TUOMIO 1.12.1999 — YHDISTETYT ASIAT T-125/9¢ JA T-152/96

YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN TUOMIOISTUIMEN
TUOMIO (toinen jaosto)

"1 pdivdnd joulukuuta 1999 *

Yhdistetyissd asioissa T-125/96,

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
ja
C. H. Boehringer Sohn,

Saksan oikeuden mukaan perustettuja yhtiéitd, kotipaikka Ingelheim am Rhein
(Saksa), edustajinaan asianajajat Denis Waelbroeck ja Denis Fosselard, Bryssel,
prosessiosoite Luxemburgissa asianajotoimisto Ernest Arendt, 8—10 rue Mathias
Hardt,

kantajina,

joita tukevat

Fédération européenne de la Santé animale (FEDESA), Belgian oikeuden mukaan
perustettu yhdistys, kotipaikka Bryssel, edustajanaan asianajaja Alexandre Van-
dencasteele, Bryssel, prosessiosoite Luxemburgissa asianajotoimisto Ernest
Arendt, 8—10 rue Mathias Hardt,

ja

Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningaskunta, asiamieheniin
Treasury Solicitor’s Departmentin virkamies Lindsey Nicoll, jota avustaa bar-

* Oikeudenkiyntikieli: englanti.
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rister David Lloyd Jones, Englannin ja Walesin asianajajayhteiso, prosessiosoite
Luxemburgissa Yhdistyneen kuningaskunnan suurlihetystd, 14 boulevard Roo-
sevelt,

viliintulijoina,

vastaan

Euroopan unionin neuvosto, asiamichinddn oikeudelliset neuvonantajat Moyra
Sims-Robertson ja Ignacio Diez Barra, prosessiosoite Luxemburgissa c¢/o Euroo-
pan investointipankin lakiasiainosaston piijohtaja Alessandro Morbilli, 100
boulevard Konrad Adenauer,

vastaajana,

jota tukevat

Stichting Kwaliteitsgarantie Vleeskalverensector (SKV), Alankomaiden oikeuden
mukaan perustettu sddtio, kotipaikka Haag (Alankomaat), edustajinaan asian-
ajajat Gerard van der Wal, Hoge Raad der Nederlanden, ja Laura Paret, Bryssel,
prosessiosoite Luxemburgissa asianajotoimisto Aloyse May, 31 Grand-rue,

ja
Euroopan yhteiséjen komissio, asiamiehendin oikeudellisen yksikon

virkamies Xavier Lewis, prosessiosoite Luxemburgissa c/o oikeudelli-
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sen yksikoén virkamies Carlos Gémez de la Cruz, Centre Wagner,
Kirchberg,

viliintulijoina,

jossa kantajat vaativat tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta
omaavien aineiden ja beta-agonistien kiyton kieltimisestid kotieldintuotannossa
ja direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta 29 pii-
vdni huhtikuuta 1996 annetun neuvoston direktiivin 96/22/EY (EYVL L 125,
s. 3) kumoamista osittain seki vahingonkorvausta,

ja T-152/96,

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
ja

C. H. Boehringer Sohn,

kantajina,

joita tukee

FEDESA

viliintulijana,
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vastaan

Euroopan yhteisojen komissio

vastaajana,
jota tukevat
SKV
ja
Euroopan unionin neuvosto
viliintulijoina,

jossa kantajat vaativat yhteisén menettelystd eldinlidikejddmien enimmaismai-
rien vahvistamiseksi eldinperiisissi elintarvikkeissa annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2377/90 liitteen IIl muuttamisesta 8 pidivinid heinikuuta 1996
annetun komission asetuksen (EY) N:o 1312/96 (EYVL L 170, s. 8) kumoamista
osittain,
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EUROOPAN YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN
TUOMIOISTUIN (toinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja A. Potocki sekd tuomarit
C. W. Bellamy ja A. W. H. Meij,

kirjaaja: johtava hallintovirkamies B. Pastor,

ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssi ja 12.5.1999 pidetyssi suullisessa
kasittelyssi esitetyn,

on antanut seuraavan

tuomion

Kanteen perustana olevat tosiseikat ja asiaa koskevat oikeussidinnot

Beta-agonisteja kiytetddn piidasiassa sekd ihmisten ettd eldinten hengitystiesai-
rauksien hoitoon.

Klenbuteroli-hydrokloridi (jaljempini klenbuteroli) on beta-agonistien ryhmiin
kuuluva kemiallinen yhdiste, jota kiytetiin tiettyjen lidkkeiden vaikuttavana
aineena. Elidinliiketieteessd sen terapeuttiset vaikutukset ovat seuraavat:

— bronkospasmolyyttinen vaikutus (keuhkoputkien laajentaminen hengittéimi-
sen helpottamiseksi ylempien hengitysteiden tulehduksessa),
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— hevoseldinten ja nautakarjan syddmen toimintaa kiihdyttdva vaikutus,

— kantavien lehmien poikimista auttava vaikutus (kohdun rentouttaminen
poikimisen helpottamiseksi).

Ensimmiinen kantaja Boehringer Ingelheim Vetmedica Gmbh (jiljempini BI
Vetmedica) kehittdid ja markkinoi eldinldikkeiti. Se on toisen kantajan,
C. H. Boehringer Sohnin (jiljempani Boehringer), joka kuuluu maailman
20 suurimman lidkeyhtién joukkoon, kokonaan omistama tytiryhtio.

BI Vetmedica ja Agraria Pharma GmbH (jiljempind Agraria) ovat Euroopan
unionin ainoita lidketehtaita, jotka valmistavat ja markkinoivat beta-agonistia,
nimittiin klenbuterolia, sisiltivid eldinliikkeitd, joita kidytetddn tuotantoeldin-
ten (kaupallisiin tarkoituksiin pidettivien eldinten, joiden lihaa ja muita tuotteita
kidytetddn thmisravinnoksi) hengitystiesairauksien hoitoon. Koska Agraria
markkinoi klenbuterolia sisdltdvia lidkettd vain Saksassa, sen liikevaihto timin
tuotteen osalta on kuitenkin hyvin vihdinen. Kantajat puolestaan ilmoittavat
toteuttavansa ”97 prosenttia sellaisten eldinliidkkeiden myynnisti, joita koskee
beta-agonistien kielto”, josta sdddetdin tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista
vaikutusta omaavien aineiden ja beta-agonistien kdytén kieltimisestd kotieldin-
tuotannossa ja direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoami-
sesta 29 pdiviand huhtikuuta 1996 annetussa neuvoston direktiivissa 96/22/EY
(EYVL L 125, s. 3; jdljempind direktiivi 96/22/EY) ja “noin 99 prosenttia sel-
laisten eldinldikkeiden myynnisti Euroopan unionissa”, joita koskee yhteison
menettelysti eldinliikejddmien enimmiismiirien vahvistamiseksi eldinperiisissi
elintarvikkeissa annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteen III
muuttamisesta 8 pdividnid heindkuuta 1996 annettu komission asetus (EY)
N:o 1312/96 (EYVL L 170, s. 8; ]aljempana asetus N:o 1312/96). Kantajien
ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen kirjallisiin kysymyksiin antamien
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vastausten mukaan vuonna 1995 niiden valmistamien klenbuterolia sisiltiavien
eldinldikkeiden myynnisti jisenvaltioissa (kaikki kiyttotarkoitukset ja tuotteet
yhteensi) kertyi 13 528 063 Saksan markan (DEM) liikevaihto.

BI Vetmedica ja sen tytiryhtiot valmistavat ja jilleenmyyvit tillaisia eldinlazk-
keitd suurimmassa osassa jasenvaltioita toimivaltaisten kansallisten viranomais-
ten myontimien lupien nojalla tavaramerkeilld Ventipulmine, Spasmobronchal,
Ventipulmine-TMPS ja Planipart, jotka on myos rekisterdity useimmissa niisti
valtioista. Vireilli oleva menettely ei kuitenkaan koske sallittua Planipart-tava-
ramerkkid, joka on tarkoitettu nautakarjan poikimisavuksi. Kantajien hallussa
ollut patentti, joka takasi niille yksinoikeuden kiyttiid klenbuterolia, lakkasi
olemasta voimassa vuonna 1988.

Vaikka beta-agonistit eivit ole kasvuhormoneja, my6s niiden anaboliset vaiku-
tukset ovat olleet tiedossa 80-luvulta lihtien. Suurina annoksina, jotka ovat
selvdsti suurempia kuin hoitotarkoituksiin kiytetyt annokset, kiytettyini ne
aiheuttavat merkittivin ”redistribuutiovaikutuksen”, joka ilmenee rasvakudok-
sen muodostumisen hidastumisena ja vihidisempini proteiinien hajoamisena.
Niitd kdyttimalld karjankasvattajat saavat aikaan eldimii, joissa on paljon lihaa
suhteessa rasvan mairiddn. Eldimen lihapitoisuus voi arvioiden mukaan kasvaa
10—26 prosentilla, kun taas rasvapitoisuus voi pienentyd 10—30 prosentilla.

On kiistatonta, ettd kantajien markkinoimia klenbuterolipohjaisia eldinlaikkeiti
ei kdytinnossd voida kannattavasti kidyttdid “redistribuutiovaikutuksen”
aikaansaamiseksi, kun otetaan huomioon niiden pakkaamistapa ja alhainen
klenbuterolipitoisuus suhteessa hintaan.

On kuitenkin niytetty toteen, ettd tietyt yritykset ja yksityishenkilot saattavat
markkinoille klenbuterolia ja muita beta-agonisteja kemiallisina perustuotteina,
suuria pitoisuuksia sisiltivinid jauheina ja nesteini, edulliseen hintaan nauta-
karjan keinotekoista lihottamista varten.
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Beta-agonistien antaminen eldimille suurempina kuin hoitotarkoituksiin maa-
rittyini annoksina voi aiheuttaa niiden terveydelle tiettyja ikdvid sivuvaikutuk-
sia, kuten ongelmia limmonsiitely- ja .umpirauhasjirjestelmassd, sydimen
rytmin kiihtymistd, hikoilua, lihasvirindi ja alentunutta stressinsietokykyai.
Lisdksi liha on laadultaan huonompaa — tummempaa, sitkedmpdi ja mautto-
mampaa — lihasten vilisen rasvan miirin vihentymisen vuoksi.

Vaikka Euroopan yhteisossd sallitut beta-agonistit ovat turvallisia ihmisten tai
eldinten hoitotarkoituksiin kiytettyind, on osoitettu, ettd niiden kiytté tuotan-
toeldinten kasvutekijoini voi aiheuttaa tiettyjd riskejd ihmisten terveydelle. Beta-
agonistijdgamit sellaisten eldinten lihassa, joille ainetta on annettu suuria
annoksia muuhun kuin hoitotarkoitukseen, ovat nimittiin aiheuttaneet ihmisille
tietyn mairin ruokamyrkytyksii, joiden pdiasialliset oireet ovat syddmen rytmin
kiihtyminen, akuutit migreenit, vapinat ja virinit, hermostuneisuus, valtimove-
renpaineen lasku ja useita piivid kestivi lihasjaykkyys. Neuvoston toimittamien
tietojen mukaan tilanne on pahin Espanjassa (135 myrkytystapausta vuonna
1990, 200 tapausta vuonna 1992 ja 136 tapausta vuonna 1994), Ranskassa (22
tapausta vuonna 1990) ja Italiassa (62 tapausta vuonna 1996).

Asianosaisten ensimmdiisen oikeusasteen tuomioistuimen esittdmiin kirjallisiin
kysymyksiin antamista vastauksista ilmenee, ettid jo ennen direktiivin 96/22/EY
antamista klenbuterolia sisiltivien elidinliikkeiden markkinoille saattamiselle ja
kiytolle nautakarjan hengitystiesairauksien hoitoon ei ollut saatu lupaa tietyissi
jasenvaltioissa (Tanska, Suomi, Ranska, Kreikka ja Ruotsi) ja tietyissd yhteison
ulkopuolisissa maissa (Argentiina, Australia, Kanada, Yhdysvallat ja Uusi-See-
lanti). Kantajat totesivat kuitenkin, ettd useista syistd ne eivdt koskaan olleet
hakeneet tillaista lupaa niissd maissa. Argentiina puolestaan pyrki siilyttimain
pidsynsd yhteisén markkinoille.

Yleinen mielipide jdsenvaltioissa on osoittautunut hyvin huolestuneeksi ihmis-
ravinnoksi tarkoitetusta lihasta l6ytyneiden beta-agonistijadmien vaikutuksista
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ihmisten terveyteen. Seki erikoislehdissi ettd sanomalehdissi on julkaistu useita
artikkeleita ja useita raportteja on laadittu, joista esimerkkind Schuman Asso-
ciatesin lokakuussa 1993 Euroopan parlamentille laatima raportti.

Komissio on todennut laajan, jisenvaltioissa vuosina 1990—1992 toteutetun
beta-agonistien viirinkiyttdd koskevan kyselyn yhteydessd, ettd erityisesti
klenbuterolin kiyttod koskevien vddrinkdytosten tutkiminen on tullut vaikeam-
maksi kantajien markkinoimien liikkeiden saatavuuden vuoksi. Kun eliimelle
oli todettu annetun klenbuterolia, karjankasvattaja perusteli titd sanomalla, etti
hin oli kayttinyt laillisesti yhtd ndistd ladkkeista.

Komissio esitti havaintonsa lihassa esiintyvien jidmien valvonnasta 21 pdivini
huhtikuuta 1993 antamassaan tiedonannossa (KOM (93) 167 lopullinen) neu-
vostolle ja parlamentille, ja tiedonannossa (30 kohdassa) se esitti erityisesti seu-
raavan mielipiteen:

”On selvitettivi, edistdisiko tdyskielto, joka koskee myés kiyttod hoitotarkoi-
tuksiin, tuntuvasti taistelua beta-agonistien viirinkdyttéd vastaan. Jdsenvaltioi-
den valvonnasta vastaavat tahot ovat yksimielisid siitd, ettd beta-agonistien
vadrinkdytté on nykyidin vakava ongelma ja etti beta-agonistien kieltiminen
helpottaisi niiden kiytén laittoman tarkoituksen toteenniyttimistd. Vaikka
komissio ei yleensi mielelliin ehdota hoitotarkoituksiin kiytetyn lidkkeen
vetimistid pois markkinoilta, se katsoo, ettid beta-agonistien tiyskielto muuhun
kuin hevosten ja seuraeldinten hoitoon kiytettynid helpottaisi huomattavasti
valvonnasta vastaavien ty6td. Tahin komission kannanottoon vaikuttaa myos se,
ettd hoitotarkoituksiin on olemassa korvaavia tuotteita.”

Komissio esitti neuvostolle 14.10.1993 tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista
vaikutusta omaavien aineiden ja beta-agonistien kidyton kieltimisestd kotieldin-
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tuotannossa annetun (ETY) asetusehdotuksen (EYVL C 302, s. 8), jossa siide-
tidn erityisesti beta-agonistien markkinoille saattamisen tiyskiellosta, joka kos-
kee niiden antamista kaikille eliinlajeille, lukuun ottamatta niiden kiyttoad
hevoseldinten ja lihaa sy6vien kotieldinten hoitoon.

Kantajat katsovat useissa komission jdsenille ja komission yksikoille seki jasen-
valtioiden toimivaltaisille viranomaisille osoitetuissa kirjeissi, ettd klenbuterolia
sisdltdvien eldinldikkeiden kielto vdhentdd eldinten hyvinvointia ja estdd BI
Vetmedicaa kiyttimistd virallisesti tunnustettua oikeuttaan valmistaa ja mark-
kinoida kyseisia ldikkeitd. Ne ovat lisiksi huomauttaneet, ettd muut ehdotettuun
tiyskieltoon verrattuna vihemmin rajoittavat toimenpiteet ja erityisesti se, ettd
jdsenvaltiot toteuttavat tehokkaasti eldinliikkeitd koskevan jidsenvaltioiden
lainsddddnnon lihentimisestd 28 piivini syyskuuta 1981 annetussa neuvoston
direktiivissd 81/851/ETY (EYVL 1981, L 317, s. 1;jiljempdni direktiivi 81/851/
ETY), sellaisena kuin se on muutettuna 13.12.1990 annetulla neuvoston direk-
tiivilld 90/676/ETY (EYVL 1990, L 373, s. 15; jdljempini direktiivi 90/676/
ETY), jo sdddetyt valvontatoimenpiteet, olisivat riittivia taistelussa klenbuterolin
ja muiden beta-agonistien viirinkidytt6d vastaan.

Taltd osin kantajat ovat viitanneet erityisesti direktiivin 81/851/ETY, sellaisena
kuin se on muutettuna direktiivilli 90/676/ETY, 50 ¢ artiklaan, jossa siddetiin
seuraavaa:

”Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd elintarvikkeiden tuottamiseen kiytetti-
vien eldinten omistajat ja pitdjit voivat perustella 1 artiklan 5 kohdassa siidet-
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tyja aineita [kyse on erityisesti beta-agonisteista] sisiltivien eldinliikkeiden
ostamisen, hallussapidon ja antamisen eldimille — —

Jasenvaltiot voivat erityisesti vaatia ainakin seuraavat tiedot sisiltivin luettelon
pitdmista: ’

a) pdivamaidri,

b) eldinlidikkeen yksilointi,

¢) méidrd,

d) liikkeen toimittajan nimi ja osoite,

e) hoidettujen eliinten yksil6inti.”

Kantajat viittaavat myos direktiivin 81/851/ETY, sellaisena kuin se on muutet-
tuna direktiivilli 90/676/ETY, 1 artiklan 5 kohtaan, jossa sdddetddn seuraavaa:

”Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmista-
miseksi, ettd ainoastaan henkildilld, joilla voimassa olevan kansallisen lainsii-
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dinnén mukaan on siihen oikeus, on hallussaan tai valvonnassaan sellaisia
elainlddkkeits tai aineita, joita voidaan kiyttii eldinliikkeini, joilla on anabo-
lisia — — ominaisuuksia.

Jasenvaltioiden tulee pitdd luetteloa niistd tuottajista ja jilleenmyyjistd, joilla on
lupa pitdd hallussaan vaikuttavia aineita, joita voidaan kiyttii sellaisten eldin-
ladkkeiden valmistukseen, joilla on ensimmaiisessd alakohdassa tarkoitettuja
ominaisuuksia. Edelld tarkoitettujen henkilbiden on pidettivd yksityiskohtaista
luetteloa kaikista liiketoimistaan aineilla, joita voidaan kiyttdid eldinldikkeiden
valmistuksessa, ja siilyttii timi kirjanpito saatavilla toimivaltaisten viran-
omaisten tarkastusta varten vihintdan kolmen vuoden ajan.”

Neuvoston 28.10.1993 piivitylld kirjeelld parlamenttia on kuultu kyseisesti
asetusehdotuksesta EY:n perustamissopimuksen 43 artiklan (josta on muutettuna
tullut EY 37 artikla) mukaisesti.

Parlamentin maataloutta, kalataloutta ja maaseudun kehittimistd kasittelevd
valiokunta esitti 1.3.1994 laaditussa mietinnossdin, ettid beta-agonistien mark-
kinoille saattaminen sallittaisiin eldinldakirin kiytettiviksi hoitotarkoituksessa.
Parlamentin ympiristd-, terveys- ja kuluttajansuojavaliokunta ei kuitenkaan
yhtynyt tihin nikemykseen ja esitti vain pienid muutoksia neuvoston asetuseh-
dotukseen.

Neuvosto antoi 29.4.1996 kuulematta parlamenttia uudelleen perustamissopi-
muksen 43 artiklan perusteella direktiivin 96/22/EY, jonka 2 artiklan b kohdan
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mukaan jisenvaltioiden on kiellettivd “beta-agonistien saattaminen markki-
noille, jos ne on tarkoitettu annettavaksi eldimille, joiden liha ja muut tuotteet on
tarkoitettu ihmisruoaksi”. Direktiivin 96/22/EY 5—9 perustelukappaleessa
todetaan seuraavaa:

”5) komission vuosien 1990 ja 1992 vilisend ajanjaksona jisenvaltioissa suo-

9)

rittama tutkimus osoitti, ettd karjankasvatusalalla on helposti saatavilla beta-
agonisteja, miki edistdi niiden laitonta kiyttod,

beta-agonistien vadrinkiytt6 saattaa aiheuttaa vakavaa vaaraa ihmisten ter-
veydelle; kuluttajan etujen nimissid on suotavaa kieltdd beta-agonistien hal-
lussapito, niiden antaminen kaikille eldinlajeille ja niiden markkinoille
saattaminen titd tarkoitusta varten — —,

kuitenkin voidaan sallia beta-agonistipohjaisten lidikeaineiden antaminen
tarkkaan mairitetyissd terapeuttisissa tarkoituksissa tietyille nautaeldinryh-
mille, hevosensukuisille eldimille ja lemmikkieldimille,

toisaalta on varmistettava, ettd kuluttajilla on mahdollisuus hankkia lihaa ja
lihaperiisid ruoka-aineita samoin toimitusehdoin ja etti tuotteet vastaavat
kuluttajien vaatimuksia ja odotuksia; kuluttajien reaktiot huomioon ottaen
tilli uskotaan olevan myés kyseisten tuotteiden kulutusta lisdava vaikutus,

on syyti pitdd voimassa hormonaalisia vaikutuksia omaavien aineiden kielto
lihotustarkoitukseen; vaikka tiettyjen aineiden antaminen voidaankin sallia
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hoito- tai jalostustarkoituksessa, sen on oltava tarkasti valvottua viirin-
kdyton estamiseksi.”

22 Direktiivin 96/22/EY 3 artiklassa sdddetdin, ettd jdsenvaltioiden on kiellettivi

»

a) — — beta-agonistien antaminen tuotantoeldimille — —,

b) edelli a alakohdassa tarkoitettujen eldinten pito tilalla, paitsi jos ne ovat
viranomaisten valvonnassa, ja sellaisten hyotyeliinten — — saattaminen
markkinoille tai niiden teurastaminen syotidviksi, joissa epdillidn olevan tai
joissa on todettu a alakohdassa tarkoitettuja aineita, paitsi jos voidaan
osoittaa, ettd kyseisid eldimid on hoidettu 4 tai 5 artiklan mukaisesti,

d) edelli b alakohdassa tarkoitettujen eldinten lihojen saattaminen markki-
noille, '

e) edelld d alakohdassa tarkoitettujen lihojen jalostaminen.”
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25 Direktiivin 96/22/EY 4 artiklan 2 kohdassa siidetdin, etti 2 ja 3 artiklasta
poiketen jasenvaltiot voivat sallia

”2) annettavan hoitotarkoituksiin:

i) rekister6ityja suun kautta annettavia eldinlddkkeitd, jotka sisiltdvit
tremboloniallyylii, tai beta-agonisteja hevosille ja lemmikkieldimille,
edellyttien, ettd niitd kidytetddn valmistajan ohjeiden mukaisesti,

i1} beta-agonisteja injektiona naudoille poikimisapuna.

Tamin hoidon saa antaa vain eldinldikiri tai, jos kyse on i alakohdassa
tarkoitetuista eldinldikkeistd, suoraan hinen vastuullaan; vastaavan eldin-
ladkirin on kirjattava hoitotoimenpiteet, joista on Kkirjattava ainakin
1 kohdassa mainitut tiedot.

Poikimisapuna kiytettiviksi tarkoitettujen beta-agonisteja sisdltivien eldin-
ldikkeiden kayttdji ei kuitenkaan saa pitii niitd hallussaan.”

24 Direktiivin 96/22/EY 1 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaan “hoidolla” tar-
koitetaan “timin direktiivin 4 artiklan mukaisesti sallitun aineen antamista
yksittdiselle hyotyeldimelle eldinlidkirin tutkimuksen jilkeen hedelmillisyys-
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hiirion hoitoon — — ja beta-agonistien ollessa kyseessi naudoilla poikimisapu,
samoin kuin muuhun kuin lihantuotantoon kasvatettujen hevosten hengitystie-
sairauksien hoitoon ja poikimisapuna.”

Direktiivin 96/22/EY 14 artiklan mukaan direktiivi oli pantava tiytint6on
kansallisessa oikeusjarjestyksessd viimeistddn 1.7.1997. Silld vilin sovellettiin
alaa koskevia kansallisia sddnt6jd perustamissopimuksen yleisid maardyksia
noudattaen.

Jasenvaltioiden toteuttaman valvonnan tehostamiseksi neuvosto antoi eldvissd
eldimissi ja niistd saatavissa tuotteissa olevien tiettyjen aineiden ja niiden jddmien
osalta suoritettavista tarkastustoimenpiteisti ja direktiivien 85/358/ETY ja
86/469/ETY seki paditosten 89/187/ETY ja 91/664/ETY kumoamisesta 29 pii-
vdni huhtikuuta 1996 annetun neuvoston direktiivin 96/23/EY (EYVL L 125,
s. 10). Tamin direktiivin 3 artiklan nojalla eldinten ja eldinperdisten tuotteiden
tuotantoketjua on valvottava ”liitteessd I tarkoitettujen jiamien ja aineiden tut-
kimiseksi”. Liite I sisiltdd beta-agonistit. Naudanliha-alan yhteisesti markkina-
jarjestelystd annetun asetuksen (ETY) N:o 805/68 muuttamisesta seuraamusten
osalta 29 piivini huhtikuuta 1996 annetussa neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 894/96 (EYVL L 1285, s. 1) sdddetddn myds kovennetuista seuraamuksista
tuottajille tilanteessa, jossa kiellettyjd aineita tai lainvastaisesti kdytettyji sallit-
tuja aineita todetaan eldimen tarkastuksen yhteydessi tai niitd on loydetty tilalta.

Neuvoston asetuksessa N:o 2377/90, joka on annettu 26.6.1990 (EYVL L 224,
s. 1; jiljempana asetus N:0 2377/90), siidetiin yhteisén menettelysti eldinlii-
kejddmien enimmaiismairien vahvistamiseksi eldinperiisissd elintarvikkeissa.
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28 Tdmain asetuksen mukaan komissio vahvistaa jddmain enimmaismairan, joka on
kyseisen asetuksen 1 artiklan 1 kohdan b alakohdassa madiritelty eldinldikkeen
kaytostd johtuvan jidmin enimmdispitoisuudeksi, ”jonka yhteiso voi hyviksya
laillisesti sallittavaksi tai hyviksytyksi tunnustettavaksi elintarvikkeissa tai elin-
tarvikkeilla”.

29 Asetuksessa N:o 2377/90 siidetddn, ettd eldinliikkeissid kidytettivisti farma-
kologisesti vaikuttavista aineista on niiden ihmisten terveydelle aiheuttamien
vaarojen arvioinnin jilkeen sisillytettivd yhteen neljdsti seuraavissa liitteissi
tarkoitetusta luettelosta:

— liitteeseen I aineet, joiden jddmien enimmaiismidridt voidaan vahvistaa
(ks. 2 artikla),

— liitteeseen II aineet, joiden jiimien enimmiismiirien vahvistaminen ei ole
tarpeen (ks. 3 artikla),

— liitteeseen III aineet, joita on jo kiytetty asetuksen N:o 2377/90 voimaan-
tulopdivini tai joita poikkeuksellisesti ei ole aiemmin kiytetty ja joiden
jidmien enimmaismairii ei voida lopullisesti vahvistaa, mutta joille voidaan
vahvistaa viliaikaiset enimmaiismiirit edellyttden, ettdi ei ole perusteita
olettaa aineen jiimien olevan ehdotettuina miirind vaaraksi ihmisen ter-
veydelle (ks. 4 artikla),

— liitteeseen IV aineet, joiden jdimien enimmdiismiirid ei voida vahvistaa
aineiden vaarallisuuden vuoksi (ks. 5 artikla).
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Asetuksen N:o 2377/90 14 artiklan nojalla sellaisten farmakologisesti vaikutta-
vien aineiden, jotka eivit sisilly liitteisiin I, II tai III, kidyttiminen elintarvikkei-
den tuottamiseen tarkoitettujen eldinten lidkkeend on periaatteessa kiellettyd
yhteis6ssd 1.1.1997 alkaen.

Asetuksen N:o 2377/90 6 artiklassa sdddetiin menettelystd uuden farmakolo-
gisesti vaikuttavan aineen sisillyttdmiseksi liitteisiin I, II tai III.

Asetuksen N:0 2377/90 7 artiklassa siddetdin myos menettelysti, jota sovelle-
taan farmakologisesti vaikuttaviin aineisiin, joiden kaytt6 eldinlaikkeissi on
luvallista kyseisen asetuksen voimaantulopiivind. Kyseisen eldinlddkkeen
markkinoille saattamisesta vastaavan henkilén tulee huolehtia, ettd kaikki tar-
vittavat tiedot toimitetaan komissiolle annetussa mdiiriajassa (2 kohta). Var-
mistuttuaan 30 pidivdn miirdajan kuluessa, etti tiedot on toimitettu oikeassa
muodossa, komissio toimittaa viipymittd hakemuksen tutkittavaksi eldinlddke-
komitealle, joka antaa lausuntonsa 120 piivin miirdajassa (3 kohta). Ottaen
huomioon eldinliikekomitean jisenten esittimit lausunnot, komissio laatii
enintddn 30 pdivin mairdajan kuluessa ehdotuksen tarvittavista toimenpiteista.
Markkinoille saattamisesta vastaavaa henkiléd voidaan tarvittaessa kehottaa
toimittamaan komitealle lisitietoja (4 kohta). Komissio toimittaa viipymaitti
toimenpide-ehdotuksen jisenvaltioille ja niille markkinoille saattamisesta vas-
taaville henkiloille, jotka saavat pyydettiessi antaa kirjallisia tai suullisia selvi-
tyksid eldinliikekomitealle (5 kohta). Komissio toimittaa viipymitti toimenpide-
ehdotuksen eldinliikkeiti koskevien direktiivien mukauttamista tekniikan kehi-
tykseen kisitteleville komitealle (6 kohta), joka koostuu jisenvaltioiden edus-
tajista ja jonka puheenjohtajana toimii komission edustaja. Asetuksen
N:0 2377/90 8 artiklan mukaan komitea antaa lausuntonsa ehdotuksesta
puheenjohtajan asettamassa miiridajassa. Komissio padittdd suunnitelluista toi-
menpiteistd, jos ne ovat komitean lausunnon mukaiset (8 artiklan 3 kohdan
a alakohta). Jos suunnitellut toimenpiteet eivit ole komitean lausunnon mukaisia
tai lausuntoa ei ole annettu, komissio tekee viipymitti ehdotuksen tarvittavista
toimenpiteistd neuvostolle, joka ratkaisee asian miirienemmist6lld (8 artiklan
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3 kohdan b alakohta). Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kolmen kuukauden
kuluessa siitd, kun asia on tullut vireille neuvostossa, komissio tekee piitoksen
ehdotetuista toimenpiteistd, jollei neuvosto ole yksinkertaisella enemmistolld
hylinnyt mainittuja toimenpiteitd (8 artiklan 3 kohdan ¢ alakohta).

Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeiti koskevista yhteisén luvananto- ja
valvontamenettelyisti sekd Euroopan liikearviointiviraston perustamisesta
22 pidivind heindkuuta 1993 annetussa neuvoston asetuksessa (ETY)
N:o 2309/93 (EYVL L 214, s. 1; jiljempiand asetus N:o 2309/93) siidetiin
eldinldikkeen markkinoille saattamista koskevan luvan keskitetystdi myonti-
mismenettelysta.

Kyseisen asetuksen 31 artiklan 3 kohdan b alakohdasta seuraa, ettd jos eliin-
ldike on tarkoitettu annosteltavaksi elintarvikkeita tuottaville eldimille, ilmoitus
yhteison asetuksen N:o 2377/90 mukaisesti sallimasta jidmin enimmdaismai-
ristid on vilttimaton edellytys markkinoille saattamista koskevan luvan myon-
tamiseksi.

Saman asetuksen 34 artiklan 2 kohdan nojalla markkinoille saattamista koske-
van luvan epddminen “tarkoittaa koko yhteisossi kieltoa saattaa asianomainen
eldinldidke markkinoille”.

BI Vetmedica haki 20.7.1994 komissiolta asetuksen N:o 2377/90 7 artiklan
mukaisesti klenbuterolijidmien enimmaiismidrin vahvistamista nautakarjan ja
hevoseliinten osalta. Eliinldikekomitea suositti 3.1.1996 antamassaan lausun-
nossa tilapdisten, 1.7.2000 raukeavien jddmien enimmaismiarien vahvistamista
tieteen metodologiaan liittyvistd syista.
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Komissio antoi 8.7.1996 asetuksen N:o 1312/96, jolla se vahvisti tilapiiset
klenbuterolijdgamien enimmiismairit, mutta ainoastaan direktiivin 96/22/EY
nojalla sallittuihin hoitotarkoituksiin eli nautakarjan osalta ainoastaan poikivien
lehmien poikimisapuna ja hevoseldinten osalta poikimisapuna ja hengitystiesai-
rauksien hoitoon. Asetuksen N:0 1312/96 kuudennessa, seitsemidnnessid ja
yhdeksinnessi perustelukappaleessa todetaan, ettd

“tieteellisten tutkimusten loppuunsaattamiseksi klenbuteroli-hydrokloridi olisi
lisdttavd asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteeseen III,

tiettyjen hormonaalista ja tyrostaattista vaikutusta omaavien aineiden ja beta-
agonistien kiyton kieltimisestd kotieldintuotannossa annetussa neuvoston
direktiivissi 96/22/EY kielletiin klenbuterolin kiyttdo kaikilla kotieldimilla,
lukuun ottamatta erityistd terapeuttista kiayttod hevoseldimilld ja lehmilla,

tissi asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin eldinliikekomitean lau-
sunnon mukaiset.”
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Oikeudenkiyntimenettely

Kantajat nostivat kanteen, joka rekisterditiin numerolla T-125/96, ensimmaiisen
oikeusasteen tuomioistuimeen 9.8.1996 jattimilliin kannekirjelmilld, jossa ne
vaativat direktiivin 96/22/EY kumoamista osittain ja vahingonkorvausta.

Kantajat nostivat kanteen, joka rekisterditiin numerolla T-152/96, ensimmaiisen
oikeusasteen tuomioistuimeen 27.9.1996 jittimilldin kannekirjelmilld, jossa ne
vaativat asetuksen N:0 1312/96 kumoamista osittain.

Neuvosto on esittinyt asiassa T-125/96 ensimmadisen oikeusasteen tuomioistui-
men tydjdrjestyksen 114 artiklan mukaisen oikeudenkiyntiviitteen ensimmaisen
oikeusasteen tuomioistuimeen 31.10.1996 jittimilldidn erilliselli hakemuksella.

Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin hyviksyi 13.6.1997 antamallaan mii-
ridykselld asiassa T-125/96 FEDESAn ja Yhdistyneen kuningaskunnan viliintuli-
joiksi tukemaan kantajien vaatimuksia sekd komission ja SKV:n viliintulijoiksi
tukemaan vastaajan vaatimuksia. Ensimméiisen oikeusasteen tuomioistuin
hyviksyi samana pdivdni antamallaan midrdykselld asiassa T-152/96 FEDESAn
viliintulijaksi tukemaan kantajien vaatimuksia seki SKV:n ja neuvoston viliin-
tulijaksi tukemaan vastaajan vaatimuksia.

Asiassa T-125/96 viliintulijat esittivit kirjalliset huomautuksensa, jotka rajoi-
tettiin aluksi koskemaan kanteen tutkittavaksi ottamista edelld mainitun maa-
rayksen mairidysosan 4 kohdan nojalla, 8.10.1997 (Yhdistynyt kuningaskunta),
10.10.1997 (FEDESA ja komissio) ja 24.10.1997 (SKV). Epivirallisen, 9.11.1998
pidetyn kokouksen jilkeen, johon asianosaiset osallistuivat, ensimmaiisen
oikeusasteen tuomioistuin pyysi asianosaisia tismentimaiin tiettyjd tosiseikkoja
ja pditti 19.11.1998 antamallaan miirdykselld kisitelli neuvoston esittimin
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oikeudenkayntiviitteen padasian yhteydessi. FEDESA, SKV ja komissio esittivit
5.3.1999 kirjalliset huomautuksensa asian aineellisista kysymyksistd. Yhdistynyt
kuningaskunta luopui esittimasti kirjallisia huomautuksia. Kantajat ilmoittivat
ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimeen 10.3.1999 saapuneella kirjeelldin,
etteivit ne toimita vastauskirjelmii. Niin ollen kirjallinen kisittely paitettiin.

Asiassa T-152/96 viliintulijat esittivdt kirjalliset huomautuksensa 8.10.1997
(neuvosto), 10.10.1997 (FEDESA) ja 27.10.1997 (SKV).

Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuin (toinen jaosto) paitti esittelevian tuo-
marin kertomuksen perusteella aloittaa suullisen kisittelyn molemmissa asioissa
ja esittdid kantajille, komissiolle ja neuvostolle tiettyji kirjallisia kysymyksid
tydjarjestyksen 64 artiklan nojalla. Asianosaiset vastasivat kysymyksiin
28.4.1999 ja 30.4.1999 piivityilld kirjeilld. Asianosaisten lausumat ja vastaukset
ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen esittimiin suullisiin kysymyksiin
kuultiin 12.5.1999 pidetyssi julkisessa istunnossa.

Asianosaiset vastasivat kirjaamon 3.6.1999 piivitylld kirjeelld tyojirjestyksen
50 artiklan mukaisesti esittimiin kysymykseen, ettd ne eivit vastusta asioiden
T-125/96 ja T-152/96 yhdistimistid tuomion antamista varten.
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Asianosaisten vaatimukset asiassa T-125/96

Kantajat vaativat, ettd ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuin

— kumoaa direktiivin 96/22/EY 1, 2, 3, ja 4 artiklan siltd osin kuin niissd

kielletidn beta-agonisteja sisiltivien eldinliikkeiden saattaminen markki-
noille, jos lddkkeet on tarkoitettu kiytettiviksi sellaisten eldinten hoitoon,
joiden liha ja muut tuotteet on tarkoitettu ihmisravinnoksi,

velvoittaa yhteison korvaamaan riidanalaisesta saidoksesti kantajille
aiheutuneet vahingot,

velvoittaa asianosaiset ilmoittamaan ensimmaisen oikeusasteen tuomioistui-
melle kohtuullisessa miiridajassa tuomion antamispaivistd lukien yhteiselld
sopimuksella vahvistetun vahingonkorvauksen miirin,

jos tillaista yhteistd sopimusta ei saada aikaan, velvoittaa asianosaiset esit-
timiidn ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimelle samassa miidriajassa
vaatimuksensa tdsmillisin luvuin,

velvoittaa maksettavaksi 8 prosentin vuotuista korkoa korvattavasta mia-
rdstd tuomion antamispdivistd lukien ja

velvoittaa neuvoston korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

II - 3454



47

48

49

50

51

BOEHRINGER v. NEUVOSTO JA KOMISSIO '

Vastaaja vaatii, ettd ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin

— jittdd kanteen tutkimatta, koska tutkittavaksi ottamisen edellytykset selvisti
puuttuvat, tai toissijaisesti hylkdi kanteen perusteettomana ja

— velvoittaa kantajat korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

FEDESA tukee kantajien kanneperusteita ja vaatimuksia ja vaatii neuvoston
velvoittamista korvaamaan sille viliintulosta aiheutuneet oikeudenkayntikulut.

Yhdistynyt kuningaskunta vaatii, etti ensimmdiisen oikeusasteen tuomioistuin
hylkda neuvoston vahingonkorvauskanteen osalta esittimidn oikeudenkiynti-
viitteen.

SKV tukee vastaajan vaatimuksia ja vaatii kantajien velvoittamista korvaamaan
sille viliintulosta aiheutuneet oikeudenkiyntikulut.

Komissio tukee vastaajan vaatimuksia.
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Asianosaisten vaatimukset asiassa T-152/96

52 Kantajat vaativat, ettd ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuin

— vahvistaa EY:n perustamissopimuksen 184 artiklan (josta on tullut
EY 241 artikla) nojalla, ettd direktiivi 96/22/EY, siltid osin kuin siini kielle-
tddn beta-agonisteja sisiltdvien eldinliikkeiden saattaminen markkinoille,
jos lddkkeet on tarkoitettu kiytettiviksi tuotantoeldinten hoitoon, on lain-
vastainen ja ettd silld ei siten voida perustella asetuksessa N:o 1312/96 sdi-
dettyji rajoituksia,

— kumoaa asetuksen N:o0 1312/96 siltd osin kuin siind rajoitetaan klenbute-
rolille vahvistettujen jddmien enimmiismiirien pitevyys tiettyihin erityisiin
hoitotarkoituksiin,

— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

53 Vastaaja vaatii, ettd ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuin

— jattdd kanteen tutkimatta tai toissijaisesti hylkdi kanteen perusteettomana,

— velvoittaa kantajat korvaamaan oikeudenkiyntikulut.
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FEDESA tukee kantajien kanneperusteita ja vaatimuksia ja vaatii komission
velvoittamista korvaamaan sille viliintulosta aiheutuneet oikeudenkayntikulut.

SKV tukee vastaajan vaatimuksia ja vaatii kantajien velvoittamista korvaamaan
sille viliintulosta aiheutuneet oikeudenkiyntikulut.

Neuvosto vaatii, ettd ensimmdiisen oikeusasteen tuomioistuin

— jittdd direktiivii 96/22/EY koskevan lainvastaisuusviitteen tutkimatta tai
toissijaisesti hylkdi sen perusteettomana,

— jattdd kanteen tutkimatta tai toissijaisesti hylkda sen perusteettomana,

— velvoittaa kantajat korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

Kanteen kohdetta ja asian kisittelyid koskevat alkuhuomautukset

Asiassa T-152/96 vaatimus asetuksen N:o 1312/96 kumoamisesta osittain
perustuu olennaisesti direktiivid 96/22/EY, jonka kumoamista osittain vaaditaan
muiden vaatimusten ohella asiassa T-125/96, koskevaan lainvastaisuusviittee-
seen. Kantajien viitteet kyseisen direktiivin lainmukaisuuden riitauttamiseksi
ovat lisiksi pddosin samat molemmissa asioissa.
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Niin ollen ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin katsoo tarkoituksenmukai-
seksi ratkaista ensin molemmille asioille yhteisen kysymyksen, onko direktiivi
96/22/EY lainmukainen, ja kasitelld sen jilkeen asioiden tutkittavaksi ottamisen
edellytyksid ja niissd esiintyvid aineellisia kysymyksia.

Direktiivin 96/22/EY lainmukaisuus

Kantajat esittivit direktiivin 96/22/EY lainvastaisuuden toteamiseksi nelji kan-
neperustetta. Ensimmiinen kanneperuste koskee suhteellisuusperiaatteen louk-
kaamista, toinen oikeusvarmuuden ja luottamuksensuojan periaatteiden
loukkaamista, kolmas hyvin hallinnon periaatteen loukkaamista ja neljis EY:n
perustamissopimuksen 43 artiklan rikkomista.

Ensimmdinen kanneperuste, joka koskee subteellisuusperiaatteen loukkaamista

Asianosaisten viitteet ja niiden perustelut

Kantajat myéntavit, ettd direktiivilld 96/22/EY voi kokonaisuutena tarkasteltuna
olla ihmisten terveyttd ja kuluttajien luottamusta suojaava vaikutus, mutta
toteavat, ettd riidanalaisten sdfinndsten ainoana pidmaiirini on helpottaa kan-
sallisten viranomaisten toteuttamaa beta-agonistien lainvastaisen kiyton val-
vontaa siten, ettd maanviljelijit eivit voi endd perustella kyseisten aineiden
jddmien 16ytymisti eldimisti silli, ettd niille on annettu kyseisid aineita sisdltdvid
eldinladkkeita.

Kantajat myontivit, ettd klenbuterolia voidaan kiyttdd lainvastaisesti karjan
lihottamiseen. Kantajat korostavat kuitenkin, ettid klenbuterolia voidaan kiyttds
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tihdn tarkoitukseen ainoastaan kemiallisen perustuotteen muodossa ja ettd nii-
den valmistamia eldinlidkkeiti ei voida kdyttdd vairin (ks. edelld 7 kohta).

Kantajat korostavat lisiksi valmistamiensa klenbuterolia sisiltivien eldinlaak-
keiden yksimielisesti tunnustettua vaarattomuutta, laatua ja tehokkuutta. Eliin-
lidketieteen asiantuntijat pitdvit erityisesti Ventipulminea vilttimittémini
lidkkeend nautakarjan ja hevoseldinten hengitystiesairauksien hoidossa. Kanta-
jien mukaan sellaisia korvaavia tuotteita, joilla on vastaavat ominaisuudet, ei ole
olemassa.

Kantajat katsovat, etti kisiteltidvini olevan asian olosuhteissa on suhteellisuus-
periaatteen vastaista vaarantaa tilli tavoin eldinten terveys, jota suojataan
yhteison oikeusjarjestyksessd (EY:n perustamissopimuksen 36 artikla, josta on
muutettuna tullut EY 30 artikla), vaikka ihmisten terveytti ei kyseenalaisteta,
pelkistidin kansallisten viranomaisten tyoén helpottamiseksi. Kantajien mukaan
niissd olosuhteissa on myds timin saman periaatteen vastaista huomattavien
taloudellisten menetysten aiheuttaminen kantajille, niiden varallisuusoikeuksien
loukkaaminen ja vaikuttaminen niiden oikeuteen harjoittaa vapaasti ammattiaan
(ks. asia 44/79, Hauer, tuomio 13.12.1979, Kok. 1979, s. 3727, 32 kohta; asia
265/87, Schrider, tuomio 11.7.1989, Kok. 1989, s. 2237, 15 kohta ja asia
C-177/90, Kiihn, tuomio 10.1.1992, Kok. 1992, s. 1-35).

Lisaksi kantajat viittavit, ettid riidanalaisilla sidnnoksilli asetetut perusoikeuk-
sien rajoitukset eivit ole vilttimattémii tavoitellun pidmiairin saavuttamiseksi.
Kantajat viittaavat yhteison menettelyyn jidmien enimmiismaiirien vahvistami-
seksi ja direktiivin 81/851/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld
90/676/ETY (ks. edelld 17 ja 18 kohta), 1 artiklan 5 kohtaan ja 50 c artiklaan,
joita kaikissa jasenvaltioissa tasmaillisesti soveltamalla voitaisiin helposti todeta,
onko eldintd hoidettu sellaisen eldinliddkirin ohjeiden mukaisesti, joka on vel-
vollinen pitdimédin toimivaltaisten viranomaisten saatavilla olevaa luetteloa hoi-
don yksityiskohdista.
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Tiltd osin kantajat toteavat, ettd vuosina 1990—1992 suurin osa jisenvaltioista
ei ollut vield toteuttanut direktiivissi 90/676/ETY mainittuja tdytintoonpano- -
toimia. Tuolloin on siten ollut mahdotonta arvioida, olisivatko tiukat valvonta-
toimet riittdvid beta-agonistien lainvastaisen kidyton tehokkaaksi ehkiisemiseksi.
Vuonna 1993 komissio kuitenkin myénsi parlamentille, ettd se on “havainnut
sisaimarkkinoilla toteutettavien tarkastusten toteuttamisen parantuneen huo-
mattavasti vuosien 1990—1992 kyselyn jilkeen” (ks. em. 21.4.1993 annettu
tiedonanto). Lisiksi positiivisten koetulosten miiri on vihentynyt huomattavasti
useissa jasenvaltioissa.

Kantajat viittdvie lisiksi, ettd direktiivin 81/851/ETY, sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilli 90/676/ETY, sidannoksiin perustuva tehokas valvonta-
jarjestelmi on jo kidytossd Yhdistyneessd kuningaskunnassa, jossa sellaisen eldi-
men omistajan, josta on tarkastuksessa loytynyt beta-agonistijiimid, on
esitettdvi viiden piivin kuluessa sen eldinlidikirin kirjallinen vahvistus, joka oli
antanut luvan beta-agonistien kiytélle. Osoituksena timin jirjestelmin tehok-
kuudesta on kantajien mukaan se, etti kansallisten viranomaisten tekemissi
tarkastuksissa ei ole havaittu klenbuterolijiimii. Kantajat viittaavat myos
Veterinary Medicines Directoraten (Britannian maatalous-, kalastus- ja elintar-
vikeministerion eldinldikeosasto) 5.8.1993 antamaan lausuntoon, jonka mukaan
Britannian valvontajirjestelmd on “keino ratkaista nykyiset beta-agonistien
lainvastaisesta kiytostd aiheutuvat ongelmat”.

Kantajat toteavat vield, ettd direktiivin 96/22/EY 8, 9 ja 10 artiklassa sdidetdin
tillaisen valvontajirjestelmin kiyttoonottamisesta niissd tilanteissa, joissa beta-
agonistien kiytté on sallittua, eli erityisesti kantavien lehmien poikimisapuna.
Yhteison toimielimet eivit ole selvittin