KOMISSIO V. IRLANTI

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (viides jaosto)
18 piivini lokakuuta 2001 #

Asiassa C-354/99,

Euroopan vyhteiséjen komissio, asiamiehenddn R. Wainwright, prosessiosoite
Luxemburgissa,

kantajana,

vastaan

Irlanti, asiamiehendin aluksi M. A. Buckley ja sittemmin L. A. Farrell, pro-
sessiosoite Luxemburgissa,

vastaajana,

jossa kantaja vaatii yhteiséjen tuomioistuinta toteamaan, ettd Irlanti ei ole nou-
dattanut kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kdytettidvien eldinten suo-
jelua koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten miirdysten
lihentdimisestd 24 pdivind marraskuuta 1986 annetun neuvoston direktiivin
86/609/ETY (EYVL L 358, s. 1) ja erityisesti sen 25 artiklan mukaisia velvoit-
teitaan eikd EY:n perustamissopimuksen ja erityisesti sen 5 artiklan (josta on
tullut EY 10 artikla) mukaisia velvoitteitaan, koska se ei ole toteuttanut kaikkia
kyseisen direktiivin 2 artiklan d alakohdan ja 11 ja 12 artiklan asianmukaisen

* Oikeudenkiyntikieli: englanti.
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taytintoonpanon edellyttimii toimenpiteitd ja koska se ei ole siitinyt asian-
mukaisesta seuraamusjirjestelmistd direktiivin 86/609/ETY vaatimusten nou-
dattamatta jattimisen varalta,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (viides jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja P. Jann sekid tuomarit S. von
Bahr, D. A. O. Edward, A. La Pergola (esittelevi tuomari) ja C. W. A.
Timmermans,

julkisasiamies: L. A. Geelhoed,
kirjaaja: R. Grass,

ottaen huomioon esittelevin tuomarin kertomuksen,

kuultuaan julkisasiamiehen 5.4.2001 pidetyssd istunnossa esittimin ratkai-
suehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Euroopan yhteisojen komissio on nostanut EY 226 artiklan nojalla kanteen, joka
on saapunut yhteisdjen tuomioistuimeen 23.9.1999 ja jossa yhteiséjen tuo-
mioistuinta vaaditaan toteamaan, ettd Irlanti ei ole noudattanut kokeisiin ja
muihin tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien eldinten suojelua koskevien jisen-
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valtioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten mairdysten lihentimisestd 24 pii-
vind marraskuuta 1986 annetun neuvoston direktiivin 86/609/ETY (EYVL
L 358, s. 1; jiljempina direktiivi) ja erityisesti sen 25 artiklan mukaisia velvoit-
teitaan eikd EY:n perustamissopimuksen ja erityisesti sen 5 artiklan (josta on
tullut EY 10 artikla) mukaisia velvoitteitaan, koska se ei ole toteuttanut kaikkia
kyseisen direktiivin 2 artiklan d alakohdan ja 11 ja 12 artiklan asianmukaisen
taytintoénpanon edellyttimiid toimenpiteitd ja koska se ei ole sddtinyt asian-
mukaisesta seuraamusjirjestelmistd direktiivin 86/609/ETY vaatimusten nou-
dattamatta jittimisen varalta.

Yhteison lainsdadiantd

Direktiivilld vahvistetaan vihimmaissddnnokset, jotka koskevat eldinten kdytti-
mistid kokeisiin tai muihin tieteellisiin tarkoituksiin lddkkeiden, elintarvikkeiden
ja muiden aineiden tai tuotteiden kehittimista, valmistusta tai testausta varten tai
ympiriston suojelun vuoksi. Uhanalaisia lajeja voidaan kiyttdd vain tutki-
muksiin, jotka tihtddvit kyseisen lajin sdilyttimiseen tai keskeisiin bioldiketie-
teen tavoitteisiin, kun kyseinen laji on ainoa noihin tarkoituksiin sopiva.

Direktiivissd vahvistetaan yleiset ja erityiset vaatimukset, jotka koskevat eldinten
sdilytyspaikkaa, liikkumatilaa, valvontaa, kivun tai kdrsimyksen ehkiisemisti ja
mahdollisen haitan tai tuskan lopettamista. Siind asetetaan velvollisuus lopettaa
eldinkokeisiin kiytetyt eliimet humaanilla tavalla. Kokeita saavat suorittaa vain
patevit luvan saaneet henkilot, ja ne on suunniteltava ja toteutettava siten, ettid
koe-eldimille tuotetaan mahdollisimman vihin tuskaa. Kokeista, jotka saattavat
aiheuttaa voimakasta kipua, on ilmoitettava etukiteen toimivaltaiselle kansalli-
selle viranomaiselle tai sithen on saatava lupa. Laboratorion henkilékunta on
koulutettava asianmukaisella tavalla. Direktiivin liitteessid II on ohjeet eldinten
sdilytyksestd ja hoidosta. ‘
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Eldimid kasvattavat laitokset, eldimid toimittavat laitokset ja eldimii kayttavit
laitokset on hyviksyttdvi tai rekisterditivi ja kaikista kidytetyisti eldimistd on
pidettivi rekisterid. Koirat, kissat ja apinat on merkittivi yksiloidysti. Tiettyjen
liitteessa I lueteltujen elamten kuten hiirien, rottien, kissojen ja koirien on oltava
kasvatettuja eldimid, jollei tistid pmkkeamlseen ole annettu etukiteen lupaa.
Suoritettujen kokeiden tarpeettoman piillekkiisyyden vilttimiseksi jasenval-
tioiden on, mikili mahdollista, tunnustettava muissa jasenvaltioissa suoritettujen
kokeiden avulla saatujen tietojen oikeellisuus.

Direktiivin 2 artiklan b kohta kuuluu seuraavasti:

?Tiassi direktiivissd tarkoitetaan:

d) ‘’kokeella’ eldimen kiyttimistd kokeisiin tai muuhun tieteelliseen tarkoi-
tukseen, joka voi aiheuttaa sille kipua, tuskaa, karsimysti tai pysyvii hait-
taa, mukaan lukien kaikki toimet, joiden tarkoituksena tai todennikéiseni
seurauksena on eldimen syntyminen kyseisissi olosuhteissa, ei kuitenkaan
nykykidytinnossi hyviksyttyji vihiten kivuliaita menetelmii (ns. humaanit’
menetelmit) eldimen lopettamiseksi tai merkitsemiseksi; koe alkaa silloin,
kun eldinti aletaan valmistaa kiytettiviksi siind, ja paittyy, kun havaintojen
tekeminen koetta varten on saatettu loppuun; timi mairitelmi on voimassa
eldimen kiyton suhteen siindkin tapauksessa, ettd kipu, tuska, kirsimys ja
pysyvi haitta onnistutaan estimiin anestesialla, kivun poistolla tai muulla
menetelmilld. Mukaan ei lueta muita kuin koetarkoituksessa tehtyji maa-
taloudellisia eiki kliinisia eldinldidkinnallisid toimia”.
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Direktiivin 11 artiklassa sdiddetddn seuraavaa:

»Tamin direktiivin muiden sdinnésten estimitti, viranomainen voi sallia
kyseessd olevan eldimen vapaaksi pdiastimisen, milloin kokeen hyviksyttivit
tarkoitukset sitd vaativat ja viranomainen on vakuuttunut siitd, etti eldimen
hyvinvoinnin turvaamisesta on huolehdittu mahdollisimman hyvin, jos vain sen
terveydentila sallii timin eikd kansanterveydelle ja ympiristolle aiheudu vaa-

»

raa.

Direktiivin 12 artiklan 1 kohdassa todetaan seuraavaa:

”Jdsenvaltioiden on luotava menettelyt, jotka tekevit mahdolliseksi, ettd itse
kokeista tai tillaisia kokeita tekevisti henkiloisti annetaan tiedot etukiteen
viranomaiselle.”

Jasenvaltioiden oli direktiivin 25 artiklan mukaan annettava timin direktiivin
noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset maariykset vii-
meistddn 24.11.1989 ja ilmoitettava siitd komissiolle viipymattd. Niiden oli myds
toimitettava tdssd direktiivissa tarkoitetuista kysymyksistd antamansa kansalliset
sdannokset komissiolle.

Kansallinen lainsiidianto

Direktiivin kattamaa alaa koskeva Irlannin lainsdddintd sisdltyy Cruelty to
Animals Act 1876:een (vuoden 1876 laki eldinrdikkiyksesti; jiljempiand vuoden
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1876 laki). Irlannin hallituksen mukaan direktiivi saatettiin alun perin osaksi
kansallista oikeusjirjestystd vuoden 1876 laissa siidetyilld lupa- ja rekisterdin-
timenettelyilld ja myohemmin antamalla European Communities (Amendment of
Cruelty to Animals Act 1876) Regulations 1994 (vuoden 1994 Euroopan
yhteis6jen sdannokset (vuoden 1876 lain muutos); jiljempani muutoslaki).

Vuoden 1876 laissa, sellaisena kuin se on muutoslain antamisen jilkeen (jil-
jempinid muutettu laki), siddetdin muun muassa, missi tapauksissa ja millaisin
edellytyksin eldinkokeita voidaan tehdi. Sen 2 §:ssi kielletdin kokeet, joilla on
laskettu aiheutettavan kipua eliville eldimille, jollei tdssi laissa sididetyisti
poikkeuksista muuta johdu.

Muutetun lain 12 a §:n ensimmaiinen virke, joka lisittiin sithen muutoslailla,
kuuluu seuraavasti: ”Erityisesti tidssi laissa sdadettyjen kokeiden osalta on nou-
datettava seuraavia siinnoksii.”

Muutetun lain 12 a §:n 9 momentti kuuluu seuraavasti:

”Tamin lain muiden sddnndsten estdmittd, kyseessid oleva eldin voidaan paistid
vapaaksi, milloin kokeen hyviksyttivit tarkoitukset siti vaativat ja eldimen
hyvinvoinnin turvaamisesta on huolehdittu mahdollisimman hyvin, jos vain sen
terveydentila sallii timin eikid kansanterveydelle ja ympiristolle aiheudu vaa-

»

raa.

I-7674



13

14

15

16

KOMISSIO V. IRLANTI

Muutetun lain 12 a §:n 10 momentin 1 kohdassa siidetdidn, ettd ”[terveys]mi-
nisteribn on vahvistettava menettelyt, jotka tekevit mahdolliseksi, ettd itse
kokeista tai tillaisia kokeita tekevisti henkil6isti annetaan tiedot etukiteen
viranomaiselle”. Lisiksi siind tdsmennetiin, ettd “milloin eldintid aiotaan kayttdd
kokeeseen, joka aiheuttaa tai saattaa aiheuttaa sille voimakasta ja todennikoi-
sesti jatkuvaa kipua, kokeesta on annettava ilmoitus terveysministeridlle ja
perustelu sille tai siihen on saatava ministerion nimenomainen lupa” ja ettd
”ministerién tulee ryhtyi asianmukaisiin oikeudellisiin tai hallinnollisiin toimiin,
jos se ei ole vakuuttunut siitd, ettd koe on riittdvin tirked ihmisten tai eldinten
keskeisten tarpeiden kannalta”.

Muutetun lain 2 §:n mukaan seuraamuksia voidaan miiritid henkiléille, jotka
”suorittavat kirsimysti tuottavan ja siten timin lain vastaisen kokeen tai osal-
listuvat siithen”. Seuraamuksena ensikertalaisille on korkeintaan 50 Irlannin
punnan (IEP) suuruinen sakko ja uusijoille enintdin 100 IEP:n suuruinen sakko
tai enintdin kolmen kuukauden vankeusrangaistus.

Muutetun lain 13 §:ssid sdiddetddn, ettd tiettyjen tutkimusten hidastamisesta
voidaan mairiti enintdin 5 IEP:n suuruinen sakko.

Oikeudenkiyntia edeltiva menettely

Kehotettuaan Irlantia esittimidin huomautuksensa direktiivin saattamisesta
osaksi kansallista lainsiidiantod komissio osoitti tille jasenvaltiolle 27.5.1993
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perustellun lausunnon ja 17.12.1998 tiydentivin perustellun lausunnon, joissa
se kehotti tdtd toteuttamaan direktiivin noudattamisen edellyttimit toimenpiteet
kahden kuukauden kuluessa lausunnon tiedoksiantamisesta.

Irlannin hallituksen toimittamat tiedot, jotka sisiltyivit komission tiydentiviin
perusteltuun lausuntoon annettuun vastaukseen, osoittivat, ettd direktiivid ei
ollut edelleenkidin saatettu osaksi Irlannin oikeusjirjestysti, minkid vuoksi
komissio pditti nostaa esilli olevan kanteen.

Kanne

Komissio viittaa jasenvaltioiden velvoitteisiin, jotka perustuvat EY:n perus-
tamissopimuksen § artiklan ensimmaiiseen kohtaan, EY:n perustamissopimuksen
189 artiklan kolmanteen kohtaan (josta on tullut EY 249 artiklan kolmas kohta)
ja direktiivin 25 artiklaan, ja toteaa, etti Irlanti ei ole noudattanut niitid vel-
voitteitaan, koska se ei ole toteuttanut niiden noudattamisen edellyttimii toi-
menpiteitd ja/tai koska se ei ole ilmoittanut niistd komissiolle.

Komissio on esittdnyt Irlannin toteuttamasta direktiivin tiytintédnpanosta seu-
raavat nelji viitettd, jotka on syytd tutkia peridkkiin:

— kokeen kisitettd ei ole mdiritelty (direktiivin 2 artiklan d alakohdan vir-
heellinen tiytintoénpano)
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— viranomaista, jolla on toimivalta hyviksyi eldimen vapaaksi paistiminen, ei
ole nimetty (direktiivin 11 artiklan virheellinen tiytintdénpano)

— menettelyja, joissa itse kokeista tai tillaisia kokeita suorittavista henkildisti
annetaan tiedot etukiteen toimivaltaiselle viranomaiselle, ei ole luotu
(direktiivin 12 artiklan 1 kohdan virheellinen tiytintéénpano) ja

— asianmukaista seuraamusjirjestelmii direktiivin vaatimusten tiyttimaitesd
jittimisen varalta ei ole sdddetty.

Kokeen kdsitteen mddrittelemdtti jattadminen

Komission ensimmiisen viitteen mukaan kokeen kisitteelli, sellaisena kuin se on
maddritelty direktiivin 2 artiklan d alakohdassa, rajataan sen soveltamisala, kun
taas Irlannin tiytintdonpanosidnnoksissi titd termid kiytetdin sen sisiltod
mddrittelemattd. Kuten muutetun lain 12 a §:n ensimmaisesti virkkeesti ilmenee,
sitd sovelletaan ainoastaan eldinkokeisiin, joista siddettiin jo vuoden 1876 laissa,
eli kokeisiin, jotka saattavat aiheuttaa kipua. Sdinnoksen kattamat kokeet on siis
nimenomaisesti rajattu tapauksiin, joissa on yhteen ainoaan lopputulokseen
("kipu”) tdhtddvi subjektiivinen aikomus (”laskettu”).

Komission mukaan direktiivi soveltuu sitid vastoin kokeisiin, joiden on objektii-
visesti mahdollista (”voi”) aiheuttaa kipua, tuskaa, kirsimysti tai pysyvii hait-
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taa, eli lopputulosten kirjo on laajempi kuin muutetussa laissa on tarkoitettu
sikdli kuin niitd kokeita tehddin johonkin kyseisen lain 3 §:ssi mainittuun tar-
koitukseen. Olisi siis ajateltavissa, ettd koe-eldimelle aiheutetaan ”pysyvii hait-
taa”, kuten odotettavissa olevan eliniin lyheneminen geneettisten muunnelmien
vuoksi, mutta timi ei tunne lainkaan kipua.

Lisdksi komission mukaan selvin miiritelmdn puuttuminen kansallisesta lain-
sdddidnnostd aiheuttaa oikeudellista epdvarmuutta, silli ei voida tietdd, missid
mdirin direktiivin mdiritelm3d on muilta osin, kuten toimen keston tai kokeen
alku- ja loppuajankohdan osalta omaksuttu Irlannin oikeusjirjestykseen.

Komissio huomauttaa, etti direktiivin mukaan kokeen kisite kattaa myos
”kaikki toimet, joiden tarkoituksena — — on eldimen syntyminen kyseisissi
olosuhteissa” eli toimet, jotka vaikuttavat vield syntymittémiin eldimiin. Niin
ollen direktiivi koskee muun muassa geneettisia muunnelmia tai kloonausko-
keita, jotka johtavat sellaisten eldinten syntymiseen, joille aiheutuu myshemmin
pysyvii haittaa, kuten fyysisid epimuodostumia, henkisti vajavuutta ja syévin
tai muiden vieraista geeneistd johtuvien sairauksien esiintymisti. Tisti ei ole kyse
muutetussa laissa, joka koskee ainoastaan elivii eldimii.

Irlannin hallitus viittidd, ettd komission huoli kokeen kisitteen mairitelmisti on
suurelta osin semanttinen kysymys. Kun kaikki eldinkokeet aiheuttavat eldimille
kiarsimystd tai ovat epimukavia, ne kuuluvat kaikki periaatteessa direktiivissi
annetun kokeen méiritelmin piiriin.
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Irlannin hallitus viittidd tiltd osin, ettd henkiloilld, jotka haluavat tehdi tutki-
musta eldvid eldimiid kidyttden, on oltava terveysministerion antama lupa, ja
heiddn on suoritettava kokeensa hyviksytyissi laitoksissa. Ministerié voi paitsi
kieltdytyd myontimisti lupaa katsoessaan, ettei eldinten terveyttd ja hyvin-
vointia ole otettu huomioon, my6s peruuttaa luvan, jos sen myontimis-
edellytyksii ei noudateta, ja kieltiytyd uuden luvan myéntamisesta.

Irlannin hallitus myéntdd, ettd voimassa olevaan lainsdddidntéon sisiltyvdd
kokeen kisitteen miiritelmii olisi tarkoituksenmukaista muuttaa, mutta viittia,
ettd kdytinnossi timin kisitteen muutettuun lakiin perustuva miiritelma kattaa
hyvin kriteerit, jotka koskevat eldimille aiheutettavaa hitiid ja pysyvidd kirsi-
mystd.

On huomattava, etti vakiintuneen oikeuskidytinnén mukaan kunkin jisenvaltion
on pantava direktiivit tiytintéon tavalla, joka vastaa tidysin yhteisén lainsiditijian
asettamaa oikeudellisten tilanteiden selvyyden ja varmuuden vaatimusta, jisen-
valtioissa toimivien henkiloiden etujen mukaisesti. Timidn vuoksi direktiivin
sddnnokset on toteutettava kiistattoman pakottavasti ja riittdvian yksiloidysti,
tismallisesti ja selvisti (ks. asia C-207/96, komissio v. Italia, tuomio 4.12.1997,
Kok. 1997, s. 1-6869, 26 kohta).

Jasenvaltiot, joille direktiivit on osoitettu, eivit voi pelkilld hallinnollisella kiy-
tannolla, jota viranomaiset voivat muuttaa mielensi mukaan ja jota ei julkisteta
asianmukaisesti, tiyttdid asianmukaisesti niilld olevaa tiytintoonpanovelvoitetta
(ks. mm. asia 102/79, komissio v. Belgia, tuomio 6.5.1980, Kok. 1980, s. 1473,
11 kohta; Kok. Ep. V, s. 191).
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Nyt esilld olevassa asiassa on selvii, ettd kokeen kisitteen miiritelmai, sellai-
sena kuin siitd sdddetddn direktiivin 2 artiklan d alakohdassa, ei ole saatettu
osaksi Irlannin oikeusjdrjestystd. Niin ollen vaikka katsottaisiinkin, ettd kiy-
tinnossd eldimille aiheutettavaa hitdd ja pysyvdd haittaa koskevat kriteerit
sisdltyvdt muutetun lain mukaiseen kokeen kisitteeseen, kuten Irlannin hallitus
vdittdd, asianomaiset henkilot eivit voi olla varmoja oikeudellisesta asemastaan.

Niin ollen on todettava, etti Irlanti ei ole noudattanut direktiivin 2 artiklan
d alakohdan mukaisia velvoitteitaan.

Eldimen vapaaksi pddstimisti koskevan luvan antamiseen toimivaltaisen viran-
omaisen nimedmadtta jdttiminen

Toisessa viitteessddn komissio vetoaa siihen, ettd direktiivin 11 artiklasta poi-
keten muutetun lain 12 a §:n 9 momentissa, joka on asiaa koskeva irlantilainen
sd4nnds, ei aseteta eldimen vapaaksi pidstimisen edellytykseksi lupaa, jonka sen
antamiseen toimivaltainen ja sovellettavien edellytysten tidyttymisen etukiteen
tarkistava viranomainen myontii.

Irlannin hallitus vaittad, ettd kokeiden suorittamiseen tarvittavaa lupaa koske-
vassa hakemuksessa on tismennettivi kokeisiin kiytettidvien eldinten kohtalo.
Lisdksi luvassa on tismennettivi, milld edellytyksilli kokeita voidaan suorittaa.
Yksi niistd edellytyksistd on se, ettd luvanhaltijan on huolehdittava siiti, ettd
laitoksessa olevien, tieteellisiin tarkoituksiin kiytettdvien eldinten alkuperi,
kaytto ja lopullinen kohtalo kirjataan terveysministerion tai sitd edustavan tar-
kastajan kadytettdvissi oleviin yksityiskohtaisiin asiakirjoihin.
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Tiltd osin on todettava, ettd direktiivin 11 artiklaa ei ole pantu kokonaisuu-
dessaan taytdntoon, silld asiaa koskevissa kansallisissa sddnnoksissd ei saddetd
minkainlaisesta toimivaltaisen viranomaisen suorittamasta eliimen vapaaksi
pddstimisen valvonnasta.

Irlannin hallituksen viitteestd, jonka mukaan suurin osa Irlannissa kokeisiin
kéytetyista eldimistd kasvatetaan tdhin tarkoitukseen hyviksytyissi laitoksissa ja
armomurhataan kokeen jilkeen, on huomattava, etti koska yhteisén oikeus-
sddnnossd asetetun velvoitteen noudattamatta jittiminen merkitsee sellaisenaan
jasenyysvelvoitteiden noudattamatta jattamistd, silld, etti noudattamatta jatta-
misestd ei ole aiheutunut negatiivisia seurauksia, ei ole merkitystd (ks. asia
C-333/99, komissio v. Ranska, tuomio 1.2.2001, Kok. 2001, s. I-1025,
37 kohta).

Niin ollen on todettava, etti Irlanti ei ole noudattanut direktiivin 11 artiklan
mukaisia velvoitteitaan.

Kokeista tai kokeita suorittavia henkil6iti koskevista tiedoista toimivaltaiselle
viranomaiselle annettavaa etukiteisilmoitusta koskevien menettelyjen puuttumi-
nen

Kolmannessa viitteessdin komissio vetoaa siihen, ettdi vaikka muutetun lain
12 a §:n 10 momentin 1 kohdan mukaan terveysministerién on luotava menet-
telyt, joiden perusteella suoritettavista kokeista tai niiti kokeita suorittavia
henkiloitd koskevista tiedoista ilmoitetaan etukiteen toimivaltaiselle viranomai-
selle, se ei ole saanut ilmoitusta tillaisten menettelyjen kiytté6énotosta. Muute-
tussa laissa ei my6skiddn nimeti toimivaltaisena viranomaisena toimivaa henkiloi
tai laitosta, jolle nimi tiedot on ilmoitettava etukiteen direktiivin 12 artiklan
1 kohdan mukaisesti.

I-7681



37

38

39

40

TUOMIO 18.10.2001 — ASIA C-354/99

Irlannin hallitus viittdi, ettd asiaa koskevien kansallisten sddnnésten mukaan
hakijan on ilmoitettava terveysministeriélle etukiteen yksityiskohdat kokeista,
jotka hin aikoo suorittaa, ja menettelyisti, joita hinelld on tarkoitus noudattaa.
Nimai tiedot koskevat kokeiden luonnetta, paikkaa ja tavoitteita, hakijan pite-
vyyttd sekd hinen tointaan tutkimuslaitoksessa tai yksikossd, jonka lukuun hin
suorittaa kokeet. Lisdksi asiassa sovellettavan Irlannin lainsddddnnén mukaan
koemenettelyn, jonka perusteella lupaa haetaan, on niytettivi olevan olen-
nainen, ja on todistettava, ettei yksikdidn korvaava tieteellinen menetelma ole
kohtuudella tai kdytinnossid kiytettdvissi.

Direktiivin 12 artiklan 1 kohtaa ei ole saatettu kokonaan osaksi kansallista
lainsiadintdd, koska muutetun lain 12 a §:n 10 momentin 1 kohdan sdannok-
sistd riippumatta terveysministerio ei ole luonut menettelyj, joiden perusteella
voitaisiin ilmoittaa etukiteen nimeltd mainitulle toimivaltaiselle viranomaiselle
suoritettavat kokeet tai niitid kokeita suorittavia henkilsitd koskevat tiedot.

Niin ollen on todettava, ettd Irlanti ei ole noudattanut direktiivin 12 artiklan
1 kohdan mukaisia velvoitteitaan.

Direktiivin vaatimusten noudattamatta jittimiseen sovellettavan asianmukaisen
seuraamusjdrfestelman puuttuminen

Neljinnessd viitteessdin komissio vetoaa ensinnikin siihen, ettd muutetun lain
2 ja 13§, jotka koskevat direktiivin vaatimusten noudattamatta jittdmiseen
sovellettavia seuraamuksia, eivit koske eldinten siilytystd ja hoitoa eivitki
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eldimiid kasvattavien laitosten, eldimi4 toimittavien laitosten ja eldimii kiyttivien
laitosten toimintaa koskevien sddnnosten rikkomista, silli kyseisen 2 §:n sana-
muoto viittaa yksinomaan kokeita suorittaviin tai niihin osallistuviin henkil6ihin,
ja koska kyseisessi 13 §:ssd mdiiridtiin seuraamus ainoastaan tutkimusten
hidastamisesta.

Komission mukaan se, etti eldinten siilytysti ja hoitoa seki eldimii kasvattavien
laitosten, eldimid toimittavien laitosten ja eldimii kiyttivien laitosten toimintaa
koskevien sidnnosten rikkomisesta ei ole miiritty seuraamuksia, merkitsee
muutetulla lailla vahvistetun kokonaissuojajirjestelmin kyseenalaista toimi-
vuutta ja on perustamissopimuksen 5 artiklan vastaista. Niissikin tapauksissa,
joissa direktiivissd ei ole sididetty erityisti seuraamusta tai sakkoa siini ase-
tettujen erityisten velvoitteiden laiminlyodnnistd, jisenvaltioilla on kuitenkin
yleinen velvollisuus perustamissopimuksen § artiklan nojalla toteuttaa kaikki
toimenpiteet, joilla varmistetaan yhteisén oikeuden tiytintoénpano.

Toiseksi komissio katsoo, ettd kyseisten sakkojen vahvistamisen jilkeisen rahan
arvon alenemisen vuoksi muutetun lain 2 ja 13 §:ssd mairityt seuraamukset eivit
ole tehokkaita, suhteessa rikkomisen vakavuuteen eivitki varoittavia. Irlanti ei
sttd paitsi mi4rid seuraamuksia direktiivin siint6jen rikkomisesta samalla tavoin
kuin kansallisen oikeuden vastaavanlaatuisesta ja vakavuudeltaan samanlaisesta
rikkomisesta. Tiltd osin komissio toteaa, ettid esimerkiksi tietyistd eldinriik-
kaystd koskevista vastaavista kansallisista rikkomuksista voidaan madritd
1 000 IEP:n suuruinen sakko.

Irlannin hallitus katsoo, etti kokeiden suorittamiseen tarvittavien lupien lukuisat
my6ntimisedellytykset ja terveysministerion oikeus peruuttaa myonnetyt luvat
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estavit paljon tehokkaammin kuin sakkojen mairdiminen asiassa sovellettavien
sdantojen rikkomisen, silli sakkoja voidaan miirdtd vain menestyksellisten
kanteiden perusteella.

Kyseinen hallitus myontii kuitenkin komission viitteiden olevan perusteltuja
siltdi osin kuin kyse on sovellettavien taloudellisten seuraamusten nykyisen
mairin epitarkoituksenmukaisuudesta. Se toteaa kirjelmissdin, ettd tdtd madraa
on tarkoitus nostaa ja etti tistid on valmisteilla lakiesitys.

Aluksi on todettava, ettd vakiintuneessa oikeuskiytinngssi on katsottu, ettd
arvioitaessa sitd, onko jisenvaltio jiattinyt noudattamatta jisenyysvelvoitteitaan,
on otettava huomioon jisenvaltion tilanne sellaisena kuin se oli perustellussa
lausunnossa asetetun miirdajan piittyessd, eikd yhteisdjen tuomioistuin voi
ottaa huomioon timain jilkeen tapahtuneita muutoksia (ks. mm. asia C-119/00,
komissio v. Luxemburg, tuomio 21.6.2001, Kok. 2001, s. 1-4795, 14).

Toiseksi on huomattava, etti kun yhteisén oikeudessa ei ole siddetty seuraamusta
sen saannosten rikkomisesta tai siind viitataan tiltd osin kansallisiin lakeihin,
asetuksiin ja hallinnollisiin miarayksiin, perustamissopimuksen 5 artiklassa vel-
voitetaan jasenvaltiot toteuttamaan kaikki toimenpiteet, jotka ovat aiheellisia
yhteison oikeuden tehokkaan vaikutuksen varmistamiseksi. Vaikka jisenvaltioille
niin ollen varataan tiysi harkintavalta seuraamusten valinnassa, niiden on val-
vottava erityisesti, ettid yhteison oikeuden rikkominen sanktioidaan perusteiltaan
ja menettelyltisin vastaavalla tavalla kuin kansallisen oikeuden vastaavanlaatui-
nen ja vakavuudeltaan samankaltainen rikkominen ja ettd seuraamus on joka
tapauksessa tehokas, oikeassa suhteessa rikkomisen vakavuuteen ja varoittava
(ks. mm. asia 68/88, komissio v. Kreikka, tuomio 21.9.1989, Kok. 1989, s. 2965,
23 ja 24 kohta; Kok. Ep. X, s. 167 ja asia C-213/99, de Andrade, tuomio
7.12.2000, Kok. 2000, s. I-11083, 19 kohta).
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On todettava, ettd Irlannin laissa siddetyt seuraamukset direktiivin vaatimusten
noudattamatta jattimisestd eivit tdytd edellisessi kohdassa esitetyn oikeus-
kdytdinnon mukaisia edellytyksii.

Irlannin hallituksen viite, jonka mukaan lupien myéntimismenettelyssi suori-
tettavien tarkastusten perusteella voidaan tarvittaessa maidriti riittivi seuraa-
mus, perustuu siithen virheelliseen olettamukseen, etti kaikista direktiivissi
asetettujen vaatimusten laiminlydnneistid voitaisiin miidriti seuraamus naissi
menettelyissa. Kuten komissio on perustellusti tuonut esiin, kieltdytymistd luvan
myOntdmisestd tai luvan peruuttamista ei voida mitenkiin pitdd tehokkaana ja
varoittavana seuraamuksena, kun direktiivissi tarkoitettu koe suoritetaan nou-
dattamatta lainkaan lupia koskevia kansallisia sidnnoksia.

Niin ollen komission neljaskin viite on hyviksyttava.

Oikeudenkayntikulut

Yhteisojen tuomioistuimen tyéjirjestyksen 69 artiklan 2 kohdan mukaan asian-
osainen, joka hividi asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkiyntikulut, jos
vastapuoli on siti vaatinut. Koska komissio on vaatinut oikeudenkiyntikulujen
korvaamista ja Irlanti on hivinnyt asian, viimeksi mainittu on velvoitettava
korvaamaan oikeudenkiyntikulut.
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Niilld perusteilla

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (viides jaosto)

on antanut seuraavan tuomiolauselman:

1) Irlanti ei ole noudattanut kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kiy-
tettivien eldinten suojelua koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten méasriysten lihentimisesta 24 pdivinid marraskuuta 1986
annetun neuvoston direktiivin 86/609/ETY ja erityisesti sen 25 artiklan
mukaisia velvoitteitaan eiki EY:n perustamissopimuksen ja erityisesti sen
5 artiklan (josta on tullut EY 10 artikla) mukaisia velvoitteitaan, koska se ei
ole toteuttanut kaikkia kyseisen direktiivin 2 artiklan d alakohdan ja 11 ja
12 artiklan asianmukaisen tiytintoonpanon edellyttimid toimenpiteitd ja
koska se ei ole sditinyt asianmukaisesta seuraamusjirjestelmistd direktiivin
86/609/ETY vaatimusten noudattamatta jittamisen varalta.

2) Irlanti velvoitetaan korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

Jann von Bahr Edward

La Pergola Timmermans

Julistettiin Luxemburgissa 18 piiviani lokakuuta 2001.

R. Grass P. Jann

kirjaaja viidennen jaoston puheenjohtaja
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