvaa-
vana tuotteena kaikenlaiselle karjalle ja jotka ovat edelleen sallittuja, koska
komissio ei ole hyviksynyt Ruotsin kuningaskunnan vaatimusta yleisesti kiel-
losta, joka koskisi kaikkien antibioottien kiyttod kasvunedistijini. Karjankas-
vattajien esittimit arviot taloudellisesta vahingosta voidaan komission mukaan
lisdksi ottaa tdssd tapauksessa huomioon vain siind miirin kuin arviot koskevat
virginiamysiinin vetamistd markkinoilta ja vain, jos arvioissa ei ole otettu huo-
mioon emakoiden kasvatusta. Komission mukaan se, ettd on olemassa korvaavia
tuotteita, joka tapauksessa mitdtoi ne haitalliset seuraukset, joita viitetdin
aitheutuvan elidinten hyvinvoinnille ja ympiristélle.

Tanskan kuningaskunta huomauttaa, etti kantajan timin hetkisestd virginia-
mysiinin myynnistd voi sdilyd yli 70 prosenttia. Taltd osin Tanskan kuningas-
kunta lainaa Pfizerin vuosikertomusta vuodelta 1998, jonka mukaan ”Stafac on
tehokas antibiootti painolisdyksen kiihdyttamisessi seki siipikarjan, nautakarjan
ja sikojen ruokinnan tehokkuuden lisidmisessid. Sen kokonaismyynti vuonna
1998 oli 82 miljoonaa [Yhdysvaltain dollaria (USD)], josta Linsi-Euroopan
osuus oli 24 miljoonaa USD”. Tanskan kuningaskunnan mukaan kantaja ei ole
ndyttinyt toteen, ettd Rixensartin tehtaan toiminta ei voisi jatkua, vaikka jaljelle
jadvien markkm01den vuosittainen kokonaisarvo on 58 miljoonaa USD.
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Tanskan kuningaskunta ei myoskéin usko, ettd kantaja ei padasian mahdollisesti
voitettuaan voisi saada takaisin viliaikaisen kiellon vuoksi menettimidin
markkinaosuuksia. On todettu, ettid virginiamysiinin markkinaosuus Tanskassa
on vuosittain vaihdellut huomattavasti vuosina 1989—1997. Tanskan kunin-
gaskunnan mukaan ndma vaihtelut voivat selittyd tarpeella vilttdsd madritylle
antibiootille vastustuskykyisten bakteerien valikoituminen sen johdosta, etti
karjalle annetaan kyseista antibioottia liian pitkian. Koska tylosiini, spiramysiini
ja sinkkibasitrasiini on kielletty samaan aikaan kuin virginiamysiini, on erittiin
todennikoistd, ettd virginiamysiini saavuttaa entisen markkinaosuutensa kolme
tai nelja vuotta kestineen kiellon jilkeen, jos tilli vililli voidaan todistaa, etti
tuotteen kdytolld ei ole haitallisia seurauksia terveydelle.

Tanskan kuningaskunta katsoo Pfizerin vuoden 1998 vuosikertomuksesta ilme-
neviin tietoihin tukeutuen, etti eldinlidiketoimialan liikevaihto seki koko Pfizer-
konsernin litkevaihto ja voitto osoittavat, etti virginiamysiinin kieltiminen ei
aiheuta kantajalle vakavaa ja korjaamatonta vahinkoa.

Siltd osin kuin on kysymys kiellon vaikutuksista virginiamysiinii toiminnassaan
kaytraville maataloudenharjoittajille, Tanskan kuningaskunta toteaa lopuksi, ettd
jos tuottajat kadyttavit muita kasvunedistdjid kuin antibiootteja tai muuttavat
tuotantomenetelmidin, ne voivat saavuttaa saman tuotantotason kuin kaytti-
milld antibiootteja kasvunedistijini. Tanskan kuningaskunta tukeutuu tiltid osin
Tanskassa tehtyihin tutkimuksiin.

Intressivertailu

Kantaja viittaa asiassa T-41/96 R, Bayer vastaan komissio, 3.6.1996 annettuun
madrdykseen (Kok. 1996, s. 11-381) ja katsoo, ettd vilitoimista paittavin tuo-
marin on vertailtava rasitusta, jonka riidanalainen asetus aiheuttaa kantajalle
itselleen, sen vaatimuksia tukeville viliintulijoille ja niille kolmansille osapuolille,
joiden intressissd on, ettd vaadittu vilitoimi miaritidn, ja niitd etuja, joita ase-
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tuksen on tarkoitus tuottaa kansanterveydelle. Kantajan mukaan vilitoimista
paittivin tuomarin on siis vertailtava keskenidin todella varmaa vahinkoa — eli
Pfizerin virginiamysiiniin liittyvin liiketoiminnan tuhoutumista, siina tyoskente-
levien tyontekijoiden tyopaikkojen menetystd ja sitd, ettd karjankasvattajia
kielletdan kayttimistd eldinten hyvinvointia parantavaa ja ominaisuuksiltaan
tunnettua kasvunedistdjii — ja teoreettista, todistamatonta riskid. Kun niitd
varmoja tapahtumia verrataan niihin olettamuksiin, joihin riidanalainen asetus
perustuu, huomioon on kantajan mukaan otettava se, ettd virginiamysiinid on
kiytetty rehujen lisdaineissa jo melkein 30 vuotta eikd se ole aiheuttanut anti-
bioottiresistenttejd bakteeri-infektioita sen enempii ihmisille kuin eldimillekiin,
se, ettid streptogramiinien ryhmiin kuuluvaa antibioottia synersidia ei tilld ole
myynnissi, ja se, ettd virginiamysiinin ei ole osoitettu vaikuttavan ithmisten ter-
veyteen. Kun vilitoimista pdittivd tuomari arvioi, aiheuttavatko pyydetyt vili-
toimet riskin, jota ei voida hyviksyi, sen on kantajan mukaan otettava huomioon
SCANin 10.7.1998 antama lausunto ja arvostettujen asiantuntijoiden mielipiteet.
Komission julkisesti omaksuma kanta tukee kantajan vaatimusta, koska komissio
on erityisesti marraskuussa 1998 vakuuttanut, ettd mihinkdin toimenpiteisiin ei
ryhdytd, ennen kuin tutkijat ovat saaneet kdynnissi olevat tutkimukset valmiiksi.

Kantaja painottaa myds sitd seikkaa, ettd riidanalaisen asetuksen mukaan virgi-
niamysiinin kdyton tilapdinen ]atkamlnen ei ole riski ihmisille, koska siina salli-
taan virginiamysiinin kaytto vuoden 1999 ensimmaiisen puohskon aikana
muualla kuin Tanskassa ja Ruotsissa. Kantajan mukaan tdtd kuuden kuukauden
siirtymikautta voitaisiin ndin ollen jatkaa sithen saakka, etti ensimmadisen
oikeusasteen tuomioistuin ratkaisee pidasian. Riidanalaisessa asetuksessa ei
mydskidin katsota, ettd virginiamysiini muodostaisi vdlittoman riskin ihmisten
terveydelle, koska lainsddtdjd on jattinyt auki sen mahdollisuuden, etti tuote
voidaan sallia tieteellisen tutkimuksen jilkeen.

Lopuksi kantaja korostaa timin tapauksen ja edelld mainitussa asiassa Yhdis-
tynyt kuningaskunta vastaan komissio annettuun mairaykseen (erityisesti 52, 59,
60 ja 61 kohta) johtaneen BSE-tapauksen eroja. Kyseisessd asiassa yhteisojen
tuomioistuin vertaili Yhdistyneen kuningaskunnan intresseille mahdollisesti
aiheutuvaa vahinkoa naudanlihan vientimarkkinoiden osalta ja muiden asian-
osaisten intressejd. Yhteisdjen tuomioistuin piti erityistd huolta sen ratkaisemi-
sesta, “oliko todella olemassa vakava vaara eldinten ja ihmisten terveydelle”
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(59 kohta, vastaavasti myos 52 kohta), kuten komissio viitti. Yhteisojen tuo-
mioistuin totesi, ettd kuolemaan johtavan sairauden tarttumista ihmiseen ”ei
pidetty endi teoreettisena mahdollisuutena” (60 kohta). Eldintaudista eli BSE :std
oli tuolloin tullut "kaikkein todennikéisin selitys” ihmisilli esiintyville Creutz-
feldt-Jakobin taudin uudelle muodolle (sama kohta). "Komission [riidanalaista]
pddtostd — — tehdessd huomioon ottama tieto oli siten luonteeltaan erityisen
merkittdvai” (61 kohta). Yhteisdjen tuomioistuin lopulta kieltdytyi miirda-
mastd pyydettyja vilitoimia, koska kansanterveydelle aiheutuva vakava vaara oli
naytetty toteen patevilla tieteelliselld paittelylla.

Kantajan mukaan tilanne on riidanalaisen asetuksen osalta erilainen. On kiista-
tonta, ettd eldinten ja ihmisten terveydelle ei aiheudu vakavaa vaaraa. Kantajan
mukaan huoli virginiamysiinin kidyton aiheuttamasta antibioottiresistenssisti
perustuu nimittdin teoreettiseen olettamaan. Komissiolla olevat tiedot eivit
kantajan mielestd ole virginiamysiinin tapauksessa erityisen merkittdvia.

116 Jos tdytdntéonpanoa ei lykatd, riildanalainen asetus merkitsee kantajan mukaan
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lopullista kieltoa virginiamysiinille, koska tehdas lakkaa olemasta, jolloin
menetetddn myos sen tyontekijdt, teknikot, myyntihenkildsto, asiakkaat ja tuo-
tetta kiyttineet karjankasvattajat. Riidanalaisen asetuksen tidytintéonpanon
lykk4dminen sitd vastoin on kantajan mukaan viliaikainen toimenpide. Jos ris-
kejd ei havaita todellisiksi, tuote on edelleen olemassa, ja sen jatkuva lisniolo
markkinoilla voidaan taata. Jos tutkijat sitd vastoin toteavat tarkastellut riskit
todellisiksi ja jos riskien katsotaan antavan todellista aihetta huoleen, tuote
voidaan kieltdi sen jilkeen, kun timinsuuntainen niytté on tutkittu objektiivi-
sestl ja avoimesti.

Kantaja katsoo kaikkia edelli mainittuja seikkoja punnittuaan, ettd intressiver-
tailu puoltaa sitd, etti on odotettava, kunnes asiaa koskevat tutkimukset on
kokonaan saatettu loppuun ja kunnes tutkimuksissa on — avoimuutta noudat-
taen — puolueettomasti ratkaistu, onko virginiamysiinin kdytén jatkaminen
toivottavaa, eli kantajan mukaan intressivertailu puoltaa riidanalaisen asetuksen
taytantoonpanon lykkiamistd sithen saakka, ettd piddasia on ratkaistu, tai tar-
peen vaatiessa sithen saakka, ettid kaikki kolme tirkeinti tieteellistd tutkimusta
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(valvontaohjelma, antibioottiresistenssid kasittelevin poikkitieteellisen ohjaus-
komitean raportti ja direktiivin 96/51/EY mukaiset tutkimukset) on saatu val-
miiksi ja toimielimet ovat analysoineet niiden tulokset.

Neuvoston mukaan intressivertailu tukee riidanalaisen asetuksen voimassa
pysyttdmistd, koska tdmai intressi on vaikeasti verrattavissa kantajan intressiin
saada padtoksen tdytintoonpano lykittyd (em. asia Yhdistynyt kuningaskunta v.
komissio, mdidrdys 12.7.1996, 90 kohta ja yhdistetyt asiat C-239/96 R ja
C-240/96 R, Yhdistynyt kuningaskunta v. komissio, miiriys 24.9.1996,
Kok. 1996, s. 1-4475). Vaikka myénnettiisiinkin, etti kantajan taloudellisille
intresseille voi aiheutua vahinkoa, timi vahinko ei kuitenkaan voi olla merkit-
tavimpi kuin se vakava haitta, joka saattaa aiheutua kansanterveydelle, jos rii-
tautetun padidtoksen tdytintdonpanoa lykitiddn, ja jota ei voitaisi korjata, jos
padasian vaatimukset myohemmin hylittiisiin (em. asia Yhdistynyt kuningas-
kunta v. komissio, miiridys 12.7.1996, 92 kohta). Neuvoston mukaan mikdin
Pfizerin taloudellisille intresseille mahdollisesti aiheutuva vahinko ei nimittiin voi
olla merkittdvimpi kuin se kansanterveyteen mahdollisesti kohdistuva vakava
haitta, joka saattaa aiheutua, jos virginiamysiinin siinnéllinen kiytté kasvun-
edistdjanid edelleen sallitaan.

Neuvoston vaatimuksia tukevat viliintulijat yhtyvit niihin viitteisiin ja niiden
perusteluihin.

Vilitoimista pddttivin tuomarin arviointi asiasta

Tutkittavaksi ottaminen

Ty6jdrjestyksen 104 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan mukaan vilitoimia
koskeva hakemus otetaan tutkittavaksi ainoastaan, jos sen on tehnyt ensimmii-
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sen oikeusasteen tuomioistuimen kisiteltaviksi saatetun asian asianosainen.
Tami sadnto ei ole pelkkid muodollisuus, vaan se edellyttii, ettd pidasian kanne,
johon vilitoimihakemus liittyy, on sellainen, etti ensimmiisen oikeusasteen
tuomioistuin todella voi tutkia sen.

Vakiintuneen oikeuskiytinnén mukaan kysymystid pidasiaa koskevan kanteen
tutkittavaksi ottamisesta ei periaatteessa pidi tutkia vilitoimimenettelyssi, jottei
se vaikuta ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuimen ratkaisuun piiasian osalta.
Kun kasiteltavina olevan asian tapaan on esitetty viite siitd, ettd kanteen, johon
vilitoimihakemus liittyy, tutkittavaksi ottamisen edellytykset selvisti puuttuvat,
saattaa kuitenkin osoittautua tarpeelliseksi todeta, onko olemassa tiettyji sel-
laisia seikkoja, ettd kanteen tutkittavaksi ottamisen edellytykset ilmeisesti tiyt-
tyviat (ks. mm. asia 376/87 R, Distrivet v. neuvosto, miirdys 27.1.1988,
Kok. 1988, s. 209, 21 kohta; asia 160/88 R, Fédération européenne de la santé
animale ym. v. neuvosto, miiriys 13.7.1988, Kok. 1988, s. 4121, 22 kohta; asia
T-6/95 R, Cantine dei colli Berici v. komissio, mairiys 15.3.1995, Kok. 1995,
s. 1I-647, 26 kohta; asia T-219/95 R, Danielsson ym. v. komissio, miiriys
22.12.1995, Kok. 1995, s. 1I-3051, 58 kohta ja asia T-11/99 R, Van Parys ym. v.
komissio, miirdys 28.4.1999, Kok. 1999, s. 1I-135S5, 50 kohta).

Perustamissopimuksen 173 artiklan neljannessi kohdassa annetaan yksityisille
oikeus riitauttaa pditokset, jotka siitd huolimatta, ettid ne on annettu asetuksina,
koskevat niitd suoraan ja erikseen. Tilli miariykselld pyritdan vilttimadn eri-
tyisesti se, ettd yhteisojen toimielimet voisivat pelkistddn valitsemalla toimenpi-
teen muodoksi asetuksen estdi yksityisid nostamasta kanteita paatoksistd, jotka
koskevat niitd suoraan ja erikseen, ja siten miiriykselld pyritdan tismentimaiin,
ettd toimen luonnetta ei voida muuttaa valitsemalla sille tietty muoto (mm. asia
T-47/95, Terres rouges ym. v. komissio, tuomio 9.4.1997, Kok. 1997, s. 11-481,
39 kohta).

Tdssi tapauksessa riidanalaisella asetuksella poistetaan nelji nimettyi anti-
bioottia direktiivin 70/524/ETY liitteessd B olevasta luettelosta ja kielletdin nii-
den myynti kaikissa yhteisén jdsenvaltioissa asetuksen 3 artiklan mukaisesti joko
1.1.1999 tai 1.7.1999 lukien. Kuten riidanalaisen asetuksen 27 perustelukappa-
leesta ilmenee, niiden neljan antibiootin hyviksymisen peruuttamista perustel-
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laan ihmisten terveyden suojelemisella, joten asetusta ei ole osoitettu pelkistddn
kyseisten tuotteiden valmistajille vaan myos kaikille nididen tuotteiden kiyttijille
ja yleisemmin koko Euroopan unionin viestolle. Asetus on siis EY:n perusta-
missopimuksen 189 artiklassa (josta on tullut EY 249 artikla) tarkoitettu yleisesti
sovellettava toimenpide.

Ei ole kuitenkaan mahdotonta, ettd luonteeltaan ja ulottuvuudeltaan normatii-
vinen sdannos voisi koskea erikseen luonnollista henkil64 tat oikeushenkilsi, jos
se vaikuttaa tihin henkil6on tille tunnusomaisten erityispiirteiden tai sellaisen
tosiasiallisen tilanteen takia, jonka perusteella timi erottuu kaikista muista
henkiloistd ja tistd syysti se voidaan yksil6idd samalla tavalla kuin se, jolle
paidtds on osoitettu (asia C-309/89, Codorniu v. neuvosto, tuomio 18.5.1994,
Kok. 1994, s. I-1853, 19 kohta ja asia T-114/96, Biscuiterie-confiserie LOR ja
Confiserie du Tech v. komissio, miiridys 26.3.1999, Kok. 1999, s. 1I-913,
30 kohta).

Riittdd, kun tidssi menettelyssi todetaan tiltd osin, ettd kantaja on erikoisessa
tilanteessa, koska se on maailman ainoa virginiamysiinin valmistaja ja koska se
on tissd ominaisuudessa tieteellisesti ja taloudellisesti osallinen antibioottia
saaneilla eldimilld suoritettavaan mikrobivastustuskyvyn valvontaohjelmaan,
jota on toteutettu komission johdolla huhtikuusta 1998 alkaen ja jonka tulosten
luotettavuus uhkaa vaarantua riidanalaisen asetuksen vuoksi.

Ei ole myé6skain kiistetty, ettd riiddanalainen asetus koskee kantajaa suoraan.

Vilitoimista pdittdvin tuomarin mukaan on niin ollen painavia syitd katsoa,
ettei ole mahdotonta, etti riidanalainen asetus koskee kantajaa suoraan ja erik-
seen, ja ettd kantajan perustamissopimuksen 173 artiklan toisen kohdan nojalla
esittdmi vaatimus asetuksen kumoamisesta voidaan timin vuoksi ottaa tutkit-
tavaksi. Vilitoimihakemus on niin ollen otettava tutkittavaksi.
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Fumus boni juris

On todettava, ettd asianosaiset ovat perustavanlaatuisesti eri mieltd siitd, milld
edellytyksilla toimivaltaiset viranomaiset voivat paittida varotoimenpiteesti, jolla
antibiootin hyviksyminen peruutetaan ja joka merkitsee antibiootin myynnin
kieltdmistad yhteisossi.

Kantaja nimittdin katsoo, etti tieteellisen epivarmuuden vallitessa on sovellet-
tava varovaisuusperiaatetta ilman, ettd pitdisi odottaa aloitetun tieteellisen tut-
kimuksen tuloksia, jos sellainen ihmisten terveytti uhkaava riski, jota ei voida
hyviksyi, edellyttdd toimintaa. Kantajan mukaan timi edellytys ei kuitenkaan
tayty tdssd tapauksessa, koska ei ole ndytetty toteen, ettd virginiamysiinin kiytto
rehujen lisdaineena aiheuttaisi riskin ihmisten terveydelle.

Neuvosto sitd vastoin tihdentdi, ettd kun riidanalaisella asetuksella peruutettiin
neljin antibiootin hyviksyminen, piiasiallinen tavoite oli varmistaa, ettd
thmisten terveyttd suojellaan niitid ihmisldikinnissi lisiintyneen mikrobilidike-
resistenssin muodostamia todellisia ja mahdollisia riskeji vastaan, joita anti-
bioottien, muun muassa virginiamysiinin, sddnnéllinen kaytto
karjankasvatuksessa aiheuttaa. Neuvoston mukaan timi toimenpide on nihtivi
sdilyttdvinid varotoimenpiteend, jota voidaan tarkistaa tutkimusten ja valvonta-
ohjelman mukaisesti. Neuvosto, jota komissio ja viliintulijoina esiintyvit jasen-
valtiot tukevat, katsoo varsinaisesti, ettd kun esiintyy epivarmuutta siitd, onko
olemassa ihmisten terveyteen kohdistuvaa vaaraa, tai siitd, minki laajuinen tima
vaara on, toimielimet saavat toteuttaa suojatoimenpiteiti odottamatta, ettid nii-
den vaarojen olemassaolo ja vaarojen vakavuus osoitetaan tiysin. Vaikka
asiantuntijat eivit tidssi tapauksessa pystykddn maiirittimiin terveydellisen ris-
kin suuruutta, neuvoston mukaan useista raporteista, kuten WHO:n, (Yhdisty-
neen kuningaskunnan) parlamentin ylihuoneen komitean ja Alankomaiden
terveysneuvoston raporteista ja mikrobilddkeresistenssii koskevista Kédpenha-
minan suosituksista ilmenee, ettd riski ristiresistenssin kehittymisesti on ole-
massa, ja niissd suositellaan, ettd kyseisten antibioottien kiyttd kasvunedistijini
kielletdan.
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Tiltd osin on korostettava, ettd jos ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen
pitdisi todella todeta, ettd neuvosto on tehnyt virheen varovaisuusperiaatteen
soveltamisedellytyksid tulkitessaan, tilli toteamuksella olisi timin tapauksen
olosuhteissa oleellinen merkitys arvioitaessa, kuinka laajan ihmisten terveyteen
kohdistuvan riskin pitdisi olla, jotta sen vuoksi olisi perusteltua peruuttaa virgi-
niamysiinin hyviksyminen rehujen lisiaineeksi.

Kantajan tiltd osin esittimait pitkille kehitellyt perustelut, joiden tueksi on esi-
tetty useita liitteitd, edellyttdvit siis erittdin perusteellista arviointia, jota ei voida
suorittaa tissi vilitoimimenettelyssa.

Tasti seuraa, ettd el voida ensi arviolta katsoa, ettd kanneperuste, joka perustuu
varsinaisesti varovaisuusperiaatteen loukkaamiseen, olisi tdysin perusteeton,
joten vilitoimista paittava tuomari tutkii, ovatko muut vilitoimien médiradmisen
edellytykset tdyttyneet.

Kiireellisyys ja intressivertailu

Vakiintuneen oikeuskiytinnén mukaan vilitoimihakemuksen kiireellisyyttd on
arvioitava sen perusteella, onko asiassa tarpeen antaa viliaikainen ratkaisu, jotta
viltyttdisiin siltd, ettd vilitoimia pyytineelle asianosaiselle aiheutuu vakavaa ja
korjaamatonta vahinkoa. Toimen tiytintéonpanon lykkddmistd vaatineen asian-
osaisen kuuluu niyttii, ettd se ei voi odottaa piddasiassa annettavaa pdatostid
karsimittd seurauksiltaan vakavaa ja korjaamatonta vahinkoa (em. asia Prayon-
Rupel v. komissio, miairiayksen 36 kohta). -

Vahinko, johon kantaja tidssid tapauksessa vetoaa, muodostuu itse asiassa kah-
desta osasta. Riidanalaisen asetuksen tiytint6onpano aiheuttaa vahinkoa paitsi
kantajalle myos kolmansille osapuolille ja ympiristolle.

II - 2011



136

137

138

139

MAARAYS 30.6.1999 — ASIA T-13/99 R

Ensiksi on todettava, ettd vilitoimista paittdvd tuomari voi kiireellisyysedelly-
tystd tutkiessaan ottaa huomioon sen vakavan ja korjaamattoman vahingon,
jonka viitetddn aiheutuvan ja joka riidanalaisen toimen tidytint6onpanon lyk-
kddmiselld on tarkoitus vilttdd, vain, jos vahinko voi kohdistua vilitointa pyy-

‘tdneen asianosaisen intresseihin. Tadstd seuraa, ettd vilitoimista pddttdvd tuomari

vol ottaa ne vahingot, joita riidanalaisen toimen tdytintéOnpanosta saattaa
aiheutua muille kuin vilitointa pyytineelle asianosaiselle, huomioon vain int-
ressivertailun yhteydessd, jos se osoittautuu tarpeelliseksi. Ne kolmansille osa-
puolille ja ympdristolle mahdollisesti aiheutuvat vahingot, joihin kantaja on
vedonnut, otetaan ndin ollen huomioon vain siind yhteydessd, kun tutkitaan
tdytintoonpanon lykkidyksen titd edellytysta.

Toiseksi on tutkittava, miten riidanalaisen asetuksen soveltaminen vaikuttaa
Rixensartin tehtaaseen ja kantajan tilanteeseen. Tilti osin on todettava, ettd
erittdin vakiintuneen oikeuskdytinnon mukaan varallisuusvahinkoa ei voida
poikkeuksellisia tilanteita lukuun ottamatta pitdd korjaamattomana tai edes
vaikeasti korjattavissa olevana, koska vahinko voidaan myohemmin korvata (ks.
asia C-213/91 R, Abertal ym. v. komissio, midiriays 18.10.1991, Kok. 1991,
s. 1-5109, 24 kohta ja asia T-168/95 R, Eridania ym. v. neuvosto, mairiys
7.11.1995, Kok. 1995, s. 11-2817, 42 kohta).

Pyydettyd tiytantoonpanon lykkiysti voitaisiin ndiden periaatteiden mukaan
tdssd tapauksessa pitdd perusteltuna vain, jos ilman lykkadystd kantaja joutuisi
tilanteeseen, joka saattaisi uhata sen olemassaoloa tai muuttaa sen markkina-
osuuksia korjaamattomasti.

Ratkaistaessa, voiko riidanalaisen asetuksen tdytint6onpano uhata kantajan
olemassaoloa, on erotettava yhtiiltd seuraukset, joita asetuksen tiytdntéonpano
voi aiheuttaa Rixensartin tehtaalle, ja toisaalta seuraukset, joita se voi aiheuttaa
kantajan taloudelliselle elinkelpoisuudelle.
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Kantaja viittds, ettd riidanalaisen asetuksen tiytintonpanosta aiheutuva virgi-
niamysiinin tuotannon pienentyminen ja siiti johtuva timin tuotteen myynnin
lasku johtavat viistimittd tehtaan sulkemiseen hyvin pian. Kantaja toteaa tilti
osin, ettd tuotantoa on heti pakko vihentdd yli 50 prosenttia ja henkilostsid on
sen johdosta irtisanottava.

Tamin tapauksen olosuhteissa vilitoimista piittivd tuomari katsoo, etti asia-
kirja-aineiston perusteella ei voida paitelld, ettid riidanalaisen asetuksen voi-
maantulo viistimittd johtaa tehtaan sulkemiseen hyvin pian.

Vaikka Rixensartin tehdasta ei voitaisi kdyttid muiden aineiden kuin virginia-
mysiinin tuotantoon, kuten kantaja viittidi, riidanalaisella asetuksella kielletidin
ainoastaan virginiamysiinin myynti yhteiséssi. Tuotetta voidaan siis edelleen
valmistaa myyntiin muille kuin yhteisén markkinoille.

Asiakirja-aineistosta ilmenee tilti osin, etti Rixensartin tehdas on maailman
ainoa virginiamysiinid valmistava tehdas ja ettd tdtd antibioottia myydiin
nimelld Stafac paitsi Lansi-Euroopassa myos Pohjois-Amerikassa, Latinalaisessa
Amerikassa, Aasiassa, Keski- ja Itd-Euroopassa sekd Afrikassa.

Pfizer-konsernin vuoden 1998 vuosikertomuksen mukaan Stafacin kokonais-
myynti oli 82 miljoonaa USD, josta Linsi-Euroopan osuus oli 24 miljoonaa USD.
Virginiamysiinin myynti muilla kuin Linsi-Euroopan markkinoilla oli vuonna
1998 siis 58 miljoonaa USD.
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Kantaja on lisiksi ilmoittanut, ettd 38 prosenttia virginiamysiinin timainhetki-
sestd myyntimdaristd menee Euroopan unionin viidentoista jisenvaltion mark-
kinoille.

Niin ollen ei voida viittdd, ettd riidanalaisen asetuksen tiytintéonpanon
aitheuttama myynnin mdiirin viheneminen tai arvon laskeminen viistimaitti
hyvin pian johtaa virginiamysiinin tuotannon loppumiseen kokonaan. Vaikka
Rixensartin tehtaan tuotantokustannukset kasvaisivat sen vuoksi, ettd virginia-
mysiinid ei voida myyda yhteisossd, mikd pienentiisi kantajan tisti tuotteesta
saamaa voittoa tai aiheuttaisi sille jopa taloudellista tappiota, tillainen viite ei
riitd ndyttdmain toteen, ettd Rixensartin tehdasta uhkaa vilitén sulkeminen.

Kantaja viittaa lisiksi, ettd riidanalaisen asetuksen tidytintd6énpano johtaa viis-
timittd Rixensartin tehtaan ty6ntekijoiden irtisanomiseen ja etti se vaikuttaa
ty6llisyyteen my6s alihankkijoiden osalta. Kantaja viittid erityisesti, ettd se on
laatinut suunnitelman 31 Rixensartin tehtaan tyéntekijin irtisanomisesta ja ettd
vallitseva epdvarmuus johtaa toimihenkildiden irtisanoutumisiin.

Asiakirja-aineistosta ilmenee, etti Rixensartin tehdas tyollistdd suoraan
173 henkiléd, joten toteutettava tydvoiman vihennys koskee 18:aa prosenttia
suoraan tehtaan palveluksessa olevista tyontekijoista.

Tallainen toimenpide ei kuitenkaan ole omiaan johtamaan Rixensartin tehtaan
sulkemiseen. Sen lisiksi, ettei vaikuta uskottavalta, etteiké kantaja pystyisi kes-
timain sitd taloudellista rasitusta, joka aiheutuu 31 henkilon téissi. pitimisesti
sithen saakka, ettd piiasia ratkaistaan, on todettava, etti vaikka nimai irtisa-
nomiset jouduttaisiin toteuttamaan, ne eivit riiti osoittamaan, etti kantaja
vdistimittd menettdd tietotaitonsa ja sen johdosta johtuu lopettamaan koko
toimintansa. Tehtaan palvelukseen ensinnikin jii suoraan 142 tyontekijai, eiki
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ole viitetty, ettd tima mairid olisi lilan pieni, jotta tehdas voisi jatkaa virginia-
mysiinin valmistamista muita kuin yhteison markkinoita varten. Toiseksi on
todettava, etti vilitoimihakemuksen liitteend 10 olevassa Rixensartin tehtaan
tilapdisen henkilostopaillikon lausunnossa todetaan, ettd suunnitellut irtisano-
miset koskevat tyontekijoitd, jotka voivat pddstd varhaiselikkeelle, sekd maa-
rdaikaisia ja koeajalla olevia tyéntekijoiti. Ei myoskidin voida viittdd, ettd
patevdan henkilokunnan vapaaehtoiset irtisanoutumiset Rixensartin tehtailta
johtuvat yksinomaan riidanalaisen asetuksen vaikutuksista, koska kantaja edel-
leenkin voi omalla sosiaalipolitiikallaan siilyttad henkilokuntansa, jonka kantaja
lisiksi viittdd olevan erityisen kiintynyt tihin tehtaaseen.

Vilitoimista pddttivd tuomari ei voi ottaa huomioon myoskain niitd Rixensartin
tehtaan toiminnan vihentymisen vaikutuksia alihankkijoihin, joihin kantaja on
vedonnut. Nama vahingot kohdistuvat kolmansiin osapuoliin, joten niiti on
arvioitava intressivertailun yhteydessi, eikd myodskdian ole ndytetty toteen, ettid
ndiden alihankkijoiden liiketoiminta kohdistuisi ainoastaan Rixensartin tehtaa-
seen tai ettd jos ndin todella olisi, ne eivit pystyisi myymain palvelujaan muille
yrityksille.

Ei ole myoskaidn ndytetty toteen, ettd eri jasenvaltioissa toimivat virginiamysiinin
myyntiryhmit eividt voisi muuttaa toimintaansa niin, ettid ne ryhtyisivit edista-
madn kantajan muiden tuotteiden tai jopa muiden Pfizer-konsernin yhtién tuot-
teiden myyntii.

On todettava myos, ettd riidanalainen asetus saattaa heikentii Rixensartin teh-
taaseen tehtyjen tai tehtdviksi suunniteltujen investointien kannattavuutta
ainoastaan osittain, koska virginiamysiinia voidaan edelleen myydi yhteison
ulkopuolella.
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Siitd, heikentyyko kantajan taloudellinen elinkelpoisuus sen vuoksi, ettd virgi-
niamysiinid ei voida myydi yhteisossd, on todettava, ettd koska kielto koskee
ainoastaan yhteis6d, kantaja voi 1.7.1999 jilkeenkin myydi tuotetta muualla
kuin yhteisossi. Kun otetaan huomioon vuoden 1998 tulos (ks. edelld
144 kohta), ei voida pitdid mahdottomana, ettd kantaja pystyy timin tuotteen
myynnilld saavuttamaan 70 prosenttia vuoden 1998 liikevaihdostaan.

Kantaja on istunnossa esittédnyt kaavioita siitd, miten myynti kehittyy sen jilkeen,
kun kielto myydi virginiamysiinia yhtelsossa tulee voimaan, sekd ennusteita
vuoden 2000 kulurakenteesta ja taloudellisesta tuloksesta. Niiden mukaan
myynnin arvo laskee selvisti, ja vuoden 2000 taloudellinen tulos on virginia-
mysiinin osalta tappiollinen (0,7 miljoonaa USD).

On kuitenkin muistutettava, ettd kantajan taloudellista tilannetta arvioitaessa
huomioon voidaan ottaa erityisesti sen konsernin ominaisuudet, johon kantaja
omistuspohjansa perusteella kuuluu (asia C-12/95 P Transacciones Maritimas
ym. v. komissio, miirdys 7.3.1995, Kok. 1995, s. 1-467, 12 kohta; em. asia
Camar v. komissio ja neuvosto, miiriys 15.4.1998, 36 kohta; asia T-18/96 R,
SCK ja FNK v. komissio, midrdys 4.6.1996, Kok. 1996, s. 1I-407, 35 kohta ja
em. asia Camar v. komissio ja neuvosto, mddriys 10.12.1997, 50 kohta).

Vuoden 1998 vuosikertomuksessa kuitenkin ilmoitetaan Pfizer-konsernin elidin-
ladketoimialan liikevaihdoksi (revenues) 1 314 miljoonaa USD. Siitid ilmenee,
ettd virginiamysiinin myynnin arvo on ollut 6 prosenttia timin toimialan
kokonaismyynnisti. Vuoden 1998 vuosikertomuksessa todetaan riidanalaiseen
asetukseen perustuvasta Stafacin myyntikiellosta seuraavaa: ”Virginiamysiinin
myyntikiellolla ei odoteta olevan oleellista vaikutusta toiminnan tulokseen jat-
kossa.”
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Vuoden 1998 vuosikertomuksesta ilmenevien taloudellisten tietojen perusteella
voidaan myos todeta, ettd Stafacin myynti Linsi-Euroopassa vuonna 1998 eli
24 miljoonaa USD on 0,2 prosenttia Pfizer-konsernin vuoden 1998 nettomyyn-
nisti (net sales), joka oli 12 677 miljoonaa USD.

Vaikka asiakirja-aineistosta ei ilmene, mikd on kantajan toiminnan osuus koko
Pfizer-konsernin toiminnasta, vilitoimista paittdva tuomari katsoo todisteiden ja
edelld mainitun oikeuskidytinnon perusteella, ettd kantajalle aiheutuva talou-
dellinen vahinko ei estd kantajaa jatkamasta toimintaansa sithen saakka, ettd
pddasia ratkaistaan.

Siltd osin kuin on kysymys kiellon vaikutuksista markkinaosuuksien kehittymi-
seen, on tehtidvi ero yhteison ulkopuolisten markkinoiden ja yhteisén markki-
noiden vililla.

Kantaja viittid, ettd riidanalainen asetus vahentid myyntid muissakin maissa
kuin Euroopan unionin jéisenvaltioissa Vilitoimista pdittivd tuomari katsoo
tiltd osin, ettd riidanalaisen toimen tédytdntodnpanon lykkddmisen kureelllsyyden
toteen ndyttimisessd voidaan patevisti vedota tallaiseen perusteluun vain, jos
tiytintéonpanon lykkdys voi estid vahingon toteutumisen. Ensmnakm on
todettava, ettid ei ole millddn tavalla niytetty toteen, ettd vilitoimesta paitta-
minen estdd kyseisid valtioita kieltimaistd virginiamysiinin myyntid alueellaan.
Toiseksi on todettava, ettd jos virginiamysiinin kieltiminen yhteisdssd johtaa
myynnin vihentymiseen muissa maissa tai jopa sen kieltimiseen, kyseinen
vahinko ei ole viliton seuraus riidanalaisesta asetuksesta vaan niistd paatoksisti,
joita toimivaltaiset kansalliset viranomaiset itsendisesti tekevit ihmisten tervey-
den suojelemiseksi. Kantajan on niissi olosuhteissa saatettava asia kansallisten
tuomioistuinten kisiteltdviksi, jotta ne tutkisivat, ovatko kantajalle taloudellista
vahinkoa aiheuttavat paitokset lainmukaisia. Kantajan istunnossa esittamaa
erityistd viitettd, jonka mukaan asetuksessa sdddetylld kiellolla on vaikutuksia
Yhdysvalloissa, jonka lainsidddnnéssd kielletddn myymistd maan alueella sel-
laisia tuotteita, joiden myynti on lainvastaista niiden valmistusmaassa, ei siis
voida hyviksyai.
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Kantaja viittad vield, ettd se on vaarassa menettii tuotteen yhteiséssd saavut-
tamat markkinaosuudet. Ei kuitenkaan voida katsoa, ettdi markkinaosuudet on
menetetty korjaamattomasti. Vaikka kilpailevat tuotteet 1.7.1999 jilkeen val-
taisivat virginiamysiinin osuuden yhteisén markkinoista, asiakirja-aineiston
perusteella ei voida piitells, ettei tuote voisi uudelleen saavuttaa aikaisempaa
asemaansa.

Tiltd osin on ensinnikin todettava, etti kielto ei ole lopullinen, koska riidan-
alaisen asetuksen 2 artiklan mukaan asetuksen siannoksii tarkastellaan uudelleen
ennen 31.12.2000 niiden tulosten perusteella, jotka saadaan kyseisten anti-
bioottien kiyton johdosta kehittynyttd vastustuskykyi koskevista eri tutkimuk-
sista ja antibioottia saaneilla eldimilli suoritettavasta mikrobivastustuskyvyn
valvontaohjelmasta.

Seuraavaksi on korostettava, etti kantajaa tukevien viliintulijoiden Asovacin,
Anprogaporin, Fedesan, Fefanan, Kerckhoven ja Lambertin mukaan kiyttijit
arvostivat virginiamysiinin ominaisuuksia suuresti eiki tiydellisen korvaavaa
tuotetta ole olemassa. Tdma on liiketaloudellisesti ilmennyt siten, ettd tuotteen
myynti yhteiséssd on jatkuvasti kasvanut. Jos riidanalaista asetusta ei olisi
annettu, tuotteen myynti kaikkialla maailmassa ja niin ollen my6s yhteisossi
olisi kantajan istunnossa esittimin asiakirjan mukaan tulevina vuosina noussut
erittdin selvisti. Vuoden 1997 myynti oli 94,6 miljoonaa USD, mutta vuodelle
2001 ennakoitu myynti oli jo 160,7 miljoonaa USD.

Kun Pfizer-konsernin Euroopan eliinlidiketoimialan johtajalta, joka todisti kan-
tajan puolesta, kysyttiin istunnossa, onko Euroopassa kilpailijoille menetettyjen
markkinaosuuksien takaisin saavuttaminen mahdotonta, jos ensimmiisen
oikeusasteen tuomioistuin kumoaa riidanalaisen asetuksen, hin vastasi, etti
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markkinaosuuksien takaisinsaaminen ei ole mahdotonta, mutta se on taloudel-
lisesti hyvin raskasta.

Kaiken edelld esitetyn perusteella on katsottava, ettd kantaja ei ole pystynyt
ndyttimain toteen, ettd sille aiheutuu vakava ja korjaamaton vahinko, jos rii-
danalaisen asetuksen tiytintéonpanoa ei lykati.

Vaikka kantaja olisi tdysin ndyttinyt toteen vakavan ja korjaamattoman vahin-
gon, vilitoimista paittavin tuomarin olisi joka tapauksessa pitinyt vield vertailla
keskeniin yhtiiltd kantajan ja sitd tukevien osapuolten intressid saada yhteisossd
virginiamysiinin myynnille siddetyn kiellon tdytintdonpano lykittyi ja toisaalta
muiden osapuolten intressid saada kielto pidettyd voimassa. Taloudellisten ja
sosiaalisten seikkojen ohella kantaja vetoaa siihen, ettd riidanalaisen asetuksen
tdytintdonpano vaarantaa ne tutkimukset, joita komission johdolla tilla hetkelld
tehddin valvontaohjelman yhteydessd, ja sithen, etti kantaja ei sen vuoksi
my6hemmin pysty vetoamaan kyseisten tutkimusten tuloksiin osoittaakseen, ettd
rehuissa lisdaineena kiytetty virginiamysiini- on vaaratonta. My6s kantajan
vaatimuksia tukevilla viliintulijoilla on intressi siihen, ettd riidanalaisen asetuk-
sen tiytintoonpanoa lykitidn, koska ne ovat karjankasvatusalan yrityksii,
Euroopan eliinlidketeollisuutta ja eldinliikkeiden valmistajia edustavia kansal-
lisia yhdistyksia sekd rehujen lisdaineteollisuutta ja rehujen lisdaineiden valmis-
tajia edustavia kansallisia yhdistyksii ja — yleiselld tasolla — koska ne vetoavat
ympiristonsuojeluvaatimukseen.

Vilitoimista paittivin tuomarin on asiaa tutkiessaan ratkaistava, voidaanko
silld, ettd padasian ratkaiseva tuomioistuin mahdollisesti kumoaa riidanalaisen
toimen, muuttaa timin toimen vilittomailld tidytintdéonpanolla aikaansaatava
tilanne toiseksi, ja piinvastoin, estettdisiinkd toimen tdytintdénpanon lykkaa-
miselld toimen tdysien oikeusvaikutusten toteutuminen, jos pidasian kanne
hylattiisiin (ks. erityisesti yhdistetyt asiat 76/89 R, 77/89 R ja 91/89 R, RTE ym.
v. komissio, miiriys 11.5.1989, Kok. 1989, s. 1141, 15 kohta; em. asia
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Yhdistynyt kuningaskunta v. komissio, mairiys 12.7.1996, 89 kohta ja asia
T-41/97 R, Antillean Rice Mills v. neuvosto, mairays 21.3.1997, Kok. 1997,
s. [1-447, 42 kohta).

Taltd osin on ensinnikin syyti todeta, etti asetuksen tdytintoonpano ei vaaranna
valvontaohjelmaa, johon kantaja osallistuu ja jonka tulokset komissio ottaa
huomioon, kun se ennen 31.12.2000 tarkastelee uudelleen riidanalaisen asetuk-
sen sddnnoksid asetuksen 2 artiklan mukaisesti. Osapuolten kirjallisten ja suul-
listen selvitysten mukaan alun perin oli nimittdin suunniteltu, etti timin
ohjelman yhteydessi siipikarjalta ja sioilta otetaan toinen sarja ulostendytteiti
vuoden 1999 lopulla eli kaksi vuotta ensimmiisen niytesarjan jilkeen ympiris-
ton pysyessd tdlld vilin muuttumattomana. Riidanalainen asetus kuitenkin
muuttaa ympdristdd, jossa toinen niytesarja otetaan, koska virginiamysiinii ei
endd 1.7.1999 lihtien myydi yhteiséssi. Vaikka valvontaohjelman tavoitteita ei
voida saavuttaa alun perin suunniteltujen parametrien vallitessa, komission
asiantuntija on vilitoimista pdittivin tuomarin kysymykseen vastatessaan kui-
tenkin todennut, ettd toisella niytesarjalla voidaan riidanalaisen asetuksen voi-
maantulon aiheuttamasta ympariston muuttumisesta huolimatta saada tuloksia,
jotka riittdvit sen arvioimiseen, miten resistenssiominaisuudet ovat ajan kuluessa
muuttuneet, vaikka se kantajan kutsuman todistajan mukaan onkin vaikeaa.

Seuraavaksi on todettava, etti tillainen intressivertailu joka tapauksessa puoltaa
riidanalaisen asetuksen voimassapitimisti, koska intressi riidanalaisen asetuksen
voimassapitimiseen on vaikeasti verrattavissa kantajan ja sitd tukevien viliin-
tulijoiden intressiin saada asetuksen tiytintoonpano lykittya.

Sellainen taloudellisiin ja sosiaalisiin intresseihin kohdistuva vahinko, joka
aiheutuu kantajalle ja sitid tukeville osapuolille, ei nimittiin voi olla merkitti-
vampi kuin se haitta, joka saattaa aiheutua kansanterveydelle, jos riidanalaisen
pddtoksen taytintoonpanoa lykitidn, ja jota ei voitaisi korjata, jos pdiasian
vaatimukset myéhemmin hylittdisiin.
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Taltd osin on korostettava, ettd kansanterveyden suojeluun liittyvit vaatimukset
on kiistatta asetettava ensisijaiseen asemaan taloudellisiin seikkoihin nihden (em.
asia Yhdistynyt kuningaskunta v. komissio, mairdys 12.7.1996, 93 kohta; em.
asia Affish, tuomion 43 kohta ja asia T-136/95, Infrisa v. komissio, mairiys
15.9.1998, Kok. 1998, s. 11-3301, 58 kohta).

On lisiksi katsottu, ettd kun esiintyy epidvarmuutta siitd, onko olemassa ihmisten
terveyteen kohdistuvaa vaaraa, tai siitd, minkd laajuinen timi vaara on, toi-
mielimet saavat toteuttaa suojatoimenpiteiti odottamatta, ettd niiden vaarojen
olemassaolo ja vaarojen vakavuus osoitetaan tdysin (em. asia National Farmers’
Union ym., tuomio 5.5.1998, 63 kohta; em. asia Yhdistynyt kuningaskunta v.
komissio, tuomio 5.5.1998, 99 kohta ja em. asia Bergaderm ja Goupil v.
komissio, tuomion 66 kohta).

Tdssd tapauksessa on ilman, ettd se millddn tavalla vaikuttaisi sithen, miten
ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuin arvioi kantajan piddasian yhteydessi
esittimiid kanneperusteita, todettava, etti se tavoite, johon virginiamysiinin
hyviksymisen peruuttamisella on ilmoitettu pyrittdvin, on torjua ne riskit, joita
liittyy ihmislidkinnissd esiintyvdn sellaisen mikrobilddkeresistenssin kasvuun,
joka johtuu erityisesti timin antibiootin sddnnollisestd kaytostd karjankasva-
tuksessa. Timi riski mikrobilddkeresistenssin kasvusta ihmislddkinnassa perus-
tuu siis sithen olettamaan, etti virginiamysiinille vastustuskykyiset eldinten
bakteerit voivat siirtyd ihmisiin.

Tiltd osin on todettava, ettd asiakirja-aineisto tukee timin olettaman paikkan-
sapitdvyyttd.
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WHO on todennut ”ihmisravinnoksi tarkoitetuille eldimille annettujen mikro-
bilddkkeiden lidketieteellistd merkitysta” koskeneen, Berliinissi lokakuussa 1997
pidetyn konferenssin raportissa seuraavaa (s. 1):

“Tiettyja mikrobildikkeitd, joita kdytetiin maataloudessa sairauksien hoitoon
tai kasvunedistijind, kiytetidn myos hallitsemaan sairauksien kehittymisti
ihmisilld. Jotkin mikrobiliikkeet aiheuttavat bakteereille ristiresistenssii ihmis-
ten ladkinnassd kdytettyjd mikrobiladkkeitd kohtaan. On yhi enemmin kliinisti
ja mikrobiologista niytt6d siitd, ettd resistentit bakteerit tai resistenssii aiheut-
tavat tekijdt voivat siirtyd eldimesti ihmiseen aiheuttaen vaikeammin hoidettavia
sairauksia. Koska mikrobildikkeille resistentit infektiot ovat lisidntyneet ja
levinneet sairaaloissa ja yhteiskunnassa, on kysytty, onko mikrobiliikkeiden
kdytto karjankasvatuksessa voinut vaikuttaa resistenssin kasvun kiihtymiseen.

Ei tiedetd, kuinka suuri ldiketieteellinen ja kansanterveydellinen vaikutus on
mikrobilaidkkeiden kiytolld ravinnoksi tarkoitettujen eldinten tuotannossa.
Epédvarmuudesta huolimatta todisteita on kuitenkin niin paljon, etti on syyti
huoleen. On kiistatonta, ettd mikrobilaikkeiden kiytto johtaa vastustuskykyisten
bakteerien valikoitumiseen ja ettd ongelman laajuus riippuu muun muassa mik-
robilizdkkeille altistumisen kestosta ja voimakkuudesta.”

Raportissa todetaan myés seuraavaa (s. 6):

”Koska glykopeptideille vastustuskykyisten enterokokkien hoitoon on kiytetti-
vissd vain rajoitettu miird ladkeaineita, huomio on kiinnitetty niihin mikrobi-
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laskkeisiin, joita ei ole aikaisemmin kiytetty ihmisille, muun muassa laikkeisiin,
jotka kuuluvat tilld hetkelld eldinten kasvunedistdjind kédytettyihin ladkeryhmiin.
On niin ollen epitoivottua, ettd enterokokkien resistenssi kasvaisi, esimerkiksi
sellainen streptogramiiniresistenssi, joka johtuu virginiamysiinin kdytosti rehujen
lisdaineena.”

WHO on samassa raportissa suositellut, ettd mitdin sellaisia mikrobildikkeita,
joita kiytetddn ihmislddkinnissi tai joiden tiedetdidn aiheuttavan ristiresistenssiad
ihmislaskinnissi kiytettyjd mikrobiliddkkeitd kohtaan, ei endd kaytettiisi eldin-
ten kasvunedistajina.

Fedesan ja Fefanan viliintulohakemuksen liitteend olevassa tutkimuksessa
(Georges Bories ja professori P. Louisot, Report concerning the use of antibiotics
as growth factors in animal feeds), johon kaikki osapuolet saivat tutustua
istunnossa, todetaan seuraavaa (s. 16):

“IThmisten ja tuotantoeldinten vililld ei ole mitddn tiukkaa rajaa ensinnikiin
niiden henkildiden osalta, jotka tydssdin joutuvat tekemisiin bakteerien kanssa
teurastamoissa tai lihateollisuudessa, eikd myoskiddn eldinperdisid tuotteita
kiyttiavien kuluttajien osalta. On havaittu sekd bakteerien ettd geenien, erityisesti
resistenssigeenien, siirtymisia.

— — Niistd viimeaikaisista tutkimuksista, joissa on havaittu, ettd ihmiseltd
eristetyssd bakteerikannassa on samaan aikaan geneettistd aineistoa (ADN:n
pitkid) seki sioille ettd kanoille tyypillisen normaaliflooran bakteereista, kui-
tenkin ilmenee, ettd enterokokit, Enterococcus faecium mukaan luettuna, ovat
levinneet kaikkialle.”
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Eris kantajan kutsumista asiantuntijoista on istunnossa todennut, ettei voida
pitid mahdottomana, ettd virginiamysiinille vastustuskykyisiksi tulleet bakteerit
voivat siirtda resistenssiominaisuuksiaan ihmisiin.

Koska edelld lainattujen lihteiden mukaan ei ole mahdotonta, etti bakteerit,
jotka ovat tulleet resistenteiksi sen vuoksi, ettd karjankasvatuksessa on kiytetty
antibioottilisdaineita, kuten virginiamysiinii, siirtyvit ihmisiin, on todettava,
ettei ole poissuljettua, ettid virginiamysiinin kiytto rehuissa voi kasvattaa mik-
robilddkeresistenssid ihmislddkinndssi. Jos mikrobilidkeresistenssi kasvaa
ihmislaakinnassd, silli voi olla hyvin vakavia seurauksia kansanterveydelle,
koska erditdi bakteereita ei niille kehittyneen resistenssin vuoksi endi voida
tehokkaasti torjua sellaisilla ihmisille tarkoitetuilla lakkeilld, jotka vield tilla
hetkelld ovat tehokkaita, erityisesti streptogramiiniryhmin antibiooteilla, joihin
virginiamysiini kuuluu. .

Téassa tapauksessa edellyttden, ettei vaikuteta siihen, miten ensimmaisen oikeus-
asteen tuomioistuin arvioi sen riskin laajuutta, joka toimielinten on niytettivi
toteen varotoimenpiteestd paittdessidn, on todettava, ettd ihmisten terveyden
suojeleminen voidaan ottaa intressivertailussa huomioon jo sen perusteella, etti
talld tavalla tunnistettu riski on olemassa. Kantaja ei niin ollen voi vedota timin
tapauksen ja edelli mainitussa asiassa Yhdistynyt kuningaskunta vastaan
komissio 12.7.1996 annettuun miiriykseen johtaneen tapauksen vilisiin eroi-
hin, silld se, ettd viimeksi mainitussa tapauksessa otettiin huomioon kuolemaan
johtavan taudin tarttuvuus ihmisiin ja ihmisten terveydelle aiheutuvan vaaran
vakavuus, ei tarkoita, etteivitkd yhteisén toimielimet voisi paittid toimenpi-
teistd, vaikka tilanne ei ole yhti vakava.

Kaikesta edelld todetusta seuraa, ettd edellytykset riidanalaisen asetuksen tiy-
tintdonpanon lykkaidmiselle eivit ole tissd tapauksessa tiyttyneet. Hakemus on
ndin ollen hylittiva.
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Niilla perusteilla

YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN TUOMIOISTUIMEN
PRESIDENTTI

on maariannyt seuraavaa:

1) Vilitoimihakemus hylatdan.

2) Oikeudenkiayntikuluista paitetaan myohemmin.

Annettiin Luxemburgissa 30 pidividni kesikuuta 1999.

H. Jung B. Vesterdorf

kirjaaja b presidentti
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