TUOMIO 11.9.2002 — ASIA T-13/99

YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN
TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kolmas jaosto)

11 pdivdnd syyskuuta 2002 *

Asiassa T-13/99,

Pfizer Animal Health SA, kotipaikka Louvain-la-Neuve (Belgia), edustajinaan
LS. Forrester, QC, solicitor M. Powell, barrister E. Wright ja asianajaja
W. van Lembergen, solicitor S. J. Gale-Battenin valtuuttamana, prosessiosoite
Luxemburgissa,

kantajana,

jota tukevat

Asociacion nacional de productores de ganado porcino (Anprogapor), kotipaikka
Madrid (Espanja),

ja

Asociacién espaiiola de criadores de vacuno de carne (Asovac), kotipaikka Bar-
celona (Espanja),

* Oikeudenkéyntikieli: englanti,
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edustajinaan asianajajat J. Folguera Crespo, A. Gutiérrez Herndndez,
J. Massaguer Fuentes ja E. Navarro Varona, prosessiosoite Luxemburgissa,

ja
Fédération européenne de la santé animale (Fedesa), kotipaikka Bryssel (Belgia),
ja

Fédération européenne des fabricants d’adjuvants pour la nutrition animale
(Fefana), kotipaikka Bryssel,

edustajinaan asianajajat D. Waelbroeck ja D. Brinckman, prosessiosoite
Luxemburgissa,

viliintulijoina,

vastaan

Euroopan unionin neuvosto, asiamiehindin J. Carbery, M. Sims ja F. P. Ruggeri
Laderchi,

vastaajana,

jota tukevat

Euroopan yhteisdjen komissio, asiamiehinidin P. Oliver, T. Christoforou ja
K. Fitch, prosessiosoite Luxemburgissa,
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Tanskan kuningaskunta, asiamichinddn J. Molde, N. Holst-Christensen ja
S. Ryom, prosessiosoite Luxemburgissa,

Ruotsin kuningaskunta, asiamiehindén A. Kruse ja L. Nordling, prosessiosoite
Luxemburgissa,

Suomen tasavalta, asiamiehind4n H. Rotkirch, T. Pynni ja E. Bygglin, prosessi-
osoite Luxemburgissa,

ja

Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningaskunta, asiamieheniin
R. Magrill, avustajanaan barrister M. Hoskins, prosessiosoite Luxemburgissa,

viliintulijoina,

jossa kantaja vaatii ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuinta kumoamaan
rehujen lisdaineista annetun neuvoston direktiivin 70/524/ETY muuttamisesta
siltd osin kuin se koskee tiettyjen antibioottien hyviksymisen peruuttamista
17 péivinid joulukuuta 1998 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 2821/98
(EYVL L 351, s. 4),
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EUROOPAN YHTEISOJEN ENSIMMAISEN
OIKEUSASTEEN TUOMIOISTUIN (kolmas jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja J. Azizi seki tuomarit K. Lenaerts
ja M. Jaeger,

kirjaaja: lakimiesavustaja F. Erlbacher,

ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssd ja 2.7.2001 pidetyssid suullisessa
kisittelyssd esitetyn,

on antanut seuraavan

tuomion

Asiaa koskevat oikeussdinnot

I Listtymisasiakirja

Itdvallan tasavallan, Suomen tasavallan ja Ruotsin kuningaskunnan liittymiseh-
doista ja niiden sopimusten mukautuksista, joihin Euroopan unioni perustuu,
tehdyn asiakirjan (EYVL 1994, C 241, s. 21; jiljempini liittymisasiakirja)
151 artiklan 1 kohdassa miiritiin seuraavaa:

”Tdmidn asiakirjan liitteessd XV olevan luettelon sdidoksid sovelletaan uusiin
jasenvaltioihin kyseisessd liitteessd mddrityin edellytyksin.”
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Liittymisasiakirjan liitteessd XV olevan VII osaston E 1 kohdan 4 alakohdan
mukaan Ruotsin kuningaskunta saa pitdd voimassa ennen liittymisti voimassa
olleen lainsddddntdénsd 31 piivddn joulukuuta 1998 antibioottien ryhmiin
kouluvien lisdaineiden kidytén rehuissa rajoittamisen tai kieltimisen osalta.
Ennen tdtd pdivdmddrdd padtds Ruotsin kuningaskunnan esittdmistd mukau-
tuksia koskevista pyynnéistd tehdddn — — direktiivin 70/524/ETY 7 artiklassa
sdddetyn menettelyn mukaisesti; kyseisiin pyynt6ihin on liitettdvd kunkin edelld
mainitun lisdaineen osalta yksityiskohtainen tieteellinen perustelu”.

II Rebujen lisdaineita koskeva yhteisén jirjestelmd

A Yleisti

Neuvosto antoi 23.11.1970 direktiivin 70/524/ETY rehujen lisdaineista
(EYVL L 270, s. 1). Tdssd direktiivissd vahvistetaan rehujen lisdaineiden
hyviksymiseen ja hyviksymisen peruuttamiseen sovellettava yhteison jarjestelma.

Direktiivid 70/524/ETY on muutettu ja tiydennetty useaan kertaan. Sitd on
muutettu olennaisesti erityisesti 29.11.1984 annetulla neuvoston direktiivilld
84/587/ETY (EYVL L 319, s. 13) ja 23.7.1996 annetulla neuvoston direktiivilla
96/51/EY (EYVL L 2385, s. 39). Sitd on tdydennetty muun muassa jiljempini
olevissa 24—26 ja 28 kohdassa mainituilla pastoksilli.
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Direktiivilli 96/51/EY korvattiin siihen asti sovellettu rehujen hyviksymisti ja
hyviksymisen peruuttamista koskeva jarjestelmi (jiljempéni alkuperiinen jir-
jestelmd) uudella jédrjestelmilld (jaljempidnd uusi jérjestelmai).

Siirtymiseksi alkuperdisestd jarjestelmaisti 1.10.1999 voimaan tulleeseen uuteen
jarjestelméddn direktiivissi 96/51/EY siddettiin jo 1.4.1998 alkaen tiettyihin
alkuperdisessi jédrjestelméssd hyviksyttyihin lisdaineisiin ja muun muassa anti-
biootteihin sovellettavasta jarjestelmistd (jiljempini siirtymikauden jarjestel-
md). Direktiivin 96/51/EY 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaan
jasenvaltioiden oli saatettava tdmin direktiivin tiettyjen sdinndsten noudatta-
misen edellyttdmait lait, asetukset ja hallinnolliset méiiriykset voimaan 1.4.1998
mennessa.

B Rehujen lisdaineiden miidvritelmd

Alkuperiisessd jarjestelméssd lisdaineilla tarkoitettiin direktiivin 70/524/ETY
2 artiklan mukaan, sellaisena kuin se oli muutettuna direktiivilli 84/587/ETY,
“ainetta, joka rehuun lisittynd todennikoisesti vaikuttaa sen ominaisuuksiin tai
eldinten tuotantoon”.

Direktiivin 96/51/EY kolmannen perustelukappaleen mukaan uudessa jirjestel-
massd ndytti olevan aiheellista erottaa toisistaan ”rehujen valmistuksessa yleisesti
kdytetyt vaarattomat lisdaineet korkean teknologian lisdaineista, joilla on erittiin
tarkka koostumus ja joiden liikkeeseen laskemisesta vastaavan henkilon hyvik-
syminen on téstd syystd saatava, jotta estettdisiin nditi lisiaineita muistuttavien,
turvallisuudeltaan kyseenalaisten kopioiden kiyttiminen”. Tdmi ero on tehty
direktiivin 70/524/ETY 2 artiklassa, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivin
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96/51/EY 1 artiklan 3 kohdan i alakohdalla. Timin 2 artiklan mukaan tarkoi-
tetaan

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

— vaikuttamaan edullisesti rehuaineiden tai rehuseosten tai eldinperiisten
tuotteiden ominaisuuksiin

tai

— tyydyttdmiin eldinten ravitsemuksellisia tarpeita tai edistimiidn eldin-
tuotantoa vaikuttamalla erityisesti eliimen suoliston mikrobistoon tai
rehujen sulavuuteen

tai

— tuomaan elidinten ravintoon aineita, jotka edistivit erityisid ravitsemuk-
sellisia tavoitteita, tai vastaamaan eliinten hetkelliseen ravitsemukselli-
seen erityistarpeeseen
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tai

— estdmddn tai vdhentdmiidn eldinten ulosteiden aiheuttamia haittoja tai
parantamaan eldinten ymparistoa.

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

aaa) ’lisdaineilla, joiden hyviksymiseen vaaditaan liikkeeseen laskemisesta
vastaavaa henkil6a’ liitteen C I osassa tarkoitettuja lisdaineita

aaaa) ’'muilla lisdaineilla’ lisdaineita, joiden hyviksymiseen ei vaadita liikkeeseen
laskemisesta vastaavaa henkildi ja joita ovat liitteen C II osassa tarkoi-
tetut lisdaineet”.

Direktiivin 70/524/ETY liitteestd C, joka on lisitty direktiivin 96/51/EY 1 artiklan
20 kohdalla, ilmenee, ettd kaikki antibioottien ryhmiin ja kasvunedistijien
ryhméén kuuluvat lisdaineet kuuluvat 2 artiklan aaa alakohdassa tarkoitettuihin
lisdaineisiin, ja niille on niin ollen saatava liikkeeseen laskemisesta vastaavan
henkilén hyviksyminen.
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C Rehujen lisiaineena kaytettivien antibioottien hyviksymisti ja hyviksymisen
peruuttamista koskeva jirjestelmii

1. Lisdaineiden hyviksymistd koskeva jirjestelma

Alkuperiisessd jarjestelmissi direktiivin 70/524/ETY 3 artiklan 1 kohdassa, joka
on kumottu direktiivilli 96/51/EY, sdidettiin, ettd *jdsenvaltioiden on sii-
dettivi, ettd ainoastaan tdmin direktiivin liitteessd I lueteltuja, timin direktiivin
mukaisia lisdaineita voidaan pitdd kaupan ja niitd voidaan lisitd rehuihin
ainoastaan tdssd liitteessd vahvistettujen vaatimusten mukaisesti — —.” Direk-
tiivin 70/524/ETY 4 artiklan 1 kohdan a alakohdan, joka on kumottu direktii-
villi 96/51/EY, mukaan edelli mainituista 3 artiklan 1 kohdan siinnéksistd
poiketen jdsenvaltiot voivat alueellaan tietyin direktiivissd 70/524/ETY asetetuin
edellytyksin sallia tdméin direktiivin liitteessd II lueteltujen lisdaineiden kaupan
pitdmisen ja kidyton.

Uudessa jarjestelmassi (direktiivin 70/524/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilli 96/S1/EY, 3 artikla) ainoastaan yhteisén hyviksymisen, joka
myonnetddn komission asetuksella, saaneet lisdaineet voidaan laskea liikkeeseen.
Direktiivin 70/524/ETY uuden 3 a artiklan mukaan lisdaineelle my6nnetdin
yhteisén hyviksyminen muun muassa, jos:

e) erityisen painavista ihmisten tai eldinten terveyttd koskevista syistid aineen
kiytt6d ei saa rajoittaa lddkinnillisiin tai eldinlddkinnillisiin tarkoituksiin.”
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Direktiivin 70/524/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivillda 96/51/EY,
4 artiklassa vahvistetaan menettely, jonka mukaan lisdaineelle annetaan uudessa
jdrjestelmidssd sekd siirtymikauden jarjestelmissd yhteisén hyviksyminen.

Direktiivin 70/524/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla 96/51/EY,
9 artiklassa sdddetddn, ettd “edelld 2 artiklan aaa alakohdassa tarkoitetut,
3 a artiklan edellytysten mukaiset lisdaineet ovat hyviksyttyjd ja ne merkitiin
9 t artiklan b alakohdassa tarkoitetun luettelon I lukuun”. Timéin luettelon
kyseinen luku sisdltdd ne lisdaineet, joiden hyviksymiseen vaaditaan liikkeeseen
laskemisesta vastaava henkil. Hyviaksyminen on voimassa kymmenen vuoden
ajan, ja se voidaan direktiivin 70/524/ETY uuden 9 b artiklan mukaan uudistaa
kymmeneksi vuodeksi kerrallaan.

Direktiivin 70/524/ETY, sellaisena kuin se muutettuna direktiivilli 96/51/EY,
2 artiklan k alakohdassa ”liikkeeseen laskemisella” tai "liikkeelld” tarkoitetaan
”tuotteiden hallussapitdmisti niiden myyntid varten, mukaan lukien tarjoaminen,
tai muuta kolmansille osapuolille joko ilmaiseksi tai korvausta vastaan tapah-
tuvaa siirtoa varten sekd itse myyntid ja muita siirtomuotoja”.

Direktiivin 70/524/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld 96/51/EY,
2 artiklan 1 alakohdassa liikkeeseen laskemisesta vastaavalla henkildlli” tar-
koitetaan “luonnollista tai oikeushenkilsi, joka vastaa siitd, ettd lisdaine on
yhteison hyviksymisen mukainen, ja lisiaineen liikkeeseen laskemisesta”.
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Direktiivin 70/524/ETY uuden 9 c artiklan 1 kohdan mukaan ”ensimmdisti
hyviksymistd varten esitetyissi alkuperdisissid asiakirjoissa olevia lisdaineita
koskevia tutkimustuloksia ja tietoja ei voida kdyttdid muiden hyviksymisen
hakijoiden hyodyksi 10 vuoden ajan”. Titd rajoitusta perustellaan direktiivin
96/51/EY 14. perustelukappaleessa seuraavasti:

”sellaisten uusien lisdaineiden 18ytdmiseen tihtdiva tutkimus [joita tarkoitetaan
2 artiklan aaa kohdassa] edellyttid huomattavia investointeja; on aiheellista
suojata kymmenen vuoden ajan tutkimustulokset tai tiedot, jotka sisaltyvit niihin
hakemusasiakirjoihin, joiden perusteella ensimmiinen hyviksyminen on annet-
tu”.

2. Lisdaineiden hyviksymisen peruuttaminen

Alkuperiisessd jirjestelméssd samoin kuin uudessa jirjestelmissd lisiaineiden
hyviksymisen peruuttaminen tapahtuu lihtékohtaisesti direktiivin 70/524/ETY
23 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti. Jisenvaltiot voivat kuitenkin
direktiivin 70/524/ETY 11 artiklan nojalla toteuttaa suojatoimenpiteiti tiettyd
lisdainetta vastaan. Siind tapauksessa kyseisen lisdaineen hyviksymisen peruut-
tamista tillaisella suojatoimenpiteelld koskevasta menettelystd saddetddn direk-
tiivin 70/524/ETY 24 artiklassa.

Direktiivin 70/524/ETY 11 artiklassa, sellaisena kuin se on korvattuna direktiivin
84/587/ETY 1 artiklan 1 kohdalla ja muutettuna 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, ettd hyviksyttyjen lisdaineiden
kayttd tai niiden kiyttd mahdollisesti vahvistetuissa olosuhteissa muodostaa
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vaaran eldinten tai ihmisten terveydelle taikka ympiristolle, vaikka se on timin
direktiivin mukaista, jdsenvaltio voi viliaikaisesti lakata soveltamasta kyseisii
sddnnoksid tai rajoittaa niiden soveltamista alueellaan. Tisti on viipymatti
ilmoitettava muille jdsenvaltioille ja komissiolle ja perusteltava piitos.

2. Komission on niin pian kuin mahdollista tutkittava asianomaisen jisenvaltion
perustelut ja kuultava jdsenvaltioita pysyvissd rehukomiteassa; komission on
tdman jilkeen viipymdttd annettava lausuntonsa ja toteutettava tarvittavat toi-
menpiteet.

3. Jos komissio pitdd muutoksia direktiiviin valttimattémind 1 kohdassa tar-
koitettujen haittojen vidhentdmiseksi ja ihmisten ja eldinten terveyden seki
ympériston suojelemiseksi, komission on aloitettava 24 artiklassa sdidetty
menettely muutosten antamiseksi; jasenvaltio, joka on jo ottanut kiytté6én suo-
jatoimenpiteitd, voi tdlléin [noudattaa] niitd siithen saakka, kunnes edelld tar-
koitetut muutokset tulevat voimaan.”

Direktiivin 70/524/ETY 24 artiklassa, sellaisena kuin se on lisittyni direktiivin
84/587/ETY 1 artiklan 1 kohdalla ja viimeksi muutettuna liittymisasiakirjan
liitteelld I, sdddetddn seuraavaa:

”1. Jos tdssd artiklassa sdddettyd menettelyi on noudatettava, asian saattaa
[pysyvdan rehulkomitean kisiteltdviksi puheenjohtaja omasta aloitteestaan tai
jasenvaltion pyynnéstd viipymitti.
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2. Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tarvittavista toimenpiteista.
Komitea antaa lausuntonsa ehdotuksesta kahden piivin miiriajassa. Lausunto
annetaan EY:n perustamissopimuksen 148 artiklan 2 kohdassa (josta on tullut
EY 205 artiklan 2 kohta) niiden péaitdsten edellytykseksi mairitylld enemmis-
tolld, jotka neuvosto tekee komission ehdotuksesta. Komiteaan kuuluvien
jasenvaltioiden edustajien ddnet painotetaan mainitussa artiklassa madritylld
tavalla. Puheenjohtaja ei osallistu dinestykseen.

3. Komissio pédttdd toimenpiteistd ja panee ne taytintdon viipymattd, jos ne ovat
komitean lausunnon mukaiset. Jos toimenpiteet eivit ole komitean lausunnon
mukaisia tai lausuntoa ei ole annettu, komissio tekee viipymitti neuvostolle
ehdotuksen péaitettdvistd toimenpiteisti. Neuvosto pdattid toimenpiteistd maa-
ridenemmistolla.

Jos neuvosto ei ole péittinyt toimenpiteistd 15 pdivin kuluessa siitd, kun ehdotus
neuvostolle tehtiin, komissio tekee pditoksen ehdotetuista toimenpiteistd ja
panee ne taytdntdoon viipymattd, jollei neuvosto ole yksinkertaisella enemmistolla
hylinnyt mainittuja toimenpiteiti.”

3. Siirtymékauden jirjestelmi

Alkuperiisessd jirjestelmissd hyviksyttyihin lisdaineisiin, kuten antibiootteihin,
joiden hyviksyminen edellyttii direktiivin 96/51/EY mukaan liikkeeseen laske-
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misesta vastaavaa henkil6d, sovelletaan direktiivin 70/524/ETY 9 g, 9 h ja
9 i artiklan, jotka on lisitty direktiivilli 96/51/EY, mukaista siirtymikautta,
jonka aikana ndmi lisdaineet ovat viliaikaisesti hyviksyttyji mutta niille on
haettava uuden jérjestelmédn sddnnosten nojalla uusi hyviksyminen.

Direktiivin 70/524/ETY 9 g artiklassa sdidetdin seuraavaa:

”1. Edelld 2 artiklan aaa alakohdassa tarkoitetut lisdaineet, jotka on merkitty
liitteeseen I ennen 1 péivdd tammikuuta 1988, hyviksytiin viliaikaisesti 1 pii-
vastd huhtikuuta 1998 alkaen ja siirretiisin liitteessi B olevaan I lukuun niiden
uudelleenarvioimiseksi lisdaineina, joiden hyviksymiseen vaaditaan liikkeeseen
laskemisesta vastaavaa henkiloa.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetuista lisdaineista on niiden uudelleenarvioimiseksi
esitettdvd ennen 1 pdivdd lokakuuta 1998 uusi hyviksymishakemus; hakemuk-
seen on liitettdvd 9 n ja 9 o artiklassa maaritty erillisselvitys ja tunnistamislo-
make, ja aiempiin hyviksymisiin liittyvistd hakemusasiakirjoista vastaavan
henkilon tai hdnen sijaansa tihin oikeutetun/oikeutettujen henkilon/henkildiden
on osoitettava hakemus esittelevin jdsenvaltion vilitykselli komissiolle ja lihe-
tettdvd siitd jdljennos jasenvaltioille, joiden on ilmoitettava sen saapumisesta.

3. Lisdaineen viliaikainen hyviksyminen peruutetaan asetuksella jiljempini
23 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti, ja lisdaine poistetaan liitteessd B
olevasta I luvusta ennen 1 piivdi lokakuuta 1999,

a) jos 2 kohdassa edellytettyjd asiakirjoja ei ole toimitettu méiriajassa
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tai

b) jos asiakirjojen tutkimisen jilkeen todetaan, etti erillisselvitys tai tunnista-
mislomake eivit ole niiden hakemusasiakirjojen mukaiset, joiden perusteella
alkuperdinen hyviksyminen on myé&nnetty.

4. Jasenvaltioiden on valvottava, ettd 1 kohdassa tarkoitettu lisdaineen liikkee-
seenlaskemisesta vastaava henkilo toimittaa 4 artiklassa siddettyjen yksityis-
kohtaisten sddntdjen mukaisesti 4 artiklassa edellytetyt hakemusasiakirjat
uudelleenarviointia varten viimeistdin 30 pidivdnd syyskuuta 2000. Muussa
tapauksessa kyseisen lisdaineen hyviksyminen perutaan asetuksella jiljempani
23 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen, ja lisdaine poistetaan liitteessd B
olevasta I luvusta.

5. Komissio toteuttaa kaikki tarvittavat toimenpiteet, jotta 4 kohdassa tarkoi-
tetut hakemusasiakirjat uudelleenarvioidaan viimeistiin kolmen vuoden ku-
luessa siitd, kun hakemusasiakirjat on toimitettu.

Jaljempdnd 23 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti 1 kohdassa tarkoitet-
tujen lisdaineiden hyviksyminen

a) perutaan asetuksella ja ne poistetaan liitteessd B olevasta I luvusta
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tai

b) korvataan kymmenen vuoden ajaksi sellaisella hyviksymiselld, jota varten
edellytetddn liikkeeseen laskemisesta vastaavaa henkildd, asetuksella, joka
tulee voimaan viimeistddn 1 pdiviani lokakuuta 2003, ja kyseiset lisdaineet
merkitddn 9 t artiklan b alakohdassa tarkoitetun luettelon I lukuun.

Direktiivin 9 h artikla sisdltdd 9 g artiklan sddnnoksid vastaavat sddnnokset
lisdaineille, jotka on merkitty direktiivin 70/524/ETY liitteeseen I 31.12.1987
jalkeen. Ndmi lisdaineet siirretddn kyseisen direktiivin, sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilli 96/51/EY, liitteessi B olevaan II lukuun. Toisin kuin
tdssd liitteessd B olevaan I lukuun edelld mainitun 9 g artiklan nojalla siirretyt
lisdaineet, jotka arvioidaan uudelleen ja joiden liikkeeseen laskemisesta vastaavaa
henkil6d edellyttdvd hyviksyminen voidaan myéntid viimeistddn vasta
1.10.2003, tdssd liitteessd B olevaan II lukuun 9 h artiklan nojalla merkityt
lisdaineet on kuitenkin hyviksyttivi — tai mahdollisesti kiellettivd — vii-
meistddn 1.10.1999 ilman tdtd edeltivdd uudelleenarviointia. Jos lisdaineet
hyviksytddn, ne merkitidn kymmenen vuoden ajaksi edelli mainittuun,
9 t artiklan b alakohdassa tarkoitetun luettelon I lukuun.

Direktiivin 9 i artikla sisdltdid 9 h artiklan siinnoksia vastaavat sddnnokset
lisdaineille, jotka on merkitty direktiivin 70/524/ETY litteeseen II ennen
1.4.1998. Ndmd lisdaineet siirretddn kyseisen direktiivin, sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilli 96/51/EY, liitteessd B olevaan III lukuun. Niamai lisi-
aineet voidaan hyviksyd viliaikaisesti enintdin viideksi vuodeksi mukaan lukien
se aika, jonka ne ovat olleet merkittyini liitteeseen II.
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D Pysyvd rehukomitea, Scientific Committee for Animal Nutrition ja tieteellinen
objauskomitea

Edelld 19 kohdassa mainitussa direktiivin 70/524/ETY 24 artiklassa tarkoitettu
pysyvd rehukomitea (jaljempidnd pysyvd komitea) perustettiin pysyvin rehuko-
mitean perustamisesta 20 pidivdnd heindkuuta 1970 tehdylli neuvoston pai-
tokselld 70/372/ETY (EYVL L 170, s. 1). Komitea muodostuu jdsenvaltioiden
edustajista, ja sen puheenjohtajana toimii komission edustaja.

Komissio perusti avukseen eldinten ravitsemusta kisittelevin tiedekomitean
(Scientific Committee for Animal Nutrition; jiljempand SCAN) elidinten ravit-
semusta kdsittelevin tiedekomitean perustamisesta 24 piivini syyskuuta 1976
tekemillddn paitokselld 76/791/ETY (EYVL L 279, s. 35), joka on korvattu
tiedekomiteoiden perustamisesta kuluttajien terveyden ja elintarvikkeiden tur-
vallisuuden alalla 23 pdivind heindkuuta 1997 tehdyllid komission padtokselld
97/579/EY (EYVL L 237, s. 18). Padtoksen 97/579/EY 2 artiklan 1 ja 3 kohdassa
maidritian seuraavaa:

”1. Tiedekomiteoita kuullaan tapauksissa, joista sidddetdin yhteison lain-
sddddnnossd. Komissio voi pdittdd komiteoiden kuulemisesta myds muissa
kysymyksissd, joilla on erityistd merkitystid kuluttajien terveydelle ja elintarvik-
keiden turvallisuudelle.

3. Tiedekomiteat laativat komission pyynnosti tieteellisizi lausuntoja kuluttajien
terveyteen ja elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistid kysymyksistd, — — *
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Piadtoksen 97/579/EY liitteestd ilmenee, ettd SCANIn toimivalta kattaa "tieteel-
liset ja tekniset kysymykset, jotka liittyvit eldinten ravitsemukseen tai terveyteen
sekd eldinperdisten tuotteiden laatuun ja terveellisyyteen seki eldinten ravitse-
muksessa kiytettyyn teknologiaan”.

Direktiivin 70/524/ETY 8 artiklan 1 kohdassa, sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilli 96/51/EY, sisddetiin lisdksi seuraavaa:

“Komission padtokselld [76/791/ETY] perustetun eldinten ravitsemusta kisitte-
levdn tiedekomitean tehtdvdni on avustaa komission pyynnésti kaikissa rehujen
lisdaineita koskevissa tieteellisissd kysymyksissi.”

Komissio perusti tieteellisen ohjauskomitean perustamisesta 10 piivind kesi-
kuuta 1997 tekemailldan paatokselld 97/404/EY (EYVL L 169, s. 85) tillaisen
komitean.

Asiaa koskevat tosiscikat

Asiaa koskeva tieteellinen selvitys riidanalaisen asetuksen N:o 2821/98 anta-
misajankohtana

Antibiootti on yleisen méiritelmdn mukaan biologista tai synteettisti alkuperii
oleva aine, joka vaikuttaa nimenomaisesti johonkin aineenvaihdunnan keskeiseen
vaiheeseen joko bakteereilla (bakteerildzikkeet) tai sienilld (sienilddkkeet). Anti-
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biootteja, jotka voidaan jakaa eri ryhmiin, kiytetiin sekd ihmisten etti eldinten
eri bakteerisairauksien hoitoon ja niiden ennaltaehkaisyyn.

Tiettyjd antibiootteja, kuten virginiamysiinia, kiytetdin myos rehun lisdaineena
kasvun edistimiseen. Téssi tapauksessa antibiootteja lisitdin kasvuaikana hyvin
pienind annoksina etenkin siipikarjan, sikojen ja vasikoiden rehuun. Tdmi
edistdd kasvua sekd painonlisiystd, joten eldin tarvitsee vihemmin aikaa ja
ravintoa teurastukseen vaadittavan painon saavuttamiseen. Tilld kiytdnnolld
tiedetddn olevan myos tiettyjd edullisia sivuvaikutuksia, kuten eldinten eri sai-
rauksien ehkdiseminen ja karjankasvatuksessa syntyvien jitteiden viheneminen.

Tietyt bakteerit ovat luonnostaan vastustuskykyisii tietyille antibiooteille. Kui-
tenkin sekd ihmisilld ettd eldimilli bakteerit, jotka ovat periaatteessa herkkii
tietyille antibiooteille, voivat tulla vastustuskykyisiksi niille antibiooteille. T4l-
laisen resistenssin kehittimisen avulla bakteeri voi pysyi elossa sellaisen anti-
biootin vaikutuksesta huolimatta, joka tavanomaisissa olosuhteissa estiisi sen
lisidntymisen tai tuhoaisi sen. Jos bakteeri tulee vastustuskykyiseksi jollekin
antibiootille, potilaan hoito tilld antibiootilla on osittain tai kokonaan tehotonta.
Bakteeri, joka on vastustuskykyinen yhdelle jonkin antibioottiryhmin antibioo-
tille, voi tulla resistentiksi myds muille saman ryhmin antibiooteille, mitid kut-
sutaan ristiresistenssiksi.

Ihmisilld ilmenevd antibioottiresistenssi havaittiin vihin ensimmdiisten anti-
bioottien kehittimisen jilkeen. Yleisesti ottaen ihmisilli ilmenevi antibioottire-
sistenssi on kuitenkin yleistynyt viime vuosina. T#nd samana aikana, kun
ladketeollisuus on jatkanut uusien tuotteiden tutkimista ja kehittelys, taudin-
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aiheuttajia vastaan tarkoitettujen, uusien tehokkaiden kemoterapeuttisten mik-
robilddkkeiden kehittelyn ja markkinoille saattamisen on jossain miirin todettu
hidastuneen.

Euroopan unionin Ké6penhaminassa syyskuussa 1998 pidetyn mikrobiuhkaa
koskeneen konferenssin kertomukseen sisiltyvissi suosituksissa (jiljempin:i
K66penhaminan suositukset) todetaan, ettd “mikrobilidikeresistenssi on merkit-
tivd kansanterveysongelma Euroopassa”. Antibioottiresistenssi voi ihmiselld
lisdtd merkittdvasti komplikaatioita tiettyjen sairauksien hoidossa ja jopa niihin
sairauksiin liittyvdd kuolleisuusriskis.

Antibioottiresistenssin kehittymisen syitd ihmiselld ei ole vield tdysin selvitetty.
Asiakirja-aineistosta ilmenee, ettd asiantuntijat ovat laajasti yksimielisia siiti, ettd
tdmd kehitys johtuu ennen kaikkea antibioottien liiallisesta ja epi-
asianmukaisesta kdyt6std ihmisten lddkinnéssa.

Tieteelliset asiantuntijat ovat pitkilti tunnustaneet, ettd eldinten kasvun edisti-
miseen kiytettyjen tiettyjen antibioottien ja ihmiselld kehittyneen antibioottire-
sistenssin vililld on syy-yhteys. Itse asiassa oletetaan, ettdi eldimilld kehittynyt
antibioottiresistenssi voi siirtyd ihmiseen.

Tallaisen siirtymisen mahdollisuus ja todennikéisyys seki siitd aiheutuva riski
kansanterveydelle ovat tieteellisissi piireissd kiisteltyja kysymyksia (ks. tiltd osin
asianosaisten esittdmit vditteet erityisesti ennalta varautumisen periaatteen
soveltamisessa tehtyjd virheiti koskevan kanneperusteen osalta). Useat seki
kansainviliset ettd Euroopan yhteison tai kansalliset elimet ovat kuitenkin
rehujen lisdaineista annetun neuvoston direktiivin 70/524/ETY muuttamisesta
siltd osin kuin se koskee tiettyjen antibioottien hyviksymisen peruuttamista
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17 piivind joulukuuta 1998 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 2821/98
(EYVL L 351, s. 4; jiljempini riidanalainen asetus) antamista edeltineini vuo-
sina antaneet tdstd erilaisia suosituksia kiytettdvissd olevien tutkimustulosten
perusteella (ks. Maailman terveysjirjeston (WHO) Berliinissi lokakuussa 1997
jarjestimad tapaamista koskeva selvitys, jonka otsikkona on ”The Medical
Impact of the Use of Antimicrobials in Food Animals” (jiljempdni WHO:n
selvitys), Euroopan parlamentin 15.5.1998 antama piitoslauselma antibioottien
kaytostd rehuissa (EYVL C 167, s. 306), talous- ja sosiaalikomitean 9.9.1998
antama lausunto aiheesta ”Antibioottiresistenssi — uhka kansanterveydelle”
(EYVL C 407, s. 7), K66penhaminan suositukset, House of Lordsin (Yhdistynyt
kuningaskunta) Select Committee on Science and Technologyn maaliskuussa
1998 tekemd seitsemis selvitys (jdljempianid House of Lordsin selvitys), Center for
Science in the Public Interestin (Washington DC, Yhdysvallat) toukokuussa 1998
laatima asiakirja, jonka otsikkona on ”Protecting the Crown Jewels of Medici-
ne”, Yhdistyneen kuningaskunnan maatalous-, kalastus- ja elintarvikeministerion
heindkuussa 1998 laatima asiakirja, jonka otsikkona on ”A Review of Anti-
microbial Resistance on the Food Chain” (jiljempind Yhdistyneen kuningas-
kunnan selvitys), Health Council of the Netherlandsin (Alankomaat) elokuussa
1998 laatima asiakirja, jonka otsikkona on ”Antimicrobial growth promotors”
(jiljempdnd Alankomaiden selvitys)).

Edelld mainitut elimet suosittelivat ldhes yksimielisesti, ettd asian tutkimiseen
panostettaisiin enemmén. Esimerkiksi vuonna 1997 komissio aloitti yhdessd
jasenvaltioiden ja lddketeollisuuden kanssa tutkimusohjelman, ns. valvonta-
ohjelman (”Surveillance Programme”), jonka ensimmiiset tutkimustulokset piti
julkaista vuonna 2000. Tietyt niistd elimistd neuvovat korvaamaan syste-
maattisesti kasvun edistimiseen kiytetyt antibiootit turvallisemmilla vaihtoeh-
toisilla menetelmilld. Lisiksi monet ndistd elimisti, muun muassa WHO,
suosittelivat lopettamaan joko vilittdmisti tai asteittain antibioottien kiytén
eldinten kasvun edistimiseen. Joissakin edelld mainituista selvityksistd suositel-
laan timédn kiyton kieltimisti ensinnikin silloin, kun kyseisid antibiootteja
kaytetddn ihmisten ladkintddn tai kun tillaista kdyttéd suunnitellaan, ja toiseksi
silloin, kun niiden tiedetiin valikoivan” ristiresistenssin ihmisille tarkoitetuille
antibiooteille.
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Virginiamysiini on antibiootti, joka kuuluu streptogramiinien ryhmian. Titd
tuotetta on yli 30 vuoden ajan kiytetty yksinomaan eldinten kasvun edistimi-
seen. Niilld eldimilld, joiden kasvun edistimiseen on kiytetty titi tuotetta, on
havaittu tiettyd resistenssid virginiamysiinille.

Samaan ryhméén kuuluvia antibiootteja kiytetidn ihmisten hoidossa, nimittdin
joissakin jdsenvaltioissa kuten Ranskassa 30 vuoden ajan kiytettyd pristinamy-
siinia ja Synercidia, joka on yhdistelmd antibiooteista dalfopristiini ja kinu-
pristiini. Viimeksi mainittu tuote on dskettdin kehitetty ja hyviksytty
Yhdysvalloissa, mutta riidanalaisen asetuksen antamisajankohtana siti ei ollut
vield hyviksytty Euroopan yhteisossi.

Vaikka tilld hetkelld niditd kahta antibioottia kiytetiin suhteellisen vihin
ihmisten lddkinndssd, niilld saattaa olla my6s Euroopan yhteisossd merkittivi
asema hoidettaessa muille antibiooteille resistenssin kehittdneiden bakteerien eli
Enterococcus faeciumin (lyhennettyni E. faecium) ja Staphylococcus aureuksen
aiheuttaman infektion saaneita potilaita. Nami bakteerit voivat aiheuttaa vaa-
rallisia infektioita erityisesti sairaalahoidossa oleville potilaille, joiden immuni-
teettijirjestelma on jo heikentynyt. Tdhin asti niitd bakteereita saaneita potilaita
on hoidettu ldhinni toiseen ryhméin kuuluvalla antibiootilla eli vankomysiinilla.
Kuitenkin niiden bakteerien on todettu kehittineen yhi enemmin vastustus-
kykyd vankomysiinille. Asiantuntijat puhuvat vankomysiiniresistentisti
E. faeciumista (VRE) ja metisilliiniresistentistd Staphylocuccus aureuksesta
(MRSA), josta on tullut vastustuskykyinen myos vankomysiinille (vankomysii-
niresistentti MRSA). Néissd olosuhteissa streptogramiineja ja erityisesti Synerci-
dia voidaan viime kiddessd kdyttid niiden bakteerien aiheuttamien infektioiden
hoitoon, ainakin siihen asti, kunnes niiti infektioita vastaan on kehitetty ja
saatettu markkinoille muita antibiootteja. TAman hoidon teho saattaa kuitenkin
alentua tai hoito voi olla jopa tehotonta, jos resistenssi virginiamysiinille siirtyy
eldimestd ihmiseen ja ihmiselld kehittyy ristiresistenssi muille streptogramiinien
ryhmidn kuuluville antibiooteille.
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Asianosaisten kesken on selvdi ja myos riidanalaisen asetuksen perustelukappa-
leista ilmenee, ettd asetuksen antamisajankohtana streptogramiinien osalta ei

ollut vield tieteellisesti osoitettu tillaista siirtymistd ja tdllaisen resistenssin
kehittymist.

Riidanalaisen asetuksen antamista edeltinyt menettely

Riidanalaisen asetuksen antamisen aikaan Pfizer Animal Health SA (jiljempina
Pfizer) oli ainoa virginiamysiinin tuottaja maailmassa, ja se valmisti sitd Rixen-
sartissa (Belgia) sijaitsevassa tehtaassaan. Tuotetta myytiin nimelld Stafac.

Virginiamysiini hyviksyttiin heti direktiivin 70/524/ETY tultua voimaan tietyn
siipikarjan ja sikojen rehun lisdaineena ja merkittiin kyseisen direktiivin
liitteeseen I. Tamd hyviksyminen ulotettiin sittemmin joihinkin muihin eldimiin.
Hyviksyminen myonnettiin tapauksesta riippuen ilman ajallista rajoitusta tai
midrdajaksi. Direktiivin 96/51/EY tultua voimaan, uuden hyviksymisen my6n-
tdmiseksi uudessa jirjestelmissd, virginiamysiinin eri hyviksymiset siirrettiin
direktiivin 70/524/ETY 9 g, 9 h ja 9 i artiklan mukaisesti liitteessd B olevaan I, I
tai III Jukuun.

Tanskan kuningaskunta antoi 13.1.1998 piivitylld kirjeellddn tiedoksi komis-
siolle ja Euroopan talousalueen (ETA) jdsenvaltioiden toimivaltaisille viran-
omaisille pddtoksensd kieltdd direktiivin 70/524/ETY 11 artiklassa siidetyn
suojalausekkeen perusteella alueellaan virginiamysiinin kdytté rehujen lisd-
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aineena 16.1.1998 alkaen. Se vetosi tiltd osin kansallisen eldinldi-
kintdlaboratorion 7.1.1998 pdivittyyn selvitykseen (jdljempini status report).
Kyseinen selvitys sisiltdd seuraavat paitelmit:

”On vakavia syitd epdilld, ettd virginiamysiinin kiyttd sikojen ja broilerien kas-
vunedistdmiseen aiheuttaa virginiamysiiniresistentin E. faeciumin valikoitumisen
(valikoituminen). E faeciumit ovat vastustuskykyisiia myos muille streptogramii-
neille, kuten pristinamysiinille ja synercidille, jotka saattavat olla hyddyllisii
enterokokkien ihmiselle aiheuttamien sairauksien hoidossa (ristiresistenssi). Tie-
tyissd eldimilld esiintyvissd virginiamysiiniresistenteissi E. faeciumeissa on
havaittu geeni sat A, joka aiheuttaa resistenssin streptogramiineille. Tami geeni
on havaittu myos streptogramiiniresistenteissi E. faeciumeissa, jotka ovat syyni
sairaalapotilaiden infektioihin Ranskassa. On erittiin todennikéisti, ettd virgi-
niamysiiniresistentti E. faecium voi siirtyd eldimestd ihmiseen, eikd myoskiin
voida pitdd poissuljettuna, ettd geeni sat A voi siirtyd eldimissd olevista
E. faeciumeista ihmisiss oleviin E. faeciumeihin.

Talld hetkelld streptogramiineja ei kdytetd ihmisten infektioiden hoidossa Tans-
kassa. Niin ollen kansanterveydelle ei aiheudu valiténtd uhkaa. Ei kuitenkaan
voida pitdd mahdottomana, ettd tulevaisuudessa streptogramiineja kiytetddn
ihmisten infektioiden hoidossa. Jos néin tapahtuu, virginiamysiinin kiyttd kas-
vunedistdjand lisdd tdtd ongelmallista resistenssiriskii.”

Belgian kuningaskunta toimitti 22.1.1998 direktiivin 70/524/ETY 4 artiklassa
tarkoitetun, virginiamysiinid koskevan asian esitteleviin jisenvaltion ominaisuu-
dessa Pfizerille status reportin ja kehotti sitd esittimiin huomautuksensa.
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Tehdikseen 31.12.1998 mennessi padtéksen Ruotsin kuningaskunta esitti
2.2.1998 liittymisasiakirjan liitteessi XV olevien midriysten mukaisesti (ks.
edelli 2 kohta) yksityiskohtaisin tieteellisin perusteluin varustetun pyynnén
direktiivin 70/524/ETY mukauttamisesta kasvunedistimiseen kiytettyjen anti-
bioottien, muun muassa virginiamysiinin hyviksymisen peruuttamisesta (jil-
jempdnid Ruotsin selvitys).

Tanskan kuningaskunta ilmoitti 25.2.1998 komissiolle ja jisenvaltioille, ettd se
toimittaa myGhemmin status reportia tdydentivin tieteellisen lisiselvityksen,
joka sisiltad perustelut suojalausekkeen soveltamisesta virginiamysiiniin.

Tanskan viranomaiset toimittivat 12. ja 13.3.1998 komissiolle ja ETA:n jdsen-
valtioille kaksi uutta tieteellistd julkaisua mikrobilddkeresistenssin siirtymisesti
eldimestd ihmiseen.

Pfizerin ja komission toimivaltaisten yksikéiden vililld kiytiin keskusteluja 16. ja
23.3.1998.

Pfizer toimitti 31.3.1998 komissiolle, jisenvaltioille ja SCANin jdsenille status
reportia koskevat huomautuksensa, joiden liitteeni oli tieteellisia selvityksid ja
kirjallisuutta. Néissd huomautuksissaan Pfizer katsoo oheistettujen selvitysten ja
tieteellisen kirjallisuuden analyysin osoittavan, ettd virginiamysiiniresistenssin
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mahdollisesta siirtymisestd eldimestd ihmiseen ei ole lainkaan tieteellisti tietoa tai
ettd tdmd tieto on asiaankuulumatonta. Pfizer toteaa seuraavaa:

” Antibioottiresistenssi on kiistatta merkittdva kansanterveydellinen kysymys. On
myos selvid, ettd télld hetkelld kiytettdvissd olevat tutkimustulokset, tanskalaiset
tutkimukset mukaan lukien, eivit sisdlld sellaista tieteellistdi niyttod, jonka
perusteella olisi tarpeen arvioida yksityiskohtaisesti mitidn virginiamysiinin
kdyttoén rehujen antibioottilisiaineena mahdollisesti liittyvdi riskid. Status
reportissa mainittujen tutkimusten metodologisen heikkouden tai alustavan
luonteen lisdksi on todettava, ettd potilasryhmien seurannasta saadut uudet ja
olennaiset tiedot herkkyydesti streptogramiineille ovat suoraan ristiriidassa ole-
tetun riskin kanssa.”

Tanskan kuningaskunta antoi 1.4.1998 komissiolle ja SCANille tiedoksi
kansallisen eldinlddkintdlaboratorion lisidselvityksen, josta oli ilmoitettu edelld
mainitulla, 25.2.1998 pdivitylld kirjeelld (jdljempénd Tanskan eliinldi-
kintdlaboratorion lisiselvitys). Kyseinen selvitys sisiltdd kansallisen eldinlda-
kintdlaboratorion tieteelliset tutkimustulokset, jotka on esitetty kymmenen
padtelmidn yhteydessd ja joiden perusteella Tanskan viranomaiset paittivit
toteuttaa suojatoimenpiteen.

Pfizer esitti 13.5.1998 huomautuksensa Tanskan eldinlddkintilaboratorion lisi-
selvityksestd komissiolle, ETA:n jisenvaltioille sekid SCANin jisenille.

SCAN antoi 10.7.1998 komission pyynnésti tieteellisen lausunnon virginiamy-
siinin kidyton eldinten kasvunedistdjidni aiheuttamista vilittdmistd ja pidemman
aikavilin riskeistd streptogramiinien teholle ihmisten ldskinnissi (Opinion of the
[SCAN] on the immediate and longer-term risk to the value of Streptogramins in
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Human Medecine posed by the use of Virginiamycin as an animal growth pro-
moter; jdljempind SCANin tieteellinen lausunto). Téssd lausunnossa tiedekomi-
tea on analysoinut Tanskan eldinlidkintdlaboratorion lisiselvitykseen sisiltyvi
pddtelmid ja lisinnyt kuhunkin pidtelmdin huomautuksen. SCANin yleiset
paidtelmit ovat seuraavat:

”I. Tutkittuaan Tanskan hallituksen virginiamysiinin vastaisen suojalauseketta
koskevan asian tueksi toimittamat asiakirjat SCAN katsoo seuraavaa:

1. Streptogramiini- tai vankomysiiniresistenssin siirtymisestd eldinten organis-
meista ihmisen ruoansulatusjirjestelmissi oleviin organismeihin ei ole esi-
tetty mitddn uutta ndyttod, jonka perusteella voitaisiin kyseenalaistaa ndiden
lddkeaineiden tuleva kdyttd ihmisten sairauksien hoidossa.

2. Vankomysiiniresistenssin ~ kehittyminen E. faeciumilla ja metisillii-
niresistenteilld Staphylocuccus aureus -bakteerikannoilla, jotka — kuten
SCAN my6ntid — yhi useammin aiheuttavat sairaalainfektioita koko
maailmassa, antaa ilmiselvisti aihetta huoleen. [Tanskan eldinlda-
kintdlaboratorion lisdselvitykseen] sisiltyvit tiedot eivit kuitenkaan oikeuta
Tanskan vilittdmaisti toteuttamaa toimenpidettd sdilyttdd streptogramiinit
viimeisena ihmisten lidikintikeinona.

3. Koska DANMAPin avulla toimitetuissa tutkimustuloksissa, jotka sisiltyvit
[Tanskan eldinlddkintdlaboratorion lisiselvitykseen), ei paljastunut yhtiin
VRE-tapausta, koska MRSA:n vaikutus Tanskassa on pienimpid Euroopassa
ja Pohjois-Amerikassa ja koska koagulaasi-negatiiviset stafylokokit ovat
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edelleen herkkid vankomysiinille, ei ole kliinisii perusteita vaatia strepto-
gramiinien kaytt6onottoa ihmisten lddkkeind Tanskassa, ei nyt eiki tulevai-
suudessa. Koska lisidksi komissio on pdittinyt toteuttaa ennalta varautumista
koskevan toimenpiteen, jossa avoparsiini poistetaan kasvunedistimiseen
hyviksyttyjen antibioottien luettelosta vankomysiinin tehon siilyttdmiseksi
ihmisten hoidossa, tarve kayttdd streptogramiineja Tanskassa voisi siirty
entistd pidemmadlle tulevaisuuteen.

Niistd syistd SCAN katsoo, ettd virginiamysiinin kaytté kasvunedistijini ei
merkitse vilitontd riskid Tanskan kansanterveydelle.

SCAN ymmirtdd yleisen huolestumisen, joka on tuotu esiin Tanskan toi-
menpiteelld ja joka koskee eldimissd olevien vastustuskykyisten geenien
ihmiselle muodostamaa riskid. SCAN on kuitenkin siti mieltd, etti riskeji ei
voida arvioida kattavasti ennen kuin karjasta periisin olevan mikrobilds-
keresistenssin siirtymisen laajuudesta on esitetty kvantitatiivista ndyttod ja
tdamdn merkitystd mikrobildidkkeiden kliiniselle ja muulle kuin kliiniselle
kdytolle yleensd on arvioitu. SCAN katsoo niin ikdidn, etti paras tapa
menetelld on ottaa enemminkin huomioon mikrobildikkeiden kokonais-
kidytté6 Euroopan unionin maissa kuin niiden tapauskohtainen kiytto.
Scientific Steering Committee on perustanut tissi tarkoituksessa eri alojen
edustajista koostuvan tyéryhmin.

SCAN huomauttaa vield, ettd niissi maissa, jotka hyviksyvit streptogra-
miinien kdyton sekd eldintuotannossa ettd ihmisten lddkinndssd, kuten
Ranskassa ja Yhdysvalloissa, virginiamysiinin kiytté kasvunedistijini ei ole
vaarantanut pristinamysiinin kayttoa.
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SCAN on siis vakaasti sitd mieltd, ettd mikddn riski, joka voisi tulevaisuu-
dessa muodostua virginiamysiinin kiytdstd kasvunedistijanid, ei toteudu
tdllaisen arvioinnin suorittamiseen tarvittavassa ajassa eikd erittdin toden-
nikoisesti myoskiin sitd seuraavina vuosina. Tilld vilin Tanskan hallituksen
ja Euroopan unionin aloittaman seurannan avulla voidaan havaita mikd
tahansa merkittdvd enterokokkien ja stafylokokkien glykopeptidi- ja strep-
togramiiniresistenssin mahdollinen lisdintyminen.”

Pysyvdn komitean 16. ja 17.7.1998 pidetyssi kokouksessa tdmdn komitean
tanskalaisjdsen ilmoitti muille jisenille, ettid Tanskassa oli ennalta varautumista
koskevan toimenpiteen jilkeen tehty uusi tieteellinen tutkimus eldvilli labora-
toriorotilla (B. Jacobsen ym., In vivo transfer of the satA gene between isogenic
strains of enterococcus faecium in the mammalian gastrointestinal tract”; jil-
jempdnd eldvilld rotilla tehty uusi tieteellinen tutkimus). Téssd tutkimuksessa
havaittiin uusia olennaisia seikkoja, jotka osoittavat streptogramiiniresistenssin
voivan siirtyd eldimestd ihmiseen luonnollisissa olosuhteissa. Jiljennos tdstd
tutkimuksesta toimitettiin epévirallisesti kaikille pysyvin komitean jisenille.
Komission pyynnostd Tanska toimitti tutkimuksen 27.8.1998 Pfizerille, komis-
siolle ja ETA:n jisenvaltioille.

Pfizer esitti 15.9.1998 direktiivin 70/524/ETY 9 g artiklan 2 kohdan ja 9 h artiklan
2 kohdan nojalla uusia hakemuksia virginiamysiinin hyviksymiseksi rehun lis4-
aineena, jonka hyviksymiseen vaaditaan liikkeeseen laskemisesta vastaava hen-

kils.

Tanskan kuningaskunta toimitti 5.10.1998 Pfizerille, komissiolle ja ETA:n
jasenvaltioille sekd SCANin jdsenille huomautuksensa SCANin tieteellisestd
lausunnosta. Se pyysi komissiota ja SCANia tarkastelemaan kysymystd uudelleen
elivilld rotilla tehdyn uuden tieteellisen tutkimuksen valossa.
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SCAN antoi 5.11.1998 pitdmissddn kokouksessa elivilli rotilla tehdysti uudesta
tieteellisestd tutkimuksesta seuraavan lausuman, kuten kyseisesti kokouksesta
laaditusta, 25.1.1999 pidetyssi kokouksessa hyviksytystd pdytikirjasta ilmenee:

”Komitea tutki Tanskan virginiamysiinistd toimittaman asiakirjan ja katsoi, ettei
se sisdlld uutta tietoa asiasta.”

Pfizer sekd komission maatalousasioista vastaavan jisenen Fischlerin kabinetin
jasenet keskustelivat asiasta 10.11.1998.

Riidanalainen asetus

Neuvosto antoi 17.12.1998 riidanalaisen asetuksen, joka julkaistiin Euroopan
yhteiséjen virallisessa lehdessd 29.12.1998. Riidanalaisen asetuksen sidddososassa
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 piiviid joulukuuta 2000 timin ase-
tuksen sddnnoksid niiden tulosten perusteella, jotka saadaan

— kyseisten antibioottien kdytdstid kehittynyttd vastustuskykyi koskevista eri
tutkimuksista

ja

— antibioottia saaneilla eldimilld suoritettavasta mikrobivastustuskyvyn val-
vontaohjelmasta, jonka toteuttavat erityisesti kyseisten lisdaineiden liikkee-
seen laskemisesta vastaavat henkilét.
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3 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan pidivdni, jona se julkaistaan Euroopan yhteistjen
virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pédivdstd tammikuuta 1999.

Jos jokin jédsenvaltio ei timdn asetuksen voimaantulopiivdin mennessi ole kui-
tenkaan yhteisén oikeuden mukaisesti kieltinyt yhden tai useamman timin
asetuksen 1 artiklassa tarkoitetun antibiootin kiytt64, timi antibiootti tai nimé
antibiootit ovat kyseisessd jdsenvaltioissa edelleen hyviksyttyja 30 piividn
kesikuuta 1999.

Oikeudenkdyntimenettely

Pfizer nosti 18.1.1999 ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimessa nyt esillid
olevan kanteen.

Neuvosto esitti 10.3.1999 ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimeen toimitta-
mallaan erilliselld asiakirjalla ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen tyojar-
jestyksen 114 artiklan 1 kohdan mukaisen oikeudenkiyntiviitteen. Ensimmaisen
oikeusasteen tuomioistuin (kolmas jaosto) piitti 7.3.2000 tydjirjestyksen
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114 artiklan 4 kohdan mukaisesti kisitelld oikeudenkdyntiviitteen pddasian
yhteydessd. Lisdksi ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuin esitti prosessinjoh-
totoimenpiteend 13.3.2000 asianosaisille kirjallisia kysymyksii, joihin nimi
vastasivat sdddetyssd miiriajassa.

Pfizer teki ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimeen 15.2.1999 saapuneeksi
kirjatulla ~erilliselli asiakirjalla EY:n perustamissopimuksen 185 ja
186 artiklan (joista on tullut EY 242 ja EY 243 artikla) nojalla my6s hake-
muksen, jossa se pyysi yhtdiltd riidanalaisen asetuksen tdytintéonpanon lyk-
kadmistd kokonaan tai osittain joko siihen saakka, ettd pdiasia on ratkaistu, tai
midrdttyyn pédivddn saakka, ja toisaalta muiden kohtuulliseksi ja asianmukai-
seksi katsottavien vilitoimien mairidmisti. Ensimmaiisen oikeusasteen tuomio-
istuimen presidentti hylkisi vilitoimihakemuksen 30.6.1999 asiassa T-13/99 R,
Pfizer Animal Health vastaan neuvosto, antamallaan mairiykselld (Kok. 1999,
s. II-1961). Pfizer teki tdstd madrdyksestd valituksen, joka hylittiin yhteisdjen
tuomioistuimen presidentin 18.11.1999 asiassa Pfizer Animal Health vastaan
neuvosto antamalla maidrayksellid (Kok. 1999, s. 1-8343).

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen kolmannen jaoston puheenjohtaja
hyviksyi 25.6.1999 antamallaan miiriykselli seuraavat osapuolet viliintuli-
joiksi tukemaan Pfizerin vaatimuksia: Asociacién Nacional de Productores de
Ganado Porcino (jiljempind Anprogapor), Asociacién Espaiiola de Criadores de
Vacuno de Carne (jdljempidnd Asovac), Fédération Européenne de la Santé Ani-
male (jiljempdnd Fedesa), Fédération Européenne des Fabricants d’Adjuvants
pour la Nutrition Animale (jiljempéni Fefana) sekid Kerckhove ja Lambert.
Samalla madriykselldin hidn hylkisi Asociacién Espafiola de Productores de
Huevosin ja Pig Veterinary Societyn viliintulohakemukset. Kerckhoven ja Lam-
bertin luovuttua viliintulostaan kolmannen jaoston puheenjohtaja poisti heidit
26.9.2000 antamallaan méirdykselld viliintulijoiden luettelosta.

Pfizerin vaatimuksia tukevat viliintulijat toimittivat ensin pelkistiin kanteen
tutkittavaksi ottamista koskevat kirjalliset huomautuksensa, Anprogapor ja
Asovac 6.9.1999 ja Fedesa ja Fefana 7.9.1999. Seuraavaksi ne toimittivat kir-
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jalliset huomautuksensa kanteen perusteltavuudesta, Anprogapor ja Asovac
30.6.2000 ja Fedesa ja Fefana 13.7.2000.

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen kolmannen jaoston puheenjohtaja
hyviksyi 25.3., 19.5. ja 6.9.1999 antamillaan miiriyksilli Tanskan kuningas-
kunnan, Ruotsin kuningaskunnan, Suomen tasavallan ja Ison-Britannian ja
Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan hakemukset, joissa ne pyysivit
saada osallistua oikeudenkiyntiin tukeakseen neuvoston vaatimuksia. Ensin
ndmd viliintulijat toimittivat kirjallisia huomautuksia pelkistiin kanteen tut-
kittavaksi ottamisesta, komissio 31.5.1999 ja Tanskan kuningaskunta 11.8.1999,
Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningaskunta luopui 25.10.1999
pdivityssd kirjeessdidn esittimisti huomautuksia tutkittavaksi ottamisen osalta.
Suomen tasavalta ja Ruotsin kuningaskunta eivit toimittaneet huomautuksia
kanteen tutkittavaksi ottamisesta. Seuraavaksi nidmi viliintulijat toimittivat
kirjalliset huomautuksensa kanteen perusteltavuudesta, Suomen tasavalta ja
Ruotsin kuningaskunta 30.6.2000, Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt
kuningaskunta 17.7.2000 ja komissio 25.7.2000.

Pfizer pyysi 30.7.1999 piivitylld erilliselld asiakirjalla, etti asian kisittelylle
annettaisiin ty6jdrjestyksen 55 artiklan 2 kohdan mukaisesti etusija ja ettd
ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin mdiiriisi tiettyji prosessinjohtotoimia
tyojarjestyksen 64 artiklan mukaisesti. Neuvosto esitti ndistd pyynnoisti
9.9.1999 kirjalliset huomautuksensa. Viliintulijoista Fedesa ja Fefana esittivit
kirjalliset huomautuksensa 6.9.1999, komissio 7.9.1999, Suomen tasavalta ja
Ruotsin kuningaskunta 9.9.1999 ja Anprogapor ja Asovac 13.9.1999.

Kirjallinen késittely pddtettiin 12.10.2000 toimitetulla vastauskirjelmalla.
Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin (kolmas jaosto) paitti esittelevin tuo-
marin kertomuksen perusteella aloittaa suullisen kisittelyn. Se pyysi prosessin-
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johtotoimena 18.12.2000 ja 20.6.2001 asianosaisia vastaamaan sen kysymyksiin
ja esittdimiddn asiakirjoja. Asianosaiset noudattivat niiti pyyntoji. Ensimmdiisen
oikeusasteen tuomioistuin otti lisiksi huomioon pyynnén antaa asian kisittelylle
etusija sikdli kuin se on kirjelmien ja esitetyn asiakirja-aineiston laajuuteen
nidhden mahdollista.

Asianosaiset esittivit suulliset lausumansa ja vastauksensa ensimmiisen oikeus-
asteen tuomioistuimen kysymyksiin 2.7.2001 pidetyssi istunnossa. Ensimmdisen
oikeusasteen tuomioistuin pyysi istunnossa neuvostoa ja komissiota esittimiin
tiettyjd asiakirjoja. Ne noudattivat pyyntéd, minki jdlkeen Pfizeria kehotettiin
esittdmddn huomautuksensa niistd asiakirjoista. Ensimmaisen oikeusasteen tuo-

mioistuimen kolmannen jaoston puheenjohtaja piitti suullisen kisittelyn
3.9.2001.

Vaatimukset

Pfizer vaatii, ettd ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuin

— kumoaa riidanalaisen asetuksen kokonaisuudessaan tai virginiamysiinii
koskevilta osin

— mAd4rda muista tarvittavista toimista

— velvoittaa neuvoston korvaamaan oikeudenkiyntikulut.
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Neuvosto vaatii, ettd ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin

— jattdd kanteen tutkimatta, koska tutkittavaksi ottamisen edellytykset selvisti
puuttuvat

— toissijaisesti hylkdd kanteen perusteettomana

— velvoittaa Pfizerin korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

Viliintulijat Anprogapor, Asovac, Fedesa ja Fefana tukevat kantajan vaa-
timuksia.

Viliintulijat komissio, Tanskan kuningaskunta, Ruotsin kuningaskunta, Suomen
tasavalta ja Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningaskunta tukevat
neuvoston vaatimuksia.

Tutkittavaksi ottaminen

Asianosaisten lausumat

Neuvosto viittdd ensinnikin, ettd Pfizer, joka on vaatinut riidanalaisen asetuksen
kumoamista kokonaisuudessaan, ei ole esittinyt lainkaan perusteluja niistd
lisdaineista, jotka eivit ole sen tuottamia ja markkinoimia. Sen kanne on neu-
voston mielestd joka tapauksessa ilmeisen kohtuuton tissi suhteessa.
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Lisdksi neuvosto viittd, ettd riidanalainen asetus on yleisesti sovellettava saidos,
jota sovelletaan objektiivisesti midritellyissi tilanteissa ja jolla on
oikeusvaikutuksia abstraktisti ja yleisesti miariteltyihin henkiléryhmiin.

Toissijaisesti neuvosto vaittdd, ettd riidanalainen asetus ei koske Pfizeria erikseen
EY:n perustamissopimuksen 173 artiklan neljinnessid kohdassa (josta on muu-
tettuna tullut EY 230 artiklan neljds kohta) tarkoitetulla tavalla. Erityisesti vir-
giniamysiinin osalta ei ole olemassa mitdin seikkaa, joka erottaisi Pfizerin
kaikista muista timin tuotteen yhteisssd tai muualla maailmassa olemassa
olevista tai mahdollisista valmistajista, joita koskisivat samat rajoitukset ja joihin
riidanalainen asetus vaikuttaisi samalla tavoin. Lisiksi neuvosto katsoo, etti
timin lisdaineen kiyttokielto vaikuttaa myds maataloustuottajiin, jotka eivit voi
endd saada siitd aiheutuvia taloudellisia etuja, seki rehujen valmistajiin ja myy-
jiin.

Kannetta ei neuvoston mielestd voida ottaa tutkittavaksi myoskain silld perus-
teella, ettd Pfizer on ollut komission kanssa yhteydessi ennen riidanalaisen ase-
tuksen antamista, koska direktiivin 70/524/ETY lisdaineiden hyviksymisen
peruuttamista koskevissa siddnnéksissi ei anneta kyseisille taloudellisille toimi-
joille minkiinlaisia menettelyllisid takeita.

Neuvosto katsoo, ettd Pfizerin asema on tdssi myds erilainen kuin asiassa
C-309/89, Codorniu vastaan neuvosto, 18.5.1994 annetussa tuomiossa
(Kok. 1994, s. 1-1853; Kok. Ep. XV, s. I-177). Riidanalainen asetus ei liity
teollisoikeuksien kayttoon, kuten kyseisen tuomion antamiseen johtaneessa
asiassa. Riidanalaisessa asetuksessa kielletdin ainoastaan kyseisten tuotteiden
maidridtty kdytto riippumatta siitd, markkinoiko niitd Pfizer tai joku muu ja toi-
sella nimelld. Pfizerin asema ei siis ole rinnastettavissa Codorniun kaltaisen yri-
tyksen, joka kiytti kuohuviineji koskevaa tavaramerkkii, vaan pikemminkin
samppanjan tuottajayritysten asemaan.
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Komissio lisdd riidanalaisen asetuksen luonteesta, ettd on pelkki sattuma, ettd
tdssd tapauksessa on vain yksi virginiamysiinin tuottaja maailmassa. Talld sei-
kalla ei ole ollut mitddn merkitystd kyseistd asetusta annettaessa. Vaikka Pfizer
on ainoa tuottaja maailmassa, silld ei ole valmistusta koskevaa yksinoikeutta,
eikd mikédidn estd jotain muuta yritystd valmistamasta kyseisti tuotetta.

Tanskan kuningaskunta korostaa, ettd esilli olevan kaltainen asia pitiisi rat-
kaista yksinomaan kansallisissa tuomioistuimissa, jotka voivat esittid yhteisdjen
tuomioistuimelle ennakkoratkaisukysymyksid. Se huomauttaa, ettd Pfizerilla on
ollut tdssd asiassa mahdollisuus nostaa kanne kansallisessa tuomioistuimessa ja
ettd se on myds nostanut téillaisen kanteen. Edellytyksesti, jonka mukaan rii-
danalaisen asetuksen on koskettava kantajaa erikseen, Tanskan kuningaskunta
toteaa, ettd asetuksessa ei mainita tuotteen nimed “Stafac” eikd myoskiin Pfi-
zeria. Tanskan kuningaskunta tuo vield esiin, ettd jos virginiamysiini hyviksyt-
tdisiin uudelleen yhteisossd, mikddn oikeudellinen seikka ei estidisi muita tuottajia
saamasta tdmin tuotteen markkinointilupaa, jos ne sitid hakisivat. Téstd syystd
Pfizer ei ole koskaan saanut eikd voisi koskaan saada yksinoikeutta valmistaa ja
markkinoida virginiamysiinia.

Pfizer ja sitd tukevat viliintulijat viittdvit, etti riidanalainen asetus on luon-
teeltaan Pfizerille osoitettu paitds. Joka tapauksessa timi toimi koskee Pfizeria
suoraan ja erikseen.

Ensimmidiisen oikeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

Perustamissopimuksen 173 artiklan neljannessid kohdassa yksityisille annetaan
oikeus nostaa kanne paitoksesti, joka siitd huolimatta, ettd se on annettu ase-
tuksena, koskee kyseistd henkilod suoraan ja erikseen. Tilld midrdykselld pyri-

II - 3355



82

83

84

TUOMIO 11.9.2002 — ASIA T-13/99

tddn vilttimadn erityisesti se, ettd yhteisdjen toimielimet voisivat pelkistiin
valitsemalla toimenpiteen muodoksi asetuksen estdi yksityisid nostamasta kan-
teita pddtoksisti, jotka koskevat niitd suoraan ja erikseen, ja siten misriykselld
pyritiddn tismentdmadéin, ettd toimen luonnetta ei voida muuttaa valitsemalla sille
tietty muoto (ks. mm. yhdistetyt asiat 789/79 ja 790/79, Calpak ja Societa
Emiliana Lavorazione Frutta v. komissio, tuomio 17.6.1980, Kok. 1980, s. 1949,
7 kohta ja asia T-298/94, Roquette Fréres v. neuvosto, tuomio 7.11.1996,
Kok. 1996, s. 11-1531, 35 kohta).

Asetuksen ja pditoksen vilisend erotteluperusteena on se, onko kyseessi yleisesti
sovellettava toimi (ks. mm. asia C-168/93, Gibraltar ja Gibraltar Development v.
neuvosto, madrdys 12.7.1993, Kok. 1993, s. I-4009, 11 kohta ja asia T-107/94,
Kik v. neuvosto ja komissio, miiriys 19.6.1995, Kok. 1995, 35 kohta). Toimi on
yleisesti sovellettava, jos sitd sovelletaan objektiivisesti maaritellyissi tilanteissa
ja jos sen oikeusvaikutukset kohdistuvat yleisesti ja abstraktisti méariteltyihin
henkil6ryhmiin (ks. mm. asia 307/81, Alusuisse Italia v. neuvosto ja komissio,
tuomio 6.10.1982, Kok. 1982, s. 3463, Kok. Ep. VI, s. 547, 9 kohta ja em. asia
Kik v. neuvosto ja komissio, miiriyksen 35 kohta).

Nyt esilld olevassa riidanalaisessa asetuksessa sdddetdidn tiettyjen rehujen lisi-
aineiden ja muun muassa virginiamysiinin markkinoinnin hyviksymisen
peruuttamisesta yhteisossd. Kyseistd asetusta sovelletaan paitsi timin tuotteen
nykyisiin tai potentiaalisiin valmistajiin, my&s muihin taloudellisiin toimijoihin,
kuten karjankasvattajiin tai rehujen tuottajiin ja myyjiin. Sitd sovelletaan niin
ollen objektiivisesti miiritellyissi tilanteissa ja sen oikeusvaikutukset kohdistuvat
yleisesti ja abstraktisti madriteltyihin henkil6ryhmiin. Se on siis yleisesti sovel-
lettava toimi.

Se, ettd riidanalainen asetus on yleisesti sovellettava, ei kuitenkaan estd siti,
etteikd se voisi koskea joitakin luonnollisia henkil6itd tai oikeushenkilditd suo-
raan ja erikseen (ks. vastaavasti edelli 77 kohdassa mainittu asia Codorniu v.

- 3356



85

86

87

PFIZER ANIMAL HEALTH v. NEUVOSTO

neuvosto, tuomion 19 kohta ja asia T-11/99, Van Parys ym. v. komissio, miiriys
15.9.1999, Kok. 1999, s. 1I-2653, 40 kohta). Tillaisessa tilanteessa yhteison
sdddos voi olla samanaikaisesti yleisesti sovellettava ja tiettyjd taloudellisia toi-
mijoita kohtaan pditéksen luonteinen (yhdistetyt asiat T-481/93 ja T-484/93,
Exporteurs in Levende Varkens ym. v. komissio, tuomio 13.12.1995, Kok. 1995,
s. I[-2941, 50 kohta ja em. asia Van Parys ym. v. komissio, miirdyksen 40 kohta).

Se, ettd riidanalainen asetus koskee myds muita lisdaineita kuin virginiamysiinis,
ja jotka eivit ole Pfizerin valmistamia, ei vaikuta mitenkiin Pfizerin oikeus-
asemaan. Niin ollen kanne on jdtettiva tutkimatta siltd osin kuin siind vaaditaan
riidanalaisen asetuksen kumoamista muiden lisdaineiden kuin virginiamysiinin
osalta.

Edellytyksestd, jonka mukaan riidanalaisen asetuksen on koskettava Pfizeria
suoraan virginiamysiinin osalta, on todettava, etti jotta yhteisén toimi koskisi
suoraan yksityistd, edellytetddn, ettd silld on vilittomid vaikutuksia yksityisen
oikeusasemaan ja ettei se jitd niille, joille se on osoitettu ja joiden tehtivini on
sen tiytidntoonpano, ollenkaan harkintavaltaa, koska tidytintéénpano on luon-
teeltaan puhtaasti automaattista ja perustuu yksinomaan yhteisén lain-
sddddntoon eikd muita vilittdvid sdintdjd sovelleta (ks. mm. asia C-354/87,
Weddel v. komissio, tuomio 6.11.1990, Kok. 1990, s. 1-3847, 19 kohta; asia
C-404/96 P, Glencore Grain v. komissio, tuomio 5.5.1998, Kok. 1998, s. 1-2435,
41 kohta ja asia C-386/96 P, Dreyfus v. komissio, tuomio 5.5.1998, Kok. 1998,
s. 1-2309, 43 kohta).

Kuten neuvosto myontid, riidanalainen asetus koskee Pfizeria suoraan siltd osin
kuin siind peruutetaan virginiamysiinin hyviksyminen rehujen lisdaineeksi.
Kyseinen asetus, joka velvoittaa suoraan kaikkia asianomaisia toimijoita vili-
aikaisten toimenpiteiden toteuttamista edellyttimitti, merkitsee siti, ettd Pfize-
rilla ollut lupa markkinoida tdtd tuotetta poistetaan.
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Tarkasteltaessa sitd, koskeeko riidanalainen asetus Pfizeria virginiamysiinin
osalta erikseen, on huomattava, etti luonnollinen henkil$ tai oikeushenkild voi
vdittdd yleisesti sovellettavan sidddoksen koskevan itsedin erikseen ainoastaan,
jos kyseiselld sdadokselld vaikutetaan kyseiseen henkiloon joidenkin tille tun-
nusomaisten erityispiirteiden tai sellaisen tosiasiallisen tilanteen takia, jonka
perusteella kyseinen henkil6 erottuu kaikista muista (asia 25/62, Plaumann v.
komissio, tuomio 15.7.1963, Kok. 1963, s. 197, 223, Kok. Ep. I, s. 181; edelld
77 kohdassa mainittu asia Codorniu v. neuvosto, tuomion 20 kohta ja asia
T-12/93, CCE Vittel ym. v. komissio, tuomio 27.4.1995, Kok. 1995, s. 11-1247,
36 kohta).

Toisin kuin Pfizer viittdd, se, ettd se oli riidanalaisen asetuksen antamis-
ajankohtana ainoa virginiamysiinid valmistava yritys maailmassa ja ainoa titi
ainetta markkinoiva yritys yhteisdssd, ei sindnsd merkitse sitd, ettd Pfizer erottuisi
kaikista muista taloudellisista toimijoista. On nimittdin muistettava, etti se, ettd
on mahdollista vaihtelevalla tdsmillisyydelld mairitelld niiden oikeussubjektien
lukumiirid, joihin toimenpidetti sovelletaan tiettynd ajankohtana, tai jopa
nimetd ndmi oikeussubjektit, ei merkitse sitd, ettd timi toimenpide koskisi nditi
henkil6itd erikseen, jos on selvid, ettd tillainen soveltaminen perustuu toimen-
piteessd médriteltyyn objektiiviseen oikeudelliseen tai tosiasialliseen tilanteeseen
(asia C-213/91, Abertal ym. v. neuvosto, tuomio 15.6.1993, Kok. 1993, s.1-3177,
17 kohta ja asia T-122/96, Federolio v. komissio, miiriys 30.9.1997, Kok. 1997,
s. [1-1559, 55 kohta).

Sitd vastoin on tutkittava riidanalaisen asetuksen antamisen kannalta keskeisii
sadnnoksid siltd osin kuin se koskee virginiamysiinid, jotta voidaan arvioida,
onko timin sidddoksen antaminen vaikuttanut Pfizeriin sille tunnusomaisten
erityispiirteiden tai sellaisen tosiasiallisen tilanteen takia, jonka perusteella se
erottuu kaikista muista.

Vaikka virginiamysiinin hyviksyminen peruutettiin direktiivin 70/524/ETY 11 ja
24 artiklan perusteella, on kuitenkin huomattava, etti kyseinen toimenpide
toteutettiin direktiivin 70/524/ETY 9 g, 9 h ja 9 i artiklassa, sellaisina kuin ne on

II - 3358



92

93

PFIZER ANIMAL HEALTH v. NEUVOSTO

lisdttyind direktiivilld 96/51/EY, perustetussa siirtymikauden jirjestelmissi

sdddetyn, tdtd ainetta koskevan uudelleenarviointimenettelyn aikana (ks. edelld
20—23 kohta).

Virginiamysiini hyvéaksyttiin rehujen lisdaineeksi alkuperidisen jirjestelmin
sddnnosten nojalla, toisin sanoen direktiivin 70/524/ETY sddinnosten nojalla
ennen direktiivin 96/51/EY voimaantuloa. Alkuperiisessi jirjestelmissi ndiden
aineiden lisdaineena markkinoinnin hyviksyminen ei ollut sidottu miérittyihin
valmistajiin. Direktiivin 70/524/ETY 13 artiklassa, sellaisena kuin se on muu-
tettuna direktiivilld 84/587/ETY, sdiddettiin valmistajien osalta ainoastaan, etti
antibiootteja voitiin saattaa markkinoille rehujen lisdaineina ainoastaan, jos
niiden valmistaja ainakin yhdessi jdsenvaltiossa oli tdyttinyt vihimmiisedelly-
tykset ja jos kyseinen jdsenvaltio oli julkaissut ja antanut tiedoksi valmistajan
nimen muille jdsenvaltioille ja komissiolle. Niin ollen Pfizerin esiin tuomista
virginiamysiinin valmistamisesta ja markkinoinnista kilpailevien yritysten tosi-
asiallisista vaikeuksista huolimatta kuka tahansa edelli mainitut kriteerit tayt-
tdvd luonnollinen henkilé tai oikeushenkilé saattoi oikeudelliselta kannalta
markkinoida virginiamysiinia.

Direktiivilld 96/51/EY toteutettu merkittdivd muutos alkuperiiseen jirjestelmain
oli se, ettd antibioottien kaltaisten lisiaineiden salliminen edellyttid yhtd tai
tarvittaessa useampaa tdméin tuotteen liikkeeseen laskemisesta vastaavaa henki-
164, jotka ainoina voivat laskea kyseiset lisdaineet liikkeeseen. Tami ”liikkeeseen
laskemisesta vastaava henkild” on miiritelty direktiivin 70/524/ETY, sellaisena
kuin se muutettuna direktiivilld 96/51/EY, 2 artiklan | alakohdassa, jonka
mukaan silld tarkoitetaan luonnollista tai oikeushenkil®d, joka vastaa siiti, etti
lisdaine on yhteison hyviksymisen mukainen, ja lisdaineen liikkeeseen laskemi-
sesta. Uudessa jarjestelmissd luvat markkinoida antibiootteja rehujen lisiaineina
myonnetddn siis komission tai neuvoston asetuksella direktiivin 70/524/ETY,
sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld 96/51/EY, 4 artiklassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti niille erityisille tuottajille, joiden nimet julkaistaan vuo-
sittain Euroopan yhteis6jen virallisessa lehdessd saman direktiivin 9 t artiklan
mukaisesti.
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Kuten direktiivin 96/51/EY toisesta perustelukappaleesta ilmenee, tilld anti-
bioottien kaltaisten lisdaineiden sallimiseen edellytettivilld erityisen tuottajan
hyviksymiselld on tarkoitus estdd se, etti yhteisossi laskettaisiin liikkeeseen
huonolaatuisia kopioita lisdaineista.

On totta, kuten neuvosto ja sitd tukevat viliintulijat perustellusti korostavat, etti
riidanalaisen asetuksen antamisajankohtana Pfizer ei ollut vield saanut titd vir-
giniamysiinin liikkeeseen laskemisesta vastaavan asemaa. Kyseiseni ajankohtana
siirtyméakauden jarjestelmidn mukaista uudelleenarviointimenettelyi ei nimittdin
ollut vield saatu pidtokseen.

Direktiivin 70/524/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld 96/51/EY,
kyseisten lisdaineiden uudelleenarviointia ja uutta hyviksymistd koskevien 9 g,
9 h ja 9 i artiklan mukaan ainoastaan aiempiin hyviksymisiin liittyvistd hake-
musasiakirjoista vastaavat henkilét tai heidin sijaansa tdhdn oikeutetut saattoi-
vat ennen 1.10.1998 tehdd kyseistd lisdainetta koskevan uuden
hyviksymishakemuksen. Lisiksi vain nimi saattoivat saada kyseisen hakemuk-
sen perusteella ndiden sddnndsten ja viimeistddn 1.10.2003 annettavan asetuksen
nojalla kyseisen tuotteen ensimmiisestd liikkeeseen laskemisesta vastaavalle
henkil6lle annettavan uuden hyviksymisen, tapauksesta riippuen kymmeneksi tai
viideksi vuodeksi.

Nyt esilld olevassa asiassa Pfizer, joka on ainoa virginiamysiinin tuottaja maa-
ilmassa, teki 15.9.1998 edelld mainittujen 9 g ja 9 h artiklojen nojalla hake-
mukset timdn aineen uudelleenarvioimiseksi tiettyjen eldinten rehujen
lisdaineena. Nididen sddnndsten perusteella Pfizer oli ainoa henkild, joka oli rii-
danalaisen asetuksen antamisajankohtana sellaisessa oikeusasemassa, ettd se
saattoi saada erityisten prosessuaalisten sdinndsten ja komission tai neuvoston
asetuksen perusteella luvan markkinoida virginiamysiinis sen liikkeeseen laske-
misesta vastaavana henkilond ja tulla merkityksi direktiivin 70/524/ETY
9 t artiklassa sdddettyyn luetteloon. Siind tapauksessa, ettd virginiamysiini olisi
hyviksytty uudelleen sen jilkeen, kun timin tuotteen hyviksymisen peruutta-
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mista olisi tarkasteltu uudelleen riidanalaisen asetuksen 2 artiklassa siidetylld
tavalla, ainoastaan Pfizer olisi voinut saada aloitetun uudelleen-
arviointimenettelyn yhteydessd virginiamysiinin kiyttéd lisdaineena koskevan
uuden luvan, joka edellyttda liikkeeseen laskemisesta vastaavaa henkil6d. Niin
ollen Pfizer ei saanut riidanalaisen asetuksen antamisajankohtana virginiamysii-
nin liikkeeseen laskemisesta vastaavan henkilén asemaa, koska direktiivissi
96/51/EY séddetty uudelleenarviointimenettely oli vield kesken, mutta se saattoi
kuitenkin jo tuosta lihtien vedota oikeuteen, jonka se oli saamassa.

Vaikka on niin ikdin totta, ettd 9 g, 9 h ja 9 i artiklassa tarkoitettu lisdaineen
ensimmadisestd liikkeeseen laskemisesta vastaavan henkilon asema ei merkitse
yksinoikeutta tdmén lisdaineen markkinointiin, Pfizer oli kuitenkin saanut uuden
hyvidksymishakemuksen tehdessddn direktiivilldi 70/524/ETY oikeudellisesti
suojatun aseman. N&in on sen vuoksi, ettd direktiivin 70/524/ETY 9 c artiklan
1 kohdan mukaan ensimmadistd hyviksymistd varten esitetyissi alkuperiisissi
asiakirjoissa olevia lisdaineita koskevia tutkimustuloksia ja tietoja ei voida
kayttdd muiden hyviksymisen hakijoiden hyddyksi 10 vuoden ajan” siitd pii-
vistd, kun asetuksella annetaan ensimméinen hyviiksyminen. Timi toimenpide
on perusteltu direktiivin 96/51/EY 14. perustelukappaleessa silli, etti “sellaisten
uusien lisdaineiden 16ytdmiseen tihtddvi tutkimus, jotka kuuluvat niiden ainei-
den ryhmadén, joiden hyviksymiseksi tarvitaan liikkeeseen laskemisesta vastaavaa
henkilod, edellyttdd huomattavia investointeja”. Tillaisissa erityisissd olosuh-
teissa se sisdltdd samankaltaisia tekij6itd kuin se erityinen oikeus, johon edelld
77 kohdassa mainitussa asiassa Codorniu vastaan neuvosto annetun tuomion
perustana olevan asian kantajayritys saattoi vedota.

Niin ollen direktiivin 70/524/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld
96/51/EY, systematiikassa Pfizerin kaltaiset valmistajat, jotka tekevit uuden
hyviksymishakemuksen tdmin direktiivin 9 g, 9 h ja 9 i artiklan mukaisesti,
saavat erityisen oikeusaseman. Niiden sddnnésten mukaan nimi valmistajat
ovat ryhtyneet kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin saadakseen kyseisen lisd-
aineen liikkeeseen laskemisesta vastaavan henkiloén aseman, varmistaakseen, ettd
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tdmd tuote on tulevaisuudessa yhteisén hyviksymisen mukainen, ja saadakseen
suojan liikkeeseen laskemisesta vastaavaa henkilod edellyttivin lisdaineen
ensimmdistd hyvaksymistd varten esittimissidn alkuperiisissi asiakirjoissa ole-
ville tutkimustuloksille ja tiedoille.

Virginiamysiinin hyviksymisen peruuttaminen riidanalaisella asetuksella vaikutti
siis jo ennen siirtymdkauden padttymistd Pfizeriin sille tunnusomaisten erityis-
piirteiden takia, joiden perusteella se erottuu kaikista muista.

Pfizerin osallistumisesta riidanalaisen asetuksen antamiseen johtaneeseen
menettelyyn on huomattava, ettd kyseinen asetus annettiin direktiivin
70/524/ETY 24 artiklassa sdddetyn menettelyn perusteella ja ettei kyseisessd
sddnnoksessd anneta asianomaisille taloudellisille toimijoille oikeutta osallistua
tihan menettelyyn (ks. edelli 19 kohta). Neuvosto korostaa tissi yhteydessd
perustellusti, ettd oikeuskidytdnndssi on vakiintuneesti katsottu, ettd kun tietty
henkil6 osallistuu jollain tavalla menettelyyn, joka johtaa yhteison toimen
antamiseen, kyseinen toimi koskee titd henkiléd erikseen vain silloin, kun
sovellettavassa yhteisén lainsdddidnnossd my&nnetddn hinelle tiettyji menette-
lyllisid takeita (ks. vastaavasti edelli 84 kohdassa mainittu asia Exporteurs in
Levende Varkens ym. v. komissio, tuomion 5§ kohta ja asia T-585/93, Green-
peace ym. v. komissio, mdirdys 9.8.1995, Kok. 1995, s. 112205, 56 ja 63 kohta).

On kuitenkin otettava huomioon, ettd tekemilld uudet virginiamysiinin hyvik-
symishakemukset direktiivin 70/524/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilld 96/51/EY, 9 g artiklan 2 ja 4 kohdan nojalla Pfizer sai mahdolli-
suuden toimittaa timin direktiivin 4 artiklassa sdidetyn menettelyn mukaisesti
viimeistddan 30.9.2000 tieteellisen asiakirjaselvityksen kyseisen lisiaineen uudel-
leenarviointia varten. Kyseisessi 4 artiklassa sdddetty menettely aloitetaan
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kyseisen toimijan pyynnostd, minkd lisiksi tdmid saa menettelylliset takeet.
Kyseiselle toimijalle tdytyy siis ilmoittaa tdmidn menettelyn eri vaiheissa sen
pyynnén mahdollisesta yhteensopimattomuudesta, hylkddmisestd tai pelkisti
kasittelyn lykkdamisestdkin.

Vaikka on totta, kuten neuvosto korostaa, ettd tdssi tapauksessa sovellettu
direktiivin 70/524/ETY 24 artiklassa siidetty menettely eroaa edelldi mainitusta
saman direktiivin 9 g ja 4 artiklassa sdddetysti menettelysti, riidanalaisen ase-
tuksen antamisella kuitenkin paitettiin Pfizerin esittimilli uudella hyviksymis-
hakemuksella aloitettu 9 g ja 4 artiklan mukainen menettely tai ainakin lykittiin
sitd. Tdmén vahvistaa 8.11.1999 piivitty kirje, jossa komission toimivaltainen
yksikko ilmoittaa Pfizerille sen nimenomaisesta pyynndsti seuraavaa:

”[Riidanalaisen] asetuksen antamisen vuoksi virginiamysiini ei endi kuulu 9 g, 9 h
ja 9 i artiklan soveltamisalaan — — . Vaikka Pfizer on toimittanut erillisselvi-
tyksen ja tunnistamislomakkeen ennen 1.10.1998 9 g ja 9 h artiklan ja 9 i artiklan
2 kohdan mukaisesti, kyseisid artikloja ei endi sovelleta virginiamysiiniin. Koska
kyseiset sddnnokset eivdt koske virginiamysiinid, hakemusasiakirjoja ei ole
mahdollista kisitelld tai arvioida niissd siddetyssd menettelyssi”.

Niissd olosuhteissa riidanalainen asetus, jolla piitettiin Pfizerin hakemuksesta
aloitettu menettely virginiamysiinin hyviksymiseksi uudelleen rehujen lisi-
aineeksi tai ainakin lykattiin tdtd menettelyi ja jolla Pfizerille annettiin menet-
telylliset takeet, vaikuttaa Pfizeriin sellaisen oikeudellisen ja tosiasiallisen
tilanteen takia, jonka perusteella se erottuu kaikista muista. Tdmi seikka on
my06s omiaan yksiloimddn Pfizerin perustamissopimuksen 173 artiklan neljin-
nessd kohdassa tarkoitetulla tavalla.
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Téstd seuraa, ettd on olemassa seikkoja, jotka yhdessi muodostavat sellaisen
erityisen tilanteen, jonka perusteella Pfizer voidaan kyseisen toimenpiteen suh-
teen erottaa kaikista muista taloudellisista toimijoista, joita timi toimenpide
koskee. Niin ollen riidanalaisen asetuksen on katsottava koskevan Pfizeria
erikseen siltd osin kuin siind peruutetaan virginiamysiinin hyviksyminen.

Kanne on nidin ollen otettava tutkittavaksi sikili kuin siind vaaditaan riidan-
alaisen asetuksen kumoamista siltd osin kuin siind peruutetaan virginiamysiinin
hyviksyminen rehujen lisdaineena.

Pdiasia

Pfizer vetoaa kahdeksaan kanneperusteeseen, jotka koskevat direktiivin
70/534/ETY 11 artiklan rikkomista (ensimmiinen kanneperuste), ilmeisid ar-
viointivirheitd (toinen kanneperuste), ennalta varautumisen periaatteen (kolmas
kanneperuste), subteellisuusperiaatteen (neljis kanneperuste) ja luottamuksen-
suojan periaatteen loukkaamista (viides kanneperuste), perusteluvelvollisuuden
laiminly6ntid (kuudes kanneperuste), omistusoikeuden loukkausta (seitsemis
kanneperuste) sekd harkintavallan vidirinkadyttéd (kahdeksas kanneperuste).

Neljdlld ensimmdiselld kanneperusteellaan seki seitseminnelld ja kahdeksannella
kanneperusteellaan Pfizer viitti4, ettd riidanalainen asetus on kumottava, koska
yhteison toimielimet ovat tehneet virheitd riskinarvioinniksi ja -hallinnaksi
kisitettdvdssd analyysissddn ihmisten terveydelle aiheutuvista riskeistd, jotka
liittyvit virginiamysiinin kiyttédn kasvunedistijini, sekd soveltaessaan ennalta
varautumisen periaatetta. Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin pitii tarkoi-
tuksenmukaisena ndiden kanneperusteiden tutkimista yhdessi.

II - 3364



110

111

112

PFIZER ANIMAL HEALTH v. NEUVOSTO

I Riskinarvioinnissa ja -hallinnassa seki ennalta varautumisen periaatteen
soveltamisessa tehtyjd virbeitd koskevat kanneperusteet

Riidanalaisen asetuksen perustelukappaleista ilmenee, ettd timin asetuksen
antaessaan neuvosto katsoi, ettd virginiamysiinin kayttd rehujen lisdaineena
sisdltdd riskin ihmisten terveydelle ja ettd tdmén vuoksi kyseisen tuotteen kiytén
hyviksynnit oli syytd peruuttaa.

Alustavien toteamusten (A) jilkeen tutkitaan, onko — kuten Pfizer viittia —
neuvosto katsonut puutteellisen suoritetun riskinarvioinnin jilkeen virheellisesti,
ettd virginiamysiinin kiyttdé kasvunedistdjini muodostaa riskin ihmisten ter-
veydelle (B). Tdmén jilkeen arvioidaan, onko neuvosto tehnyt virheitd riskin-
hallinnassa (C).

A Alustavat toteamukset

Komission ehdotuksesta annetulla riidanalaisella asetuksella neuvosto peruutti
yhteison hyviksynnin rehujen lisdaineena kiytetylle neljille antibiootille, joista
yksi oli virginiamysiini. Tdmd asetus annettiin direktiivin 70/524/ETY perus-
teella, joka puolestaan perustuu EY:n perustamissopimuksen 43 artiklaan (josta
on muutettuna tullut EY 37 artikla). Se on niin ollen osa yhteisti maa-
talouspolitiikkaa.

Virginiamysiinin osalta riidanalainen asetus annettiin tarkkaan ottaen direktiivin
70/524/ETY 11 artiklan 3 kohdan perusteella,jossa komissiolle annetaan oikeus
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aloittaa tdmin direktiivin 24 artiklan mukainen menettely sallittujen antibioot-
tien luettelon muuttamiseksi, jos se pitdd tillaista muutosta valttimittomiana
jdsenvaltion suojatoimenpiteen yhteydessd esiin tuomien haittojen vihentimi-
seksi ja ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympiristén suojelemiseksi. Lisiksi
riidanalaisen asetuksen viidennestd perustelukappaleesta ilmenee, ettid neuvosto
on perustanut asetuksen direktiivin 70/524/ETY 3 a artiklan e kohtaan, jossa
sdddetddn, ettd rehujen lisdaineelle mydnnetidn yhteison hyviksyminen, jos
erityisen painavista ihmisten tai eldinten terveyttd koskevista syisti aineen
kidyttod ei saa rajoittaa lddkinnillisiin tai eldinlidkinnillisiin tarkoituksiin®.
Kuten riidanalaisen asetuksen perustelukappaleista ja etenkin 21. perustelukap-
paleesta ilmenee, neuvosto katsoi, ettd virginiamysiinin osalta oli edelld maini-
tussa sddnnoksessd tarkoitettu “erityisen painava syy” peruuttaa virginiamysiinin
hyviksyminen rehujen lisdaineena, toisin sanoen riski siiti, etti tiettyjen ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden teho alenee tai jopa lakkaa virginiamysiinin kiytén
vuoksi.

Asianosaiset ovat yksimielisii siiti, ettd riidanalaista asetusta annettaessa timin
riskin olemassaoloa ja vakavuutta ei ollut niytetty tieteellisesti toteen. Niissi
olosuhteissa neuvosto perusteli toimenpidetti ennalta varautumisen periaatteella,
kuten riidanalaisen asetuksen 29. perustelukappaleesta ilmenee.

EY:n perustamissopimuksen 130 r artiklan 2 kohdan (josta on muutettuna tullut
EY 174 artiklan 2 kohta) mukaan ennalta varautumisen periaate on yksi niisti
periaatteista, joille yhteisén ympiristépolitiilkka perustuu. Asianosaisten kesken
on riidatonta, ettd tdtd periaatetta sovelletaan myos silloin, kun yhteison toi-
mielimet toteuttavat yhteisen maatalouspolitikkan puitteissa toimenpiteitd
ihmisten terveyden suojelemiseksi (ks. vastaavasti asia C-180/96, Yhdistynyt
kuningaskunta v. komissio, tuomio 5.5.1998, Kok. 1998, s. I-2265, 100 kohta,
jaljempdna asiassa ESB annettu tuomio ja asia C-157/96, National Farmers’
Union ym., tuomio 5.5.1998, Kok. 1998, s. I-2211, 64 kohta, jiljempini asiassa
NFU annettu tuomio). Perustamissopimuksen 130 r artiklan 1 ja 2 kohdasta
ilmenee, ettd ihmisten terveyden suojelu kuuluu yhteisén ympiristépolitiikan
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tavoitteisiin, ettd tdmé suojelun korkeaan tasoon pyrkivd politiikka perustuu
muun muassa ennalta varautumisen periaatteelle ja ettdi timin politiikan
mubkaiset vaatimukset on sisdllytettdvd yhteison muun politiikan mirittelyyn ja
toteuttamiseen. Kuten EY:n perustamissopimuksen 129 artiklan 1 kohdan kol-
mannessa kohdassa (josta on muutettuna tullut EY 152 artikla) méiratddn ja
kuten oikeuskdytdnnossd on vakiintuneesti katsottu (ks. vastaavasti asia
C-146/91, KYDEP v. neuvosto ja komissio, tuomio 15.9.1994, Kok. 1994,
s. [-4199, 61 kohta), terveyden suojelua koskevat vaatimukset kuuluvat osana
yhteison muuhun polititkkaan ja on ndin ollen otettava huomioon, kun yhteisén
toimielimet toteuttavat yhteistd maatalouspolitiikkaa.

Tillaisen periaatteen olemassaolon ovat asiallisesti ja ainakin implisiittisesti
tunnustaneet yhteiséjen tuomioistuin (ks. mm. asia C-331/88, Fedesa ym., tuo-
mio 13.11.1990, Kok. 1990, s. 1-4023; asia C-405/92, Mondiet, tuomio
24.11.1993, Kok. 1993, s. I-6133; asia C-435/92, Association pour la protection
des animaux sauvages ym., tuomio 19.1.1994, Kok. 1994, s. I-67; asia C-179/95,
Espanja v. neuvosto, tuomio §.10.1999, Kok. 1999, s. 1-6475 ja asia C-6/99,
Greenpeace France ym., tuomio 21.3.2000, Kok. 2000, s. I-1651), ensimmaéisen
oikeusasteen tuomioistuin (ks. mm. asia T-199/96, Bergaderm ja Goupil v.
komissio, tuomio 16.7.1998, Kok. 1998, s. II-2805, tuomio pysytetty yhteisjen
tuomioistuimen muutoksenhakuasiassa C-352/98 P, Bergaderm ja Goupil v.
komissio, 4.7.2000 antamalla tuomiolla, Kok. 2000, s. I-5291; edelld 62 kohdassa
mainitussa asiassa Pfizer Animal Health v. neuvosto 30.6.1999 annettu maéariys,
joka on pysytetty edelld 62 kohdassa mainitussa muutoksenhakuasiassa Pfizer
Animal Health v. neuvosto 18.11.1999 annetulla méiriykselld ja asia T-70/99 R,
Alpharma v. neuvosto, miirdys 30.6.1999, Kok. 1999, s. 11-2027) seki EFTA-
tuomioistuin (asia E-3/00, EFTA:n valvontaviranomainen v. Norja, tuomio
5.4.2001, ei vield julkaistu EFTA-tuomioistuimen oikeustapauskokoelmassa).

Vaikka on selvdd, ettd yhteisén toimielimet voivat direktiivin 70/524/ETY
perusteella toteuttaa ennalta varautumisen periaatteen mukaisen toimenpiteen,
asianosaiset ovat kuitenkin eri mieltd timin periaatteen tulkinnasta ja siitd,
ovatko yhteisdn toimielimet soveltaneet sitd oikein esilli olevassa asiassa.
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17 Perustamissopimuksessa kuten mydskidin asiassa sovellettavassa johdetussa

118

119

120

oikeudessa ei ole minkdinlaista miiritelmid ennalta varautumisen periaatteesta.

Niissd olosuhteissa Pfizer ja sitd tukevat viliintulijat, jotka viittivit yhteison
toimielinten rikkoneen direktiivin 70/524/ETY sddnnoksid, vetoavat myés kah-
den komission laatiman, timén periaatteen tulkintaa yhteisén oikeudessa kos-
kevan asiakirjan vastaiseen menettelyyn. Nimi asiakirjat ovat 17.10.1998
pdivitty asiakirja, jonka otsikkona on ”Guidelines on the application of the
precautionary principle” (Suuntaviivat ennalta varautumisen periaatteen sovel-
tamisesta) sekd komission 2.2.2000 antama tiedonanto ennalta varautumisen

periaatteesta (KOM(2000) 1; jiljempéni tiedonanto ennalta varautumisen peri-
aatteesta).

Yhteisojen toimielimet voivat toki vakiintuneen oikeuskiytinnén mukaan vah-
vistaa harkintavaltansa kiyttod koskevia suuntaviivoja toimilla, joista ei ole
maédritty EY:n perustamissopimuksen 189 artiklassa (josta on tullut
EY 249 artikla), kuten tiedonannoilla, jos nimi toimet sisiltivit ohjeita siiti,
miti linjaa ndiden yhteison toimielinten on noudatettava, ja jos niilld ei poiketa
perustamissopimuksen méairdyksistd (ks. vastaavasti asia T-7/89, Hercules Che-
micals v. komissio, tuomio 17.12.1991, Kok. 1991, s. II-1711, Kok. Ep. XI,
s. II-79, 53 kohta; asia T-149/95, Ducros v. komissio, tuomio 5.11.1997,
Kok. 1997, s. 11-2031, 61 kohta ja asia T-214/95, Vlaams Gewest v. komissio,
tuomio 30.4.1998, Kok. 1998, s. II-717, 79 ja 89 kohta). T4lléin ensimmdisen
oikeusasteen tuomioistuin tutkii yhdenvertaisen kohtelun periaatteen mukaisesti,
onko riidanalainen siddos niiden suuntaviivojen mukainen, jotka toimielimet
ovat itse vahvistaneet antamalla ja julkaisemalla nim3 tiedonannot.

Nyt esilld olevassa asiassa Pfizer ei kuitenkaan voi perustellusti viittds, ettd rii-
danalainen asetus olisi lainvastainen sen vuoksi, ettei se sellaisenaan ole edelld
118 kohdassa mainittujen asiakirjojen mukainen.
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Ensimmdistd asiakirjaa, jonka otsikkona on ”Guidelines on the application of the
precautionary principle” (Suuntaviivat ennalta varautumisen periaatteen sovel-
tamisesta) ja joka on pdivdtty 17.10.1998, ei komissio ole hyviksynyt eiki
myo6skiidn julkaissut, vaan se on pelkkid valmisteluasiakirja, jonka komission
padosasto “Kuluttajapolitiikka ja kuluttajien terveyden suojelu” on laatinut, jotta
komissio antaisi asiasta tiedonannon. Tdmai asiakirja on toimitettu tietyille osa-
puolille pelkistddn niiden kuulemiseksi kyseisen piddosaston tissd asiakirjassa
ottamista kannoista. Tama ilmenee kyseisen pidosaston piijohtajan 20.11.1998
Fedesalle osoittamasta kirjeesti, jossa titd tekstid luonnehditaan nimenomaisesti
“keskusteluasiakirjaksi”, joka ”ei heijasta komission kantaa” vaan jossa pyritiin
”jo tidssd vaiheessa selostamaan eri osapuolten nikemyksia”. Tistd seuraa, ettd
Pfizer, joka ei edes ollut kyseisen 20.11.1998 piiviityn kirjeen vastaanottaja, ei
voi pdtevisti viittdd, ettd komissio olisi ilmoittanut osapuolille edellyttivinsi
tdamén asiakirjan noudattamista myohemmassi kiytinnéssiin. Niin ollen tima
asiakirja ei otsikostaan huolimatta ole muuta kuin ehdotus eiki ole voinut esilld
olevassa asiassa merkitd sitd, ettd yhteison toimielimet rajoittaisivat omaa har-
kintavaltaansa edelld 119 kohdassa mainitussa oikeuskiytinndssi tarkoitetulla
tavalla. Kyseistd asiakirjaa kutsutaan jiljempini suuntaviivoja koskevaksi
ehdotukseksi.

Tiedonannon ennalta varautumisen periaatteesta on ensinnikin todettava, ettd se
julkaistiin yli vuosi riidanalaisen asetuksen antamisen jilkeen eikd niin ollen
my6skadn silld voida sellaisenaan rajoittaa yhteisén toimielinten harkintavaltaa
tidssa asiassa.

Tiastd tiedonannosta kuitenkin ilmenee, ettd komissio pyrki sen julkaisemisella
tiedottamaan kaikille osapuolille paitsi siitd, miten komissio aikoo soveltaa
ennalta varautumisen periaatetta mydhemmaissd kiytinndssidn, myéds siiti,
miten se jo tuona ajankohtana sovelsi sitd (*Tdmin tiedonannon tarkoituksena
on tiedottaa kaikille asiaan liittyville tahoille, — — miten komissio soveltaa tai
aikoo soveltaa ennalta varautumisen periaatetta — — ”) (ennalta varautumisen
periaatteesta annetun tiedonannon 2 kohta). Komissio on ensimmiisen oikeus-
asteen tuomioistuimessa viittdnyt, ettd riidanalaisen asetuksen antamisessa
omaksuttu ldhestymistapa oli pdipiirteittidin tissi tiedonannossa todettujen
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periaatteiden mukainen. Kuten komissio on istunnossa myontinyt, timi tie-
donanto saattoi ndin ollen tietyilti osin heijastaa perustamissopimuksen
130 r artiklan 2 kohtaan sisiltyvin ennalta varautumisen periaatteen tulkintaa
koskevaa oikeustilaa riidanalaisen asetuksen antamisajankohtana.

Lisdksi on huomattava, etti komissio oli jo kahdessa ennen riidanalaista asetusta
annetussa ja julkaistussa tiedonannossa, eli 30.4.1997 annetussa tiedonannossa
kuluttajien terveydestd ja elintarvikkeiden turvallisuudesta (KOM(97) 183
lopullinen; jéiljempédni tiedonanto kuluttajien terveydesti ja elintarvikkeiden
turvallisuudesta) ja 30.4.1997 annetussa vihredssd kirjassa Euroopan unionin
elintarvikelainsiddannén yleisistd periaatteista (KOM(97) 176 lopullinen; jil-
jempind vihred kirja) esittédnyt joitakin lausumia siitd, miten se aikoo menetelld
riskianalyyseissi.

Sen sijaan, ettd esilld olevia kanneperusteita tarkasteltaessa tutkittaisiin, ovatko
yhteisén toimielimet toimineet vastoin edelld 118 kohdassa mainittuja asiakir-
joja, on edelld esitetyn perusteella pikemminkin tutkittava, ovatko yhteisén toi-
mielimet soveltaneet oikein direktiivin 70/524/ETY asiaa koskevia sidnnoksii,
siten kuin niitd on tulkittava perustamissopimuksen miirdysten ja erityisesti
perustamissopimuksen 130 r artiklan 2 kohtaan sisiltyvin ennalta varautumisen
periaatteen valossa.

B Virginiamysiinin kdyitéon kasvunedistijind liittyvissi riskinarvioinnissa teb-
dyt virbeet

Pfizer ei kiistd sitd, ettd periaatteessa yhteisén toimielimet voivat toteuttaa
ennalta ehkiisevin toimenpiteen direktiivin 70/524/ETY perusteella, jos riski-
narvioinnin jilkeen todetaan, ettid antibiootin, kuten virginiamysiinin, kiytto
eldinten kasvunedistdjdnd saattaa merkiti mikrobilddkeresistenssin siirtymisti
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eldimistd ihmiseen ja nidin ollen alentaa ihmisten vaarallisten infektioiden hoi-
dossa kiytettyjen tiettyjen lddkkeiden tehoa.

Pfizer katsoo, ettd yhteison toimielimet eivit kuitenkaan ole esilli olevassa
asiassa arvioineet oikein tdtd riskid, ja vaittdd niiden tehneen piitdksen poliit-
tisista tarkoituksenmukaisuussyistd ilman riittdvii tieteellistd perustaa.

Pfizerin tdltd osin esittdmii viitteitd tutkitaan seuraavasti. Ensiksi analysoidaan
asianosaisten lausumat, jotka koskevat yleensi riskinarvioinnin kohdetta ennalta
varautumisen periaatetta sovellettaessa. Toiseksi tutkitaan, onko riidanalainen
asetus Pfizerin viittdmalld tavalla lainvastainen Tanskan viranomaisten toimit-
tamien tieteellisten selvitysten puutteellisuuden vuoksi. Kolmanneksi on arvioi-
tava lausumia, joiden mukaan yhteison toimielimet eivit ole todenneet
asianmukaisesti kaikkia asiaan liittyvid tosiseikkoja. Neljinneksi on tutkittava,
ovatko yhteisén toimielimet ylittdneet ndiden todettujen tosiseikkojen perusteella
harkintavaltansa rajat katsoessaan, ettd virginiamysiinin kiyttd kasvunedistijiani
muodostaa riskin ihmisten terveydelle.

1. Riskinarvioinnin kohde ennalta varautumisen periaatetta sovellettaessa

a) Asianosaisten lausumat

Pfizer ja sitd tukevat viliintulijat katsovat, etti yhteisén toimielimet voivat
toteuttaa ennalta ehkdisevdn toimenpiteen vasta sen jilkeen, kun kyseiseen
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tuotteeseen tai menetelmdidn viitetylld tavalla liittyvid riskejd on arvioitu tie-
teellisesti.

Pfizer katsoo erityisesti Fedesan ja Fefanan tukemana, ettd yhteison toimielinten
on tillaisessa riskinarvioinnissa osoitettava, ettd vaikka riski ei tosiasiallisesti ole
toteutunut, se on kuitenkin todennikéinen. *Erittdin pienen riskin” olemassaolo
on hyviksyttivi, jotta kyseisen tuotteen kiytdstd seuraavat konkreettiset posi-
tiiviset seikat voidaan ottaa huomioon. Yhteison toimielimet eivit voi pitevisti
soveltaa testid, jota Pfizer kutsuu ”nollariskitestiksi”. Téllainen testi ei ole
asianmukainen, silld siitd suoriutuminen olisi mahdotonta. Teollisuudelta pyy-
dettdisiin tilloin kaikkien jdsenvaltioiden oikeusjdrjestyksissi lainvastaiseksi
todettua ylivoimaista néyttévelvollisuutta (probatio diabolica) (julkisasiamies
Mischon ratkaisuehdotus edelld 115 kohdassa mainitussa asiassa Greenpeace
France ym., Kok. 2000, s. I-1653, 72 kohta). Fi nimittiin olisi koskaan mah-
dollista osoittaa lopullisesti, ettd jokin kemiallinen aine tai lidikeaine tai mika
tahansa modernin teknologian luomus olisi tilld hetkelld tai tulevaisuudessa
tdysin riskiton kansanterveydelle. Tillaisen testin soveltaminen lamaannuttaisi
nopeasti teknologisen kehityksen ja innovatiivisen toiminnan.

Tillainen testi ei olisi Pfizerin mukaan yhteensopiva myoskiaén rehujen lisdaineita
koskevan lainsdiddnnén kanssa. Se huomauttaa, ettd direktiivin 70/524/ETY
nojalla ennen kuin ndmi lisdaineet voidaan saattaa markkinoille, tutkitaan
tarkkaan niiden sisdltimit mahdolliset vaarat kansanterveydelle. Lisiksi sen
jalkeen, kun ndmi tuotteet on hyviksytty markkinoille, niihin sovelletaan l4i-
keturvatoiminnan nimelli tunnettua huomattavaa valvontamenettelyd, jotta
kaikki niiden kidytt66n liittyvit sivuvaikutukset havaittaisiin, tutkittaisiin ja
korjattaisiin. Lisdksi on sdidetty menettelyisti, jotka voivat johtaa markkinoille
saattamista koskevan luvan lykkdimiseen tai peruuttamiseen.

Pfizer katsoo, ettd yleisesti ottaen se, etti ennalta varautumisen periaatteen
nojalla toteutetaan jokin toimenpide, ei merkitse kidnnettyd todistustaakkaa.
Sellaisen lisdaineen tuottajien, jonka markkinointi on hyviksytty yhteismarkki-
noilla ja jonka hyviksymisen peruuttamisesta on vireilli menettely, ei tarvitse
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ndyttdd toteen, ettei tdiméi tuote ole vaarallinen ihmisten terveydelle. Direktiivin
70/524/ETY 11 artiklasta ilmenee Pfizerin mukaan piinvastoin, etti lisdaineen
hyviksymisen peruuttamista koskevassa menettelysti on viranomaisten asiana
ndyttdd uusien tieteellisten tutkimustulosten tai aikaisempien tutkimustulosten
uudelleen arvioinnin perusteella, ettd kyseisen lisdaineen kiytté merkitsee vaaraa
ihmisten terveydelle, ja osoittaa siihen liittyvi riskitaso.

Neuvoston ja sitd tukevien viliintulijoiden mukaan riidanalainen asetus annettiin
kaikkien tuolloin kiytettdvissi olleiden tieteellisten tietojen asianmukaisen ar-
vioinnin perusteella.

Ne vahvistavat, ettd tillainen hyviksymisen peruuttaminen ei voi perustua ns.
nollariskitestiin. Ne korostavat kuitenkin, etti se, ettd toimivaltaiset viranomaiset
ovat tiettynd ajankohtana katsoneet, etti tietty lisdaine tiyttda hyviksymisedel-
lytykset ja siis hyviksyneet sen, ei vapauta kyseisti tuottajaa velvollisuudestaan
pystyd ndyttdmddn, ettd sen tuote edelleen tdyttdd ndmi edellytykset. Ne huo-
mauttavat, ettd tieteelliset kasitykset esimerkiksi tietyn tuotteen kiyttéon liitty-
vistd riskeistd kansanterveydelle muuttuvat. Ne katsovat niin ollen, etti kun
yhteis6n toimielimet ovat saaneet uutta tieteellistd niyttda siitd, ettd tietyn lisi-
aineen kdyttd merkitsee vaaraa kansanterveydelle ja etti timin lisdaineen
ensimmdisen hyviksymisen jilkeen tdmi vaara on saanut huolestuttavat mitta-
suhteet, ne ovat voineet tdysin perustellusti pyytdi kyseiselti tuottajalta selvitysti
siitd, ettei sen tuote edelleenkddn merkitse riskid ihmisten terveydelle.

b) Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

Asianosaisten viitteitd tarkasteltaessa on ensinnikin maéiriteltiva kisite riski,
joka on riskinarvioinnin kohteena ennalta varautumisen periaatetta sovellet-
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taessa. Tdman jdlkeen on tismennettivi toimivaltaisen viranomaisen riskinar-
viointia koskevan tehtdvin kaksi osatekijid. Lopuksi on madriteltivd todistus-
taakan jako asiassa ja palautettava mieliin vakiintunut oikeuskiytinto
laillisuusvalvonnan laajuudesta esilld olevan kaltaisessa asiassa.

i) Ennalta varautumisen periaatetta sovellettaessa arvioinnin kohteena olevan
riskin kisite

Direktiivin 70/524/ETY 11 artiklan 1 ja 3 kohdasta ilmenee, ettd yhteison toi-
mielimet voivat peruuttaa rehujen lisdaineen hyviksymisen, jos timin lisiaineen
kiytté muodostaa “vaaran — — ihmisten terveydelle”.

Ensinnikin timin vaaran kisitetti tulkittaessa on huomattava, etti riidanalaisen
asetuksen perustelukappaleissa kidytetdsin tiltd osin eri terminologiaa, toisin
sanoen toimielinten mukaan virginiamysiinin kasvunedistdjikdytté muodostaa
“riskin” ihmisten terveydelle. Titd samaa riskin” kisitettd myds asianosaiset
kaytravit ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimelle esittdmissidn perusteluis-
sa.

Téhin tuotteeseen liittyvd “riski”, jonka olemassaolosta ja vakavuudesta asian-
osaiset riitelevit, muodostuu mahdollisista haittavaikutuksista ihmisten tervey-
delle sen seurauksena, etti virginiamysiinid kiytetiin rehujen lisdaineena, eli
mikrobildidkeresistenssin siirtymisestd eldimistd ihmisiin ja sen seurauksena tiet-
tyjen ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden tehon alentumisesta. Kuten riidanalaisen
asetuksen viidennestd perustelukappaleesta ilmenee, neuvosto on pitinyt timéin
riskin” toteamista direktiivin 70/524/ETY 3 a artiklan e alakohdassa tarkoi-
tettuna “erityisen painavana syynd” rajoittaa virginiamysiinin kiytté ldi-
kinnallisiin tarkoituksiin.
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Kuten yhteis6jen tuomioistuin ja ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin ovat jo
katsoneet, jos esiintyy epdvarmuutta siitd, onko olemassa ihmisten terveyteen
kohdistuvaa riskid, tai siitd, minkd laajuinen tima riski on, yhteisén toimielimet
saavat ennalta varautumisen periaatteen nojalla toteuttaa suojatoimenpiteiti
odottamatta, ettd ndiden riskien olemassaolo ja vakavuus osoitetaan tiysin
(edelld 114 kohdassa mainittu asia ESB, tuomion 99 kohta, edelld 114 kohdassa
mainittu asia NFU, tuomion 63 kohta ja edelli 115 kohdassa mainittu asia
Bergaderm ja Goupil v. komissio, tuomion 66 kohta).

Téstd seuraa ensinndkin, ettd yhteisén toimielimet saattoivat perustamissopi-
muksen 130 r artiklan 2 kohtaan sisiltyvin ennalta varautumisen periaatteen
nojalla toteuttaa virginiamysiinin kiyttéd rehujen lisdaineena koskevan ennalta
ehkidisevdn toimenpiteen, vaikka jaljelld olevan tieteellisen epavarmuuden vuoksi
tdhdn kiyttoon liittyvien, ihmisten terveyteen kohdistuvien riskien olemassaoloa
ja vakavuutta ei ollut vield tdysin osoitettu.

Tédtd suuremmalla syylld, voidakseen toimia ennalta ehkiisevisti, yhteisén toi-
mielinten ei my6skddn tdytynyt odottaa, etti timin tuotteen kasvunedistiija-
kdyton haittavaikutukset toteutuvat (ks. luonnonvaraisten lintujen suojelusta
2 pdivdnd huhtikuuta 1979 annetun direktiivin 79/409/ETY (EYVL L 103, s. 1)
tulkinnasta asia C-355/90, komissio v. Espanja, tuomio 2.8.1993, Kok. 1993,
s. [-4221, 15 kohta).

Sovellettaessa ennalta varautumisen periaatetta, jolla nimenomaisesti tarkoite-
taan tieteellisesti epdvarmoja tilanteita, riskinarvioinnilta ei niin ollen voida
edellyttdd, ettd yhteison toimielimet saisivat viistimittid lopullista tieteellistd
ndyttéd riskin olemassaolosta ja mahdollisten haittavaikutusten vakavuudesta
riskin toteutuessa (ks. tiltd osin edelli 115 kohdassa mainittu asia Mondiet,
tuomion 29—31 kohta ja edelld 115 kohdassa mainittu asia Espanja v. neuvosto,
tuomion 31 kohta).
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Edelldi 139 kohdassa mainitusta oikeuskdytinnostd ilmenee kuitenkin, ettd
ennalta ehkiisevdi toimenpidettd ei voida pitevisti perustella riskid koskevalla
puhtaasti hypoteettisella ldhestymistavalla, joka perustuu pelkkiin tieteellisesti
tarkistamattomiin olettamuksiin (ks. vastaavasti my6s edelli 115 kohdassa

mainittu asia EFTA:n valvontaviranomainen v. Norja, erityisesti tuomion
36—38 kohta).

Ennalta varautumisen periaatteesta, sellaisena kuin yhteisdjen tuomioistuimet
ovat sitd tulkinneet, seuraa pdinvastoin, etti ennalta ehkiisevin toimenpiteen voi
toteuttaa ainoastaan, jos siitd huolimatta, ettd riskin olemassaoloa ja laajuutta ei
ole ”tdysin” osoitettu lopullisilla tieteellisilld tutkimustuloksilla, siitd on kuiten-
kin riittdvésti tietoa toimenpiteen toteuttamisaikaan kiytettdvissi olleiden tut-
kimustulosten perusteella.

Kuten Pfizer on perustellusti korostanut, toimenpiteiden toteuttaminen, myos
ennalta ehkdisevisti, riskid koskevan puhtaasti hypoteettisen lihestymistavan
perusteella on erityisen epidasianmukaista nyt esilld olevan kaltaisella alalla. Talls
alalla, kuten asianosaiset mydntivit, ei voi olla olemassa ”nollariskii”, silld siti,
ettei rehuihin lisdttdviin antibiootteihin liity minki4nlaista nykyistd tai tulevaa
riskid, ei voida tieteellisesti todistaa. Kuten Pfizer on niin iki4n perustellusti
tahdentinyt, tdllainen lihestymistapa on vieldkin epiasianmukaisempi esilld
olevan kaltaisessa tilanteessa, jossa lainsdddinndssd jo sdiddetisin yhteni ennalta
varautumisen periaatteen mahdollisena ilmaisuna kyseisten tuotteiden ennak-
kolupamenettelysti (ks. tillaiseen ennakkolupaan liittyvistd erityisistd menettelyi
koskevista velvollisuuksista edelld 115 kohdassa mainittu asia Greenpeace France
ym., tuomion 44 kohta).

Ennalta varautumisen periaatetta voidaan niin ollen soveltaa ainoastaan tilan-
teissa, joissa on kyse muun muassa ihmisten terveydelle aiheutuvasta riskisti,
joka ei perustu pelkkiin tieteellisesti tarkistamattomiin olettamuksiin mutta jota
ei ole vield kyetty tdysin osoittamaan.
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Tillaisessa tilanteessa kisite "riski” vastaa siis tuotteen tai menetelmin kiytdsti
oikeusjirjestyksessi suojatulle oikeushyville aiheutuvien haittavaikutusten
todennidkoisyyttd. *Vaaran” kisitettd kiytetddn tdssd yhteydessd yleisesti laa-
jemmassa merkityksessd kuvaamaan kaikkia tuotteita tai menetelmis, joilla voi
olla haittavaikutuksia ihmisten terveydelle (ks. tiltd osin kansainviliselld tasolla
Yhdistyneiden Kansakuntien elintarvike- ja maatalousjirjestén ja WHO:n Codex
alimentarius -komission viliaikainen tiedonanto, CX 2/20, CL 1996/21-GEN,
kesakuu 1996).

Niin ollen esilld olevan asian kaltaisessa tapauksessa riskinarvioinnin tarkoi-
tuksena on arvioida tietystd tuotteesta tai menetelmisti ihmisten terveydelle
aiheutuvien haittavaikutusten todennikoisyyttd ja ndiden mahdollisten vaiku-
tusten vakavuutta.

ii) Riskinarvioinnin kaksi toisiaan tiydentdvii tekijdi: sellaisen riskitason mai-
rittdminen, jota ei pidetd hyviksyttivini, ja tieteellinen riskinarviointi

Kuten komissio on kuvannut ennalta varautumisen periaatteesta antamassaan
tiedonannossa, jota voidaan tiltd osin pitdd riidanalaisen asetuksen antamis-
ajankohtana voimassa olleen oikeustilan kodifiointina (ks. edelld 123 kohta),
riskinarviointi merkitsee toimivaltaiselle viranomaiselle eli tdssi tapauksessa
yhteison toimielimille kahta tehtdvid, jonka kaksi osatekijdi ovat toisiaan tiy-
dentévid ja voivat olla pdillekkaisid, mutta joita ei pidi sekoittaa niiden erilaisen
tarkoituksen vuoksi. Riskinarvioinnissa on ensinnidkin médritettiva riskitaso,
jota ei pidetd hyviksyttivinid, ja toiseksi suoritettava tieteellinen riskinarviointi.

Ensimmiisen osatekijdn osalta on todettava, ettd yhteisén toimielinten on mia-
ritettdvd kansainvilisen ja yhteisén oikeusjirjestyksen sovellettavia normeja
noudattaen ne poliittiset pddmaérit, joita niiden on tarkoitus toteuttaa perusta-
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missopimuksessa saamiensa toimivaltuuksien rajoissa. Maailman kauppajirjes-
tossd (WTO) ja erityisesti terveys- ja kasvinsuojelutoimista tehdyssi sopimuk-
sessa, joka sisiltyy WTO:mn perustamissopimuksen — joka on hyviksytty
Uruguayn kierroksen monenvilisissi kauppaneuvotteluissa laadittujen sopimus-
ten tekemisestd yhteisén puolesta 22 pdivind joulukuuta 1994 tehdylld neuvos-
ton paitokselld 94/800/EY (EYVL L 336, s. 1) — liitteeseen 1 A, on
nimenomaisesti vahvistettu kunkin timin jirjeston jasenen oikeus itse miaritelld
suojelun taso sellaiseksi, jota se pitdd asianmukaisena (ks. em. sopimuksen
kuudes perustelukappale ja 3 artiklan 3 kappale seki WTO:n valituselimen
16.1.1998 pdivitty raportti kasvuhormoneja koskevista yhteisén toimenpiteisti,
erityisesti 124 ja 176 kohta).

Téssd yhteydessi yhteison toimielinten on vahvistettava sellainen suojelun taso,
jota ne pitdvit yhteiskunnan kannalta asianmukaisena. Tamin vuoksi niiden on
riskinarvioinnin ensimmiisen osatekijin yhteydessi médritettivd riskitaso —
toisin sanoen midritettdvd, missd ratkaisevassa pisteessd ihmisten terveydelle
aiheutuvat haittavaikutukset ja niiden mahdollisten vaikutusten vakavuus on
todennikaoistd — jota ne eivit endd pidi yhteiskunnan kannalta hyviksyttavini
ja jonka ylittyessd ihmisten terveyden suojelemiseksi on turvauduttava ennalta
ehkdiseviin toimenpiteisiin jiljelld olevasta tieteellisestd epdvarmuudesta huoli-
matta (ks. vastaavasti asia C-473/98, Toolex, tuomio 11.7.2000, Kok. 2000,
s. I-5681, 45 kohta). Madrittdessdidn riskitason, jota ei pidetd hyviksyttiva,
yhteison toimielinten on siis miiriteltivi ne poliittiset padmadrit, joita niiden on
tarkoitus toteuttaa perustamissopimuksessa saamiensa toimivaltuuksien rajoissa.

Vaikka yhteison toimielimet eivit saa omaksua riskid koskevaa puhtaasti hypo-
teettista ldhestymistapaa ja tehdi pidtdksiddn nollariskin periaatteella (ks. edelld
145 kohta), niiden on kuitenkin otettava huomioon perustamissopimuksen
129 artiklan 1 kohdan ensimmiisen alakohdan mukainen velvollisuutensa var-
mistaa ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu, jonka ei tarvitse valttamaittd
olla teknisesti korkein mahdollinen ollakseen timin miiriyksen mukainen (asia
C-284/95, Safety Hi-Tech, tuomio 14.7.1998, Kok. 1998, s. 1-4301, 49 kohta).
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Sen maddrittdminen, mitd riskitasoa ei ole pidettdvd hyviksyttidvini, riippuu
toimivaltaisen viranomaisen kunkin yksittdistapauksen olosuhteista tekemisti
arvioinnista. Kyseinen viranomainen voi tilloin ottaa huomioon muun muassa
tamdn riskin toteutumisen vahingollisuuden ihmisten terveydelle ja mahdollisten
haittavaikutusten laajuuden, nididen vahinkojen pysyvyyden, kumottavuuden tai
viivdstyneet vaikutukset sekd riskin enemmin tai vihemmin konkreettisen
havaittavuuden kiytettdvissd olevien tieteellisten tietojen perusteella.

Riskinarvioinnin toista osatekijdi tarkastellessaan yhteiséjen tuomioistuimella on
jo ollut tilaisuus todeta, ettd yhteisén toimielinten on rehujen lisiaineiden osalta
tehtdvd monimutkaiset tekniset ja tieteelliset arvioinnit (ks. jo asia 14/78, Den-
kavit v. komissio, tuomio 5.12.1978, Kok. 1978, s. 2497, 20 kohta). Neuvosto
on itse korostanut perusteluissaan, ettd virginiamysiinin hyviksymisen peruut-
tamista koskeva p#ddtds perustui ddrimmiisen monimutkaisiin tieteellisiin ja
teknisiin arviointeihin, joista tieteelliset asiantuntijat olivat huomattavan eri-
mielisid (ks. mm. jdljempina 4 luku).

Naissd olosuhteissa minkd tahansa ennalta ehkiisevin toimenpiteen toteuttami-
nen edellyttdd tieteellistd riskinarviointia.

Tieteellinen riskinarviointi on yleisesti mairitelty seki kansainvilisesti (ks. edelld
147 kohdassa mainittu Codex alimentarius -komission viliaikainen tiedonanto)
ettd yhteison tasolla (ks. edelld 118 ja 124 kohdassa mainitut tiedonanto ennalta
varautumisen periaatteesta, tiedonanto kuluttajien terveydesti ja elintarvikkeiden
turvallisuudesta ja vihred kirja) tieteelliseksi menettelyksi, joka muodostuu vaa-
ran tunnistamisesta, vaaran maddrittelystd, altistumisen arvioinnista ja riskin
madrittelysti.

Tiltd osin on ensinnikin todettava, ettd koska kyse on tieteellisestd menettelysti,
toimivaltaisen viranomaisen on sovellettavia sdinnoksid noudattaen uskottava
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tieteellinen riskinarviointi tieteellisille asiantuntijoille, jotka antavat tieteellisen
menettelyn perusteella tieteelliset lausunnot tille viranomaiselle.

Kuten komissio on korostanut tiedonannossaan kuluttajien terveydesti ja elin-
tarvikkeiden turvallisuudesta (ks. edelld 124 kohta), tieteellisten asiantuntijoiden
lausunnot ”ovat ratkaisevan tirkeitd kaikissa uuden lainsdidinnén valmiste-
luvaiheissa ja voimassa olevien sifinndsten tiytdntéonpanossa ja soveltamisessa”
(tiedonannon s. 10). Komissio on lisdksi todennut, ettd se “tukeutuu niihin
lausuntoihin kuluttajan edut huomioon ottaen taatakseen korkeatasoisen ter-
veyden suojelun” (em. tiedonanto). Perustamissopimuksen 129 artiklan 1 kohdan
ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettu yhteisén toimielinten velvollisuus turvata
ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu merkitsee sitd, ettd ndiden on taatta-
va, ettd niiden pditksenteossa otetaan tdysin huomioon kiytettivissi olevat
parhaat tieteelliset selvitykset ja etti ndmi padtokset perustuvat uusimpiin kan-
sainvilisiin tutkimustuloksiin, kuten komissio on itse korostanut tiedonannos-
saan kuluttajien terveydesti ja elintarvikkeiden turvallisuudesta.

Tehtdvinsd tayttddkseen kuluttajien terveyteen liittyvien tieteellisten lausuntojen
on kuluttajien ja teollisuuden etujen vuoksi perustuttava erityisosaamisen, riip-
pumattomuuden ja avoimuuden periaatteisiin, kuten sekd komission paitoksen
97I579/EY perustelukappaleissa ettd ennalta varautumisen periaatteesta ja
kuluttajien terveydesti ja elintarvikkeiden turvallisuudesta annetuissa komission
tiedonannoissa korostetaan.

Toiseksi asianosaiset ovat yhtd mielti siité, ettd ennalta varautumisen periaatetta
sovellettaessa edelld 156 kohdassa maiiritelty kattava tieteellinen riskinarviointi
voi osoittautua mahdottomaksi kiytettdvissd olevien tieteellisten tietojen riitti-
méttomyyden vuoksi. Téllaisen kattavan tieteellisen arvioinnin suorittaminen voi
nimittdin edellyttdd erittdin perusteellista ja pitkdkestoista tieteellistd tutkimusta.
Kuten edelld 139 kohdassa mainitusta oikeuskiytinndsti ilmenee ja jotta ennalta
varautumisen periaate ei menettdisi tehokasta vaikutustaan, mahdottomuus
toteuttaa kattavaa tieteellisti riskinarviointia ei voi estdd toimivaltaista viran-
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omaista toteuttamasta ennalta ehkéisevid, tarvittaessa erittdin lyhytaikaisiakin
toimenpiteitd, jos tillaiset toimenpiteet ovat vilttimittdmid sen vuoksi, ettid
ihmisten terveyteen kohdistuu riski, jonka kyseinen viranomainen on méiritellyt
niin suureksi, ettei se ole yhteiskunnan kannalta hyviksyttiva.

Téllaisessa tilanteessa toimivaltaisen viranomaisen on niin ollen vertailtava sille
asetettuja velvollisuuksia ja pidtettivd joko odottaa, ettd kiytettivissi on
perusteellisemman tieteellisen tutkimuksen tulokset, tai toimittava kaytettdvissi
olevien tieteellisten tietojen perusteella. Koska kyse on ihmisten terveyden suo-
jelua koskevista toimenpiteisté, tdmd vertailu riippuu kunkin yksittiistapauksen
erityisissd olosuhteissa kyseisen viranomaisen miirittelemisti riskitasosta, jota
se ei pidéd yhteiskunnan kannalta hyviksyttivina.

Niin ollen tieteellisessd riskinarvioinnissa, jonka tieteelliset asiantuntijat toteut-
tavat, on annettava toimivaltaiselle viranomaiselle riittivisti luotettavaa ja
vakuuttavaa tietoa, jonka avulla se voi kisittdd esitetyn tieteellisen kysymyksen
koko laajuudessaan ja médritelld politiikkkansa asian tdysin tuntien. Jotta toimi-
valtainen viranomainen ei toteuttaisi mielivaltaisia toimenpiteiti, joita ei voida
missddn oloissa oikeuttaa ennalta varautumisen periaatteen nojalla, sen on
huolehdittava siitd, ettd sen toteuttamat toimenpiteet, vaikka ne olisivat ennalta
ehkiisevid, perustuvat tapauksen erityispiirteet hnomioon ottaen mahdollisim-
man kattavaan tieteelliseen riskinarviointiin. Jiljelle jadvistd tieteellisestd epi-
varmuudesta huolimatta timin tieteellisen arvioinnin on mahdollistettava se, etti
toimivaltainen viranomainen voi arvioida kiytettivissi olevien parhaiden tie-
teellisten selvitysten ja uusimpien kansainvilisten tutkimustulosten perusteella,
onko riskitaso, jota se pitdd yhteiskunnan kannalta hyviksyttivini (ks. edelld
150—153 kohta), ylittynyt. Kyseisen viranomaisen on tiltd pohjalta pidtettivi,
onko sen toteutettava ennalta ehkiisevid toimenpiteiti.

Toimivaltaisen viranomaisen on timén tieteellisen riskinarvioinnin perusteella
voitava lisiksi riskinhallinnassa maarittdd, mitd toimenpiteitd se pitda asianmu-
kaisina ja vilttdimattomini estdikseen riskin toteutumisen.
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iii) Todistustaakan jako ja laillisuusvalvonnan laajuus

Edelld 140 kohdassa todistustaakan jaosta todetun perusteella Pfizer arvostelee
syyttd yhteison toimielimii siitd, etteivit ne ole esittineet riidanalaisen asetuksen
antamista edeltdneessd menettelyssd toteutetun riskinarvioinnin yhteydessi
ndyttéd virginiamysiinin kasvunedistijakdytostd ihmisten terveydelle aiheutuvien
riskien olemassaolosta ja vakavuudesta.

Niiden yhteisén toimielinten on pikemminkin osoitettava, ettd riidanalainen
asetus on annettu tapauksen erityiset olosuhteet huomioon ottaen mahdollisim-
man kattavan tieteellisen riskinarvioinnin jilkeen ja ettd niilld oli timdn ar-
vioinnin perusteella riittdvisti tieteellistd ndyttdd, jonka pohjalta ne saattoivat
katsoa objektiivisella tieteelliselld perusteella, ettd virginiamysiinin kiytto kas-
vunedistdjind muodosti riskin ihmisten terveydelle.

Laillisuusvalvonnan laajuuden osalta on viitattava vakiintuneeseen oikeus-
kdytintoon, jonka mukaan yhteisdjen toimielimilli on yhteisen maa-
talouspolitiikan alalla laaja harkintavalta, kun ne asettavat tavoitteet ja valitsevat
asianmukaiset keinot niiden toteuttamiseksi. Tissd yhteydessd ensimmiisen
oikeusasteen tuomioistuimen on sisilléllistd valvontaa harjoittaessaan tutkittava
ainoastaan, onko titd harkintavaltaa kiytettiessd tehty ilmeistd virhettd tai onko
harkintavaltaa kiytetty viirin tai ovatko yhteisén toimielimet selvisti ylittineet
harkintavaltansa rajat (asia 98/78, Racke, tuomio 25.1.1979, Kok. 1979, s. 69,
Kok. Ep. IV, s. 297, 5 kohta; asia 265/87, Schrider, tuomio 11.7.1989,
Kok. 1989, s. 2237, Kok. Ep. X, s. 109, 22 kohta; yhdistetyt asiat
C-267/88—C-285/88, Wuidart ym., tuomio 21.2.1990, Kok. 1990, s. 1-435,
14 kohta; edelld 115 kohdassa mainittu asia Fedesa ym., tuomion 14 kohta;
edelld 114 kohdassa mainittu asia ESB, tuomion 60 kohta ja edelld 147 kohdassa
mainittu asia NFU, tuomion 39 kohta).
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Téastd seuraa, ettd yhteison toimielimilld oli esilli olevassa asiassa laaja harkin-
tavalta erityisesti méadirittdessddn riskitasoa, jota ei voida pitdd yhteiskunnan
kannalta hyviksyttdvina.

Oikeuskdytinngssd on my6s vakiintuneesti katsottu, ettd silloin kun yhteison
viranomainen suorittaa tehtdvinsi yhteydessd monitahoisia kysymyksii koskevia
arviointeja, silld oleva harkintavalta koskee jossain miirin myos sen toiminnan
perustana olevien tosiseikkojen mdarittimistd (ks. vastaavasti asia 138/79,
Roquette Fréres v. neuvosto, tuomio 29.10.1980, Kok. 1980, s. 3333, 25 kohta;
yhdistetyt asiat 197/80—200/80, 243/80, 245/80 ja 247/80, Ludwigshafener
Walzmiihle v. neuvosto ja komissio, tuomio 17.12.1981, Kok. 1981, s. 3211,
37 kohta; asia C-27/95, Bakers of Nailsea, tuomio 15.4.1997, Kok. 1997,
s. [-1847, 32 kohta; asia C-4/96, NIFPO ja Northern Ireland Fishermen’s Fede-
ration, tuomio 19.2.1998, Kok. 1998, s. I-681, 41 ja 42 kohta; asia C-120/97,
Upjohn ym., tuomio 21.1.1999, Kok. 1999, s. 1-223, 34 kohta ja edelld
115 kohdassa mainittu asia Espanja v. neuvosto, tuomion 29 kohta).

Tistd seuraa, ettd esilld olevassa asiassa, jossa yhteisdn toimielinten tehtivini oli
suorittaa tieteellinen riskinarviointi ja arvioida erittdin monimutkaisia tieteellisiz
ja teknisid seikkoja, ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin voi vain rajoitetusti
valvoa sitd, miten toimielimet ovat tdyttineet timin tehtivin, Téssd yhteydessi
ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin ei saa omalla tosiseikkoja koskevalla
arvioinnillaan korvata nididen toimielinten arviointia, silli perustamissopimuk-
sessa tdmd tehtdvi annetaan ainoastaan niille toimielimille. Sen on siti vastoin
tutkittava ainoastaan, ovatko yhteison toimielimet harkintavaltaansa kiyttdes-
sddn tehneet ilmeisen virheen tai onko harkintavaltaa kiytetty viirin tai ovatko
yhteison toimielimet selvisti ylittdneet harkintavaltansa rajat.

On kiinnitettdvd erityistdi huomiota siihen, ettd yhteisén toimielimet voivat
ennalta varautumisen periaatteen nojalla toteuttaa ihmisten terveyden suojele-
miseksi vield puutteellisen tieteellisen tiedon perusteella toimenpiteiti, jotka
saattavat vakavastikin loukata suojeltavia intressejd, joten toimielimille annetaan
tdltd osin merkittdvd harkintavalta.
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Yhteisojen tuomioistuimen ja ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen vakiin-
tuneen oikeuskiytinnén mukaan tillaisissa olosuhteissa on sitikin tirkeimpii,
ettd hallinnollisissa menettelyissi noudatetaan yhteison oikeusjirjestyksessi
annettuja takeita. Niihin takeisiin kuuluu muun muassa toimivaltaisen toimi-
elimen velvoite tutkia huolellisesti ja puolueettomasti kaikki kisiteltivini olevan
tapauksen kannalta merkitykselliset seikat (asia C-269/90, Technische Universi-
tit Miinchen, tuomio 21.11.1991, Kok. 1991, s. 1-5469, Kok. Ep. XI, s. [-485,
14 kohta).

Téstd seuraa, ettd mahdollisimman kattavan tieteellisen riskinarvioinnin suorit-
taminen erityisosaamisen, avoimuuden ja riippumattomuuden periaatteisiin
perustuvien tieteellisten lausuntojen nojalla on tirkei menettelyllinen tae, jolla
pyritddn varmistamaan toimenpiteiden tieteellinen objektiivisuus ja estimiin
mielivaltaisten toimenpiteiden toteuttaminen.

Edelld esitetyn perusteella on tutkittava, ovatko yhteisén toimielimet tehneet
esilld olevassa asiassa suoritetussa riskinarvioinnissa Pfizerin viittimia virheiti.

2. Riidanalaisen asetuksen lainvastaisuus Tanskan viranomaisten tieteellisten
selvitysten puutteellisuuden vuoksi

a) Asianosaisten lausumat

Pfizerin mukaan Tanskan viranomaiset toteuttivat suojatoimenpiteen direktiivin
70/524/ETY 11 artiklan vastaisesti. Pfizer viittdi, ettd ndmi viranomaiset eivit
ole ainakaan toteuttaessaan 15.1.1998 timin toimenpiteen, joka tuli voimaan
16.1.1998, tukeutuneet direktiivin 70/524/ETY 11 artiklassa tarkoitettuun *uu-
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teen tietoon” tai ”jo olemassa olevan tiedon uudelleen arviointiin®. Tanskan
viranomaisten 12. ja 13.3., 1.4, ja 5.10.1998 eli suojatoimenpiteen toteuttamisen
jalkeen toimittamista lisdselvityksistd Pfizer katsoo, etti kansalliset viranomaiset
eivdt voineet pitevésti toteuttaa suojatoimenpidetti ja toimittaa jdlkikiteen
padtoksensd tieteellisid perusteluja. Tillainen menettelytapa ei ole sen mielestd
edelld mainitun 11 artiklan mukainen.

Pfizerin mukaan suojatoimenpiteen lainvastaisuus merkitsee viistAimattd timén
toimenpiteen perusteella annetun riidanalaisen asetuksen lainvastaisuutta.
Ainoastaan 11 artiklan vaatimukset tdyttdvd suojatoimenpide antaa yhteisén
toimielimille oikeuden aloittaa direktiivin 70/524/ETY 24 artiklassa sdddetty
menettely.

Neuvosto katsoo, ettd Tanskan viranomaisten asiakirja-aineistossa oli riittavisti
tieteellistd selvitystd. Neuvoston mukaan riidanalaista asetusta ei missddn
tapauksessa annettu Tanskan viranomaisten suojatoimenpiteiden toteuttamisesta
tekemdn péddtoksen perusteella, vaan se perustui yhteisén toimielinten riippu-
mattomaan analyysiin virginiamysiinin kiyttd6n liittyvistd riskeisti.

b) Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

Direktiivin 70/524/ETY 11 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaan, sellaisena kuin titid
artiklaa on tulkittava edelld 137 ja 138 kohdassa todetulla tavalla, kun jdsen-
valtiolla kyseisten sddnnosten antamisen jilkeen saadun “uuden tiedon tai jo
olemassa olevan tiedon uudelleen arvioinnin tuloksena on perusteltua syyti
olettaa”, ettd yhteisossd hyviksytyn rehujen lisdaineen kiytté muodostaa riskin
ihmisten terveydelle, jdsenvaltio voi toteuttaa suojatoimenpiteen titd tuotetta
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vastaan. Jdsenvaltion on viipymittd ilmoitettava tdstd muille jasenvaltioille ja
komissiolle ja ”perusteltava pidités”. Komission on niin pian kuin mahdollista
tutkittava nidmé perustelut ja kuultuaan jdsenvaltioita pysyvissd komiteassa
annettava lausuntonsa tdstd toimenpiteesti. Komission on timin jilkeen aloi-
tettava direktiivin 70/524/ETY 11 artiklan 3 kohdan mukaisesti direktiivin
70/254/ETY 24 artiklassa sdiddetty menettely tdmin direktiivin muuttamiseksi,
”jos [se] pitdd muutoksia direktiiviin valttimattomini [kyseisen jasenvaltion esiin
tuomien] haittojen vihentidmiseksi ja ihmisten — — terveyden — — suojele-
miseksi”.

Kyseisen 24 artiklan mukaan komission edustaja tekee pysyville komitealle
ehdotuksen tarvittavista toimenpiteistd. Timi komitea antaa lausuntonsa niisti
toimenpiteistd ennen kuin komissio tai mahdollisesti neuvosto toteuttaa ne
komission ehdotuksesta.

Tistd seuraa, ettd kun jdsenvaltio ilmoittaa komissiolle paitoksestddn toteuttaa
tietyn tuotteen vastainen suojatoimenpide direktiivin 70/524/ETY 11 artiklan
perusteella, komission on viipymitti tutkittava, onko timi toimenpide hyvik-
syttivd. Komission on erityisesti tutkittava, ettd kun jdsenvaltio arvioi tuotteen
muodostavan riskin ihmisten terveydelle, tukeutuuko se perusteltuihin syihin,
jotka perustuvat kyseiselle tuotteelle direktiivin nojalla annetun hyviksymisen
jdlkeen saatuun uuteen tietoon tai jo olemassa olevan tiedon uudelleen arvioin-
tiin.

180 Jos komissio katsoo timin tutkimuksen jilkeen ja kuultuaan jisenvaltioita

pysyvissd komiteassa, ettd suojatoimenpide ei perustu tillaisiin syihin, se voi
toteuttaa “tarvittavat toimenpiteet” ja mahdollisesti aloittaa EY:n perustamis-
sopimuksen 169 artiklassa (josta on tullut EY 226 artikla) misrdtyn jdsenyys-
velvoitteiden noudattamatta jittimistd koskevan menettelyn. Piinvastaisessa
tapauksessa komissio aloittaa direktiivin 70/524/ETY 24 artiklassa siddetyn
menettelyn direktiivin muuttamiseksi, minki jilkeen toimielimet voivat joko
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peruuttaa kyseiselle tuotteelle annetun yhteisén hyviksymisen — kuten esilld
olevassa asiassa — tai pitdd tdmdn hyviksymisen voimassa.

Nyt esilld olevassa asiassa on todettava, ettd Tanskan viranomaiset toimittivat
komissiolle edelld 44 kohdassa mainitun status reportin kolme piivid ennen
virginiamysiinid koskevan suojatoimenpiteen voimaantuloa. Tissi selvityksessi
Tanskan viranomaiset tdsmensivdt niiden mielestd toimenpiteen oikeuttavat
perusteet. Kuten pysyvdn komitean 16. ja 17.2.1998 sekd 16. ja 17.3.1998
pidettyjen kokousten poytidkirjoista kuitenkin ilmenee, Tanskan viranomaiset
eivdt aluksi toimittaneet tdydellistd tieteellistd asiakirjaselvitystd timin suoja-
toimenpiteensd tueksi. Tétd asiakirjaselvitystd tdydennettiin 1.4.1998 lihetti-
mailld Tanskan eldinlddkintilaboratorion lisiselvitys (ks. edelld 51 kohta).

Toisin kuin Pfizer viittdd, timi seikka ei kuitenkaan voi tehdi riidanalaista
asetusta patemdattomaksi.

Ensinnidkin jo status reportista ilmenee, ettd Tanskan viranomaiset tukeutuivat
direktiivin 70/524/ETY 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun ”jo olemassa ole-
vien tietojen uudelleen arviointiin”. Niin ollen komission ei voida viittda aloit-
taneen direktiivin 70/524/ETY 24 artiklassa sdddettydi menettelyd status
reportissa esiin tuotujen syiden tutkimisen perusteella.

Toiseksi, sen jilkeen kun komissio on paittinyt aloittaa direktiivin 70/524/ETY
24 artiklassa sdddetyn menettelyn, sen on suoritettava yhteisén tasolla oma ris-
kinarviointinsa kyseisestd tuotteesta. Tdmi komission yhteison tasolla suorittama
riskinarviointi on riippumaton kansallisten viranomaisten riskinarvioinnista.
Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin valvoo nyt esilli olevassa asiassa kui-
tenkin ainoastaan yhteisén tasolla suoritetun riskinarvioinnin laillisuutta. Téstd
seuraa, ettd vaikka Tanskan viranomaisten suojatoimenpide olisi lainvastainen
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esimerkiksi ndiden viranomaisten tissi yhteydessd toimittamien tieteellisten sel-
vitysten riittimattomyyden vuoksi, riidanalaisen asetuksen lainvastaisuutta ei
kuitenkaan olisi ndytetty toteen.

Niin ollen Pfizerin esittimi viite on hylittivd perusteettomana.

3. Esilld olevassa asiassa merkityksellisten tosiseikkojen toteamisessa tehdyt vir-
heet

Riidanalaisen asetuksen perustelukappaleista ilmenee, ettd katsoessaan virginia-
mysiinin kdytén rehujen lisdaineena sisiltdvin riskin ihmisten terveydelle yhtei-
son toimielimet tukeutuivat ensinnikin SCANin tieteelliseen lausuntoon
riippumatta siitd, ettd SCAN katsoi tdssd lausunnossaan, ettd virginiamysiini ei
muodostanut vilitontd riskid ihmisten terveydelle Tanskassa. Toiseksi yhteisén
toimielimet vetosivat Tanskan viranomaisten toimittamaan tieteelliseen tutki-
mubkseen, josta SCAN antoi lausuntonsa. Kolmanneksi toimielimet ottivat huo-
mioon riidanalaisen asetuksen antamista edeltineind vuosina julkaistuihin
useisiin kansainvilisten, yhteisén ja kansallisten elinten selvityksiin sisiltyvid
johtopdatoksid ja suosituksia. Niin ollen on tutkittava, ovatko yhteisén toimi-
elimet tehneet niitd eri tieteellisii seikkoja analysoidessaan Pfizerin viittimit
virheet.

a) SCANin tieteellinen lausunto

Pfizer katsoo ensinnikin, ettd yhteisén toimielimet eivit voineet pitevisti poiketa
SCANin pédidtelmistd, ja toiseksi, etti toimielimet ovat viiristelleet timin
komitean tieteellistid lausuntoa.
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i) Yhteison toimielinten velvollisuus noudattaa SCANin tieteellisti lausuntoa

Asianosaisten lausumat

Pfizer ja sitd tukevat viliintulijat huomauttavat, etti SCAN on tehnyt tieteellisen
riskinarvioinnin ja ettd timi komitea on tieteellisessd lausunnossaan katsonut,
ettei virginiamysiiniin liittynyt mitddn vilitonti riskid. Ne korostavat, ettd tdmén
paddtelmin selkeydestd huolimatta yhteison toimielimet kuitenkin paityivit tdy-
sin vastakkaiseen johtopditokseen.

Pfizer myontéd, ettd sovellettavan lainsidfidinnén mukaan SCANin lausunto ei
sido yhteisén toimielimid. Fedesa ja Fefana viittaavat kuitenkin ensimmdisen
oikeusasteen tuomioistuimen asiassa T-120/96, Lilly Industries vastaan komissio,
25.6.1998 antamaan tuomioon (Kok. 1998, s. II-2571, 83 kohta) ja viittiviit,
ettd kun yhteison toimella perustettu tiedekomitea on julkaissut lausunnon, timai
lausunto sitoo yhteison toimielimia.

Yhteison toimielimet eivit niiden mukaan voi ainakaan jdttid tdtd lausuntoa
huomiotta ja sen sijaan antaa tiedotusvilineissd ilmaistun huolestumisen vai-
kuttaa itseensd. Yhteison toimielimet eivdt voi my6skidin yksinomaan ottaa
huomioon sitd, ettd liittymisasiakirjan 151 artiklan nojalla niiden tdytyi toteuttaa
toimenpiteitd viimeistddn 31.12.1998. Fedesa ja Fefana katsovat tillaisen asen-
teen merkitsevdn harkintavallan vdirinkdyttéd. Anprogapor ja Asovac lisdavit,
ettd yhteison toimielimet eivit voineet sivuuttaa SCANin tieteellistd lausuntoa
saamatta SCANin suorittamalle tieteelliselle riskinarvioinnille vaihtoehtoista
arviointia.
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Neuvosto ja sitd tukevat viliintulijat viittdvit, ettei toimielinten tarvitse nou-
dattaa SCANIin tieteellistd lausuntoa.

Neuvosto on lisdksi istunnossa todennut, etti SCAN on pelkkd komission neu-
voa-antava elin. Nyt esilli olevassa asiassa riidanalaisen asetuksen antoi kui-
tenkin neuvosto. Ndin ollen neuvosto vakuutti istunnossa, ettd mikédn, mitd
SCAN saattaa [lausunnossaan] todeta, ei voi milld4in tavoin vaikuttaa neuvoston
kantaan”.

Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

Riidanalaisen asetuksen 15. perustelukappaleesta ilmenee neuvoston myéntivin,
ettd SCAN oli lausunnossaan katsonut, “ettei virginiamysiinin kiytté kasvun
edistdjind muodosta todellista vilitontd riskid kansanterveydelle Tanskassa,
koska Tanska ei ole toimittanut uutta niyttdd osoittaakseen eldimistd periisin
olevien streptogramiinille vastustuskykyisten organismien siirtymisen ihmisen
ruoansulatuskanavassa oleviin organismeihin, mikd siten vaarantaisi ihmisille
tarkoitettujen lidkkeiden kidyton tulevaisuudessa”. Kuten timin asetuksen 16. ja
21. perustelukappaleesta kuitenkin ilmenee, neuvosto on ottanut huomioon, etti
komission mukaan oli olemassa riittdvisti tieteellistd selvitystd, jonka perusteella
voitiin katsoa, ettd virginiamysiinin kdytt6on liittyi riski ihmisten terveydelle.
Neuvosto tukeutui tissd muun muassa tiettyihin SCANin tieteelliseen lausuntoon
sisdltyvissi tieteellisessd analyysissi oleviin seikkoihin, jotka on esitelty tiivistden
riidanalaisen asetuksen 17.—19. perustelukappaleissa.

Téstd seuraa ensinndkin, ettd neuvosto ei suinkaan ole sivuuttanut SCANin tie-
teellistd lausuntoa, vaan se on ennen kaikkea tukeutunut joihinkin tissi lau-
sunnossa esitetyn analyysin seikkoihin, vaikka se ei olekaan paittinyt noudattaa
SCANIn siind esittdmid paitelmii.
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Téstd seuraa niin ikdédn, ettd neuvosto on virheellisesti viittinyt istunnossa, etti
SCANin tieteellisessd lausunnossaan esittdma arviointi ei voi mitenkiin vaikut-
taa sen omaan kantaan. Pitdid toki joka tapauksessa paikkansa, kuten neuvosto
korostaa, ettd SCAN on komission yhteyteen perustettu neuvoa-antava komitea,
joka suorittaa tieteellisen riskinarvioinnin ja antaa tieteellisen lausuntonsa
komission pyynnéstd ja tdmdn vastuulla. Riidanalaisen asetuksen, jonka neu-
vosto antoi komission ehdotuksesta direktiivin 70/524/ETY 24 artiklassa sii-
detyn menettelyn mukaisesti, perustelukappaleista kuitenkin ilmenee, etti
neuvosto ei ole pyytinyt SCANin tieteelliselle riskinarvioinnille vaihtoehtoista
arviointia vaan vahvistanut komission kannan, jonka se omaksui ehdotuksessaan
ldhinnd tdmédn komitean tieteellisen lausunnon perusteella. Tistd seuraa, ettd
komission tdssd tapauksessa muun muassa SCANin tieteellisen lausunnon
perusteella suorittama riskinarviointi sitoo myds neuvostoa.

Niin ollen sovellettavien sddnndsten nojalla komission ei tarvitse SCANin tie-
teellistd lausuntoa pyytiessddn noudattaa tissd lausunnossa ilmaistuja péitelmia,
kuten Pfizer myontdd. Sekd direktiivin 70/524/ETY, sellaisena kuin se on muu-
tettuna direktiivilld 96/51/EY, 8 artiklan 1 kohdasta etti piidtoksestd 97/579/EY
ilmenee, ettd SCAN on neuvoa-antava elin.

Sovellettaessa tillaista lainsddddntod SCANin kaltaisen asiantuntijakomitean
asema sen vastatessa toimivaltaisen toimielimen sille esittimiin kysymyksiin
menettelyssd, jonka on tarkoitus johtaa piitékseen tai lainsdddidntotoimeen,
rajoittuu asian merkityksellisten tosiseikkojen perusteltuun analyysiin asiasta
saatavissa olevien tietojen valossa, jotta se voisi toimittaa toimielimelle tosisei-
koista tarvittavan tietouden, jonka avulla timi voi tehdid paitoksensi asiaan
tdysin perehtyneeni.

Toimivaltaisen yhteison toimielimen on sitid vastoin ensiksi muotoiltava asian-
tuntijakomitealle tdmédn toimielimen pidtoksenteossa tarvittavat tosiseikkoja
koskevat kysymykset ja tdmin jdlkeen arvioitava kyseisen komitean antaman
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lausunnon todistusarvoa. Yhteisén toimielimen on tiltd osin tarkistettava, etti
lausuntoon sisiltyvit perustelut ovat kattavia, johdonmukaisia ja merkitykselli-
sid.

Jos yhteison toimielin haluaa poiketa lausunnosta, sen on erikseen perusteltava
arviointinsa lausunnossa esitettyyn arviointiin nihden, ja sen perusteluissa on
esitettdvd syyt, joiden vuoksi se poikkeaa tistid lausunnosta. Kyseisten peruste-
lujen on tieteelliseltd tasoltaan vastattava kyseisen lausunnon perusteluja. Til-
laisessa  tilanteessa toimielin voi perustaa pidtoksensi joko saman
asiantuntijakomitean lisilausuntoon tai muihin seikkoihin, joilla on vihintiin
kyseistd lausuntoa vastaava todistusarvo. Mikaili toimielin poikkeaa lausunnosta
vain osittain, se voi tukeutua myds lausunnon niihin tieteellisiin perusteluihin,
joita se ei kiist.

Tastd seuraa, ettd komissio — ja neuvosto, kuten tissi tapauksessa, kun se on
antanut toimen komission ehdotuksesta — voivat poiketa SCANin tieteellisessi
lausunnossa esitetyistd pdédtelmistd tarvittaessa jopa tukeutumalla joihinkin lau-
suntoon sisdltyvin tieteellisen analyysin osiin.

Tdmi johtopdidtés voidaan perustella myés komission poliittista vastuuta ja
demokraattista oikeutusta koskevilla periaatteellisilla nikokohdilla. Kun
komission julkisen vallan kiyttd on laillistettu EY:n perustamissopimuksen
155 artiklalla (josta on tullut EY 211 artikla) ja Euroopan parlamentin poliitti-
sella valvonnalla, SCANin jisenilld ei ole demokraattista oikeutusta eikd my®s-
kiddn poliittista vastuuta. Tieteellinen oikeutus ei riitid oikeuttamaan julkisen
vallan kiytto4.

Fedesan ja Fefanan mainitsemaa, edelld 189 kohdassa mainitussa asiassa Lilly
Industries vastaan komissio annettua tuomiota (ks. edelld 189 kohta) tarkastel-
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taessa on huomattava, ettd tdssi toisessa asiassa sovellettujen sdinnosten mukaan
komission ehdotuksen antaminen edellytti toimivaltaisen tiedekomitean kuu-
lemista ndissd sddnnoksissd asetetussa mdidrdajassa. Jo tistd syystd nyt esilld
olevassa asiassa sovellettava lainsdddinté poikkeaa kyseisesti asiasta, joka ei
ndin ollen tue viliintulijoiden viitteiti.

Kisiteltdvdni olevassa asiassa on kuitenkin kyse ihmisten terveyden suojelemi-
seksi toteutetusta toimenpiteestd, mink vuoksi toimielinten kanta, joka poikkeaa
SCANIn tieteellisessd lausunnossa esitetystd kannasta, on perustettava yksin-
omaan tihin tavoitteeseen. Tdma merkitsee my®s siti, ettd yhteisén toimielinten
on poiketessaan toimivaltaisen tiedekomitean lausunnossa esitetyisti padtelmisti
voitava tukeutua asianmukaiseen, huolella ja puolueettomasti toteutettuun ana-
lyysiin kaikista asian kannalta merkityksellisistd seikoista, joihin kuuluvat timén
komitean tieteellisessd lausunnossa esitettyihin piitelmiin johtaneet perustelut.

On huomattava, ettd toisin kuin Pfizer viittid, neuvosto on komission kannan
omaksuessaan perustellut pddtoksensi olla seuraamatta SCANin tieteellistd lau-
suntoa siltd osin kuin neuvosto on katsonut, etti ennalta varautumisen peri-
aatteen perusteella ja SCANin lausunnossa korostetusta jiljelle jaavistd
tieteellisestd epidvarmuudesta huolimatta oli tarkoituksenmukaista *valttdd ris-
kid, ettd virginiamysiinin aiheuttaman ristiresistenttien bakteerien valikoitumisen
seurauksena — — ihmisille tarkoitettujen lddikkeiden — — teho heikkenisi”
(21. perustelukappale). Neuvosto on katsonut sekid SCANin tieteellisen lausun-
non ettd riidanalaisen asetuksen 23. perustelukappaleessa mainittujen kansain-
vilisten, yhteison ja kansallisten elinten selvitysten perusteella, ettid oli
suositeltavaa peruuttaa hyviksynti sellaisten antibioottien kiytélle rehujen lisi-
aineina, joita joko kiytetddn ihmisten liikkeini tai joiden tiedetdin virginia-
mysiinin tavoin aiheuttavan ristiresistenssin kehittymistd useille ihmisten
ladkinndssi kéytetyille antibiooteille (26. perustelukappale).

Téstd seuraa, ettd yhteison toimielinten pddtostd olla noudattamatta SCANin
tieteellistd lausuntoa on pidettdvi perusteltuna ihmisten terveyden suojelemista
koskevista syistd.
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Ei ole syytd hyvdksyd myoskddn Pfizerin viitettd, jonka mukaan toimielimet
olisivat tehneet piditoksen ainoastaan sen wvuoksi, ettd liittymisasiakirjan
151 artiklan nojalla pédtds Ruotsin viranomaisten esittimistd lainsdiddnndn
mukautuksia koskevista pyynnéistd oli tehtivi ennen 31.12.1998. Asiakirja-
aineistosta toki ilmenee, ettd yhteisén toimielimet ovat ottaneet timin piivi-
méirdn huomioon riidanalaisen asetuksen antamiseen johtaneessa menettelyssi
ja ettd timd pdivim4drd mainitaan myds riidanalaisen asetuksen ensimmaisessi
perustelukappaleessa. Kuten edelli on katsottu, vaikka timi erdpiivd on
mahdollisesti ollut lisisyy riidanalaisen asetuksen antamiseen, se ei kuitenkaan
ole missddn tapauksessa ollut sen ensisijaisena perusteena. Mikidn seikka asia-
kirja-aineistosta ei osoita Pfizerin piinvastaista viitettd todeksi, ja se on ristirii-
dassa riidanalaisen asetuksen edelldi mainittujen perustelukappaleiden
sanamuodon kanssa. Pfizer ei niin ollen voi my6skidn pitevisti viittdd, ettd
yhteison toimielimet olisivat tiltd osin kdyttdneet viirin harkintavaltaansa.

Samoista syistd ndyton puuttuessa Pfizerin viite, jonka mukaan yhteison toi-
mielimet olisivat antaneet tiedotusvilineissd ilmaistujen pelkojen vaikuttaa
itseensd riskinarvioinnissa, ei voi menestyi.

Toimielinten poikkeavan kannan tieteellistid perustaa koskevasta edellytyksestd
on todettava, ettd vaikka tdllaisessa tapauksessa voi olla tarpeen pyytii vaihto-
ehtoista tieteellistd lausuntoa, joka on edelli 159 kohdassa mainittujen peri-
aatteiden mukainen, sovellettavien sidinnosten perusteella tillaista velvollisuutta
ei kuitenkaan ole olemassa.

Sitd vastoin riidanalaisen asetuksen perustelukappaleista ilmenee, ettd neuvosto
on ratkaisuunsa pdidtyessidn nojautunut ennen kaikkea tiettyihin SCANin ana-
lyysin osiin. Jdljempéni tutkitaan, onko neuvosto védiristinyt Pfizerin viittamalla
tavalla nditd analyysin osia ja oliko yhteisén toimielimilld riittiva tieteellinen
perusta katsoa SCANin tieteellisen lausunnon piitelmistdi huolimatta, ettd
ihmisten terveyteen kohdistui riski, joka oikeutti ennalta ehkiisevien toimenpi-
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teiden toteuttamisen. Yhteisén toimielimii ei kuitenkaan voida arvostella siit4,
ettd se perusti padtoksensd olla noudattamatta SCANin tieteellisessi lausunnossa
esitettyjd pddtelmid tiettyihin tdhdn samaan lausuntoon sisiltyviin analyysin
osiin. On nimittdin kiistatonta, etti SCANin tieteellinen lausunto tiyttdd tie-
teellisiltd lausunnoilta edellytetyt erityisosaamisen, avoimuuden ja riippumatto-
muuden kriteerit. Kuten SCANin tyojirjestyksen 15 kohdasta ilmenee, sen
tieteellisessd lausunnossa on paitsi annettava vastaus komission esittdmisin
kysymykseen, myss esitettivd “tieteellinen selitys ja eridivit mielipiteet”.
Ainoastaan tilld tavoin viranomaiset voivat tiyttid tieteellisen lausunnon avulla
tehtdvinsd, eli pdittdd, onko toimenpiteitid syyti toteuttaa, ja jos, niin minki-
laisia.

Niin ollen yhteison toimielimet eivdt ole tehneet virheiti péddittdessiin olla
noudattamatta SCANIn tieteellisessd lausunnossa esitettyjd paitelmii.

ii) SCANIin tieteellisen lausunnon viiristiminen

Pfizer viittdd sekd perusteluvelvollisuuden laiminlyéntii ettd arviointivirheitd ja
harkintavallan vdédrinkdyttéd koskevissa kanneperusteissaan, ettd riidanalaisen
asetuksen perustelukappaleisiin sisdltyy virheellinen ja jopa viiristelty tiivistelm
SCANIn tieteellisestd lausunnosta. Tama ilmenee verrattaessa toisiinsa SCANin
tieteelliseen lausuntoon siséltyvid paitelmid ja riidanalaisen asetuksen peruste-
lukappaleita.

Pfizer viittaa Fedesan ja Fefanan tukemana ensinnikin seuraavaan riidanalaisen
asetuksen 15. perustelukappaleen otteeseen:
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”(15) perustelujen tarkastelun jilkeen [SCAN] toteaa 10 pdivini heindkuuta
1998 antamassaan lausunnossa, ettei virginiamysiinin kayttd kasvun
edistdjand muodosta todellista viliténtd riskid kansanterveydelle Tans-
kassa, koska Tanska ei ole toimittanut uutta niyttd4 osoittaakseen eldi-
mistd perdisin olevien streptogramiinille vastustuskykyisten organismien
siirtymisen ihmisen ruuansulatuskanavassa oleviin organismeihin, mika
siten vaarantaisi ihmisille tarkoitettujen ldikkeiden kiyton tulevaisuu-
dessa; — — ”

213 Pfizer ja viliintulijat katsovat, ettd SCANin tieteellinen lausunto on tilti osin
selkedmpi. Ne korostavat, etti siind todetaan seuraavaa:

”Virginiamysiiniresistenttejd E. faeciumeja voitaisiin havaita etenkin siipikarjasta
perdisin olevissa tanskalaisissa ruokaniytteissi.

Toimitettujen suppeiden tietojen perusteella Alankomaiden vieston keskuudessa
on olemassa geeni (sat A), joka aiheuttaa virginiamysiiniresistenssin. Sen ylei-
syydestd ei kuitenkaan ole tietoa, joten tilli seikalla on rajallista merkitysti.
Vastaavaa tietoa ei ole esitetty Tanskan vieston osalta. Viidennessi pazitelmissi
esitetty viittaus Tanskan ulostendytteisiin perustuu ainoastaan yhteen [Tanskan
eldinlddkintilaboratorion lisdselvityksessd] olevaan vahvistamattomaan totea-
mukseen (s. 7), jossa kommentoidaan DANMAPin vieli julkaisemattoman tut-
kimuksen tuloksia, joita ei niin ollen voida vield arvioida.

Streptogramiinit eivit ole tdlld hetkelld Tanskassa keskeisii eikd niitd myoskdin
kiytetd ihmisten infektioiden hoidossa. Tanskassa esiintyvit pelot johtuvat
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Yhdysvalloissa ja muissa Euroopan osissa saaduista kokemuksista, joissa stafy-
lokokkien ja enterokokkien aiheuttamat sairaalainfektiot ovat huomattavasti
lisddntyneet (Tanskan eldinlddkintdlaboratorion lisdselvityksen viides ja kah-
deksas pddtelmi).”

Téltd osin on tuotava esiin, ettd SCAN on tieteellisen lausuntonsa yleisissi pii-
telmissd todennut ensinnékin, ettd ”streptogramiini- tai vankomysiiniresistenssin
siirtymisestd eldinten organismeista ihmisen ruoansulatusjirjestelmissi oleviin
organismeihin ei ole esitetty mitddn uutta niyttdd, jonka perusteella voitaisiin
kyseenalaistaa nididen lddkeaineiden tuleva kiyttd ihmisten sairauksien hoidossa”
(ks. koko teksti edelld 53 kohta). Toiseksi SCAN on esitettyiin ne syyt, joiden
vuoksi streptogramiineja kiytettiin Tanskassa vihemmain ihmisten lddkintddn
kuin joissakin muissa jdsenvaltioissa, se on katsonut, ettd “virginiamysiinin
kayttd kasvunedistdjind ei merkitse valitonta riskid Tanskan kansanterveydelle”.

Téstd seuraa, ettd riidanalaisen asetuksen 15. perustelukappaleessa on esitetty
asianmukainen tiivistelma niistd kahdesta SCANin tieteellisen lausunnon kes-
keisestd toteamuksesta. Fedesan ja Fefanan viitteidensi tueksi esittimat katkel-
mat tdstd lausunnosta eivdt muuta tdtd piditelmidd. Niihin katkelmiin tosin
sisiltyy tdsmallisempid tietoja niistd syistd, joiden vuoksi kiytettdvissid olleiden
tieteellisten tietojen perusteella streptogramiineja kiytettiin Tanskassa vihem-
mén ihmisten lddkintddn kuin joissakin muissa jasenvaltioissa. Riidanalaisen
asetuksen 15. perustelukappaleen sanamuodossa ei kuitenkaan ole mitiin sel-
laista, jonka perusteella yhteis6n toimielinten voitaisiin katsoa pyrkineen vihit-
telemdidn  SCANin  esittdmdd  arvostelua  Tanskan  viranomaisten
suojatoimenpiteen tueksi toimittamista tiedoista.

Pfizer ei ndin ollen voi perustellusti katsoa, etti riidanalaisessa asetuksessa esi-
tettdisiin tidltd osin SCANin tieteellinen lausunto virheellisesti tai vadristden.
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Toiseksi Pfizer viittaa riidanalaisen asetuksen 16. perustelukappaleeseen, joka
kuuluu seuraavasti:

”(16) [SCAN] myontid kuitenkin eldimissd olevien vastustuskykyisten geenien
voivan muodostaa riskin ihmisille; komission nikemyksesti poiketen
komitea katsoo, ettd riskien kokonaisvaltaista arviointia ei voida tehdi
ennen kuin on kiytettdvissd eldimistd perdisin olevan antimikrobiresis-
tenssin siirtymistehoa koskevia kvantitatiivisia tietoja”.

Pfizer huomauttaa, etti toisin kuin tistd perustelukappaleesta ilmenee, SCAN on
Tanskan eldinldakintilaboratorion lisiselvityksen yhdeksittd pastelmid koske-
vassa huomautuksessaan todennut, etti kyseisen pditelmin, jonka mukaan
streptogramiinien vaikutusten siilyttimiseksi ihmisten hoidossa voi olla ratkai-
sevaa, ettd eldimissd ja ravinnossa olisi entisti vihemmain virginiamysii-
niresistenttejd E. faecium -bakteereja ja stafylokokkeja, pitevyys riippuu siitd,
voidaanko eldimen suolistofloorassa olevan bakteerin kaikkien resistens-
sitekijoiden (”pool”) ja toisaalta timin bakteerin siirtymisen ihmisen suolisto-
flooraan vilinen yhteys niyttdd toteen. SCANin tieteellisesti lausunnosta
kuitenkin ilmenee, ettd Tanskan viranomaisten toimittamiin selvityksiin ei sisélly
mitddn uutta tietoa tillaisten siirtymisten yleisyydesti tai siitd, tapahtuuko til-
laista siirtymistd todellisuudessa.

Téltd osin on huomattava, ettd yhteisén toimielimet ovat riidanalaisen asetuksen
16. perustelukappaleessa selostaneet SCANin tieteellisen lausunnon yleisten
padtelmien II osan kaksi ensimmadistd virkettd, jotka kuuluvat seuraavasti:

”SCAN ymmirtdd yleisen huolestumisen, joka on tuotu esiin Tanskan toimen-
piteelld ja joka koskee eldimissi olevien vastustuskykyisten geenien ihmiselle
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muodostamaa riskid. SCAN on kuitenkin sitd mieltd, ettd riskeji ei voida
arvioida kattavasti ennen kuin karjasta perdisin olevan mikrobilidikeresistenssin
siirtymisen laajuudesta on esitetty kvantitatiivisia tietoja ja timidn merkitysti
mikrobilddkkeiden kliiniselle ja muulle kuin kliiniselle kiytolle yleensd on ar-
vioitu.”

Téstd seuraa, ettd SCAN on vahvistanut virginiamysiinin kiytén kasvunedisti-
jand muodostavan “vaaran” ihmisten terveydelle, mutta kiytettivissi olleiden
kvantitatiivisten tieteellisten tietojen riittimattémyyden vuoksi kyseiseen tuot-
teeseen liittyvistd riskeistd ei ollut mahdollista tehdid kattavaa tieteellistd
arviointia. Pfizer arvostelee yhteisén toimielimii siitd, ettd ne ovat virheellisesti
todenneet perustelukappaleissa, ettdi SCANin mukaan oli riittéivi tieteellinen
perusta katsoa virginiamysiinin kidyttéon kasvunedistijand liittyvan “riskin®
olevan olemassa. Pfizer vetoaa tiltd osin SCANin tieteellisen lausunnon kohtiin,
joissa SCAN on pidinvastoin esittdnyt huomattavia varauksia virginiamysiinin
kasvunedistdjakidyton ja ihmiselld kehittyvin streptogramiiniresistenssin vilisen
yhteyden todennikoisyydesti.

Vaikka yhteison toimielimet ovat kiyttineet kisitettd riski, jolla on riskinar-
vioinnin ja -hallinnan yhteydessd eri merkitys kuin kisitteelld vaara (ks. edelld
147 kohta), on kuitenkin todettava, ettid yhteisén toimielimet ovat tismentineet,
ettd SCANin mukaan virginiamysiinin kdytt6on kasvunedistijini »voi” liittyd
“riski”. Riidanalaisen asetuksen perustelukappaleista kokonaisuudessaan ilme-
nee, ettd tdlld viittauksella riskin mahdollisuuteen yhteisén toimielimet ovat
halunneet ilmaista, ettei SCAN sulje pois tillaisen yhteyden mahdollisuutta.
Yhteison toimielimet ovat ainoastaan riidanalaisen asetuksen 17.—20. peruste-
lukappaleissa esittédneet ne eri seikat, jotka ovat niiden mukaan riittiva niyttd
kyseisen tuotteen kidyttoon liittyvien haittavaikutusten todennikoisyydesti ja
joiden perusteella voidaan katsoa, ettd tihin tuotteeseen liittyy riski ihmisten
terveydelle (ks. jdljempédnd ¢ kohdassa oleva analyysi).
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Lisdksi on todettava, etti SCANin tieteellisen lausunnon eriit muut kohdat ovat
ristiriidassa Pfizerin viitteiden kanssa.

Tanskan eldinlddkintdlaboratorion lisdselvityksen kolmanteen paitelmain, jonka
mukaan geeni sat A, jossa on “koodattu” tieto streptogramiiniresistenssisti, on
havaittu seki eldimissd olevissa virginiamysiiniresistenteissi E. faecium -baktee-
reissa ettd ihmisen sairauksia aiheuttaneissa streptogramiiniresistenteissi
E. faecium -bakteereissa, SCAN lisdi seuraavan huomautuksen:

”SCAN huomauttaa kuitenkin, ettd geeni sat A on havaittu vain pienessi osassa
eldinperdisid niytteitd ndissi kahdessa tutkimuksessa mutta se on yhdistetty
paljon suurempaan mdiidrddn streptogramiiniresistenttejd ihmisten isolaatteja.
Tdmi ero voi johtua artefaktasta, joka heijastaa suhteellisen pienti mairds tut-
kittuja isolaatteja, jotka on eristetty maatiloilla, jotka eivit kiyttineet virginia-
mysiinid, geenin sat A havaitsemiseen kiytetyn PCR:n alun laadusta tai muiden
vield tunnistamattomien resistenssitekijéiden esiintymisesti. On my6s mahdol-
lista, ettd kun maatilan eldimilli kiytetidn sddnnéllisesti pientd virginiamysii-
nipitoisuutta, valikoituu ensisijaisesti luontainen resistenssi, joka on ominainen
ldhes kaikille E. faecalis -sukulaiskannoille, ja ettd timd on resistenttien strep-
togramiinien yleisin alkuperi. Sitd vastoin ihmisilld, joiden osalta ei ole painetta
luontaisen resistenssin valikoitumiselle, resistenssi on tyypiltdin hankittua.
Luontainen resistenssi ei siirry yhtd helposti kuin hankittu resistenssi.”

Toisin sanoen SCAN katsoo, ettd edellid mainittu Tanskan viranomaisten tekemi
johtopditos voidaan selittdd paremmin muilla olettamuksilla kuin geenin sat A
siirtymisen kautta tapahtuvalla resistenssin siirtymiselld. Olettamusta resistenssin
siirtymisestd ei kuitenkaan ole poissuljettu.
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Tanskan viranomaisten tekemisti, riidanalaisen asetuksen
19. perustelukappaleessa mainituista in vitro -kokeista (Tanskan eliinlii-
kintdlaboratorion lisdselvityksen neljds paditelmid) SCAN toteaa, etti “yleisyy-
destd esitetyt tiedot ovat harhaanjohtavia ja korkeintaan osoitus ajateltavissa
olevasta enimmdaisméiiristd. Kopulaation todennikdisyys liittyy suoraan luo-
vuttavien ja vastaanottavien kantojen samanlaiseen geneettiseen taustaan. Yhden
kannan, joka toimii samalla sekd luovuttajana etti vastaanottajana, ja konju-
gaatiokykyjensid perusteella valikoidun kannan kiyttiminen on keinotekoista.
Tiedoilla alkuperdisten isolaattien, olettaen, etti ne ovat eldinperiisii, ja vas-
taanottavan kannan kopulaatiotiheydesti olisi ollut enemmén arvoa.”

SCAN ottaa my®s tdssd kantaa siihen, milld todennikéisyydelld timai siirtyminen
in vitro voisi tapahtua myos tavanomaisissa olosuhteissa, eikd se milldin tavoin
sulje pois mahdollisuutta, ettd tdmi siirtyminen voisi tapahtua tillaisissa tavan-
omaisissa olosuhteissa.

Tanskan eldinlddkintilaboratorion lisdselvityksen viidennestd ja kuudennesta
padtelmistid, jotka koskevat virginiamysiiniresistenttien E. faecium -bakteerien
16ytymiseen ravinnossa ja ihmisten ulosteniiytteissi, SCAN katsoo, ettd tdmé
tieto perustui tieteellisiin selvityksiin, jotka ovat liian vihdmerkityksisia téllaisten
johtopéitosten tekemiseksi.

Sama toteamus voidaan tehdd Tanskan eldinlddkintidlaboratorion lisdselvityksen
seitsemédnnestd padtelméstd, jonka mukaan kanoissa olevissa virginiamysii-
niresistenteissd stafylokokeissa sekd ihmiselle infektioita aiheuttaneissa stafylo-
kokeissa on havaittu geeni ”vat B”.
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Tanskan eldinlddkintdlaboratorion lisdselvityksen kahdeksannesta padtelmaisti,
jonka mukaan on odotettavissa, ettd streptogramiineilla on tulevaisuudessa kes-
keinen tehtdvid ihmisten infektioiden hoidossa, SCAN toteaa seuraavaa:

?DANMAPin tutkimuksen tulokset osoittavat, ettd 1995—1996 uusimmat tiedot
osoittivat, ettd yksikddn Tanskassa veriviljelmisti eristetty koagulaasi-
negatiivinen enterokokki tai stafylokokki ei ollut vastustuskykyinen vankomy-
siinille. Suurin osa niistd oli herkkii my®ds penisilliinille tai sen puolisynteettisille
johdannaisille. Tanskassa rekisterdityjen metisilliiniresistenttien Staphylococcus
aureus -bakteerikantojen miéri nidyttiisikin olevan yksi alhaisimmista eli alle
1 prosentti, kun se Alankomaissa on 3, Yhdistyneessd kuningaskunnassa 8,
Yhdysvalloissa 10 ja Ranskassa 30. Siten olemassa olevat keinot enterokokkien
tai stafylokokkien aiheuttamia sairaalainfektioita vastaan ovat edelleen tehok-
kaita Tanskassa, eikd [Tanskan eldinlddkintdlaboratorion lisdselvitys] sislld
todisteita siitd, ettd lyhyelld aikavililli nykyiset hoitokeinot voitaisiin saattaa
kyseenalaisiksi.”

Niin ollen SCAN korostaa huomautuksissaan, ettd sen mukaan tilli hetkelld
Tanskassa kiytettdvit lddkkeet ovat riittdvid infektioiden hoidossa. Niiden
toteamusten perusteella ei kuitenkaan voida missdin tapauksessa paitelld, ettd
SCAN sulkisi pois mahdollisuuden resistenssin siirtymisestd ihmiseen.

Riidanalaisen asetuksen 16. perustelukappaleesta ilmenee sitd vastoin, ettd
yhteison toimielimet eivit ole sivuuttaneet tai viiristelleet SCANin tieteellistd
lausuntoa, vaan pikemminkin tehneet eri johtopdidtokset kiytettivissi olevista
tieteellisistd tiedoista. Toisin kuin timi komitea, yhteisén toimielimet ovat kat-
soneet, ettd jiljelle jadvistd tieteellisestd epdvarmuudesta huolimatta niilld oli
riittdvd tieteellinen perusta toimia ennalta varautumisen periaatteen nojalla.
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Téstd seuraa, ettd 16. perustelukappaleessa ei viiristelli SCANin tieteellisti
lausuntoa virginiamysiinin kdytt6n liittyvin riskin todenniikéisyydest.

Kolmanneksi Pfizer vetoaa riidanalaisen asetuksen 17. perustelukappaleeseen,
jonka sanamuoto on seuraava:

”(17) [SCAN] on huolestunut vankomysiiniresistenssin lisdintymisestd metisil-
liiniresistenteissd enterokokeissa ja Staphylococcus aureus -kannoissa,
jotka ovat yhd useammin sairaalainfektioiden aiheuttajia, erityisesti
Yhdysvalloissa ja Eteld-Euroopassa; timi saattaisi vaatia streptogramii-
nien kdyton viimeisend keinona muille antibiooteille vastustuskykyisiksi
muuttuneiden mikrobien aiheuttamien sairauksien hoidossa.”

Pfizer katsoo, ettd vaikka SCAN tunnustaa metisilliiniresistenttien Staphylococ-
cus aureus -kantojen olemassaolon, se on lausunnossaan myés todennut, etti
Tanskassa metisilliiniresistenttien Staphylocuccus aureus -bakteerikantojen
miérd ndyttiisi olevan yksi alhaisimmista eli alle yksi prosentti. Pfizerin mukaan
SCAN on niin ollen katsonut, ettd tihin asti kiytetyt keinot enterokokkien tai
stafylokokkien aiheuttamia sairaalainfektioita vastaan ovat edelleen tehokkaita
Tanskassa. SCAN on niin ikdén todennut, ettei status report sisiltinyt min-
kéddnlaista ndyttod siitd, ettd lyhyelld aikavililli nykyiset hoitokeinot voitaisiin
saattaa kyseenalaisiksi.

Nédmikaddn viitteet eivdt voi menestyd. Ensinndkin on huomattava, etti riidan-
alaisen asetuksen 15. perustelukappaleessa todetaan SCANin olevan sitd mielt,
ettei virginiamysiinin kdytté kasvunedistdjini muodosta vilitéontd riskid kan-
santerveydelle Tanskassa (ks. edelli 212 kohta). Toiseksi, kuten edelld
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184 kohdassa on jo todettu, kun komissio aloittaa jisenvaltiossa toteutettavan
suojatoimenpiteen perusteella direktiivin 70/524/ETY 24 artiklassa sdddetyn
menettelyn, sen on suoritettava yhteisén tasolla oma riskinarviointinsa. Niin
ollen riidanalaisen asetuksen perustelukappaleissa on perustellusti korostettu,
ettd kuten SCAN on todennut edelli 53 kohdassa siteerattujen yleisten paa-
telmiensd I osan 2 kohdassa, enterokokkien ja stafylokokkien moniresistenssin
kehittyminen on ongelma maailmanlaajuisesti ja erityisesti tietyissd jdsenval-
tioissa.

Riidanalaisen asetuksen 17. perustelukappaleen osalta ei siis ole ndytetty toteen
tosiseikkojen vairistelyi.

Neljanneksi Pfizer vetoaa riidanalaisen asetuksen 18. perustelukappaleeseen, joka
kuuluu seuraavasti:

”(18) [SCAN] toteaa lausunnossaan, ettd kaikilla siipikarjasta ja sioista eriste-
tyilld virginiamysiinille resistenteilld enterokokeilla ja stafylokokeilla on
samanaikainen vastustuskyky ihmisldikinnissid kiytetylle pristinamysii-
nille ja ldhiaikoina ihmisldikkeeksi todennikoisesti hyviksyttavan dal-
fopristiinin ja kinupristiinin yhdistelmalle.”

Pfizer vetoaa siihen, ettd SCANin tieteellisessd lausunnossa (erityisesti SCANin
huomautuksissa Tanskan eldinldikintilaboratorion toisesta pddtelmisti) SCAN
on todennut, ettd vaikka Tanskan viranomaisten selvityksissi esitetyt tiedot ovat
omiaan tukemaan streptogramiinien ristiresistenssid koskevia yleisii paitelmis,
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niiden perusteella ei mitenkidin voida tukea Tanskan viranomaisten selvityksissi
esitettyd tdsmallisempéi toteamusta, jonka mukaan resistenssitekijit ovat samoja
ja ne voidaan yksiléida.

Téled osin on huomattava, ettdi SCAN vahvistaa tieteellisessd lausunnossaan
Tanskan viranomaisten johtopdidtéksen streptogramiinien ristiresistenssii kos-
kevan ilmién esiintymisestd. Lisdksi on todettava, etti SCAN on arvostellut
Tanskan viranomaisten tidsmallisempdd toteamusta, joka koskee resistens-
sitekijéiden tunnistamista ja mahdollisuutta niiden yksil6intiin, eikd sitd ole
toistettu riidanalaisen asetuksen perustelukappaleissa.

Fedesa ja Fefana katsovat puolestaan, ettd SCAN on tieteellisessd lausunnossaan
padtynyt tdysin eri johtopddtokseen kuin riidanalaisen asetuksen
18. perustelukappaleessa on esitetty. Ne vetoavat seuraaviin SCANin tieteellisen
lausunnon kohtiin:

“Resistenssitekijéiden siirtymismahdollisuudesta huolimatta virginiamysiini ei
ndytd suuresti heikentdneen pristinamysiinin arvoa niissi maissa, jotka hyvik-
syvit streptogramiinien kdyton kasvunedistdjind ja ihmisten hoidossa. Strepto-
gramiinin yli 20 vuoden kiyt6n jilkeen Ranskassa stafylokokkien vastustuskyky
pristinamysiinille on edelleen alhainen, noin viisi prosenttia isolaateista. Mer-
kittdvdmpad on se, ettd eri puolilta Ranskaa olevista sairaaloista kerattyjen lihes
1 000 MRSA:n tutkimuksessa 98,5 prosenttia todettiin herkiksi seki pristina-
mysiinille ettd Synercidille (Gazagne ym., 1998). Valitettavasti E. faeciumista ei
ole kiytettdvissd vastaavia tietoja Ranskan osalta. Kuitenkin Yhdysvalloista
periisin olevat tiedot, jotka perustuvat 1 000 E. faecium -kannan tutkimukseen ja
osoittavat, ettd 95—97 prosenttia niistd oli herkkid Synercidille, viittaavat myos
siihen, ettd virginiamysiinin kdytt6 ei kidytdnnossi ole vihentinyt streptogra-
miinien arvoa ihmisten ldidkinndssd” (otteet Tanskan eldinlddkintilaboratorion
lisdselvityksen yhdeksdnnestd paditelmisti esitetyistd huomautuksista).
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Niiden viliintulijoiden esiin tuoma seikka ei kuitenkaan koske streptogramiinien
ristiresistenssin olemassaoloa sininsi, vaan siti asianosaisten kesken riidanalaista
seikkaa (ks. jdljempédnd 325 kohta ja sitd seuraavat kohdat), etti timin ilmién
olemassaolosta huolimatta virginiamysiinin kiytté kasvunedistdjini ei ole vield
merkittdvisti vihentdnyt pristinamysiinin ja Synercidin tehoa edes niissd maissa,
joissa virginiamysiinid on kiytetty rehujen lisdaineena.

Riidanalaisen asetuksen 18. perustelukappaleeseen ei niin ollen sisilly SCANin
tieteellistd lausuntoa koskevia arviointivirheita.

Viidenneksi Fedesa ja Fefana viittivdt, ettdi riidanalaisen asetuksen
19. perustelukappaleessa komissio esittid mielipiteen, jonka mukaan hollanti-
laisen maatilan tapaus — jossa havaittiin virginiamysiini- ja pristinamysii-
niresistenttejd E. faecium -bakteerikantoja, joilla oli sama geneettinen koodi kuin
tilan siipikarjasta eristetyilld bakteerikannoilla — viittaa mahdollisuuteen, etti
eldimen resistenssi voi siirtyd ihmiseen, miki voitaisiin tulevaisuudessa osoittaa
muilla tapauksilla. Nami viliintulijat toteavat tdstd havainnosta, etti yhteison
toimielimet ovat jattdneet lisdamitti, ettd SCANin tieteellisen lausunnon mukaan
*tdmi yksittdistapauksesta tehty yleistys on virheellinen ja perusteeton” (huo-
mautus Tanskan eldinldakintdlaboratorion lisdselvityksen kuudenteen pai-
telmiin).

Tiltd osin on huomattava, ettd yhteisén toimielimet ovat lisdnneet riidanalaisen
asetuksen 19. perustelukappaleeseen timin tieteellisen havainnon selostuksen
jalkeen maininnan, jonka mukaan *vaikka yhden tapauksen perusteella ei voi
tehdi yleistyksid vastustuskykyisten enterokokkien siirtymisesti eldimestd ihmi-
seen, se on kuitenkin komissiolle osoitus, jonka muut tapaukset saattavat tule-
vaisuudessa vahvistaa”.
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Talld tavoin yhteisén toimielimet ovat ottaneet riittdvisti huomioon SCANin
Tanskan viranomaisten péddtelmistd esittimin arvostelun, joka koskee timin
havainnon tieteellistd merkitystd. Yhteison toimielinten ei niin ollen voida tiltd
osin todeta millddn tavoin vidristelleen SCANin tieteellisti lausuntoa.

iii) Johtopditds

Edelld esitetystd seuraa, ettd yhteison toimielimet eivit ole tehneet virhettd
SCANin tieteellistd lausuntoa arvioidessaan. Ensimmaiisen oikeusasteen tuomio-
istuin ei myoskddn ole todennut minkdédnlaista harkintavallan viadrinkayttod.
Jaljempani (ks. 312 kohta ja sitd seuraavat kohdat) tutkitaan, ovatko yhteison
toimielimet tehneet ilmeisid arviointivirheitd, kuten Pfizer viittdsd, kun ne ovat
vastoin SCANin tieteellisessd lausunnossa esitettyd katsoneet, ettd virginiamy-
siinin kdyttd muodosti riskin ihmisten terveydelle.

b) Eldvilld rotilla tehdyn uuden tieteellisen tutkimuksen huomioonottaminen
ilman SCAN!ilta saatua tieteellistd lausuntoa

i) Asianosaisten lausumat

Pfizer katsoo, ettd riidanalainen asetus on lainvastainen, koska yhteisén toimi-
elimet ovat riskinarvioinnissaan ottaneet huomioon elivilli rotilla tehdyn uuden
tieteellisen tutkimuksen, jonka Tanskan viranomaiset ovat toimittaneet SCANin
tieteellisen lausunnon jilkeen. Pfizer ihmettelee, milld tieteelliselli perustalla
yhteison  toimielimet  saattoivat, kuten  riidanalaisen asetuksen
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20. perustelukappaleesta ilmenee, pétevisti luonnehtia titd tutkimusta *tirkeiksi
uudeksi tiedoksi” saamatta tiltd osin SCANin tieteellistd lausuntoa.

Pfizer myontidd, etti sovellettavassa lainsiddinnossd ei aseteta velvollisuutta
pyytdd kaikissa tapauksissa SCANin tieteellisti lausuntoa ennen lisiaineen
hyviksymisen peruuttamista, mutta se katsoo kuitenkin, ettd asian tieteellisen
monitahoisuuden vuoksi komissio oli velvollinen hankkimaan SCANilta toisen
tieteellisen lausunnon tidsti uudesta tieteellisestd tutkimuksesta voidakseen
arvioida sen tieteellistd sisiltod. Koska komissio oli piittinyt kuulla SCANia
Tanskan viranomaisten toteuttamasta suojatoimenpiteesti, se ei voinut Pfizerin
mukaan poliittisista tarkoituksenmukaisuussyisti paittdd olla jatkamatta titi
keskustelua kyseisen komitean asiantuntijoiden kanssa, kun se oli saanut uutta
tieteellistd tietoa.

Fedesa ja Fefana vetoavat yhteisdjen tuomioistuimen asiassa C-212/91, Ange-
lopharm, 25.1.1994 antamaan tuomioon (Kok. 1994, s. I-171, 31—41 kohta) ja
vdittavit, ettd koska komissiolla ei itsellidin ole riittdvid tieteellisid ja teknisid
edellytyksid arvioida tdmén kaltaisissa asioissa merkityksellisid seikkoja, toimi-
valtaisen tiedekomitean kuuleminen on sovellettavasta lainsdddidnndsti riippu-
matta kaikissa tapauksissa pakollista sen varmistamiseksi, ettid yhteisén tasolla
toteutetut toimenpiteet ovat vilttimittomid ja ihmisten terveyden suojelemista
koskevan tavoitteen mukaisia. Lisiksi ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen
asiassa T-105/96, Pharos vastaan komissio, 17.2.1998 antamasta tuomiosta
(Kok. 1998, s. I1-285, 65 ja 68 kohta) sekd edelli 115 kohdassa mainitussa
asiassa Bergaderm ja Goupil vastaan komissio 16.7.1998 antamasta tuomiosta
(55 kohta) ilmenee, ettd kansanterveyttd koskevissa asioissa yhteison toimieli-
milli on oltava riittivd maidrdaika pditosten valmistelemiseksi ja tarvittaessa
padtoksenteon kannalta merkityksellisten tieteellisten kysymysten uudelleen tut-
kimiseksi.

Pfizer katsoo lisiksi, ettd komission vakiintunut kiytinté on pyytid toimival-
taiselta tiedekomitealta lausunto ennen toimenpiteitd, vaikka siitd ei sdd-
dettdisikddn sovellettavassa lainsdddinndssi. Timi ilmenee sekd komission
kannasta yhteis6jen tuomioistuimissa kisiteltyjen eri asioiden yhteydessd (edelld
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154 kohdassa mainittu asia Denkavit v. komissio ja edelld 249 kohdassa mainittu
asia Pharos v. komissio, tuomion 59 kohta) etti sen edelli 124 kohdassa mai-
nitusta kuluttajien terveydesti ja elintarvikkeiden turvallisuudesta antamasta
tiedonannosta.

Neuvosto ja sitd tukevat viliintulijat huomauttavat ensinnikin, etti sovellettavan
lainsddddnnén mukaan ei ole olemassa mitiin velvollisuutta kuulla SCANia
toisen kerran Tanskan viranomaisten tekemistd havainnoista. Ne katsovat niin
ikddn, ettd tdllaista velvollisuutta ei voida johtaa Pfizerin mainitsemasta oikeus-
kidytdnnostd eikd myoskddn toimielinten kiytinndsti.

Neuvosto ja komissio katsovat joka tapauksessa, ettd niilli on ollut kiytetti-
vissdan riittdvat tieteelliset tiedot voidakseen arvioida elivilld rotilla tehtyd nutta
tieteellistd tutkimusta ilman, ettd niiden olisi vilttdmatta tarvinnut muodollisesti
kuulla SCANia uudelleen. Neuvosto ja komissio viittaavat SCANin 5.11.1998
pidetyn kokouksen poytikirjaan ja viittivit, ettd toisin kuin Pfizer viittda,
komissio oli kuullut SCANia toisen kerran tistd tutkimuksesta, mutta tima
komitea kieltdytyi antamasta toista tieteellistd lausuntoa komissiolle katsoen
ainoastaan, ettei kyseinen tutkimus ”sisilld uutta tietoa”. Istunnossa neuvosto ja
komissio ovat viittdneet, ettd tillainen lausuma merkitsee tirkedd tieteellistd
arviointia.

Neuvosto on niin ikddn istunnossa katsonut, ettd se voi tukeutua tieteellisiin
tietoihin, joita ei ole arvioitu komission neuvoa-antavassa komiteassa, SCANissa,
mutta jotka on tutkittu pysyvissd komiteassa. Vaikka pitddkin paikkansa, etti
tdimd komitea muodostuu jasenvaltioiden ja komission edustajista ja ettd nailld
jasenilld ei valttdmaittd ole riittdvid tieteellisid tietoja, kutakin timidn komitean
jasentd on kuitenkin avustamassa merkityksellisten tieteellisten ja teknisten
kysymysten osalta tieteellisid asiantuntijoita, jotka timin jdsenvaltio on osoit-
tanut kyseiseen tarkoitukseen. Nyt esilli olevassa asiassa tdmi komitea on ana-
lysoinut perusteellisesti esitettyjd tieteellisid kysymyksii.
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ii) Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

Johdanto

Kuten edelld 54 ja 56 kohdassa on todettu, Tanskan viranomaiset toimittivat
pysyvin komitean kokousten yhteydessi kyseisen komitean muille jdsenille eli-
villd rotilla tehdyn uuden tieteellisen tutkimuksen.

Riidanalaisen asetuksen 20. perustelukappaleesta ilmenee, etti yhteison toimi-
elimet ovat tiltd osin katsoneet, ettd timi tutkimus on tuonut “tirkedd uutta
tietoa ~— — osoittamalla in vivo koeolosuhteissa rottien ruoansulatuskanavassa
plasmidissa olevan geenin sat A siirtymisen E. faecium -bakteerin isogeenisten
kantojen vilill3”.

Asiassa on tutkittava, saattoivatko yhteisén toimielimet ottaa pitevisti huo-
mioon timén uuden tieteellisen tutkimuksen ja luonnehtia sitd samalla *tirkeiksi
uudeksi tiedoksi”, ilman etti ne olisivat titi ennen saaneet siiti SCANin tie-
teellisen lausunnon.

Oliko SCANin kuuleminen eldvillid rotilla tehdystd uudesta tieteellisestd tutki-
muksesta pakollista vai vapaaehtoista?

Aluksi on todettava, ettid direktiivin 70/524/ETY 8 artiklan 1 kohdan mukaan
SCANIn ”tehtdvini on avustaa komission pyynnosti kaikissa rehujen lisdaineita
koskevissa tieteellisissi kysymyksissd”. Lisdksi paitoksen 97/579/EY 2 artiklan
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1 kohdan mukaan tdtd komiteaa kuullaan ”tapauksissa, joista sdddetddn yhteison
lainsddddnnossd” ja “komissio voi pddttdd [sen] kuulemisesta myds muissa
kysymyksissd, joilla on erityistd merkitystd kuluttajien terveydelle ja elintarvik-
keiden turvallisuudelle”. Niissd tapauksissa pddtoksen 97/579/EY 2 artiklan
3 kohdassa maardtddn, ettd tdmd komitea antaa “komission pyynndsti tieteellisid
lausuntoja”.

SCANIn kuulemisesta ei kuitenkaan siddeti direktiivin 70/524/ETY 11 artiklassa
eikd myoskiddn 24 artiklassa.

Niin ollen pelkistddn nididen direktiivin 70/524/ETY sddnnésten ja pidtdksen
97/579/EY mdirdysten perusteella komissiolla on mahdollisuus kuulla SCANia
ennen kuin se peruuttaa lisdaineen hyviksymisen, mutta silld ei ole siihen vel-
vollisuutta.

Sitd suuremmalla syylld nyt esilld olevan kaltaisessa tilanteessa, jossa sen jilkeen,
kun SCAN on komission pyynnéstd antanut tieteellisen lausuntonsa, on saatu
uutta tieteellistd tietoa, pelkdstddn ndissd direktiivin 70/524/ETY sidinnoksissi ja
pédtoksen 97/579/EY miirdyksissi ei velvoiteta komissiota kuulemaan SCANia
toista kertaa tdstd uudesta tieteellisestd tiedosta.

Toisin kuin Pfizer viittdd, velvollisuutta kuulla SCANia ennen lisdaineen
hyvdksymisen peruuttamista direktiivin 70/524/ETY perusteella ja siten velvol-
lisuutta jdrjestdd toinen tdmin tiedekomitean kuuleminen sen ensimmidisen lau-
sunnon antamisen jilkeen ilmenneistd uusista tiedoista ei voida johtaa yhteiséjen
tuomioistuimen ja ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen oikeuskiytinnosti
eikd myoskddn komission kiytinnosta.
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Ensinndkin edelld 249 kohdassa mainitussa asiassa Angelopharm annetun tuo-
mion on todettava koskevan kosmeettisista tuotteista annetun direktiivin tul-
kintaa ja erityisesti sitd, oliko toimivaltaisen tiedekomitean eli kosmetologian
tiedekomitean kuuleminen vapaaehtoista vai pakollista. Yhteisojen tuomioistuin
kuitenkin totesi, etti asiassa riidanalainen direktiivi mahdollisti molemmat
mainitut tulkinnat (ks. tuomion 26 kohta). Naissd olosuhteissa yhteisjen tuo-
mioistuin katsoi tdmén direktiivin kyseessd olleiden sdinnosten teleologisen tul-
kinnan jilkeen, ettdi “koska tiedekomitean kuulemisen tarkoituksena on
varmistaa, ettd yhteison tasolla toteutetut toimenpiteet ovat ns. kosmetiikkadi-
rektiivissd ihmisten terveyden suojelua koskevan tavoitteen kannalta tarpeellisia
ja sen mukaisia, timd kuuleminen on kaikissa tapauksissa pakollista” (tuomion
38 kohta). Koska kisiteltdvini olevassa asiassa sovellettavien sidinndsten sana-
muoto ei ole yksiselitteinen (ks. edelld 25 ja 27 kohta), titd oikeuskiytidntod ei
voida sellaisenaan soveltaa tihin asiaan.

Pfizer ei voi véitteensd tueksi my6skiin perustellusti vedota edelld 249 kohdassa
mainitussa asiassa Pharos vastaan komissio annettuun tuomioon, joka on pysy-
tetty asiassa C-151/98 P, Pharos vastaan komissio, 18.11.1999 annetulla yhtei-
s6jen tuomioistuimen tuomiolla (Kok. 1999, s. 1-8157), ja edelld 115 kohdassa
mainitussa asiassa Bergaderm ja Goupil vastaan komissio annettuun tuomioon.
Pitdd tosin paikkansa, ettd ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin katsoi niissi
tuomioissa, ettd komissiota ei voida arvostella siitd, ettd se on kansanterveytti
koskevissa asioissa kdyttinyt riittdvisti aikaa padtoksentekonsa kannalta mer-
kittdvien tieteellisten kysymysten kisittelemiseksi ja etenkin niiden uudelleen
tutkimiseksi toimivaltaisessa tiedekomiteassa (em. asia Bergaderm ja Goupil v.
komissio, tuomion 55 kohta ja edelli 249 kohdassa mainittu asia Pharos v.
komissio, tuomion 65 ja 68 kohta). Koska sovellettavassa lainsiidianndssi
komissiolle kuitenkin annetaan tdltd osin harkintavaltaa, niisti tuomiosta ei
voida tehdid vastakkaispiditelmid, jonka mukaan esilld olevan kaltaisessa tilan-
teessa komissiolla olisi velvollisuus toimia tilld tavoin.

Tarkasteltaessa viitettd komission vakiintuneesta kiytinnostd, joka ilmenee
Pfizerin mukaan edelld 124 kohdassa mainitusta kuluttajien terveydesti ja elin-
tarvikkeiden turvallisuudesta annetusta tiedonannosta, on todettava komission
nimenomaisesti korostaneen tissi tiedonannossa, etti tiedekomiteoiden kuu-
leminen ei ole kaikissa tapauksissa pakollista (ks. timin tiedonannon 2.3 kohta).
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Yhteison toimielinten véitetyistd kannanotoista yhteisdjen tuomioistuimen ja
ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen edelli 249 kohdassa mainittujen jo
ratkaistujen asioiden yhteydessd on todettava, etti yhteisén toimielimet eiviit ole
millddn tavoin todenneet olevansa velvollisia kuulemaan niiti komiteoita. Nama
asiat koskivat pédinvastoin sitd, voitiinko yhteison toimielimii arvostella siiti, etti
ne olivat odottaneet niille kuuluvien paitésten tekemisti siihen asti, kunnes nima
komiteat antoivat lausuntonsa.

Niin ollen yhteison lainsdédtdjdn on péiteltdvi katsoneen, ettd yhteisén toimi-
elimet voivat direktiivin 70/524/ETY nojalla peruuttaa rehujen lisdaineen, kuten
virginiamysiinin hyviksymisen, ilman ettd ne olisivat titd ennen saaneet edelld
mainittujen tiedekomiteoiden tieteellisen lausunnon.

Esilld olevan kaltaisessa tilanteessa ei sitd suuremmalla syylld voida pédtells, etti
riidanalainen asetus olisi lainvastainen pelkistiin sen vuoksi, ettei elivilli rotilla
tehdystd uudesta tieteellisestd tutkimuksesta ollut SCANin toista tieteellistd lan-
suntoa.

Edelld 154 kohdassa on jo todettu, ettd pdidtds pitdd voimassa tai peruuttaa
antibioottien ja muun muassa virginiamysiinin hyviksynti on edellyttinyt
yhteis6n toimielimiltd erityisen monitahoisia teknisidi ja tieteellisid arviointeja.
Tdamd toteamus koskee selvisti myos eldvilld rotilla tehtyd uutta tieteellisti tut-
kimusta. Sekd kyseisestd tutkimuksesta, jonka teki Tanskan eldinlda-
kintalaboratorion neljd tieteellistd asiantuntijaa, ettid riidanalaisen asetuksen
20. perustelukappaleesta ilmenee, ettd tutkimuksen tarkoituksena oli analysoida,
saattoiko rottien ruoansulatuskanavassa plasmidissa olevan, virginiamysii-
niresistentiksi tekevdn geenin sat A siirtyminen koeolosuhteissa tapahtua
E. faecium -bakteerien isogeenisten kantojen vililli. Tamin tutkimuksen, jota
yhteison toimielinten on tdytynyt arvioida riskinarviointinsa yhteydessi, tarkoi-
tuksena oli siis selvittda, voiko in vitro -koeolosuhteissa havaittujen kaltaisten
geenien siirtyminen tapahtua in vivo, eldvien rottien ruoansulautuskanavassa.
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Kuten edelld 158 ja 159 kohdassa on katsottu, esilld olevan kaltaisessa tilanteessa
tieteellisten asiantuntijoiden lausunnot, jotka tiyttivit erityisosaamisen, riippu-
mattomuuden ja avoimuuden kriteerit, ovat ratkaisevan tirkeitd riskinarvioin-
nissa sen takaamiseksi, ettd yhteisén toimielinten toteuttamat lainsdddintotoimet
ovat asianmukaisen tieteellisen perustan mukaisia, ja sen varmistamiseksi, ettd
yhteison toimielimilld on ollut tilaisuus tutkia huolella ja puolueettomasti kaikkia
asian kannalta merkityksellisid seikkoja.

Téssd yhteydessd on otettava huomioon, etti komissio perusti SCANin juuri
varmistaakseen, ettd yhteison lainsiddintd perustuu objektiivisiin ja laadultaan
taattuihin tieteellisiin arviointeihin. SCANin perustamisesta tehdyn paitoksen
97/579/EY ensimmadisen perustelukappaleen mukaan ”luotettavat tieteelliset
lausunnot ovat kuluttajien terveytti koskevien yhteisén sddntdjen olennainen
perusta”. Lisdksi komissio on timin péitoksen perustelukappaleissa korostanut,
ettd SCANin kaltaisten tiedekomiteoiden lausuntojen ”on kuluttajien ja teolli-
suuden etujen vuoksi perustuttava erityisosaamisen, riippumattomuuden ja
avoimuuden periaatteisiin”.

Edelld esitetyn perusteella on katsottava, etti silloin kun yhteison toimielinten on
esilld olevan asian tavoin arvioitava poikkeuksellisen monitahoisia teknisii ja
tieteellisid tosiseikkoja, ne voivat ainoastaan poikkeustapauksissa, asianmukais-
ten tieteellisen objektiivisuuden kriteerien tdyttyessd, toteuttaa lisdaineen
hyviksymisen peruuttamista koskevan ennalta ehkiisevin toimenpiteen ilman,
ettd niilld olisi tdtd tarkoitusta varten yhteison tasolla perustetun tiedekomitean
lausunto merkityksellisistd tieteellisistd seikoista ja tissi tapauksessa eldvilld
rotilla tehdystd uudesta tieteellisestd tutkimuksesta.

Tiéssd yhteydessd neuvosto ja komissio ovat esittineet kolme piiasiallista vii-
tettd.
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SCANin toinen kuuleminen

Neuvosto katsoo ensinnikin, ettd toisin kuin Pfizer viittdd, komissio on jirjes-
tanyt SCANin toisen kuulemisen ja ettd tdstd syystd Pfizerin viitteet eivit voi
missddn tapauksessa menestyai.

Asiakirja-aineistosta ilmenee, ettd Tanskan viranomaiset ilmoittivat epéviralli-
sesti pysyvdn komitean 16. ja 17.7.1998 pidetyssid kokouksessa muille tdimin
komitean jasenille eldvilld rotilla tehdystd uudesta tieteellisestd tutkimuksesta,
joka toimitettiin komission pyynnosti virallisesti timéin komitean jisenille vasta
27.8.1998. Lisdksi pdivddmittémasti saatekirjeestd ilmenee, ettd komissio on
toimittanut tdmdn tutkimuksen SCANille ja ilmoittanut, etti siitd keskustellaan
tdmédn komitean seuraavassa kokouksessa 29. ja 30.9.1998. SCANin 29. ja
30.9.1998 pidetyn kokouksen péytikirjassa ei kuitenkaan ole minkidnlaista
mainintaa tdstd tutkimuksesta. Sitd vastoin SCANin 5.11.1998 pidetyn
kokouksen poytikirjan mukaan timd komitea on kokouksessaan kisitellyt titi
uutta tutkimusta ja katsonut, ettei se sisillid uutta tietoa asiasta”.

Neuvosto on istunnossa katsonut, ettd timid lausuma on tieteellinen lausunto,
minkd osalta on huomattava, ettd kyseistd lausumaa ei ole esitetty pidtoksen
97/579/EY 8 artiklan 1 kohdan nojalla 12.3.1998 hyviksytyn SCANin ty6jar-
jestyksen mukaisesti. Tédssd tyojdrjestyksessd madritdsin SCANin tieteellisen
lausunnon antamista koskevasta muodollisesta menettelysti, jota ei ole nouda-
tettu tdssd tapauksessa. Kuten neuvosto ja komissio ovat vahvistaneet vastauk-
sissaan ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen esittimiin kirjallisiin
kysymyksiin, SCANin kuuleminen alkaa komission yksikéiden kirjallisella
pyynnolld, jota ei ole tdssd tapauksessa esitetty. SCANin tydjarjestyksen
15 kohdan mukaan SCANin tieteellinen lausunto ”sisiltidd vastauksen komission
esittdmddn kysymykseen, tieteellisen selityksen ja eridvit mielipiteet”. Toisaalta
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pditoksen 97/579/EY 10 artiklan ja tydjirjestyksen 15 kohdan nojalla timin
komitean tieteelliset lausunnot julkaistaan, jollei liikesalaisuuksien kunnioitta-
misesta muuta johdu. Myoskiddn nditi periaatteita, jotka muodostavat esilld
olevan kaltaisessa tapauksessa tirkeit menettelylliset takeet (ks. edelld
170—172 kohta), ei ole noudatettu tissi tapauksessa, silldi SCAN on ainoastaan
ilmoittanut, ettei eldvilli rotilla tehty uusi tieteellinen tutkimus ”sisilld uutta
tietoa asiasta” esittdmittd minkédidnlaista tieteellisti selityst.

Koska titd lausumaa ei ole mydskdin mitenkidn perusteltu, sen perusteella ei
voida tutkia, missd méarin komissio on voinut itse olla selvill niist3 syisti, joihin
SCAN on perustanut johtopddtoksensd. Tdmin lausuman perusteella ei niin
ollen voida my6skédin tarkistaa, onko komissio voinut tehdi siitd vakuuttavin
tieteellisin perustein johtopaitoksid, jotka vaikuttavat asianmukaisilta ja voivat,
kuten tdssd tapauksessa, olla kyseisen komitean lausumassa esitettyjen johto-
péitosten vastaisia. Kuten edelld 162 kohdassa on jo todettu, timi perustelu on
olennaisen tirked, jotta yhteisén toimielimet voivat madritelld kantansa esitet-
tyyn kysymykseen.

Siltd osin kuin neuvosto sen sijaan katsoo, etti SCAN on kieltdytynyt antamasta
toista tieteellistd lausuntoa, vaikka komissio on sitd pyytinyt, on todettava, ettd
komissio olisi voinut paitéksen 97/579/EY 2 artiklan § kohdan nojalla ”vaatia,
ettd lausunto annetaan tietyssi mdirdajassa”, ja tarvittaessa vedota kyseisen
komitean tydjirjestyksessd kiireellisid tapauksia varten miirittyyn nopeutettuun
menettelyyn. Yhteisén toimielimet eiviit sitid paitsi voi pitevisti vedota niiden
yhteyteen perustettujen yksikdiden ja komiteoiden organisointia koskeviin vai-
keuksiin perustellakseen niille asetetun velvoitteen laiminlyénnin, toisin sanoen
mahdollisimman kattavan riskinarvioinnin toteuttamisen ja tdssi yhteydessi
tarpeen vaatiessa toimivaltaisten tiedekomiteoiden tieteellisen lausunnon hank-
kimisen ennen ennalta ehkiisevin toimenpiteen toteuttamista.
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Téastd seuraa, ettd SCANin 5.11.1998 pitdmissdin kokouksessa esittimai lau-
suma elédvilla rotilla tehdystd uudesta tieteellisesti tutkimuksesta ei ole sovellet-
tavissa sddnnoksissid tarkoitettu tieteellinen lausunto vaan ainoastaan SCANin
jasenten kannanotto komission kuultua titi komiteaa epivirallisesti. Tima lau-
suma ei néin ollen voi sellaisenaan kumota Pfizerin viitetti.

Pysyvin komitean asema

Toiseksi neuvosto ja komissio viittdvit, etti elivilld rotilla tehtyi uutta tieteel-
listd tutkimusta on analysoitu pysyvissi komiteassa.

Ensinndkin on huomattava, ettd direktiivin 70/524/ETY 11 ja 24 artiklan
mukaan komission on kuultava titi komiteaa seki riskinarvioinnin etti riskin-
hallinnan vaiheessa. Pysyvdn komitean perustamisesta tehdyn pidtoksen
70/372/ETY 2 artiklasta ilmenee, ettd timi komitea voi neuvoa-antavan tehti-
vinsd ohella “kisitelld mitd tahansa muita niiden sddnndsten [direktiivi
70/524/ETY] alaan kuuluvia kysymyksid, jotka puheenjohtaja saattaa sen kisi-
teltdviksi omasta aloitteestaan tai jonkin jisenvaltion pyynnosti”.

Direktiivissd 70/524/ETY pysyville komitealle annettua tehtivid ei kuitenkaan
missddn tapauksessa pidd sekoittaa SCANille annettuun tehtividn. Pysyvi

komitea on nimittdin perustettu perustavanlaatuisesti erilaisessa tarkoituksessa
kuin SCAN.

Padtoksen 70/372/ETY perustelukappaleista ilmenee, ettd pysyvd komitea on
perustettu jdsenvaltioiden ja komission tiiviin yhteistyén varmistamiseksi eldinten
ruokintaa koskevissa asioissa.
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Tdma komitea, joka on perustettu EY:n perustamissopimuksen 145 artiklan
(josta on tullut EY 202 artikla) perusteella ja joka muodostuu jasenvaltioiden ja
komission edustajista, on osa valvontamekanismia, jossa jisenvaltioiden edus-
tajat valvovat neuvoston komissiolle antamien toimivaltuuksien kiyttod (ks.
vastaavasti julkisasiamies Jacobsin edelli 249 kohdassa mainitussa asiassa
Angelopharm antama ratkaisuehdotus, Kok. 1994, s. I-171, 1-173, 38 kohta).
Direktiivin 70/524/ETY 24 artiklan 3 kohdan mukaisesti komissio voi itse to-
teuttaa toimenpiteitd direktiivin liitteiden muuttamiseksi ainoastaan, jos nimi
toimenpiteet ovat pysyvin komitean lausunnon mukaisia. Jos ne eivit ole timin
lausunnon mukaisia tai jos pysyvi komitea ei ole antanut lausuntoa, kuten tissi
tapauksessa, neuvoston on komission ehdotuksesta toteutettava toimenpiteet
15 pédivdn kuluessa. Direktiivin 70/524/ETY 24 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaan
pysyvén komitean lausunnot annetaan EY:n perustamissopimuksen 148 artiklan
2 kohdassa (josta on tullut EY 205 artiklan 2 kohta) maaritylld enemmistolld,
kuten neuvoston komission ehdotuksesta tekemit paitokset. Myds pysyviddn
komiteaan kuuluvien jdsenvaltioiden edustajien 4dnet painotetaan mainitussa
artiklassa midritylld tavalla.

Niin ollen pysyvdd komiteaa on sen jédsenten ammatillisesta patevyydestd riip-
pumatta pidettdvi jdsenvaltioita edustavana poliittisena elimeni eikid riippu-
mattomana tieteellisend elimena.

234 Jdsenvaltioiden ja komission vilisen yhteistydn puitteissa timi komitea voi myos

285

tukea komissiota sen kiyttiessd neuvostolta saamiaan toimivaltuuksia (ks. vas-
taavasti asia T-188/97, Rothmans v. komissio, tuomio 19.7.1999, Kok. 1999,
s. 1[-2463, 57—60 kohta). Téssd yhteydessd, kuten ennen riidanalaisen asetuksen
antamista pidettyjen pysyvin komitean kokousten poytikirjanotteista ilmenee,
tdméin komitean jisenet ovat analysoineet merkityksellisia tieteellisid tietoja ja
muun muassa SCANin tieteellistd lausuntoa ja elédvilld rotilla tehtyid uutta tie-
teellistd tutkimusta.

Toisin kuin neuvosto on viittinyt istunnossa komission tukemana, pysyvin
komitean niiti eri tieteellisid tietoja koskevan analyysin tuloksia ei kuitenkaan
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voida missddn tapauksessa pitdd tieteellisend lausuntona, joka olisi erityisosaa-
misen, avoimuuden ja riippumattomuuden periaatteiden mukainen, vaikka
timdn komitean jdsenid avustavatkin jdsenvaltioiden valtuuttamat tieteelliset
asiantuntijat, jotka kykenevit ymmairtimiin ja selittimiin niiden tieteellisten
tietojen sisillon kokonaisuudessaan.

Kuten edelld on todettu ja kuten neuvosto on itsekin myontinyt istunnossa,
pysyvé komitea ei ole riippumaton tiedekomitea.

Toisaalta on todettava, ettd toisin kuin SCANin tieteelliset lausunnot, timin
pysyvin komitean analyysii tieteellisisti tiedoista ei julkaista. Kuten neuvosto on
korostanut istunnossa, timin komitean kokousten péytikirjanotteet tosin jul-
kaistaan komission www-sivuilla. Riidanalaisen asetuksen antamista edeltineitd
kokouksia koskevissa poytikirjanotteissa ei kuitenkaan ole mitidn viitteitd tie-
teelliselle lausunnolle ominaisesta jisennellysti tieteellisestd analyysistd. Kuten
neuvosto on todennut istunnossa, vaikka pysyvissi komiteassa todellisuudessa
suoritetut tehtdvit tdyttdvit tieteellistd lausuntoa koskevan erityisosaamisen
periaatteen vaatimukset, ne eivit kuitenkaan tiyti tieteellisen lausunnon avoi-
muuden vaatimusta, koska niiti ei julkaista.

Tiedekomitean jdsenten, joita tarvittaessa avustavat jasenvaltioiden valtuuttamat
tieteelliset asiantuntijat, analyysi tieteellisisti tiedoista tiyttda sitd vastoin toisen,
niinkin tdrkeédn tehtdvdn kuin SCANin riippumattomien tieteellisten asiantunti-
joiden komission pyynndstd toteuttaman tieteellisen riskinarvioinnin. Kuten
neuvosto on perustellusti korostanut, tiedekomiteoiden asemalle on olemassa
vdistimattomid rajoituksia. Ne ovat pelkdstdin neuvoa-antavia elimii. Toimi-
valtaisen poliittisen viranomaisen on méiriteltdvid toteutettavat toimenpiteet,
yleensd tieteellisten lausuntojen perusteella, mutta olematta ainakaan nyt esilld
olevassa asiassa sovellettavien sddnnosten osalta sidottu niissd esitettyihin mah-
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dollisiin paitelmiin (ks. edelld 199 kohta). Viranomaiset voivat asianmukaisesti
taata toteutettavien tavoitteiden médrittelyn ja riskinhallinnan — tehtivit, jotka
neuvosto ja komissio jakavat sovellettavien sdinndsten osalta — ainoastaan, jos
ne saavat niitd edustavilta eri elimiltd ja yksikéiltd, jotka valmistelevat niiden
pddtoksid, riittdvit tekniset tiedot voidakseen ymmirtds riippumattomien tie-
teellisten asiantuntijoiden toteuttaman tieteellisen analyysin sisdllon kokonai-
suudessaan ja pdittdd, onko ennalta ehkiisevd toimenpide tarpeen toteuttaa, ja
jos on, niin mika.

Tdmin vuoksi analyysid, jonka pysyvd komitea on voinut suorittaa elivilli rotilla
tehdystd uudesta tieteellisestd tutkimuksesta, jonka Tanskan viranomaiset ovat
toimittaneet SCANin tieteellisen lausunnon jilkeen, ei voida sellaisenaan pitii
tieteellisend lausuntona. Niamai tutkimukset pysyvissi komiteassa eivit niin ollen
voi missddn tapauksessa vapauttaa yhteisén toimielimi velvoitteestaan toteuttaa
tieteellinen riskinarviointi ja siini tarkoituksessa nojautua paisidntoisesti yhtei-
son tasolla perustetun toimivaltaisen tiedekomitean antamaan tieteelliseen lau-
suntoon tai poikkeustapauksessa muihin asianmukaisiin tieteellisiin selvityksiin
(ks. edelld 270 kohta). Ne on kuitenkin otettava huomioon tarkasteltaessa vii-
tettd, jonka mukaan yhteisén toimielimet ovat tehneet arviointivirheitd mai-
ritellessddn riskitasoa, jota ei voida hyviksyi, ja riskinhallinnassa.

Niin ollen neuvoston ja komission toinenkin viite on hylattiva.

Poikkeukselliset olosuhteet, joissa yhteisoén toimielimet voivat ottaa huomioon
eldvilld rotilla tehdyn uuden tieteellisen tutkimuksen, vaikka ne eivit ole saaneet
toista tieteellistd lausuntoa SCANilta

On vield syytd tutkia, kykenivitké komission yksikét pysyvid komiteaa kuul-
tuaan ymmadrtdmdin eldvilld rotilla tehdyn uuden tieteellisen tutkimuksen sisil-
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lI6n kokonaisuudessaan, kuten neuvosto ja komissio viittiviit, ja katsomaan
riittdvin tieteellisen perustan nojalla, ettd kyseessd oli tirked uusi tieto”, joka
oli otettava huomioon virginiamysiinin kasvunedistijikiyttéon liittyvia riskejd
arvioitaessa.

Kyseisen tutkimuksen yhteenvedosta, jonka teki Tanskan eldinlda-
kintdlaboratorion neljd tieteellisti asiantuntijaa, ja riidanalaisen asetuksen
20. perustelukappaleesta ilmenee, ettd tutkimuksen tarkoituksena oli analysoida,
saattoiko rottien ruoansulatuskanavassa plasmidissa olevan, virginiamysii-
niresistentiksi tekevdn geenin sat A siirtyminen koeolosuhteissa tapahtua
E. faecium -bakteerien isogeenisten kantojen vililla.

Téltd osin on kiinnitettdvd huomiota siihen, etti SCAN oli jo ticteellisessi lau-
sunnossaan arvioinut kysymysté geenin sat A siirtymisesti E. faecium -bakteerien
isogeenisten kantojen vililld ja analysoinut tdstd siirtymisesti in vitro tehtyji
havaintoja, kuten riidanalaisen asetuksen 19. perustelukappaleessa mainitaan.
SCAN on tieteellisessd lausunnossaan vahvistanut, etti geneettisten tietojen
vaihto enterokokkien isogeenisten kantojen vililld on tunnettu ilmié (*tiedetézin,
ettd enterokokit yhdistyvdt usein ja ettd geneettisten tietojen vaihto toisiaan
muistuttavien kantojen vililli on yleisti”, huomautus Tanskan eldinlda-
kintdlaboratorion lisdselvityksen neljanteen paitelmiin). Samoin se on katsonut,
ettd Tanskan eldinlddkintdlaboratorion tutkijoiden tiltd osin tekemé havainto in
vitro vahvistaa tdmdn mahdollisuuden (*Tami koe vahvistaa sen, etti tillaisissa
yhteyksissd voi olla plasmideja, jotka kantavat resistentteji geeneji, mukaan
lukien sat A”, ibidem).

SCAN on sen sijaan tieteellisessd lausunnossaan kiistinyt, etti kyseisestd
havainnosta voitaisiin péitelld, ettd vastustuskyvyn geneettinen siirtyminen voi
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tapahtua luonnollisissa olosuhteissa. Kuten edelld 225 kohdassa on jo todettu, se
on lausunut seuraavaa:

“Kuitenkin yleisyydestd esitetyt tiedot ovat harhaanjohtavia ja korkeintaan
osoitus ajateltavissa olevasta enimmiismiiristi. Kopulaation todennikoisyys
liittyy suoraan luovuttavien ja vastaanottavien kantojen samanlaiseen geneetti-
seen taustaan. Yhden kannan, joka toimii samalla seki luovuttajana etti vas-
taanottajana, ja konjugaatiokykyjensi perusteella valikoidun kannan
kiyttiminen on keinotekoista. Tiedoilla alkuperiisten isolaattien, olettaen, etti
ne ovat eldinperdisid, ja vastaanottavan kannan kopulaatiotiheydesti olisi ollut
enemmadn arvoa.”

Tdmin jilkeen on tuotava esiin, ettd Pfizer on itsekin arvostellut Tanskan
eldinlddkintdlaboratorion lisiselvityksestd esittdmissddn huomautuksissa siti,
ettei luonnollisissa olosuhteissa ole tehty havaintoja. Se on todennut seuraavaa:

”Jos jélleen sivuutettaisiin [Tanskan eldinliskintidlaboratorion lisdselvityksessi]
tehdyt laiminlyonnit ja oletettaisiin, ettd tutkimustulokset ovat pitevid, tima
tutkimus osoittaisi ainoastaan, etti resistenssigeenien siirtyminen voi tapahtua in
vitro. Rekisteroity maidra vaikuttaa uskomattoman suurelta, mutta jos timaé olisi
tapahtunut in vivo, se olisi johtanut ddrimmiisen yleiseen resistenssiin ihmisten
keskuudessa. Tistid ei selvdstikddn ole kysymys, ja se merkitsee sitd, ettd niistd
tutkimustuloksista ei ole suurta apua selvitettiessi, tapahtuuko kyseinen ilmio in
vivo, jolloin luovuttajan ja vastaanottajan viliset yhteydet eivit ole yhti intiimej
ja yleisid” (s. 11).

Pfizer on tissd yhteydessd arvostellut kiytettyd menetelmid ja viittdd, ettd vaikka
ndmi havainnot on tehty elivilli rotilla, ne on todellisuudessa toteutettu keino-
tekoisissa olosuhteissa. Tdmén tutkimuksen in vivo suorittaneet tutkijat eivit
kuitenkaan ole kiistineet titd seikkaa. Kyseisen tutkimuksen tiivistelmisti
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ilmenee, ettd se on suoritettu “koeolosuhteissa” ja ettd se ainoastaan viittaa sii-
hen — eikd todista — ettd vastaava siirtyminen voi tapahtua luonnollisissa
olosuhteissa”.

Myo6s tdmd seikka — todistusarvon puuttuminen SCANin mukaan mutta
indiisiarvo yhteisén toimielinten mukaan — ndyttdd heijastuvan SCANin
5.11.1998 pidetyssd kokouksessa antamassa lausumassa. Katsoessaan, ettei tima
tutkimus tuonut uutta tietoa asiasta, SCAN on ldhinni toistanut edelld mainitut
metodologiset kritiikkinsi.

Téstd seuraa, ettd SCANIn tieteellisen lausunnon, Tanskan viranomaisten toi-
mittamien tieteellisten tietojen ja Pfizerin itsensi tiltd osin esittdmien huomau-
tusten perusteella yhteison toimielimilld oli riittédvisti tietoa virginiamysiinin
kaytt66n rehujen lisdaineena liittyvistd riskisti eldvilld rotilla tehdyn uuden tie-
teellisen tutkimuksen metodologisista rajoista ja siitd, ettd timi tutkimus pel-
kastddn viittasi tdmdn riskin olemassaoloon. Toisin kuin Pfizer viittda, niilla oli
kiytettdvissd riittdvit tiedot, jotta ne saattoivat ottaa timin tutkimuksen ris-
kinarvioinnissa huomioon lisdselvitykseni SCANin tieteellisessd lausunnossa
esitettyihin tieteellisiin selvityksiin ndhden ja tarvitsematta vilttdimattd pyytid
SCANilta virallista lausuntoa péitelld, ettd tima tutkimus merkitsi tarkedd uutta
tietoa.

Johtopditos

Niin ollen yhteison toimielimet eivit ole tehneet virhetti ottaessaan huomioon
eldvilld rotilla tehdyn uuden tieteellisen tutkimuksen, vaikka niilld ei ollut kiy-
tettdvissddn toista tieteellistd lausuntoa SCANilta.
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c) Kansainvilisten, yhteisén ja kansallisten paitelmien ja suositusten huomioon
ottaminen

1) Asianosaisten lausumat

Pfizer arvostelee yhteisén toimielimii siitd, etti ne ovat perustaneet riskin-
arviointinsa tiettyihin padtelmiin ja suosituksiin, jotka sisiltyvit riidanalaisen
asetuksen antamista edeltineiden vuosien kuluessa julkaistuihin useiden
kansainvilisten, yhteison ja kansallisten elinten selvityksiin.

Pfizerin mukaan nidmi selvitykset eivit sisdlli riittdvdn tdsmillisid todisteita
virginiamysiinin kdyttoon liittyvistd riskistd, jotta yhteisoén toimielimet voisivat
toteuttaa riskinarviointinsa, vaan niissd kisitelldin antibioottiresistenssin ongel-
maa yleiselld tasolla. Kaikkien virginiamysiinid koskevien toimenpiteiden pitiisi
sen mielestd perustua nimenomaan virginiamysiinid koskevaan tilanteeseen eiki
yleisiin huolenilmaisuihin.

Neuvoston mukaan ndmi selvitykset koskevat erityisesti antibioottiresistenssin
ongelmaa ja tdimén ilmidn ja rehujen lisdaineina kiytettivien antibioottien vilistd
yhteyttd. Se korostaa, ettd virginiamysiini on nimenomaisesti mainittu joissakin
ndistd selvityksista.

ii) Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

Riidanalaisen asetuksen perustelukappaleista ilmenee, ettd toisin kuin Pfizer
vdittdd, yhteisén toimielimet ovat virginiamysiinid koskevassa riskinarvioinnis-
saan tukeutuneet pdiasiallisesti joihinkin SCANin tieteelliseen lausuntoon sisil-
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tyvdssd analyysissd oleviin seikkoihin, jotka on esitelty tiivistien riidanalaisen
asetuksen 15.—19. perustelukappaleessa, sekid eldvilli rotilla tehtyyn uuteen
tieteelliseen tutkimukseen.

Sitd vastoin riidanalaisen asetuksen 23. perustelukappaleesta ilmenee, ettd
yhteison toimielimet ovat ottaneet kansainvilisten, yhteison ja kansallisten elin-
ten eri selvityksiin sisdltyvdt pddtelmit ja suositukset huomioon ainoastaan
lisdselvityksend kaikkia tdmén asetuksen kohteena olevia tuotteita koskevan
analyysinsi yhteydessi.

Tdstd seuraa ensinnakin, ettd toisin kuin Pfizer viittdi, yhteisén toimielimet eivit
ole korvanneet virginiamysiinin kiyttéon liittyvien riskien tieteellistd arviointia
viittaamalla niihin eri selvityksiin sisdltyviin pditelmiin ja suosituksiin. Ne eivit
my0dskddn ole perustelleet pddtdstddn poiketa SCANin tieteellisen lausunnon
padtelmistd ndihin selvityksiin sisdleyvilli pédidtelmilli, vaan péiiasiallisesti
SCANIin tieteelliseen lausuntoon sisiltyvilli seikoilla.

Toiseksi on huomattava, ettd vaikka nimai selvitykset koskevat antibioottiresis-
tenssin ongelmaa yleensd, niissd kisitellddn etenkin rehujen lisdaineina kiytet-
tdvien antibioottien mahdollisia vaikutuksia. Lisiksi niissd selvityksissi
analysoidaan erityisesti virginiamysiinin kaltaisten antibioottien, jotka voivat
aiheuttaa ristiresistenssin ihmisten lddkintdin kiytetyille antibiooteille, kiytt66n
liittyvid riskejd. Joissakin ndistd selvityksistd virginiamysiini mainitaan nimen-
omaisesti yhtend niistd tuotteista, joiden kiyttd kasvunedistdjind voisi johtaa
tiettyjen ihmisten lddkintd4n kédytettyjen antibioottien tehon heikkenemiseen.

Kolmanneksi riidanalaisen asetuksen 23. perustelukappaleessa mainituista
WHO:n selvityksestid ja Koopenhaminan suosituksista ilmenee, ettii ennen niiden
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antamista on kuultu laajasti hyvin monia tieteellisii asiantuntijoita. K66-
penhaminan suosituksista ilmenee lisdksi, ettd konferenssiin, jonka tuloksena
tdimd selvitys annettiin, osallistui lddketeollisuuden edustajia. Ensimmdiisen
oikeusasteen tuomioistuimella ei siis ole mitiin syyti epiilld, etteikd niitd sel-
vityksid olisi laadittu parhaiden mahdollisten kansainviliselld tasolla kaytetti-
vissd olleiden tieteellisten tutkimustulosten perusteella.

Neljanneksi nimi samat toteamukset voidaan tehdi tiettyjen kansallisten eri-
tyiselinten selvityksistd, kuten Ruotsin selvityksesti, Alankomaiden selvityksesti,
House of Lordsin selvityksesti ja Yhdistyneen kuningaskunnan selvityksesti
(mainittu edelld 36 ja 46 kohdassa). Vaikka Ruotsin selvitystd lukuun ottamatta
niditd asiakirjoja ei ole mainittu riidanalaisen asetuksen perustelukappaleissa,
neuvosto ja sitd tukevat viliintulijat ovat kuitenkin istunnossa todenneet, ettd
komissio on ottanut huomioon nimi selvitykset, jotka on saatettu sen tietoon
pysyvissd komiteassa jdsenvaltioiden ja komission tiiviin yhteistyon puitteissa.
Yhdistyneen kuningaskunnan ja Alankomaiden selvityksistdi on tdltd osin
nimenomainen maininta 17. ja 18.9.1998 pidetyn pysyvin komitean kokouksen
pOytikirjanotteessa.

Niin ollen mikéin ei estdnyt yhteison toimielimid ottamasta huomioon niti eri
selvityksid virginiamysiiniin liittyvis riskejd arvioidessaan. Tillainen lihestymis-
tapa mahdollistaa piinvastoin sen varmistamisen, ettd yhteison toimielinten
toiminnassa otetaan huomioon uusimmat kansainviliset tutkimustulokset.

Téstd seuraa, ettd yhteison toimielimet eivit ole tiltdkddn osin tehneet virhettd.
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d) Johtopédatos

Edelld esitetyn perusteella on katsottava, ettd yhteisén toimielimet eivit ole
tehneet Pfizerin véittdmid virheitd esilld olevassa asiassa merkityksellisten tosi-
seikkojen toteamisessa. On kuitenkin vield tutkittava, ovatko yhteisén toimieli-
met tehneet ilmeisen arviointivirheen katsoessaan niiden tosiseikkojen
perusteella, ettd virginiamysiinin kiytté kasvunedistijini muodosti riskin
ihmisten terveydelle.

4. Viitteet yhteison toimielinten tekemistd virheistd niiden katsoessa, ettii virgi-
niamysiinin kdytto kasvunedistdjinid muodostaa riskin ihmisten terveydelle

a) Johdanto

Pfizer viittdd sitd tukevien viliintulijoiden kannattamana, ettd yhteisén toimi-
elimet ovat virheellisesti poikenneet SCANin tieteellisen lausunnon paditelmisti
katsoessaan, ettd virginiamysiinin kiyttd kasvunedistdjind muodosti riskin
ihmisten terveydelle ja ettd oli tarpeen toteuttaa emnalta ehkiisevid suojatoi-
menpiteitd. Esitetyt perustelut voidaan ryhmitelld kahteen viitteeseen. Yhtiilta
Pfizer vetoaa sithen, ettd ihmisen vastustuskyky streptogramiineille ei aiheuta
haittavaikutuksia ihmisten terveydelle (b). Toisaalta se katsoo, ettd yhteisén
toimielimet eivit voineet kidytettdvissd olleiden tieteellisten tietojen perusteella
padtelld virginiamysiinin kidyton rehujen lisdaineena ja ihmiselli kehittyvin
streptogramiiniresistenssin valistd yhteyttd (c).
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Ennen kuin tutkitaan, voidaanko ndmi viitteet hyviksyd, on ensin esitettivi
tiivistettynd asiakirja-aineistosta ilmenevi tieteellinen perusta ja palautettava
mieleen laillisuusvalvonnan kohde ja laajuus.

Tieteellisestd perustasta on todettava, ettd asianosaiset ovat yhti mielti siité, ettd
virginiamysiinin kiytt6 rehujen lisdaineena muodostaa riskin ihmisten terveydelle
ainoastaan, jos tdmin kadyton vuoksi kyseisilld eldimilld kehittyy vastustuskyky
tille antibiootille, jos timé vastustuskyky voi siirtyd eldimestd ihmiseen ja jos
tdman ihmiselld kehittyvan vastustuskyvyn vuoksi kyseisen antibiootin — tai
samaan ryhmidn kuuluvien antibioottien — teho tiettyjd ihmiselle vaarallisia
infektioita vastaan alenee tai niistd tulee kokonaan tehottomia.

Asiakirja-aineistosta ilmenee, ettei Pfizer kiistd sitd, etti tieteellisten asiantunti-
joiden keskuudessa on laajasti tunnustettu, etti yleensi antibioottien ja erityisesti
virginiamysiinin kiytté kasvunedistdjini lisdd eldimissd olevien niille tuotteille
vastustuskykyisten bakteerien méirid. Vaikka Pfizer korostaa, etti myds muut
syyt voivat selittdd tdmdin ilmidn, se ei esitd mitddn erityistd perustelua kiis-
tddkseen yhteison toimielinten riidanalaisen asetuksen 18. perustelukappaleessa
tdltd osin tekemin johtopiidtoksen, jonka SCAN on sitd paitsi vahvistanut tie-
teellisessd lausunnossaan (huomautus Tanskan eldinldikintilaboratorion lisdsel-
vityksen ensimmaiiseen piitelmain).

Asiakirja-aineistosta ilmenee lisiksi, ettei Pfizer kiistd yksinomaan rehujen lisi-
aineena kiytetyn virginiamysiinin ja muiden samaan ryhmiin kuuluvien anti-
bioottien eli pristinamysiinin ja Synercidin ristiresistenssin mahdollisuutta.

Sen sijaan Pfizer kiistdd, ettd yhteisén toimielimilld olisi ollut riittdvi tieteellinen
perusta muiden seikkojen osalta, jotka koskevat niiden yhteisén toimielinten
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toteamaa virginiamysiinin kasvunedistdjikdytén ja ihmiselld kehittyvin strep-
togramiiniresistenssin vilistd yhteyttd. Ndmid muut seikat ovat ensinnikin vas-
tustuskykyisten bakteerien fyysinen siirtyminen eldimestd ihmiseen ja toiseksi
joko se, ettd nimi bakteerit pesiytyvit ihmisen elimist6on, tai se, ettd vastus-
tuskyky siirtyy geneettisen materiaalin vilittymisen kautta.

Taltd osin asiakirja-aineistosta ilmenee, ettd jotta mikrobilddkeresistenssi voisi
siirtyd eldimestd ihmiseen, vastustuskykyisten bakteerien on ensin siirryttivi
fyysisesti eldimestd ihmiseen. Oletetaan, ettd tima siirtymi voisi olla mahdollinen
joko siten, ettd ihminen on suoraan yhteydessi eldinten ulosteiden tai nididen
bakteerien saastuttaman veden kanssa taikka ravintoketjun kautta, Jalkimmainen
tilanne voisi olla mahdollinen, jos lihassa on vastustuskykyisid bakteereja silloin,
kun eldimet teurastetaan hygienialtaan puutteellisissa olosuhteissa, ja jos nima
bakteerit selviytyvit huuhtelusta teurastamossa seki lihan valmistuksesta ja
kypsennyksestd voidakseen siirtyd ihmisen ruoansulatusjirjestelmizn.

Sen jdlkeen kun vastustuskykyiset bakteerit ovat fyysisesti siirtyneet eldimesti
ihmiseen, ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimelle toimitetuissa tieteellisissi
selvityksissd pidetddn mahdollisena kahdenlaista varsinaista vastustuskyvyn
siirtymistapaa. Ensimmaéisessé tavassa eldimistd periisin olevat vastustuskykyiset
bakteerit pesiytyvdt ihmisen ruoansulatusjirjestelmiin, toisin sanoen siilyvit
elossa, ja kyetessddn aiheuttavat infektioita (zonoosia aiheuttavat bakteerit).
Toisen tavan mukaan eldimistd periisin olevat vastustuskykyiset bakteerit, riip-
pumatta niiden kyvystd aiheuttaa infektioita tai siitd, ovatko ne periaatteessa
vaarattomia ihmiselle (kommensaaliset bakteerit, kuten enterokokit), valittivit
joissakin niiden geeneissd koodattua tietoa vastustuskyvysti bakteereille, joita on
tavallisesti ihmisessd ja jotka puolestaan voivat aiheuttaa infektioita (patogee-
niset bakteerit, kuten stafylokokit).

On vield huomattava, etti asianosaisten kesken on riidatonta, ettd riidanalaisen
asetuksen antamisajankohtana ei ollut vield tieteellisesti niytetty, ettd virginia-
mysiinin kdyt6lld rehujen lisdaineena oli tai saattoi olla haittavaikutuksia
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ihmisten terveydelle mikrobildikeresistenssin siirtyessd eldimestd ihmiseen. Pfizer
on kuitenkin myo6ntinyt, ettei tillaista kyseisen tuotteen kiytén seurausta voitu
my0skdin lopullisesti sulkea pois.

Pfizer viittaa edelld 147 kohdassa kiytettyyn terminologiaan ja myo6ntid, ettd
virginiamysiinin kédytt6 merkitsee ”vaaraa” (englanniksi ”hazard”) ihmisten
terveydelle. Se korostaa kuitenkin, etti tdssd terminologiassa tarkoitetun vaaran
olemassaolo ei riiti oikeuttamaan tuotteen hyviksymisen peruuttamista ennalta
varautumisen periaatteen nojalla. Neuvosto, jolta asiaa kysyttiin istunnossa,
vahvisti, ettd nyt esilli olevassa asiassa se ei olisi voinut antaa riidanalaista ase-
tusta pelkdn tdssd terminologiassa tarkoitetun, virginiamysiinin kiytt66n kas-
vunedistijind liittyvin “vaaran” perusteella, silld tillainen vaara liittyy kaikkiin
nykyaikaisiin lddkevalmisteisiin.

On niin ollen tutkittava, oliko tdssd asiassa yhteisén toimielinten kiytettdvissd
riittdvin luotettavaa ja vakuuttavaa tieteellisti ndyttod, jonka perusteella ne
saattoivat pditelld edelld 147 kohdassa kuvatun terminologian mukaisen, virgi-
niamysiinin kdytt6on kasvunedistdjini liittyvin riskin olevan olemassa.

Laillisuusvalvonnan kohdetta ja laajuutta tarkasteltaessa on ensinnikin huo-
mattava, ettd asianosaiset ovat viitteidensi tueksi esittineet ensimméisen
oikeusasteen tuomioistuimen harkittavaksi seki kirjallisessa menettelyssd ettd
istunnossa hyvin monia teknisid ja tieteellisid perusteluja, jotka pohjautuvat
moniin eri tutkimuksiin ja asiantuntijoiden tieteellisiin nikemyksiin. Kun yhtei-
son toimielinten on téllaisessa yhteydessi suoritettava monitahoisia tieteellisii ja
teknisid arviointeja, ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen harjoittama val-
vonta on rajoitettua eikd merkitse sitd, etti se korvaisi yhteisén toimielinten
arvioinnin omalla arvioinnillaan (ks. edellid 168 ja 169 kohta).
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Siltd osin kuin asianosaiset ovat viitanneet tietoihin, jotka eivit olleet kiytetti-
visséd riidanalaisen asetuksen antamisajankohtana, on huomattava, etti yhteisén
toimielinten suorittama arviointi voidaan kyseenalaistaa ainoastaan, jos tima
arviointi osoittautuu virheelliseksi niiden tosiseikkojen ja oikeudellisten seikkojen
perusteella, jotka olivat ndiden yhteisdn toimielinten tiedossa kyseisen asetuksen
antamisajankohtana (ks. vastaavasti edelld 166 kohdassa mainittu asia Wuidart
ym., tuomion 14 kohta; yhdistetyt asiat C-133/93, C-300/93 ja C-362/93, Cris-
poltoni ym., tuomio 5.10.1994, Kok. 1994, s. 1-4863, 43 kolta ja asia T-6/99,
ESF Elbe-Stahlwerke Feralpi v. komissio, tuomio 5.6.2001, Kok, 2001, s. II-1523,
93 kohta ja siind mainittu oikeuskiytintd). Talli varauksella niiti tietoja ei
voida ottaa huomioon arvioitaessa riidanalaisen asetuksen laillisuutta.

b) Ihmiselld kehittyvdn streptogramiiniresistenssin haittavaikutukset ihmisten
terveydelle

Pfizer viittdd, ettd vaikka ihmiselld kehittyisi vastustuskyky streptogramiineille
vastustuskyvyn siirtymisen vuoksi, silld ei olisi haittavaikutuksia ihmisten ter-
veydelle. Se esittdd tiltd osin kolmenlaisia perusteluja.

Ensinnékin Pfizer kiinnittdd huomiota siihen, etti SCAN on tieteellisessd lau-
sunnossaan katsonut, ettd Tanskassa kiytetyt enterokokkien ja stafylokokkien
aiheuttamien infektioiden hoitokeinot olivat edelleen tehokkaita ja ettd strep-
togramiinien kaytto ei ollut vilttdmatontd tillaisten infektioiden hoidossa. Rii-
danalaisen asetuksen 17. ja 21. perustelukappaleesta ilmenee sen mukaan, ettd
yhteisén toimielimet ovat sivuuttaneet timin seikan SCANin tieteellisessd lau-
sunnossa ja paitelleet, ettd streptogramiinien teho ihmisten ladkinnissd oli tar-
peen sdilyttdd, silld niitd voidaan kdyttii viimeisend hoitokeinona.
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Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin huomauttaa ensinnikin, etti SCAN on
vahvistanut ilman, ettd Pfizer olisi sitd kiistdnyt, ettd antibioottiresistenssin
kehittyminen yleensi bakteereissa ja erityisesti enterokokeissa ja stafylokokeissa
on havaittu maailmanlaajuisesti ja ettd timi kehitys merkitsee vakavaa uhkaa
ihmisten terveydelle.

SCANin tieteellisestd lausunnosta ilmenee erityisesti streptogramiinien ryhméadin
kuuluvien antibioottien kdytdstid enterokokkien ja stafylokokkien aiheuttamien
infektioiden hoidossa, ettd Tanskassa streptogramiineja ei kiytetty ihmisten
infektioiden hoidossa ja ettd missddn tapauksessa nimi antibiootit eivit olleet
tdssd tarkoituksessa vilttimittomid. SCAN on myds todennut, ettd kyseisessd
maassa stafylokokkien aiheuttamia infektioita voitiin hoitaa muilla antibioo-
teilla, kuten metisilliinilli. Tdmin jilkeen se on vahvistanut, ettd joissakin
jdsenvaltioissa on havaittu metisilliiniresistenttien stafylokokkien (MRSA) mer-
kittavaa kehittymistd. Vaikka tdssd vaiheessa Synercidii ei ollut vield hyviksytty
Euroopassa, sitd voitiin kiyttdd viimeisenid hoitokeinona. SCAN on kuitenkin
huomauttanut, ettd timé kehitys oli Tanskassa suhteellisen vihimerkityksisti ja
ettdi nidin ollen “olemassa olevat keinot enterokokkien tai stafylokokkien
aiheuttamia sairaalainfektioita vastaan ovat edelleen tehokkaita Tanskassa, eiki
[Tanskan elidinlddkintilaboratorion lisdselvitys] sisdlli todisteita siitd, ettd
lyhyelld aikavililli nykyiset hoitokeinot voitaisiin saattaa kyseenalaisiksi”
(huomautus Tanskan eldinldikintdlaboratorion kahdeksanteen paitelmain).

Téstd seuraa ensinndkin, ettd Pfizerin esiin tuoma SCANin piitelmi koskee
yksinomaan Tanskan tilannetta eikd perustu ongelman tarkasteluun yhteison
tasolla. Edelld 184 kohdassa on kuitenkin jo todettu, ettid yhteisén toimielinten
on direktiivin 70/524/ETY 24 artiklassa sdidetyn menettelyn yhteydessi suori-
tettava riskinarviointi yhteisén tasolla.

Toiseksi SCANIn tieteellisestd lausunnosta ilmenee, etti stafylokokkeja ja ente-
rokokkeja, jotka ovat vastustuskykyisii niiden bakteerien aiheuttamien infek-
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tioiden hoidossa tdhdn asti kaytetyille antibiooteille ja etenkin vankomysiinille,
on pidetty merkittdvind ongelmana ihmisten lddkinnédssd varsinkin Yhdysval-
loissa mutta pienemmissd mittakaavassa myos joissakin jasenvaltioissa. Tamai
kanta vahvistetaan my6s ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimelle toimite-
tuissa kansainvalisten, yhteisén ja kansallisten elinten eri selvityksissi. Erityisesti
Synercidid on tdssd yhteydessd pidetty viimeisend hoitokeinona, jonka tehon
sdilyttiminen on ndyttdnyt vilttimattomaltd. Esimerkiksi House of Lordsin sel-
vityksessd tilannetta on kuvattu seuraavasti:

”Enterokokit ovat luonnostaan vastustuskykyisii useille antibiooteille ja ai-
heuttavat vakavia infektioita sairaalapotilaille, joilla on immuunivajavuustila.
Vankomysiiniglykopeptidille resistenttien enterokokkien (VRE) aiheuttamaa
infektiota on ldhes mahdotonta hoitaa — — . [WHO:n selvityksessi] tuodaan
esiin huolestuminen glykopeptideille vastustuskykyisten geenien mahdollisesta
levidmisestd yhd enemmin Enterococcus faecalis -bakteereihin ja niiden levii-
misestd muihin grampositiivisiin organismeihin, kuten erityisesti MRSA-
bakteereihin, joita vastaan vankomysiini on viimeinen kiytettivissi oleva lddike”
(selvityksen 3.20 kohta).

Tdstd seuraa, ettd yhteisdn tasolla tarkasteltuna ihmiselld kehittyvidd entero-
kokkien ja stafylokokkien vastustuskykyi streptogramiineille pidettiin vakavana
uhkana kansanterveydelle.

Kolmanneksi, kuten Pfizer korostaa, SCANin tieteellisesti lausunnosta ja
ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimelle toimitetuista eri selvityksisti ilme-
nee, ettd streptogramiineja kiytettiin vield suhteellisen vihin ihmisten lddkintiian
Euroopassa, muun muassa sen vuoksi, etti VRE ja MRSA olivat levinneet
vihemmain kuin Yhdysvalloissa.

Kuten Pfizer on itsekin myontinyt, timéin ilmién levidiminen on kuitenkin huo-
mattavasti nopeutunut viime vuosina.
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Tieteelliset asiantuntijat ovat esittineet istunnossa vastauksissaan ensimmiisen
oikeusasteen tuomioistuimen kysymyksiin, ettd mikrobilddkeresistenssilli on
merkittdvid myShempid vaikutuksia kansanterveydelle, koska se on kiytinnossi
peruuttamaton ilmi6 ja ndin ollen hivii4, jos koskaan, vasta pitkén ajan kuluttua
siitd, kun antibioottia on lakattu lisidmaistid rehuihin.

Yhteis6n toimielimii ei voida arvostella siitd, ettd ne ovat ottaneet nimi seikat
huomioon virginiamysiinin kiyttéd kasvunedistdjand koskevassa riskinarvioin-
nissa, jonka ne ovat toteuttaneet yhteisén tasolla (ks. jo edelli 153 kohta).
Vastoin SCANin kantaa, jonka mukaan ”vilittémin” riskin olemassaolo oli
poissuljettu, yhteison toimielimet saattoivat tissi tarkoituksessa perustellusti
omaksua varovaisen kannan ja pyrkii siilyttimadn ihmisten laskintisn kiytet-
tdvien tuotteiden tehon, vaikka riidanalaisen asetuksen antamisajankohtana nii-
den kiyttd oli vain vihiistd tilld alalla.

Néma Pfizerin ensimmadisind esittimit perustelut on siis hylattava.

Toiseksi Pfizer viittdd, ettd riidanalaisen asetuksen antamisen jilkeen lda-
keteollisuus on jatkanut ponnistelujaan sellaisten uusien antibioottien kehitts-
miseksi, jotka ovat tehokkaita markkinoilla saatavilla oleville antibiooteille
vastustuskykyisiksi tulleiden bakteerien hoidossa. Erityisesti Yhdysvalloissa on jo
hyviksytty muille antibiooteille vastustuskykyisten E. faeciumien hoidossa uusi
antibiootti, linezolid. Niin ollen vaikka joillakin potilailla on todettu strepto-
gramiiniresistenssi, nditd voidaan hoitaa tilli uudella tuotteella.

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin huomauttaa, etti tieteelliset asiantunti-
jat, joita on kuultu istunnossa yhteisdjen toimielinten kannan tueksi, ovat
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korostaneet, eivitkd Pfizerin tueksi kuullut asiantuntijat ole tiltd osin vastusta-
neet heiddn ndkemyksiddn, ettd ihmisten lidkinndssi on hyvin tirkedd voida
kéyttdd useita antibiootteja saman infektion hoidossa. Niin ollen on katsottava,
ottaen huomioon, ettd Pfizerin mainitsemia uusia antibiootteja ja erityisesti
linezolidia ei ollut hyviksytty yhtelsossq silloin, kun riidanalainen asetus annet-
tiin, mutta myds se, ettd on aina vain vaikeampaa luoda uusia ihmisten ldi-
kinnissi tehokkaita antibiootteja, seki se, ettd tillaisia antibiootteja on aina vain
vihemmin, yhteisén toimielimet saattoivat perustellusti katsoa, etti muiden
tuotteiden olemassaolosta riippumatta oli tarpeen siilyttid suurin mahdollinen
méird antibiootteja, joita voidaan kiyttdd ihmisten lddkintddn,

Kolmanneksi Pfizer huomauttaa, ettd E. faecium -bakteerit ovat periaatteessa
vaarattomia ja aiheuttavat infektioita ainoastaan niilli potilailla, joilla on jo
immuunivajavuustila, kuten immuunikatoviruksen (HIV) saaneet tai potilaat,
joita hoidetaan immunosupressorilddkkeilld, kuten potilaat, joille on tehty
transplantaatio. Niitd potilaita voitaisiin periaatteessa hoitaa muilla antibioo-
teilla, eikd lddketieteellistd ongelmaa tulisi muuta kuin silloin, jos E. faecium
-bakteerit olisivat jo kehittdneet vastustuskyvyn kaikille markkinoilla oleville
antibiooteille.

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen mielestd nimi perustelut eivit voi
missddn tapauksessa kyseenalaistaa yhteison toimielinten tavoitetta sailyttii
streptogramiinien teho ndiden infektioiden hoidossa. On korostettava, etti
tavoite varmistaa niiden potilaiden tehokas hoito, joilla on heikentynyt immu-
niteettijirjestelmd, ja etenkin niiden, jotka ovat saaneet meidin aikamme laa-
jimmalle levinneen vaarallisen sairauden eli immuunikatoviruksen (HIV), vastaa
perustamissopimuksen tavoitetta varmistaa ihmisten terveyden korkeatasoinen
suojelu. Ei mygskéin voida perustellusti viittia, ettei niiden potilaiden hoidossa,
jotka tarvitsevat erityisen korkeatasoista suojelua, kuten potilaat, joille on tehty
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transplantaatio, kéytettdvien ldikkeiden tehon sdilyttiminen olisi pitevi tavoite.
Se, ettd antibiootilla voi olla merkitystd ainoastaan tietynlaisten potilaiden hoi-
dossa, ei voi mitenkidén olla pitevid peruste olla toteuttamatta kaikkia tarvittavia
toimenpiteitd tillaisen tuotteen tehon siilyttimiseksi.

Kaikilla ndilld perusteilla on katsottava, ettd yhteison toimielimet eivit ole teh-
neet ilmeistd arviointivirhettd katsoessaan, ettd enterokokkien ja stafylokokkien
streptogramiiniresistenssin kehittyminen muodosti vakavan uhan ihmisten ter-
veydelle ja ettd timdn ihmisten terveyttd uhkaavan haittavaikutuksen toteutu-
misen estdmiseksi oli tarpeen sdilyttdd streptogramiinien teho niiden nykyisessi
tai tulevassa kiytossa ihmisten ligkinndssd. Nin ollen Pfizerin perustelut, joiden
mukaan ihmiselld kehittyvd streptogramiiniresistenssi ei merkitse haittavaiku-
tuksia ihmisten terveydelle, ei voida hyviksy3.

c) Virginiamysiinin kdyton rehujen lisdaineena ja ihmiselld kehittyvin strepto-
gramiiniresistenssin vilinen yhteys

Riidanalaisen asetuksen 19. ja 29. perustelukappaleesta ilmenee, ettd katsoessaan
virginiamysiinin kasvunedistdjikdyton ja ihmiselld kehittyvin streptogramii-
niresistenssin vilisen yhteyden olevan olemassa yhteisén toimielimet ovat
nojautuneet pédasiallisesti Tanskan viranomaisten suojatoimenpiteensi tueksi
toimittamiin viimeaikaisiin tutkimustuloksiin. Pfizer viittda, etteivit ndmi tie-
teelliset tutkimukset voineet muodostaa riittivii tieteellistd perustaa. Ennen kuin
tarkastellaan Pfizerin perusteluja, on paikallaan esittdd lyhyt yhteenveto néisti eri
tieteellisistd tutkimuksista.
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i) Yhteenveto riidanalaisen asetuksen 19. ja 20. perustelukappaleessa esitetyisti
tieteellisistd tutkimuksista

Vastustuskykyisten bakteerien fyysisen eldimestd ihmiseen siirtymisen osalta
yhteison toimielimet ovat viitanneet Tanskan eldinlddkintilaboratorion lisdsel-
vityksessid selostettuun tieteelliseen tutkimukseen. Tissd tutkimuksessa Tanskan
myyntipisteissd havaittiin  huomattava maidrd virginiamysiiniresistentteji
E. faecium -bakteereja sioista (22 prosenttia) ja siipikarjasta (54 prosenttia)
peridisin olevissa elintarvikkeissa. Tami tutkimus osoitti, ettd ihminen altistui
ravintoketjun kautta suuressa mairin vastustuskykyisille bakteereille.

Yhteison toimielimet ovat vedonneet myos Tanskan eldinldikintilaboratorion
tutkijoiden, muun muassa A. E. van Bogaardin, hollantilaisen maanviljelijan
luona ja tdmdn siipikarjasta tekemain havaintoon. Tissd tapauksessa l6ydettiin
kaksi E. faecium -bakteerikantaa, joilla oli sama geneettinen koodi ja jotka olivat
virginiamysiini- ja pristinamysiiniresistentteji, toinen maanviljelijan ulosteista,
toinen tdmidn kasvattaman kalkkunan ulosteista (jiljempani hollantilaisen
maanviljelijin ~ luona tehty havainto). Riidanalaisen asetuksen
19. perustelukappaleessa neuvosto on todennut timin havainnon osalta, etti
“vaikka yhden tapauksen perusteella ei voi tehdi yleistyksii vastustuskykyisten
enterokokkien siirtymisestd eldimestd ihmiseen, se on kuitenkin komissiolle
osoitus, jonka muut tapaukset saattavat tulevaisuudessa vahvistaa”. Tamai
havainto osoittaa my®ds, ettd eldimistd perdisin olevat vastustuskykyiset bakteerit
voivat pesiytyd ihmisen ruoansulatusjirjestelmiin.

Yhteison toimielimet ovat lisiiksi tukeutuneet kahteen tieteelliseen laboratorio-
kokeeseen, joissa on tutkittu kyseiset bakteerit virginiamysiiniresistenteiksi
tekevdn geenin sat A siirtymistd E. faecium -bakteerin isogeenisten kantojen
vililld. Ensimméisessd kokeessa geeni sat A voitiin siirtdd in vitro eldimesti
perdisin olevasta vastustuskykyisesti E. faecium -bakteerista isogeeniseen bak-
teeriin, joka ei ole vastustuskykyinen, eli bakteeriin, jolla on samankaltainen
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geneettinen rakenne (jaljempdni geneettisestd siirtymisestd in vitro tehty tutki-
mus). Toisessa kokeessa (edelld 54 kohdassa mainittu elavilld rotilla tehty uusi
tieteellinen tutkimus), jonka Tanskan viranomaiset toimittivat vasta SCANin
tieteellisen lausunnon jélkeen, osoitettiin tAmin geenin siirtyminen eldvilli rotilla
E. faecium -bakteerin isogeenisten kantojen vililld, tarkemmin sanottuna koe-
olosuhteissa niiden rottien ruoansulatuskanavassa.

Yhteison toimielimet ovat lopuksi vedonneet status reportissa selostettuihin
havaintoihin, joiden mukaan ihmisissi esiintyy enterokokkikantoja, joilla on
virginiamysiiniresistenssin aiheuttavia geneettisid tekijoita.

ii) Asianosaisten lausumat

Pfizer vetoaa siihen, ettid yhteisén toimielinten riidanalaisen asetuksen 19. ja
20. perustelukappaleessa esiin tuomat eri tieteelliset tutkimukset eivit soveltuneet
edelld mainitun terminologian mukaisen riskin olemassaolon osoittamiseen.

Hollantilaisen maanviljelijin luona tehdyn havainnon osalta Pfizer toistaa
SCANIn jo 10.7.1998 tieteellisessd lausunnossaan esittdmin kritiikin, eli sen, etti
timén yksittdisen kertomuksen perusteella ei voida piitelld, ettd maanviljelijalls
havaitut E. faecium -bakteerit olisivat periisin yhdestd sen kalkkunoista. Niilld
voi yhtd hyvin olla jokin muu yhteinen alkuperi. Bakteerit ovat myds voineet
siirtyd maanviljelijistd timan siipikarjaan eiki piinvastoin.
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Téstd samasta syystd havainnot, jotka on tehty vastustuskykyisisti bakteereista
sekd ihmisravinnoksi tarkoitetussa lihassa ettd ihmisten keskuudessa, eivit Pfi-
zerin mukaan anna minkddnlaista varmuutta siitd, ettd nimi bakteerit olisivat
todellisuudessa perdisin eldimist.

Pfizer tarkastelee geneettisestd siirtymisestd in vitro tehtyd tutkimusta ja eldvilld
rotilla tehtyd uutta tieteellistd tutkimusta SCANin tieteellisen lausunnon perus-
teella ja vdittdd, ettd tAimé komitea on kiinnittdnyt huomiota niiden tutkimusten
huomattaviin metodologisiin heikkouksiin ja tieteellisten tietojen puutteellisuu-
teen. Kuten geneettisestd siirtymisestd in vitro tehdystad tutkimuksesta esitetyisti
SCANin huomautuksista ilmenee, samaa E. faecium -bakteerikantaa on kiytetty
sekd luovuttavana ettd vastaanottavana soluna. Pfizer viittid, ettd koska geenien
siirtymisen todennikdisyys liittyy suoraan luovuttavien ja vastaanottavien kan-
tojen geneettisen materiaalin samanlaisuuteen, samanlaisten kantojen kiyttimi-
nen lisdisi merkittdvasti tdllaisen siirtymisen todennidkéisyyttd. Se viittid, etti
tistd syytd ei ole mitenkiddn ylldttdvid, ettd kaksi samanlaista bakteerikantaa
siirtdd keskenddn geneettistd materiaalia. Sama huomautus voidaan esittdd sen
mielestd eldvilld rotilla tehdystd uudesta tieteellisestd tutkimuksesta, koska se on
suoritettu keinotekoisissa olosuhteissa, silld kiytetyilli rotilla ei ole lnonnollisissa
olosuhteissa eldvin eliimen suolistoflooraa. Tistd syysti Pfizer katsoo, ettd
vaikka tdmid viimeksi mainittu tutkimus on suoritettu elivilld rotilla, se ei tuo
paljon uutta in vitro -kokeisiin nidhden.

Tdssd yhteydessd Pfizer katsoo, ettei nditd havaintoja ja kokeita voida todelli-
suudessa kdyttdd muuta kuin tutkimusvaiheen olettamuksina, jotka eivit riiti
riskin olemassaolon péittelemiseen. Pdinvastoin, ennen kuin yhteisén toimielimet
pddttivdt peruuttaa tai pitdd voimassa virginiamysiinin hyviksymisen rehujen
lisdaineena, niiden olisi pitdnyt odottaa muiden tieteellisten tutkimusten toteut-
tamista voidakseen tarkistaa ndiden olettamusten paikkansapitivyyden.

Samalla tavoin kuin Yhdysvaltojen ja Australian toimivaltaiset viranomaiset ovat
ryhtyneet tekemiin, yhteisén toimielinten olisi Pfizerin mukaan pitdnyt ennen
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toimenpiteiden toteuttamista aloittaa tutkimusohjelma, jossa voitaisiin tutkia
lihan vastustuskykyisille bakteereille altistumisasteen kehittymisti, jotta niilld
olisi luotettavat tiedot, joiden perusteella voidaan miirittdd timi altistumisaste
ja arvioida hygieniaa koskevien toimenpiteiden tehokkuutta.

Samoin Pfizerin mukaan olisi ollut tarpeen tarkistaa hollantilaisen maanviljelijin
luona tehdyn havainnon tulokset muiden havaintojen ja kokeiden avulla, jotta
saadut tutkimustulokset, joita Pfizer pitid ennenaikaisina, olisi voitu vahvistaa
tai kumota (professori L. Phillips on todennut istunnossa seuraavaa: "Kyseessd on
merkittidvd havainto, joka todella edellyttda kokeellista tutkimusta”). Ilman til-
laisia tutkimuksia virginiamysiiniresistenttien E. faeciumien siirtymisti ei voida
tieteellisesti todistaa eiké sulkea pois eikd timin ilmion levinneisyyttd mitata.

Geneettisestd siirtymisestd in vitro tehdystd tutkimuksesta ja eldvilli rotilla teh-
dysté uudesta tieteellisestd tutkimuksesta Pfizer katsoo, ettd havaintoja ja kokeita
olisi pitdnyt vilttdmittd tehdd tosielimissi eikd, kuten niissid kahdessa tutki-
muksessa, keinotekoisissa laboratorio-olosuhteissa. Pfizer onkin ensimmiisen
oikeusasteen tuomioistuimen esittimiin kirjalliseen kysymykseen vastatessaan
viittinyt seuraavaa:

” Avainkysymyksend on kuitenkin se, tapahtuuko timi siirtyminen todellisuu-
dessa tosielimissa”.

Pfizerin mukaan streptogramiiniresistenssin kehittymisti ihmisessd koskeva ilmi6
voitaisiin selittdd uskottavammalla tavalla muilla tekijoilli kuin niilld, jotka
liittyvit virginiamysiinin kiytt66n rehujen lisiaineena.
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Ensinnikin Pfizer viittaa SCANin tieteelliseen lausuntoon ja viittii, ettdi Rans-
kassa ja Yhdysvalloissa tehdyt tutkimukset ovat osoittaneet, ettd virginiamysiinin
kasvunedistdjikdytostd huolimatta streptogramiinit ovat niissi maissa edelleen
tehokkaita ihmisten lddkinnidssd. Lisdksi Pfizer korostaa, ettd vaikka virginia-
mysiinid on kadytetty yli 30 vuoden ajan, tiedossa ei ole yhtiin potilasta, joka olisi
saanut eldimestd periisin olevan streptogramiiniresistentin E. faecium -bakteerin
aiheuttaman infektion.

Se korostaa vield, ettd joidenkin bakteerien, kuten tiettyjen enterokokkien,
E. faecalisten, tiedetddn olevan luonnostaan vastustuskykyisii streptogramii-
neille. Se huomauttaa my®ds, ettd vastustuskyvyn kehittyminen ihmiselld johtuu
pitkadlti antibioottien liiallisesta ja epdasianmukaisesta kidytostd ihmisten ldd-
kinndssa.

Neuvosto katsoo sen sijaan, ettd riidanalaisen asetuksen 19. ja
20. perustelukappaleessa mainitut eri tutkimukset ovat erilaisia osoituksia vir-
giniamysiinin kasvunedistdjikdyton ja ihmiselld kehittyvin streptogramii-
niresistenssin vilisestd yhteydestd. Se kiistdd sen, ettd timi viite voitaisiin
kumota Pfizerin esittdmilld perusteluilla.

iii) Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

Edelld esitetyn perusteella on tutkittava, voivatko yhteison toimielimet perustel-
lusti poiketa SCANIin tieteellisestd lausunnosta ja péitelld riidanalaisen asetuksen
19. ja 20. perustelukappaleessa mainittujen eri tieteellisten tutkimusten perus-
teella, ettd niilld oli riittdva tieteellinen perusta streptogramiiniresistenssin eléi-
mestd ihmiseen siirtymisen eri vaiheista.

II - 3441



360

361

362

363

TUOMIO 11.9.2002 — ASIA T-13/99

Pfizer ei sulje pois mahdollisuutta, kuten ei myoskdin SCAN tieteellisessd tut-
kimuksessaan, ettd edelld 313 kohdassa ja siti seuraavissa kohdissa esitetyt
vastustuskyvyn siirtymisen eri vaiheet voisivat tapahtua.

Pfizer on istunnossa todennut professori L Phillipsin tukemana, ettei ole epdilystd
siitd, ettd vastustuskykyiset bakteerit voivat siirty4 fyysisesti eldimestd ihmiseen.
Lisdksi vastauksessaan ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen kirjalliseen
kysymykseen Pfizer on vahvistanut, ettei se kyseenalaista siti, ettd virginiamy-
siiniresistentiksi tekevdn geneettisen materiaalin on mahdollista laboratorio-
olosuhteissa siirtyd E. faecium -bakteerin isogeenisten kantojen vililli. Pfizer
myO6ntdd niin ikddn, ettd vastustuskyvyn siirtyminen eldimestd ihmiseen on yksi
mahdollinen selitys saaduille tutkimustuloksille, vaikka sen mielesti muut seli-
tykset ovatkin uskottavampia.

Lisdksi on huomattava, ettei Pfizer kyseenalaista toimielinten esiin tuomien eri
havaintojen ja kokeiden merkityksellisyyttd vaan pikemminkin sovelletut mene-
telmit ja niistd tehdyt johtopiitokset.

Thmisravinnoksi tarkoitusta lihassa 16ydettyjen vastustuskykyisten bakteerien
osalta Pfizer on vastauksessaan ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen kir-
jalliseen kysymykseen jopa vahvistanut, etti se, ettd ihmisravinnoksi tarkoite-
tussa lihassa on vastustuskykyisid organismeja, on merkittivi tekiji arvioitaessa
tahdn elintarvikkeeseen liittyvié riskejd ihmisten terveydelle. Professori I. Phillips,
jota kuultiin istunnossa, vahvisti niin ikdin, ettd hollantilaisen maanviljelijin
luona tehty havainto oli sellaisenaan ”moitteeton”. Pfizer ei myoskidn kyseen-
alaista sitd, ettd geneettisestd siirtymisesti in vitro tehty tutkimus ja elivilli rotilla
tehty uusi tieteellinen tutkimus osoittavat, ettd E. faecium -bakteerit voivat
vaihtaa keskenddn geneettisti materiaalia, joka aiheuttaa virginiamysii-
niresistenssin, kuten myds SCAN on vahvistanut tieteellisessi lausunnossaan
(huomautus Tanskan eldinlddkintdlaboratorion lisdselvityksen neljinteen pai-
telmiin).
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Lisdksi Pfizer vahvistaa, ettd kuten myds SCANin tieteellisestdi lausunnosta
ilmenee, muilla antibiooteilla oli jo tehty samanlaisia havaintoja ja kokeita kuin
riidanalaisen asetuksen 19. perustelukappaleessa on todettu.

Asiakirja-aineistosta ilmenee, ettd vuonna 1997 tehtiin havaintoja E. faecium
-bakteerien vastustuskyvysti toiselle antibiootille, vankomysiinille (A. E. van den
Bogaardin ym:iden tutkimus *Vancomycin-Resistant Enterococci in Turkeys and
Farmers”, The New England Journal of Medecine, 1997). Tissi tutkimuksessa,
jonka Pfizer toimitti komissiolle huomautuksissaan status reportista ja jota on
arvioitu Tanskan viranomaisten toimittamissa selvityksissid sekii useissa ennen
riidanalaisen asetuksen antamista tehdyissd tieteellisissii selvityksissi, jotka on
toimitettu ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimelle, todetaan muun muassa
seuraavaa:

”Nama toteamukset vahvistavat vankomysiiniresistenttien enterokokkien suuren
esiintymistaajuuden terveissd ihmisissi, jotka asuvat alueilla, joissa avoparsiinia
(saman ryhmin antibiootti) kdytetddn antimikrobisena kasvunedistijani”.

Professori I. Phillips, jota kuultiin istunnossa Pfizerin tueksi siitd, kuinka mer-
kityksellisid ndmi tutkimukset ovat esilli olevan asian kannalta, vahvisti, ettd
tdmd havainto “edistdd asian yleistd selvittimisti”,

Vastustuskyvyn siirtymismahdollisuudesta sitd kautta, ettd vastustuskykyiset
bakteerit pesiytyvit lyhyeksi aikaa ihmisen ruoansulatusjirjestelmsadn, on huo-
mattava, ettd Bloemin ym:iden vuonna 1997 julkaisemasta tutkimuksesta *In-
gestion of Vancomysin-Resistent Enterococcus faecium Strains of Food Animal
Origin by Human Healthy Volunteers” ilmenee seuraavaa: *Vapaachtoisten
terveiden ihmisten nauttimat eldimestd periisin olevat VRE-kannat voivat johtaa
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siihen, ettd ne tilapdisesti lisdéintyvit ja pesiytyvit suolistoon. Koska vankomy-
siiniresistenssin maardavit tekijit voivat siirtyd, on olemassa potentiaalinen riski
siitd, ettd vankomysiiniresistenssi siirtyy tilapdisen pesiytymisen aikana kom-
mensaalisiin ja patogeenisiin mikro-organismeihin.” Vaikka, kuten Pfizer viittds,
tdlld tutkimuksella ei ole voitu todistaa, ettid vastustuskyky todellisuudessa siir-
tyisi tdlld tavoin, siihen vetoamalla ei my6skiin voida viittdd streptogramiineja
koskevia tutkimustuloksia virheellisiksi, kuten Pfizer on myontényt istunnossa.

Lisiksi Woodfordin ym:iden vuonna 1997 tekemissd tutkimuksessa, jonka
otsikkona on ”Methicilin-resistant Staphylococcus aureus and Vancomycin-
resistant enterococci”, on selostettu vankomysiiniresistenttien enterokokkien
vastustuskyvystd tehtyjd havaintoja. Edelld 46 kohdassa mainitussa Ruotsin sel-
vityksessd timd tutkimus on esitetty tiivistden seuraavasti:

“Woodford ym. (1997) ovat raportoineet Yhdistyneestd kuningaskunnasta
streptogramiiniresistenssitapauksia kypsentimittémisti broilereista (3 isolaattia)
ja sairaalapotilaasta (1 isolaatti) eristetyisti vankomysiiniresistenteisti entero-
kokeista (VRE). Vastustuskyky sisilsi ristiresistenssin makrolideille ja linkosa-
mideille ja saattoi siirtyd muihin enterokokkeihin. Tekijit ovat kommentoineet
sitd, ettei Yhdistyneessd kuningaskunnassa ollut vield hyviksytty yhdenkiin
streptogramiinin kaytt6d ihmisten hoidossa, kun taas virginiamysiinid kiytetdin
laajasti eldinten kasvunedistdjini. Eldimissd olevissa bakteereissa voi esiintyd
streptogramiiniresistenssid. Koska VRE:n aiheuttamat infektiot ovat kinu-
pristiini-dalfopristiinilla (synercid) hoidon piiasiallisia indikaatioita, niiden
organismien hankkima streptogramiiniresistenssi on mitid huolestuttavinta” (ks.
Ruotsin selvityksen s. 308).

Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin piittelee tdstd, ettd yhteisdn toimieli-
milld oli pddtoksentekoonsa tieteellinen perusta, silli ne saattoivat tukeutua
useisiin alan uusimpiin tieteellisiin tutkimustuloksiin.
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Pfizer viittdd, ettd tdmi tieteellinen perusta ei ole ollut riittdvi eikd myéskiin
asianmukainen. Sen mukaan nimi eri tieteelliset tutkimukset eiviit merkitse
riittdvad tieteellistd ndyttod, jonka perusteella voitaisiin paitelld, ettd virginia-
mysiinin kdytt66n kasvunedistdjini liittyy riski.

Pfizer vetoaa ennen kaikkea siihen, ettd kyse on ainoastaan havainnoista ja
kokeista, joita ei ole tarkistettu tieteellisesti, ja ettd niiden tieteellisten tutki-
mustulosten perusteella ei voida mitenkidin tehdid lopullisia johtopdatéksii.
SCAN viittdd muun muassa SCANin tieteelliseen lausuntoon tukeutuen, etteivit
ndmad tutkimukset anna minkdinlaista varmuutta siitéi, olivatko ihmisravinnoksi
tarkoitetusta lihasta tai hollantilaisen maanviljelijin ruoansulatusjirjestelmastéi
1oydetyt bakteerit todellisuudessa perdisin eldimestd. Pfizer viittdd vield, ettei
ndiden tutkimusten perusteella voida varmuudella piitelld, olivatko tutkitut
tapaukset yksittdistapauksia — mitd se pitdd uskottavimpana selityksend ja
kuten SCAN on esittdnyt {”anecdotical”, "unsound and without foundation®”) —
vai olivatko tutkitut tapaukset pdinvastoin osoitus luonnollisissa olosuhteissa
levinneen ilmi6én olemassaolosta.

On kuitenkin syytd huomata, ettd vastaaja ei ole mitenkiin kiistinyt niiden eri
havaintojen ja kokeiden puutteellisuuksia, eiki se edes viitd, etti ndiden tie-
teellisten tutkimusten perusteella voitaisiin saada tieteellinen varmuus ja tehd:i
lopullisia johtopaatoksid. Pdinvastoin asianosaiset niyttivit olevan jopa yksi-
mielisid ndiden puutteellisuuksien syisti.

Istunnossa professori P. Courvalin, jota kuultiin neuvoston ja komission tueksi,
on selittdnyt, ettd koska E. faecium -bakteereja on erittdin suuri maira kaikkialla
ympdristdsséd, on kdytinnossd mahdotonta varmuudella jéljittdd niiden alkupe-
rdd. Vastaavasti professori I. Phillips on Pfizerin puolelta todennut, ettd tistd
samasta syystd (”Niitd on kaikkialla, vihanneksissa, kalassa ja kaikenlaisissa
asioissa, joita ei ole vield tutkittu”) vastustuskykyisen E. faecium -bakteerin
alkuperd oli kdytdnnossd erittdin vaikeaa tai jopa mahdotonta niyttda yksit-
tdistapauksessa toteen.
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Asiakirja-aineistosta ilmenee lisdksi, ettd vaikeus tai jopa mahdottomuus jaljittia
ihmisravinnoksi tarkoitetusta lihasta ja ihmisistd l6ydettyjen E. faecium -bak-
teerien alkuperi oli tuotu esiin jo komissiossa kidydyssd menettelyssi, joka johti
riidanalaisen asetuksen antamiseen. Pfizer on erityisesti huomautuksissaan
Tanskan elidinldidkintilaboratorion lisiselvityksen paitelmiin todennut seuraa-
vaa:

”Eldimistd ruokaan siirtyminen on mahdollista joko luonnollisen ympiriston
saastumisen kautta (esimerkiksi salaatti) tai ruhojen fekaalisen saastumisen
kautta teurastuksen ja sen jilkeen epdasianmukaisen kypsennyksen aikana ennen
lihan syomistd. On vaikeampaa niyttdd toteen, ettd tillaista siirtymistd tosi-

asiallisesti tapahtuu. Todellisuudessa — — on mahdotonta jiljittdd tiysin
saastumisreittid eldimeen asti. Missi tahansa vaiheessa havaittu saastuminen olisi
voinut olla perdisin ulkopuolelta — — , retrospektiivistd tutkimusta ei voida

toteuttaa alkuperiisen tekijin kategoriseksi mairittamiseksi”. (s. 18)

Tarkasteltaessa geneettisestd siirtymisestd tehtyjd kokeita professori P. Courvalin
on selittdnyt istunnossa, eivitki Pfizerin puolelta kuullut tieteelliset asiantuntijat
ole tdltd osin kiistineet sen viitteitd, ettd koska seki ihmisen etti eldinten
ruoansulatusjérjestelméssd on suuri miiri bakteereja, on kiytinnossd mahdo-
tonta havaita kahden bakteerin vilisti geneettisti siirtymistd luonnollisissa olo-
suhteissa laboratorion ulkopuolella (Ette voi ylldttda kahta bakteeria itse
teosta™).

Tissd tilanteessa on tutkittava, oliko yhteisén toimielinten odotettava Pfizerin
mainitseman kaltaisten tieteellisten lisiselvitysten suorittamista, kuten Pfizer
védittdd SCANin tieteelliseen lausuntoon vedoten, vai saattoivatko ne kiytetti-
vissd olevien tieteellisten selvitysten puutteellisuuksista huolimatta ja SCANin
tieteellisen lausunnon pidtelmisti poiketen tukeutua niihin selvityksiin pai-
telldkseen, ettd virginiamysiinin kdytt6én kasvunedistijana liittyi riski ihmisten
terveydelle.
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377 Aluksi on todettava, ettid katsoessaan, ettei ndilld tieteellisilld tutkimuksilla voitu
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perustella Tanskan viranomaisten suojatoimenpidettd, SCAN on viittinyt, ettd
vaikka se yleiselld tasolla yhtyi nididen viranomaisten huoleen, se katsoi kuiten-
kin, ettd kvantitatiivisten tietojen perusteella oli syytd toteuttaa kattava tieteel-
linen riskinarviointi, joka osoittaa vastustuskyvyn siirtymisen laajuuden ja timin
ilmién merkityksen antibioottien kokonaiskdyton kannalta (ks. edelld
53 kohdassa mainitut SCANin piitelmit). Kyseinen komitea on lisinnyt seu-
raavaa:

”Mikéén riski, joka voisi tulevaisuudessa ilmetid virginiamysiinin kiytostid kas-
vunedistdjind, ei toteudu tillaisen arvioinnin suorittamiseen tarvittavassa ajassa
eikd erittdin todennidkoisesti mydskidin seuraavina vuosina. Tilld vilin Tanskan
hallituksen ja Euroopan unionin aloittaman seurannan avulla voidaan paljastaa
mikd tahansa merkittdvd enterokokkien ja stafylokokkien glykopeptidi- ja
streptogramiiniresistenssin mahdollinen lisddntyminen”.

Pfizerin perusteluista ilmenee, ettd tutkimuksilla, jotka olisi pitinyt sen mukaan
suorittaa ennen virginiamysiinid koskevan toimenpiteen toteuttamista, pyritisin
todellisuudessa méérittdméddn varmuudella, luonnollisissa olosuhteissa tehdyilld
kokeilla, ihmisravinnoksi tarkoitetusta lihasta sekd ihmisen ruoan-
sulatusjdrjestelméstid 16ytyneiden streptogramiiniresistenttien bakteerien alkupe-
rd. Naistd perusteluista seuraa niin ikdin, ettdi Pfizerin mukaan nailld
tutkimuksilla piti osoittaa mahdollisuus streptogramiiniresistentiksi tekevien
geenien siirtymisestd ihmisessd olevien bakteerien vililld ja tdmin ilmién levin-
neisyysaste.

Pfizer, jota kuultiin istunnossa ndytostd, jota sen mielestd pitiisi esittdd virgi-
niamysiinin hyviksymisen peruuttamisen oikeuttamiseksi, totesi seuraavaa: ”Se
todistettaisiin ensimmdiselld kuolemantapauksella. Se todistettaisiin ensimmai-
selld infektiolla tai ensimmaiselld ndytolld pesiytymisesti tai sitten ensimmadiselld
ndytolld siirtymisestd ihmiseen”. Professori A. Pfaller on Pfizerin toimittamassa
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tieteellisessd lausunnossa kirjoittanut vastaavasti seuraavaa: ”Varovaisuus ja
terve jdrki edellyttiisivit, ettd mahdollisuuksien mukaan viltettiisiin kaytti-
mistd kasvunedistdjind lddkeaineita, joilla hoidetaan ihmisid. Tami pitee kui-
tenkin vain siind tapauksessa, etti nididen lddkeaineiden on osoitettu luovan
ihmisten potentiaalisten patogeenien kantoja, jotka ovat vastustuskykyisid laa-
keaineelle ja joiden on niytetty siirtyneen (organismi tai resistentti geeni) eldi-
mesti tai ruoasta ihmiseen.”

Istunnossa Pfizer on todennut myés, etti jos marraskuussa 1998 potilas olisi
saanut E. faecium -bakteerin aiheuttaman infektion ja jos timi bakteeri olisi
osoittautunut streptogramiiniresistentiksi, virginiamysiini olisi pitdnyt vetda
nopeasti markkinoilta, silli tidssi tapauksessa haittavaikutukset ihmisten ter-
veydelle olisi ndytetty toteen. Koska sitd vastoin siirtymistd tai infektiota ei ole
Pfizerin mukaan koskaan havaittu, kyse on pelkisti spekulaatioista.

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin katsoo, etti sekd SCANin tieteellisessi
lausunnossaan omaksuma kanta ettd Pfizerin viitteet perustuvat ennalta varau-
tumisen periaatteen virheelliseen tulkintaan.

Tatd periaatetta sovellettaessa on ensinnikin huomattava, etti tieteellinen epi-
varmuus ja mahdottomuus toteuttaa ajoissa kattavaa tieteellistd riskinarviointia
eivit voi estdd toimivaltaista viranomaista toteuttamasta ennalta ehkiisevii
suojatoimenpiteitd, jos tillaiset toimenpiteet ovat vilttiméittdmiid sen vuoksi, etti
ihmisten terveyteen kohdistuu niin suuri riski, ettid kyseinen viranomainen on
maddritellyt sen kriittiseksi pisteeksi, josta lihtien on toteutettava ennalta ehkai-
sevid toimenpiteita.

Pfizer ei voi ndin ollen perustellusti arvostella yhteison toimielimii siitd, ettd ne
ovat tukeutuneet tieteellisiin selvityksiin, jotka eivit anna tieteellistd varmuutta
virginiamysiinin kdytén rehujen lisdaineena ja ihmiselld kehittyvin virginiamy-
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siiniresistenssin vilisestd yhteydestd. Toisin kuin Pfizer viittdd SCANin tieteelli-
seen lausuntoon vedoten, kiytettdvissd olevien tieteellisten tietojen riittdmatto-
myyden vuoksi tdtd tuotetta koskevien ennalta ehkiisevien toimenpiteiden
toteuttaminen ei edellyttinyt etukiteen tehtdvdd kattavaa tieteellistd riskin-
arviointia (ks. jo edelld 160 kohta).

Kuten edelld 141 kohdassa on jo todettu, voidakseen toimia ennalta ehkiiseviisti
yhteison toimielinten ei tdytynyt odottaa, ettd riski ja haittavaikutukset toteu-
tuvat.

Toisin kuin SCAN on tieteellisessd lausunnossaan viittinyt, yhteisén toimielimet
saattoivat ennalta varautumisen periaatteen nojalla toimia ennen kuin virginia-
mysiinin kdytdstd rehujen lisdaineena aiheutuvan ongelman laajuudesta oli kiy-
tettdvissd kvantitatiivisia tietoja. Niiden tietojen hankkimiseksi tehtivissi
tutkimuksissa pyritddn todellisuudessa selvittdimiidn ja analysoimaan, siirtyyko
mikrobilddkeresistenssi eldimestd ihmiseen, ja ennen kaikkea selvittimiin ja
analysoimaan tdmén ilmién merkitystd ja ndin ollen virginiamysiinin kidytén
sellaisten haittavaikutusten, joita juuri ennalta varautumisen periaatteen sovel-
tamisella on tarkoitus vilttdi, ilmenemistd ja vakavuutta.

386 Jos tillaisia tutkimustuloksia pitdisi odottaa, jotta yhteisén toimielimille annet-

387

taisiin valta toteuttaa ennalta ehkiisevid suojatoimenpiteitd, ennalta varautumi-
sen periaate, jonka tarkoituksena on estdd tillaisten haittavaikutusten
ilmeneminen, menettdisi tdysin tehokkaan vaikutuksensa.

Tamd periaate tarkoittaa sitd, ettd tieteellisid lisdtietoja odottaessaan toimival-
tainen viranomainen voi toteuttaa vield puutteellisella tieteelliselli perustalla
viliaikaisia ennalta ehkéisevid suojatoimenpiteitd. Kuten edelld 161 kohdassa on
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katsottu, toimivaltaisen viranomaisen on vertailtava sille asetettuja velvolli-
suuksia ja paitettidvd joko odottaa, etti kiytettivissd on perusteellisemman tie-
teellisen tutkimuksen tulokset, tai toimittava kiytettivissi olevien tieteellisten
tietojen perusteella. Kun otetaan huomioon, miten vakavia seurauksia eldimesti
ihmiseen siirtyviddn streptogramiiniresistenssiin liittyvin riskin toteutumisesta
aiheutuisi, ja toisaalta edelld analysoidut tieteelliset tutkimustulokset, on kat-
sottava, ettd yhteison toimielimet eivit ole tehneet ilmeistd arviointivirhettd titi
vertailua suorittaessaan.

Toisin kuin Pfizer on viittinyt istunnossa, yhteison toimielimet saattoivat to-
teuttaa ennalta ehkiisevid suojatoimenpiteiti ennen ensimmiisti tapausta, jossa
ihmisen suolistoon pesiytyy eldimesti perdisin olevia streptogramiiniresistentteji
bakteereja, tai ensimmdiistd tapausta, jossa niytetdin toteen streptogramii-
niresistenssin siirtyminen eldimestd ihmiseen. Yhteisén toimielimilli oli vield
vihemmin velvollisuus odottaa ensimmiisti tapausta, jossa ihminen saa eli-
mestd perdisin olevan streptogramiiniresistentin bakteerin aiheuttaman infektion,
puhumattakaan ensimmadisesti tillaisen infektion saaneen ihmisen kuolemasta
sen seurauksena, ettei timén hoito ole ollut kehittyneiden resistenssien vuoksi
tehokasta.

Edelld esitetyn perusteella on katsottava, ettid yhteison toimielimet eivit ole
ylittidneet perustamissopimuksessa saamansa harkintavallan rajoja katsoessaan,
ettd riiddanalaisen asetuksen 19. ja 20. perustelukappaleessa mainitut eri kokeet ja
havainnot eivit merkinneet pelkkid spekulaatioita vaan riittivin luotettavaa ja
vakuuttavaa tieteellistd nidyttod, jonka perusteella ne saattoivat paitelli, ettd
virginiamysiinin kdyton rehujen lisiaineena ja ihmiselld kehittyvin streptogra-
miiniresistenssin vilisestd yhteydestd oli olemassa riittdvi tieteellinen perusta.

Ndissd olosuhteissa Pfizerin viite, jonka mukaan streptogramiiniresistenssin
kehittyminen ihmisessa voitaisiin selittdd uskottavammin muilla tekij6ills, ei voi
menestya.
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Pfizer on tosin SCANin tieteelliseen lausuntoon ja professorien Casewell ja Pugh
tieteellisiin lausumiin nojaten esittdnyt useita seikkoja, joihin voidaan vedota siti
vditettd vastaan, ettd virginiamysiinin kdyton rehujen lisdaineena ja ihmiselld
kehittyvdn streptogramiiniresistenssin vililli on yhteys. Pfizer on erityisesti
kiinnittdnyt huomiota Ranskassa ja Yhdysvalloissa tehtyihin tieteellisiin tutki-
muksiin, joiden mukaan ndissd maissa streptogramiinit olivat edelleen erittdin
tehokkaita, vaikka niissd oli kaytetty virginiamysiinii rehujen lisdiaineena monien
vuosien ajan. Pfizer on myos vedonnut siihen, ettd tietyilli bakteereilla on
luonnostaan tietyn tasoinen vastustuskyky, mikd olisi yksi uskottava selitys
streptogramiineille havaitulle vastustuskyvyn tasolle.

Pfizer ei kuitenkaan viitd, ettd ndilld perusteluilla voitaisiin lopullisesti hylita
viite virginiamysiinin kayton rehujen lisdaineena ja ihmiselld kehittyviin strep-
togramiiniresistenssin vilisen yhteyden olemassaolosta. Nidmi perustelut osoit-
tavat sen mukaan ainoastaan, etti tillaisen yhteyden olemassaolo on “erittdin
epdtodennikoistd” ja ettd on olemassa muita “uskottavia selityksii”. Neuvosto
ja viliintulijat ovat kiistdneet Pfizerin perustelut ja tukeutuneet puolestaan tie-
teellisiin asiantuntijoihin.

Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen asiana ei ole arvioida yhtdkain sille
esitettyd tieteellistd kannanottoa eikd myédskidn korvata omalla arvioinnillaan
perustamissopimuksessa yksinomaan yhteisén toimielinten tehtiviksi annettua
arviointia. Edelld esitetyn perusteella ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuin
kuitenkin katsoo, ettd asianosaisten viitteet, joita on molemmin puolin tuettu
etevien tieteellisten asiantuntijoiden lausunnoilla, osoittavat, ettd riidanalaisen
asetuksen antamisajankohtana virginiamysiinin kiytén rehujen lisdaineena ja
ihmiselld kehittyvdn streptogramiiniresistenssin vilisestd yhteydesti oli suurta
epdvarmuutta. Koska yhteison toimielimet ovat voineet perustellusti katsoa, etti
niilld oli riittdva tieteellinen perusta pditelld timin yhteyden olevan olemassa,
pelkistddn silld, ettd on olemassa vastakkaista tieteellistd niyttod, ei voida
osoittaa, ettd yhteison toimielimet olisivat ylittineet harkintavaltansa rajat kat-
soessaan, ettd ihmisten terveyteen kohdistui riski.
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Asiakirja-aineistosta ilmenee vield, etti riidanalaisen asetuksen antamis-
ajankohtana erddt muut tieteelliset asiantuntijat ja erityiselimet olivat ottaneet eri
kannan kuin SCAN ja Pfizerin puolelta kuullut tieteelliset asiantuntijat.

Edelld 37 kohdassa mainitussa WHO:n selvityksessi, joka annettiin lokakuussa
1997 42 maasta tulleen 522 tieteellisen asiantuntijan pitdmin tydkokouksen
jalkeen, todetaan, ettid epivarmuuden olemassaolosta huolimatta “on kuitenkin
riittdvisti todisteita, jotka antavat aihetta huoleen”. Tissi selvityksessd (s. 6)
todetaan erityisesti seuraavaa:

”Koska glykopeptideille vastustuskykyisten enterokokkien hoitoon on kiytetti-
vissd vain rajoitettu miédrd lidkeaineita, huomio on kiinnitettdvd niihin mikro-
bilaZkkeisiin, joita ei ole aikaisemmin kiytetty ihmisille, muun muassa
ladkkeisiin, jotka kuuluvat tilld hetkelld eldinten kasvunedistijind kaytettyihin
ladkeryhmiin. On ndin ollen epitoivottua, ettd enterokokkien resistenssi kasvaisi,
esimerkiksi sellainen streptogramiiniresistenssi, joka johtuu virginiamysiinin
kiytostd rehujen lisdaineena.”

Ko6openhaminan suosituksiin sisidltyy muun muassa seuraava kohta:

”Antibiootteja on monien vuosien ajan kiytetty karjankasvatuksessa kasvun-
edistijind. Erityisend huolenamme on mahdollinen resistenssin kehittyminen, kun
samankaltaisia tai liheisii antibiootteja kehitetddn tai tullaan kehittimiin
samalla sekd kasvunedistimiseen ettid ihmisten infektiosairauksien hoitoon.
Tyoryhmi tunnustaa, ettd aihe on kiistanalainen. Suuri enemmisté ryhmisti
katsoo, ettd antibioottien kéytto kasvunedistdjind ei ole perusteltua, ja yhtyy
WHO:n asiantuntijoiden kokouksen kantaan, jonka mukaan ’antimikrobisten
kasvunedistidjien kiytostd aiheutuvasta riskisti ihmisten terveydelle kannetaan
yhd enemmin huolta, mikd osoittaa, ettd on olennaisen tirkedi pyrkid syste-
maattisesti korvaamaan antimikrobiset kasvunedistijit turvallisemmilla vaihto-
ehdoilla, jotka eivit ole antimikrobisia’; sekd EU:n talous- ja sosiaalikomitean
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suosituksiin, joiden mukaan ’painopisteen pitiisi ennen kaikkea ja pii-
sddntdisesti olla sellaisten antibioottien kdyton rajoittamisessa, jotka voivat
aiheuttaa ristiresistenssin lddkkeille, jotka ovat tai joista tulee merkityksellisid
ihmisten terveydenhoidossa’. Useat jidsenet katsovat, ettéi ennen kuin antibiootti
hyviksytddn kasvunedistdjdné, on osoitettava, ettd se on tiysin vaaraton ihmisten
terveydelle. Ty6ryhma katsoo kuitenkin yksimielisesti, ettd antibioottien kasvu-
nedistdjakayttd on lopettava silloin, kun on selvisti osoitettu, ettd timi kiyttd
merkitsee huomattavaa riskid ihmisten terveydelle.” (suositusten s. 35)

Ruotsin selvityksen laatijat ovat kiytettdivissd olevien tieteellisten tietojen
perusteellisen analyysin jilkeen pédityneet seuraavaan virginiamysiinid koskevaan
johtopddtokseen:

”Lisddntyvd vastustuskyky — — virginiamysiinille estiisi nidihin luokkiin kuu-
luvien aineiden kiyton sekd eldinten ettd ihmisten hoidossa. Bakteerien — —
altistuminen virginiamysiinille johtaa vastustuskykyisten kantojen, joissa on
yleensd yksi tai useampi siirtyvd resistenssin miirdava tekijd, valikoitumiseen.
Jotta niiden lddkinnillistd arvoa ei entisestddn heikennettiisi, [virginiamysiinin]
kédytt6 pitdisi rajoittaa hoitotarkoitukseen.”

Alankomaiden terveysneuvoston 13 tieteellisti asiantuntijaa ovat pédtelleet
kaytettivissd olevista tieteellisistd tiedoista tehdyn perusteellisen analyysin, joka
perustuu 11 sivun pituiseen tieteellisten teosten kirjallisuusluetteloon, jilkeen
seuraavaa:

“Komitea katsoo, ettd bakteerien vastustuskyvyn kehittyminen ihmiselldi muo-
dostaa terveysriskin, jota ei voida olla ottamatta huomioon. Vaikka ei tiedeti-
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kddn, missd méirin kasvunedistdjien kiyttd karjankasvatuksessa on vaikuttanut
tdhidn kehitykseen, toimenpiteet antibioottien kasvunedistijikiytén vihentimi-
seksi ja lopulta lopettamiseksi ovat perusteltuja ja vilttimdttomia.” (ks. Alan-
komaiden selvityksen s. 19)

Tdmin elimen mukaan toimenpiteiden toteuttaminen on perusteltua erityisesti
niiden tuotteiden suhteen, kuten virginiamysiinin, joiden osalta ristiresistenssi on
tunnettu ilmié.

House of Lordsin selvityksessd on tehty samankaltaisia johtopadtoksid. Tastd
selvityksestd ilmenee, etti House of Lordsin Select Committee on Science and
Technology on kuullut hyvin monia eri tieteellisii asiantuntijoita, joista erdit
edustivat kyseistd teollisundenalaa (yksi heisti oli Pfizerin tyontekijd). Tissid
selvityksessd kyseinen komitea teki muun muassa seuraavat johtopaitokset:

”Uusi antibiootti Synercid on PHLS:n [Yhdistyneen kuningaskunnan kansanter-
veyslaboratorio] suurin toivo moniresistenttien enterokokkien vastaisessa hoi-
dossa; mutta vastustuskyky Synercidille on jo saatettu aiheuttaa kiyttimailld
sioilla, siipikarjalla ja naudoilla samaan ryhmiin kuuluvaa kasvunedistdjai eli
virginiamysiinid [selvityksen 3.22 kohta]. — — Kiyt6ssimme olevien tietojen
perusteella suosittelemme, ettd antibioottiset kasvunedistdjit, kuten virginiamy-
siini, jotka kuuluvat ihmisten lddkintdidn kiytettyihin (tai joiden kiytto4 esitetdin
ihmisten ldakintd4n) mikrobilddkeryhmiin ja jotka voivat tistd syystd myoti-
vaikuttaa vastustuskyvyn kehittymiseen ihmisten ldikinnissi, poistetaan mark-
kinoilta, mieluiten asianomaisten ammattikuntien ja tuottajien viliselld

sopimuksella, mutta tarvittaessa lainsdddintdteitse — — .” (selvityksen
11.20 kohta).
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d) Johtopaitos

Edelld esitetyn perusteella on katsottava, ettd Pfizer ei ole osoittanut yhteisén
toimielinten tehneen virheitd, kun ne ovat poikenneet SCANin tieteellisesti lau-
sunnosta ja pddtelleet riildanalaisen asetuksen antamisajankohtana kiytettivissi
olleiden tieteellisten tietojen perusteella, ettd virginiamysiinin kdytté rehujen
lisdaineena muodosti riskin ihmisten terveydelle.

Sitd vastoin yhteison toimielimet saattoivat perustellusti katsoa, etti oli olemassa
direktiivin 70/524/ETY 3 a artiklan e alakohdassa tarkoitettuja erityisen painavia
syitd rajoittaa streptogramiinien kaytt6 ladkinnilliseen tarkoitukseen.

Niistd samoista syistd Pfizerin viite, jonka mukaan yhteisén toimielimet ovat
esilld olevassa asiassa soveltaneet ns. nollariskitestidi, on niin ikdin perusteeton.

5. Johtopditos

Kaiken edelld esitetyn perusteella on katsottava, etti Pfizer ei ole kyennyt
osoittamaan, ettd yhteison toimielimet olisivat tehneet riskinarvioinnin yhtey-
dessd virheitd.
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C Virginiamysiinin kdytt66n kasvunedistdjani liittyvissa riskinhallinnassa tehdyt
virheet

Kuten komissio on todennut tiedonannossaan kuluttajien terveydesti ja elintar-
vikkeiden turvallisuudesta, riskinhallinnassa yhteisén toimielinten on riskin-
arvioinnin perusteella médritettivi toteutettavat toimenpiteet ja niiden laajuus.

On syytd huomata, ettd yhteisén toimielimilld on tiltd osin laaja harkintavalta ja
ettd ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen on tutkittava ainoastaan, onko
tdtd harkintavaltaa kiytettiessd tehty ilmeistd virhettd tai onko harkintavaltaa
kdytetty vidrin tai ovatko yhteisdn toimielimet selvisti ylittineet harkintaval-
tansa rajat (ks. edelld 166 kohta).

1. Suhteellisuusperiaatteen ja omistusoikeuden loukkaaminen, ns. kustannus-
hy6tyanalyysissd tehdyt virheet sekd harkintavallan vdsrinkiyttd

a) Johdanto

Pfizer viittdd, ettd riidanalainen asetus on annettu suhteellisuusperiaatteen vas-
taisesti, koska tdmd asetus on ilmeisen soveltumaton toimenpide tavoitellun
pddmidrin toteuttamiseksi ja koska toimielimet, joilla oli mahdollisuus valita
usean eri toimenpiteen vililld, eivit silti ole valinneet niistd vihiten rajoittavaa.
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Pfizer katsoo vield, olennaisesti samat perustelut esittien, etti riidanalaisella
asetuksella loukataan omistusoikeutta ja ettd se merkitsee harkintavallan vii-
rinkdyttod.

Yhteison toimielimet ovat Pfizerin mukaan tehneet lisiksi virheitd kustannus-
hy6tyanalyysiksi kutsutussa arvioinnissa, jonka yhteydessi suunnitellusta toi-
menpiteestd odotettuja kustannuksia ja hyoétyjd yhteiskunnalle vertaillaan
kustannuksiin ja hy6tyihin siind tapauksessa, ettd toimenpidetti ei toteutettaisi.

Kiistdmdéttd sitd, ettd esilli olevan kaltaisessa asiassa yhteisén toimielinten piti
tehdi tillainen arviointi, neuvosto katsoo, ettei tiltd osin ole tehty minkiinlaista
virhetti,

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin katsoo, ettd kustannus-hyétyanalyysi on
erityinen ilmaus suhteellisuusperiaatteesta niissi asioissa, joihin sisiltyy riskin-
hallintaa. Se pitdd ndin ollen tarkoituksenmukaisena tutkia tihin arviointiin

liittyvien vditteiden perusteltavuutta yhdessd suhteellisuusperiaatteen loukkaa-
misesta esitettyjen viitteiden kanssa.

Aluksi on huomattava, ettd yhteison oikeuden yleisiin oikeusperiaatteisiin kuu-
luvan suhteellisuusperiaatteen mukaan yhteisén toimielinten siddoksilld, paa-
toksilld ja muilla toimenpiteilld ei saa ylittda niitd rajoja, jotka johtuvat siiti,
mikd on tarpeellista niilli lainmukaisesti tavoiteltujen pdAdmiirien toteuttami-
seksi ja tdhdn soveltuvaa, mikd merkitsee sitd, ettd silloin kun on mahdollista
valita usean tarkoituksenmukaisen toimenpiteen vililli, on valittava vihiten
rajoittava toimenpide ja ettd toimenpiteistd aiheutuvat haitat eiviit saa olla liian
suuria tavoiteltuihin pddmdairiin nihden (edelli 115 kohdassa mainittu asia
Fedesa ym., tuomion 13 kohta).
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Lisdksi on tdsmennettivi, ettd yhteisen maatalouspolitiikan alalla yhteisén
lainsddtajalli on harkintavaltaa, joka perustuu siihen, etti sille on EY:n perus-
tamissopimuksen 40 artiklassa (josta on muutettuna tullut EY 34 artikla) ja
43 artiklassa annettu poliittisluontoisia tehtdvid. Ndin ollen yhteisen maa-
talouspolitiikan alaan kuuluva toimenpide voidaan katsoa lainvastaiseksi
ainoastaan, jos kyseinen toimenpide on ilmeisen soveltumaton toimivaltaisen
toimielimen tavoittelemien pidimiidrien saavuttamiseen (edelld 115 kohdassa
mainittu asia Fedesa ym., tuomion 14 kohta).

Edelld esitetyn perusteella ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuin tutkii, ovatko
asianosaisten viitteet perusteltuja ensinnikin sen osalta, onko riidanalainen
asetus tavoiteltuun pdidméarddn ndhden ilmeisen soveltumaton toimenpide (b),
toiseksi, olisiko voitu toteuttaa vihemmin rajoittavia vaihtoehtoisia toimenpi-
teitd (c), kolmanneksi, ovatko riidanalaisen asetuksen aiheuttamat haitat liian
suuria tavoiteltuun padmaéériin nihden (d), ja neljinneksi, ovatko nimi haitat
kustannus-hy6tyanalyysissi lilan suuria niihin etuihin nihden, jotka saa-
vutettaisiin, jos toimenpidetti ei toteutettaisi (e).

b) Virginiamysiinin rehujen lisdaineena hyviksymisen peruuttamisen ilmeinen
suhteettomuus tavoiteltuun piimaiirdsn nihden

i) Antibioottien liiallinen ja epdasianmukainen kiyttoé ihmisten lddkinnissi

Pfizer toistaa, etti sen mukaan virginiamysiinin kdytté kasvunedistijini ei
muodosta riskid ihmisten terveydelle. Sen mielestd ainakin streptogramii-
niresistenssin eldimestd ihmiseen siirtymisen mahdollisuudesta ja tosiasiallisesta
tapahtumisesta on vield liian vihin tietoja. Sitd vastoin Pfizer korostaa, ettd
tieteellisten asiantuntijoiden keskuudessa tunnustetaan laajasti, ettd ihmiselld
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kehittynyt antibioottiresistenssi johtuu ensisijaisesti niiden tuotteiden liiallisesta
ja epdasianmukaisesta kidyt6std ihmisten lddkinnissi (ks. edelld 34 kohta). Rii-
danalaisen asetuksen antaminen ei kuitenkaan voi korjata titi tilannetta, ja niin
ollen se on ilmeisen soveltumaton toimenpide tdlli asetuksella tavoiteltuun
paddmadrddn ndhden eli streptogramiinien tehon siilyttimiseen ihmisten lda-
kinndss4.

Neuvosto ei kiistd sitd, ettd kielto kdyttdd antibiootteja rehujen lisdaineina on
vain yksi niistd toimenpiteistd, joilla voidaan saavuttaa tavoiteltu piimiiri.
Suuri osa Pfizerin tarkoittamista toimenpiteisti ei ensinnikiin kuitenkaan kuulu
yhteisén toimielinten toimivaltuuksiin. Toiseksi, silli perustella, ettd on tarve
toteuttaa muita toimenpiteitd, ei voida pditelld, ettd virginiamysiinin hyviksy-
misen peruuttaminen olisi soveltumaton toimenpide.

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin muistuttaa jo edelli todetun, etteivit
yhteison toimielimet tehneet arviointivirhettid katsoessaan, etti niilld oli jiljelle
jadvastd tieteellisestd epdvarmuudesta huolimatta riittivd tieteellinen perusta,
jotta ne saattoivat péitelld, ettd virginiamysiinin kiyttd kasvunedistijinid muo-
dosti riskin ihmisten terveydelle.

Tallaisessa tilanteessa yhteis6n toimielimii ei ensinnikiin voida arvostella siita,
ettd ne ovat toteuttaneet suojatoimenpiteen odottamatta timin tieteellisen epi-
varmuuden poistumista.

Toiseksi, vaikka oletettaisiinkin, ettd yhteisén toimielimilld olisi toimivalta ja
velvollisuus toteuttaa joitakin muita toimenpiteiti estdikseen antibioottien
liiallisen ja epdasianmukaisen kiyton ihmisten lidkinnissd, tdma seikka ei voi
vaikuttaa virginiamysiinin kadytt6d rehujen lisiaineena koskevan kiellon pite-
vyyteen.
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Koska yhteisén toimielimet ovat voineet perustellusti katsoa, ettd timin tuotteen
kiytoén rehujen lisdaineena ja ihmiselld kehittyvin antibioottiresistenssin valilli
on yhteys, timdn kdytén kieltiminen on soveltuva toimenpide, vaikkakaan ei
ainoa, sen estdmiseksi, ettei streptogramiinien teho ihmisten lddkinndssi heik-
kene tai ettei niistd tule kokonaan tehottomia. Toisin kuin Pfizer viittia, tillai-
sessa tilanteessa yhteisén toimielimet ovat voineet perustellusti katsoa, etti
antibioottien kdytén vihentimiseen tai parantamiseen ihmisten ladkinndssi
tdhtddvien toimenpiteiden toteuttaminen ei ole vaihtoehto virginiamysiinin
hyviksymisen peruuttamiselle, vaan pdinvastoin, mahdollinen lisitoimenpide. Se,
ettd tillaisia lisitoimenpiteitd on tarpeen toteuttaa, ei voi osoittaa riidanalaista
asetusta soveltumattomaksi.

ii) Virginiamysiinin kiellon kielteiset vaikutukset

Fedesa ja Fefana viittdvit Pfizerin tueksi, ettd rehuissa kiytettdvin virginiamy-
siinin sivuvaikutuksena on eldinten hyvinvoinnin lisiiminen ja etti sen avulla
voidaan ehkiistd tiettyjd sairauksia ja pienentdd eldinten kuolleisuuslukuja.
Namad viliintulijat vetoavat selvityksiin, joita on julkaistu sen jilkeen, kun anti-
bioottien kdytt6 kasvunedistijini kiellettiin Ruotsissa ja Suomessa, ja viittdvit,
ettd rehujen lisdaineena kiytettidvin virginiamysiinin kiellon seurauksena eldinten
hoidossa kéytetdin enemmin antibiootteja. Ne katsovat, ettd toisin kuin niisti
selvityksistd ilmenee, antibioottien kiyttéd ei voida yksinkertaisesti korvata
karjankasvatus- ja hygieniaolosuhteiden parantamisella. Timi viite on epirea-
listinen (”toiveajattelua”) maailmassa, jossa tehokasvatuksella on vield ratkai-
sevaa  merkitystd  suuremman ja  edullisemman  lihantuotannon
mahdollistamiseksi, ainakin suuressa osassa jasenvaltioita. Lisiksi rehujen lisi-
aineina hyviaksyttyjen antibioottien kielto johtaa siihen, etti karjankasvattajat
kayttivdt vaihtoehtoisia tuotteita, joita ei ole hyviksytty ja jotka muodostavat
suuremman riskin kuluttajille. Fedesa ja Fefana katsovat, ettd tissi tilanteessa
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eldimilld ja tdimdn seurauksena thmiselld kehittyvin resistenssin riski on suurempi
kuin jos antibiootteja kdytettdisiin edelleen kasvunedistijini. Niin ollen riidan-
alaisen asetuksen antamisen seurauksena on todellisuudessa ihmiselld kehittyvin
resistenssin riskin lisidntyminen — sen vihenemisen sijaan.

Neuvosto vastustaa tdtd viitettd erityisesti Tanskan kuningaskunnan, Suomen
tasavallan ja Ruotsin kuningaskunnan tukemana. Nimi osapuolet viittivit, ettd
néissd maissa antibioottien kidytt6d kasvunedistimiseen koskevan kiellon jdlkeen
tehdyt kokeet eivit vahvista Fedesan ja Fefanan perusteluja. Piinvastoin muun
muassa karjankasvatusolosuhteita ja navettojen hygieniatasoa parantamalla
antibioottien kdytt6d hoitotarkoituksiin on voitu vihentdd niin, ettd niiden
maiden karjankasvattajien kilpailukyky on siilytetty.

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin toteaa, ettid sen jilkeen, kun Ruotsissa
kiellettiin vuonna 1986 antibioottien kayttd lisdaineina, on tehty useita tieteellisia
tutkimuksia sen selvittimiseksi, mitd vaikutuksia tilla kiellolla on eldinten ter-
veyteen ja karjatilojen tuottavuuteen. Niiden tutkimusten tulokset on tiivistetty
tietyissd edelld 36 ja 46 kohdassa mainituissa kansallisten elinten selvityksissi
(Ruotsin selvitys, Alankomaiden selvitys (5.3.2 kohta) ja House of Lordsin sel-
vitys (3.27—3.29 kohta)). Ne ovat pitkalti samansuuntaisia kuin G. Boriesin ja
P. Louisotin helmikuussa 1998 tekemin tutkimuksen, jonka Fedesa ja Fefana
ovat esittidneet viitteidensd tueksi, tulokset. Tami tutkimus oli Fedesan ja Fefa-
nan mukaan annettu yhteisén toimielinten tiedoksi riidanalaisen asetuksen
antamiseen johtaneen menettelyn aikana.

Naistd eri selvityksisti ilmenee, ettd vaikka kolmen ensimmaéisen vuoden kuluessa
siitd, kun Ruotsissa kiellettiin antibioottien kiytté kasvunedistdjind, tuli esiin
eldinten terveyteen liittyvid huomattavia vaikeuksia, hygienian suhteen on
tapahtunut merkittdvad edistystd, ja sen johdosta niistd vaikeuksista on selvitty
viime vuosien aikana. Lisdksi niistd selvityksisti ilmenee, etti antibioottien
kokonaiskulutus karjankasvatuksessa on laskenut kiellon jilkeen. Niistd selvi-
tyksistd selvidd niin ikddn, ettd tuottavuuden laskettua tietyssd vaiheessa huo-
mattavasti Ruotsin karjatilat ovat sikatiloja lukuun ottamatta (- 2 prosenttia)
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saavuttaneet tuottavuusasteen, joka niilli oli ennen kieltoa. Yhteensd timi
kieltotoimenpide on merkinnyt siankasvattajille 74 miljoonan Ruotsin kruunun
ja siipikarjankasvattajille 12 miljoonan Ruotsin kruunun suuruista saamatta
jadnyttd voittoa.

Kuten Fedesa ja Fefana ovat korostaneet, niisti selvityksistd ilmenee kuitenkin,
ettd Ruotsissa saadut suhteellisen positiiviset tutkimustulokset voivat osittain
selittya silld, ettd tdssd maassa eldimii ei ole niin tihedssd (ja sen yhteisén tuo-
tanto on alle 1,5 prosenttia) kuin muissa jdsenvaltioissa, kuten Tanskassa,
Alankomaissa tai Ranskassa, jotka ovat merkittivid lihantuottajia yhteiséssi ja
jotka kiyttivit intensiivisempid karjankasvatusmenetelmii. Antibioottien kiyt-
t0d rehujen lisdaineena koskevan mahdollisen kiellon seuraukset on arvioitu
ndissd maissa kielteisemmiksi kuin Ruotsissa, seki eldinten terveyden kannalta
(ja siis antibioottien kdytén hoitotarkoitukseen tai ennalta ehkiiseviin tarkoi-
tukseen) ettd taloudelliselta kannalta (suurempi saamatta jidvi voitto).

Naistd selvityksistd ilmenee kuitenkin my®s, ettd vaihtoehtoisia tuotteita on
olemassa, vaikka erdit asiantuntijat pitivitkin niitdi vihemmin tehokkaina, ja
niissd annetaan ymmdrtid, ettd karjankasvatusmenetelmii muuttamalla alku-
vaiheen vaikeuksista pitiisi jossain midrin voida selviti. Niiden vaikeuksien
laajuudesta ja tillaisesta karjankasvatusmenetelmidn muuttamisesta yhteiskun-
nalle aiheutuvista kustannuksista on kuitenkin nikemyseroja. Fedesan ja Fefanan
esittimissid selvityksessd katsotaan, ettd vaikka karjankasvatus on toki tiysin
mahdollista ilman antibioottien kiyttéd kasvunedistdjind, timd lisid seki
lihantuotannon kustannuksia etti hoitotarkoitukseen tai ennalta ehkiiseviin
tarkoitukseen kiytettivien antibioottien méddrdd. Sitd vastoin Alankomaiden
terveysneuvosto on katsonut analyysissddn, joka koskee antibioottien kiyttos
kasvunedistidjind koskevan kiellon mahdollisia seurauksia Alankomaissa, seu-
raavaa:

“Ruotsin tapahtumat vuodesta 1986 viittaavat siihen, etti — — vaikka aluksi
voi aiheutua ongelmia, ei ole mitdin syytd, miksi antibioottien eldinldi-
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kinndllinen kaytto lisddntyisi, jos [antimikrobiset kasvunedistijit] vedettiisiin
kokonaan markkinoilta. Jos asianmukaisia vastatoimenpiteitid toteutettaisiin,
vaikutus eldinten terveyteen ja hyvinvointiin olisi vidhidinen” (Alankomaiden
selvityksen 5.3.2 kohta).

Tarkasteltaessa perusteluja, jotka koskevat tiettyjen antibioottien kiyton
lisddntymistd eldinten lddkinnissd virginiamysiinin lisdaineena kiyttd koskevan
kiellon seurauksena, on aiheellista myontdd, kuten Tanskan kuningaskunta,
Ruotsin kuningaskunta ja Suomen tasavalta ovat korostaneet, etti vaikka ole-
tettaisiinkin, ettd tillainen yhteys osoitettaisiin, antibioottien lddikinnillisen
kdyton lisddntymisen mahdolliset vaikutukset kompensoituisivat jossain méirin
antibioottien kasvunedistdjiakiyton lopettamisella. Kuten neuvosto ja viliintulijat
ovat todenneet, WHO:n selvityksestd ilmenee, etti pienen antibioottimiirin
jatkuvaa kdyttod kasvunedistimiseen pidetddn vastustuskyvyn kehittymisen
kannalta vaarallisempana kuin suurempien méirien kiyttéd rajoitetun ajan
kuluessa (”pieni annos mikrobildikkeitd pitkdn ajan kuluessa voi aiheuttaa
suuremman valikoitumispotentiaalin kuin vahvan annoksen lyhytaikainen kiyttoé
ladkinnalliseen tarkoitukseen®).

Pfizer ei sitd paitsi ole mitenkéddn tukenut viitettddin, jonka mukaan virginia-
mysiinin kiyttokielto johtaisi sellaisten lisdaineiden viirinkiyttdén, joita ei ole
hyviksytty. Vaikka tétéd viitettd pidettdisiinkin perusteltuna, silli ei voida asettaa
riildanalaisen asetuksen laillisuutta kyseenalaiseksi, vaan korkeintaan kiinnittaa
toimivaltaisten viranomaisten huomio mahdolliseen tarpeeseen toteuttaa asian-
mukaisia toimenpiteitd tillaisen vairinkdyton ehkiisemiseksi.

Niiden tosiseikkojen perusteella ei ole osoitettu, ettd kielto kiyttid virginiamy-
siinid kasvunedistdmiseen olisi ilmeisen soveltumaton toimenpide. Vaikka Pfize-
rin mielestd — mikad ei kuitenkaan ole kaikkien asiantuntijoiden kanta — tima
toimenpide edellyttdd karjankasvatusmenetelmien muuttamista liian suuren
antibioottimddran kdyton vilttdmiseksi ja aiheuttaa kasvattajille korkeampia
tuotantokustannuksia, tdllaisen toimenpiteen toteuttaminen kuuluu kuitenkin
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yvhteisén lainsidtsjille, jonka vastuulle on perustamissopimuksessa annettu sen
asianmukaisimpana pitdimin politikan méarittiminen ja valta tarvittaessa
muuttaa yhteisen maatalouspolitiikan suuntaviivoja.

Ndin ollen ei ole syytd hyviksyd Pfizerin viitettd, jonka mukaan riidanalainen
asetus on ilmeisen soveltumaton toimenpide virginiamysiinin hyviksymisen
peruuttamisesta eldinten ja lopulta ihmisten terveydelle aiheutuvien kielteisten
seurausten vuoksi.

iii) Toimenpiteiden toteuttamatta jittiminen kolmansista maista tulevaa tuontia
vastaan

Pfizer ja sitd tukevat viliintulijat toteavat, ettd yhteison karjankasvattajille ase-
tetun virginiamysiinin kayttokiellon ohella ei ole kielletty lihantuontia kolman-
sista maista, joissa timd sama tuote hyviksytiin kasvunedistdjini. Niiden
osapuolten mukaan viimeaikaisista tilastotiedoista ilmenee piinvastoin, etti rii-
danalaisen asetuksen antamisen jilkeen riidanalaisessa asetuksessa kiellettyji
aineita sisdltdvilld ravinnolla ruokittujen eldinten lihan tuonti kolmansista
maista on kasvanut huomattavasti.

Pfizer huomauttaa niin iki4n, ettd neuvosto on riidanalaisen asetuksen antamisen
jalkeen kehottanut komissiota toimittamaan 30.6.1999 mennessi selvityksen
asian seki taloudellisista ja oikeudellisista etti kansanterveytti koskevista vai-
kutuksista kansainviliselld tasolla. Pfizer korostaa, ettei komissio ole missiin
vaiheessa toimittanut tillaista selvitysti, mikd vahvistaa sen, ettd riidanalaisen
asetuksen antaminen on tavoiteltuun padidmiiriin nihden ilmeisen suhteeton
toimenpide.
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Neuvosto viittdd, ettd toimenpiteen laillisuutta on arvioitava sen antamis-
ajankohdan oikeudelliseen ja tosiasialliseen tilanteeseen nihden. Kyseisend
ajankohtana neuvosto oli jo pyytinyt komissiota toimittamaan selvityksen kan-
sainviliselld tasolla toteutettavista toimenpiteistd. Se, ettei komissio ole vield
tdyttdnyt tdtd pyyntod, ei vaikuta riidanalaisen asetuksen laillisuuteen. Se, etti
eurooppalaiset maataloustuottajat kiyttivit antibiootteja lisdaineina, on sellai-
senaan vaarallisempaa, silld oletetaan, ettd vastustuskyky voi siirtyd paitsi
ravintoketjun kautta myos muilla keinoilla. Neuvoston mukaan lihantuonti
kolmansista maista on mddrillisesti vihiistd ja tdstd tuonnista aiheutuva
ongelma ndin ollen merkitykseton.

Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuin huomauttaa ensinnikin, ettd se, ettd
yhteison toimielimet eivit ole toteuttaneet kansainviliselld tasolla toimenpiteiti
virginiamysiinid kasvunedistdjidnd kdyttden tuotetun lihan tuontia vastaan, ei
yksinddn vaikuta timédn tuotteen yhteisén tasolla asetetun kiyttokiellon pite-
vyyteen. Olisi vield ndytettdvd, ettd ilman tillaista toimenpidetti riidanalainen
asetus olisi itsessddn ilmeisen soveltumaton toimenpide tavoiteltuun padmaiarian
ndhden.

Pfizer ei kuitenkaan ole esittinyt tillaista nidyttdd. Sitd vastoin neuvosto on
vastineessaan toimittanut ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimelle selitykseksi
vuotta 1999 koskevia tilastoja, joiden paikkansapitivyyttd ja viitteellistd merki-
tystd ennen riidanalaisen asetuksen antamista tapahtuneen tuonnin kannalta
Pfizer ei ole kiistdnyt. Niisté tilastoista ilmenee, ettii lihantuonti yhteiséssi oli
kaikkien eldinten osalta vain 2,3 prosenttia yhteisén tuotannosta (3,3 prosenttia
naudanlihan, 0,3 prosenttia sianlihan ja 2,5 prosenttia siipikarjan osalta). Niiden
tilastojen mukaan 82 prosenttia naudanlihan ja 82 prosenttia sianlihan tuonnista
oli perdisin maista, joissa antibiootteja ei ollut hyviksytty kyseiseni ajankohtana
kasvunedistdjind niiden eldinten rehussa. Siipikarjan tuonnin osalta asianosaiset
ovat esittdneet ristiriitaisia tietoja: neuvoston mukaan ainoastaan 28 prosenttia
tdstd tuonnista oli maista, joissa virginiamysiini oli vield hyviksytty siipikarjan
kasvunedistdmiseen; Pfizerin mukaan timi luku on 53 prosenttia.
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Pfizer vastaa toimielimille aivan perustellusti, ettd jos streptogramiiniresistenssin
katsotaan voivan siirtyd ravintoketjussa (ks. edelli 318 kohta), niiden tilasto-
tietojen perusteella ei voida paitelld, ettd timin lihantuonnin aiheuttama riski
olisi merkitykseton”.

Tdma neuvoston viite ei kuitenkaan ensinnikiin vastaa timidn toimielimen
kantaa riidanalaisen asetuksen antamisen jilkeen, silli neuvosto on kehottanut
komissiota tutkimaan timin tuonnin vaikutusta ja esittimiin tiltd osin selvi-
tyksen. Se, ettd komissio ei ole vield tdyttinyt titd pyyntod, ei itsessddn vaikuta
riidanalaisen asetuksen laillisuuteen.

Toiseksi néistd tilastotiedoista ilmenee, ettd toimielimet eivit ole tehneet ilmeisti
arviointivirhettd katsoessaan, etti antibiootteja kasvunedistijind kiyttden
tuotetun lihan tuonnista aiheutuva riski ihmisten terveydelle on tilastollisesti
paljon pienempi kuin tillaisten lisiaineiden avulla yhteisossi tuotetusta lihasta
aiheutuva ongelma. Lisiksi on huomattava (ks. edelli 318 kohta), ettd vastus-
tuskyvyn siirtymisen oletetaan tapahtuvan paitsi ravintoketjun kautta, myds
siten, ettd ihminen on suoraan kosketuksissa eliinten ulosteiden tai saastuneen
veden kanssa. Tdmi viimeksi mainittu siirtymistapa ei kuitenkaan koske tuon-
tilihaa.

Antibiootteja lisdaineina kdyttien tuotetun lihan tuonnista aiheutuvaa riskid
ihmisten terveydelle on niin ollen pidettivd riippumattomana riskistd, joka
aiheutuu siitd, ettd antibiootteja kiytetiin samasta syysti lihantuotannossa
yhteisossd, ja silli on katsottava olevan kumulatiivisia vaikutuksia viimeksi
mainittuun riskiin nihden. Tdmin vuoksi yhteisén toimielimii ei voida arvostella
siitd, ettd ne ovat pyrkineet ensin poistamaan streptogramiiniresistenssin siirty-
mistd koskevan riskin, joka liittyy yhteisdssd tuotetun lihan kiyttéén ihmis-
ravintona, ja sen jilkeen arvioimaan tarvetta toteuttaa kansainvilisen tason
toimenpiteita.
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Niin ollen Pfizer ei ole kyennyt ndyttdmaiin, ettd sen vuoksi, ettdi virginiamysiinid
rehujen lisdaineena kiyttiden tuotetun lihan tuontia vastaan ei ole toteutettu
toimenpiteitd, rehujen lisdaineena kidytetyn virginiamysiinin hyviksymisen
peruuttaminen yhteison lihantuotannossa olisi ilmeisen soveltumaton toimenpide
sen estdmiseksi, ettei streptogramiinien teho ithmisten ldzikinnéssi heikkenisi tai
ettei niistd tulisi kokonaan tehottomia.

iv) Johtopddtos

Edelld esitetyn perusteella on katsottava, ettd riidanalaisen asetuksen antaminen
ei ole tavoiteltuun pddmadridin nihden ilmeisen soveltumaton toimenpide.

c) Velvollisuus toteuttaa vihemmin rajoittavia vailtoehtoisia toimenpiteiti

Pfizer vdittdd ensinndkin, ettd yhteisén toimielinten olisi pitdnyt odottaa kiyn-
nissd olevien tieteellisten tutkimusten tuloksia. Pfizerin mukaan niilli perus-
teellisilla ja kalliilla tutkimuksilla, joista osa oli kyseisen teollisuudenalan
yhteistyossd komission kanssa toteuttamia, pyrittiin selvittimaéin, oliko ndiden
antibioottien ja erityisesti virginiamysiinin kdytén ja ihmiselld kehittyvin anti-
bioottiresistenssin vililld yhteys. Pfizer kiinnittia erityistd huomiota siihen, ettd
direktiivin 96/51/EY nojalla aloitettu virginiamysiinin uudelleenarviointi oli
kesken ja ettd kysymystd oli asianmukaista tutkia tdssi yhteydessd perin-
pohjaisesti. Nditd tutkimuksia ei voitu suorittaa asianmukaisesti virginiamysiinin
hyviksymisen peruuttamisen vuoksi. Koska tutkijoilta evittiin mahdollisuus
hankkia tietoa paikan pdilld, timid toimenpide johti tarkastettavien tietojen
karsimiseen. Pfizer huomauttaa lisiksi, ettd Yhdysvaltojen ja Australian viran-
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omaiset, jotka ovat kohdanneet saman ongelman, eivit ole kieltdneet virginia-
mysiinin kdytt6d kasvunedistimiseen vaan piittineet vuosina 1999 ja 2000
kiynnistdd perusteellisia tutkimuksia hankkiakseen kaikki tarvittavat todisteet,
joiden perusteella voidaan mychemmin tehdid paitos.

Aluksi on huomattava, etti yhteison toimielimet ovat riskinarvioinnin yhteydessi
todenneet, ettd antibioottiresistenssin kehittyminen on huomattavasti nopeutunut
riidanalaisen asetuksen antamista edeltéineind vuosina ja etti samanaikaisesti
uusien antibioottien markkinoille saattaminen on hidastunut. Lisiksi on todettu,

ettd mikrobilddkeresistenssi on kiytinnéssi peruuttamaton ilmi6 (ks. edelld
334 kohta).

Tillaisessa tilanteessa, kun otetaan huomioon, ettd antibioottien kasvunedisti-
jakayton ja ihmiselld kehittyvin vastustuskyvyn vilisti yhteyttd ei ollut vield
tieteellisesti todistettu, mutta sen tueksi oli kuitenkin esitetty useita luotettavia
tieteellisid tutkimustuloksia, neuvoston oli komission ehdotuksesta kiytettivi
harkintavaltaansa ja kannettava poliittinen vastuunsa poikkeuksellisen monita-
hoisessa ja arkaluonteisessa tilanteessa.

Yhteison toimielimid ei kuitenkaan voida arvostella siiti, ettd ne ovat paittineet
peruuttaa viliaikaisesti virginiamysiinin rehujen lisdaineena kiytt6d koskevan
hyviksymisen riskin toteutumisen estimiseksi ja samalla jatkaa kdynnissi olevia
tieteellisid tutkimuksia. Téllainen lihestymistapa oli my&s ennalta varautumisen
periaatteen mukainen, silli sen nojalla viranomainen voi olla velvollinen toimi-
maan jo ennen haittavaikutusten ilmenemisti.

Toisin kuin Pfizer vidittdd, timid johtopditds ei muutu miksikddn, vaikka oletet-
taisiinkin, ettd virginiamysiinin hyviksymisen peruuttaminen vaikuttaisi kieltei-

Il - 3468



446

447

448

PFIZER ANIMAL HEALTH v. NEUVOSTO

sesti kdynnissd olevien tutkimusten merkityksellisyyteen ja hyodyllisyyteen. Tal-
laisessa valintatilanteessa toimielimet ovat voineet pitevisti antaa etusijan
ihmisten terveyden suojelulle kdynnissi olevien tutkimusten loppuunsaattamiseen
ndhden, vaikka toimielimet olivat osittain itse ndiden tutkimusten alkuunpani-
joina ja niistd aiheutui huomattavia kustannuksia kyseiselle teollisuudenalalle.

Asiakirja-aineistosta ilmenee, ettd tietyt kdynnissid olevat tutkimukset saatettiin
loppuun riidanalaisen asetuksen antamisesta huolimatta. Direktiivissd 96/51/EY
sdddetyn siirtymdéajan aikana suoritetun antibioottien uudelleenarvioinnin osalta
on ensinndkin todettava, ettei yhdessikiin timin direktiivin sidnnoksessi kiel-
letd toimielimid aloittamasta lisdaineiden hyviksymisen peruuttamista koskevaa
menettelyd edes timén siirtymiajan kuluessa. Toiseksi on huomattava, ettd rii-
danalaisen asetuksen 2 artiklan nojalla komission piti tarkastella uudelleen ennen
31.12.2000 suoritettua peruuttamista niiden tulosten perusteella, jotka saadaan
kyseisten antibioottien kiytdstd kehittynyttd vastustuskykyi koskevista eri tut-
kimuksista.

Se, ettd Yhdysvaltojen ja Australian toimivaltaiset viranomaiset ovat péittineet
suorittaa laajempia tutkimuksia ennen toimenpiteiden toteuttamista, ei sinéinsi
aseta riidanalaisen asetuksen laillisuutta kyseenalaiseksi. Ensinnikidn se, etti
tietyilld viranomaisilla on mahdollisuus omaksua erilainen lihestymistapa kuin
yhteison toimielimilld, ei voi osoittaa, ettd viimeksi mainittujen toiminta olisi
suhteetonta. Toiseksi, kuten neuvosto on aivan oikein korostanut, riskinhallinta
edellyttda viltedmattd poliittisia valintoja, jotka voivat vaihdella hyviksyttivin
riskitason mukaan yhteiskunnasta toiseen.

Niin ollen tdtd ensimmadistd viitettd ei voida hyviksyi.
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Toiseksi Pfizer viittdd vield, ettd olisi ollut mahdollista sddtdd perusteellisesta
eldinladkinnillisestd tarkastuksesta, jossa olisi tutkittu eri eliinten nauttiman
virginiamysiinin médra, tai laskea ikdrajaa, jonka jilkeen virginiamysiinid ei voisi
endd kayttdd. Toimielinten olisi sen mielestd pitinyt ainakin sditdd asteittaisesta
virginiamysiinin kdyton hyviksymisen peruuttamisesta.

Téltd osin on huomattava, ettei Pfizer ole ndyttinyt, olisiko tillaisilla toimenpi-
teilld voitu saavuttaa riidanalaisen asetuksen antamisella tavoiteltu padmairi eli
ihmisten terveyden suojeleminen, ja jos, niin milli tavalla. Pfizer ja sitd tukevat
viliintulijat eivit ole kyenneet kumoamaan varsinkaan sitid vastaajan ja sitd
tukevien viliintulijoiden viitettd, jonka mukaan tillaiset toimenpiteet olisivat
tehottomia, koska mikrobildikeresistenssi on tieteellisten asiantuntijoiden
mukaan ldhestulkoon peruuttamaton ilmié (ks. edelld 334 kohta) ja ndin ollen
hdvidd, jos koskaan, vasta pitkin ajan kuluttua siitd, kun antibioottia on lakattu
lisddmdstd rehuihin,

Niin ollen Pfizer ei ole ndyttinyt, ettd olisi olemassa muita, vidhemmin rajoit-
tavia toimenpiteitd, joiden avulla voitaisiin saavuttaa riidanalaisen asetuksen
antamisella tavoiteltu padmairi.

d) Aiheutuvien haittavaikutusten suhteettomuus tavoiteltuun paamairddn nih-
den ja omistusoikeuden loukkaaminen

Pfizer viittdd edelld 114 kohdassa mainitussa asiassa ESB annettuun tuomioon
vedoten, ettd tuotteen hyviksymisen peruuttamista voidaan pitd4 oikeasuhteisena
toimenpiteend ainoastaan silloin, kun — kuten tdssi toisessa asiassa — on
vakava ja yksilSitdvissd oleva riski, joka aiheuttaa suurta epavarmuutta, ja kun
on todisteita siiti, ettd aiheuttaja, jota vastaan toiminta kohdistuu, on todenni-
koisin selitys uhkaavalle riskille.
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Pfizer viittaa riskinarvioinnin yhteydessi tehdyisti virheisti esitettyihin viitteisiin
ja katsoo, ettd ndmi edellytykset eivit tdyttyneet virginiamysiinin osalta riidan-
alaisen asetuksen antamisajankohtana. Se huomauttaa lisiiksi, etti se oli ainoa
virginiamysiinin tuottaja maailmassa, ettd se on menettinyt timidn tuotteen
myynnistd saadut tulot sekd huomattavat investoinnit riidanalaisen asetuksen
antamisen vuoksi ja ettid timd toimenpide johtaa monien tydpaikkojen mene-
tykseen. Lisdksi se korostaa, ettd virginiamysiini oli 30 vuoden ajan hyviksytty
kasvunedistdjdnd ja ettd timén tuotteen vaarattomuus ja tehokkuus oli tutkittu
moneen kertaan. Niin ollen viliton kielto kayttda tdtd tuotetta kasvunedistijina
on Pfizerin mukaan ilmeisen suhteeton toimenpide.

Niistd samoista syistd riidanalainen asetus loukkaa Pfizerin mukaan myés
omistusoikeutta, sellaisena kuin se on tunnustettu ihmisoikeuksien ja perusva-
pauksien suojaamiseksi tehdyn yleissopimuksen lisdipoytikirjan 1 artiklassa.
Pfizer myontdd, ettd ihmisten terveyden suojeleminen on pitevi syy rajoittaa titd
oikeutta. Nyt esilld olevassa asiassa sen omistusoikeuden rajoittamisella riidan-
alaisen asetuksen mukaisesti kuitenkin puututaan sen oikeuksiin tavoitellun
pddmiddran kannalta suhteettomasti ja tavalla, jota se ei voi omistajan oikeuk-
siensa vuoksi hyviksyd, ja loukataan siten omistusoikeuden keskeisti sisiltod.

Pfizer katsoo, ettd toimielimet ovat antaneet riidanalaisen asetuksen pelkistdin
luodakseen lehdiston ja yleisen mielipiteen silmissi myonteisen poliittisen mieli-
kuvan, mikd merkitsee harkintavallan vidrinkiyttoa.

Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin toteaa, ettd riidanalaisella asetuksella
tavoitellun pddméairin eli ihmisten terveyden suojelun tirkeyden takia voidaan
oikeuttaa tietyille toimijoille aiheutuvat epiedulliset, jopa huomattavat talou-
delliset seuraukset (asia C-183/95, Affish, tuomio 17.7.1997, Kok. 1997,
s. [-4315, 42 kohta ja edelld 115 kohdassa mainittu asia Fedesa ym., tuomion
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17 kohta). Téssd yhteydessi kansanterveyden suojelu, jonka takaamiseen rii-
danalaisella asetuksella pyritdin, on asetettava ensisijaiseen asemaan taloudelli-
siin seikkoihin nihden (em. asia Affish, tuomion 43 kohta).

Oikeuskdytdnndssid on myos vakiintuneesti katsottu, etti vaikka oikeus vapaa-
seen ammatinharjoittamiseen on osa yhteisén oikeuden yleisid periaatteita, se ei
kuitenkaan ole ehdoton, vaan siti sovellettaessa on otettava huomioon sen
yhteiskunnallinen tehtiva. Néin ollen sitd voidaan rajoittaa, kunhan rajoitukset
tosiasiassa palvelevat yleisen edun mukaisia yhteisén tavoitteita eikd niilld puu-
tuta tihdn oikeuteen tavoitellun pidmidrin kannalta suhteettomasti ja tavalla,
jota ei voida hyviksyd ja jolla loukattaisiin ndin suojatun oikeuden keskeisti
sisdltod (asia 44/79, Hauer, tuomio 13.12.1979, Kok. 1979, s. 3727, Kok. Ep. IV,
s. 677, 23 kohta ja asia T-113/96, Bubois v. neuvosto ja komissio, tuomio
29.1.1998, Kok. 1998, s. II-125, 74 ja 75 kohta).

Tiltd osin on ensinndkin viitattava niihin johtopéitoksiin, jotka ensimmiisen
oikeusasteen tuomioistuin on jo tehnyt arvioidessaan viitteitd toimielinten ris-
kinarvioinnissa tekemistd virheisti.

Tdmin jdlkeen on huomattava, ettd antibioottien kiyttd ei ole tiysin vilttima-
tontd karjankasvatuksessa ja ettd on olemassa vaihtoehtoisia kasvatusmenetel-
mid, vaikka niistd voi aiheutua enemmin kustannuksia kasvattajille ja lopulta
kuluttajille.

Lisdksi on tuotava esiin se, etti virginiamysiinin kasvunedistdjinid kiyton
hyviksymisen peruuttaminen on viliaikainen toimenpide ja ettd yhteisdn toi-
mielimilld on velvollisuus sen uudelleenarvioimiseen, kuten riidanalaisen ase-
tuksen 2 artiklasta ilmenee. Riidanalaisen asetuksen 3 artiklan mukaan
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virginiamysiinin kayttokiellolle on asetettu kuuden kuukauden siirtymikausi,
jonka aikana timéin tuotteen myyntid ja kdyttdod voidaan jatkaa kaikissa niissi
maissa, jotka eivit olleet kieltineet sen kiyttod ennen asetuksen voimaantuloa,
toisin sanoen kaikissa jdsenvaltioissa paitsi Ruotsissa ja Tanskassa.

Tiled kannalta katsottuna se, ettd riidanalaisella asetuksella toteutettu toimen-
pide aiheuttaa vakavia taloudellisia seurauksia Pfizerille, ei oikeuta pitimiin titi
toimenpidettd suhteettomana sen laillisuuden riitauttamiseksi.

Asiakirja-aineisto ei tue Pfizerin viitettd, jonka mukaan riidanalainen asetus olisi
annettu pelkéstddn sen vuoksi, ettd lehdistélle ja yleiselle mielipiteelle luotaisiin
myonteinen poliittinen mielikuva. Pdinvastoin asiakirja-aineistosta ilmenee, etti
riidanalaisella asetuksella tavoitellaan ennen kaikkea kansanterveyden npii-
mddrid. Joka tapauksessa myos kuluttajien luottamuksen palauttaminen voi til-
laisessa yhteydessd olla tirked padmairi, jonka takia voidaan oikeuttaa tietyille
toimijoille aiheutuvat jopa huomattavat taloudelliset seuraukset.

Niissd olosuhteissa rehujen lisdaineena kiytettdvin virginiamysiinin hyviksy-
misen peruuttaminen riidanalaisella asetuksella ei ole suhteetonta eiki se myos-
kddn  merkitse  perusteetonta  rajoitusta  ammatinharjoittamiselle  ja
omistusoikeudelle, kun otetaan huomioon yleisen edun mukaiset yhteison lain-

sddtdjdn tavoitteet,

e) Kustannus-hyotyanalyysissd tehdyt virheet

Pfizer toteaa, ettd jos riskin poistaminen aiheuttaa yhteiskunnalle erittdin suuria
kustannuksia paitsi sosioekonomisesti my6s hyvinvoinnin ja etiikan kannalta tai
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jos se johtaa tilanteisiin, joissa on suurempi riski tai joissa riski siirtyy toiselle
viestdryhmalle, on harkittava vihemmin jyrkkid toimenpiteitd tai jopa toimi-
matta jattimistd.

Pfizer viittdd, ettd virginiamysiinid koskevalla kiellolla on kielteinen vaikutus
paitsi sille itselleen, myos karjankasvattajille ja jilleenmyyjille.

Virginiamysiinid on kéytetty Pfizerin mukaan yli 30 vuoden ajan, ja tietyin laji-
kohtaisin eroin sitd on kiyttinyt noin 50 prosenttia Euroopan unionin karjan-
kasvattajista. Tdmd tuote mahdollistaa tuotannon alhaisemmin kustannuksin.
Tiettyjen eldinlajien osalta virginiamysiini on ollut ainoa markkinoilla hyviksytty
tuote. Sen kieltiminen johtaa ndin ollen Pfizerin mukaan karjankasvattajien ja
jalleenmyyjien tulojen laskuun. Tdmai olisi pitdnyt ottaa huomioon soveliaan
toimenpiteen valinnassa. Anprogapor ja Asovac arvioivat ndiden tulonmenetys-
ten olevan pelkistddn espanjalaisille sian- ja naudanlihantuottajille noin
30 miljoonaa euroa. Nami viliintulijat katsovat, etti jos yhteisén toimielimet
olisivat tehneet kustannus-hydtyanalyysin, ne olisivat pidityneet vihemmin
rajoittavaan ratkaisuun, jolla olisi niin ikd4n saavutettu tavoiteltu padmaira.

Pfizer sekd Fedesa ja Fefana vetoavat siihen, ettd kiellolla kiyttdd antibiootteja
kasvunedistimiseen on ympdristéon huomattavia kielteisii vaikutuksia, jotka
yhteison toimielinten olisi my&s pitdnyt ottaa huomioon. Kiytettdessd niitd
tuotteita lisdaineina voidaan niiden mukaan vihentid karjankasvatusjitteitd,
kuten typped ja fosfaatteja, ja vilttdd turvautumista sinkkioksidiin, erittiin
saastuttavaan raskasmetalliin, perustuviin muihin lisdaineisiin.

Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin toteaa ensinnikin, ettd riidanalainen
asetus perustuu poliittiseen valintaan, jonka yhteydessi yhteison toimielinten on
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tdytynyt vertailla yhtddltd tieteellisid lisdtutkimuksia odottaessaan sellaisen
tuotteen hyviksymistéd, jonka avulla maataloussektori voi ennen kaikkea paran-
taa kannattavuuttaan, ja toisaalta timin tuotteen kieltdmistd kansanterveydel-
lisistd syista.

Siltd osin kuin Pfizer arvostelee yhteison toimielimii siiti, etteivit ne ole poliit-
tista valintaansa suorittaessaan turvautuneet kustannus-hyétyanalyysiin, asia-
kirja-aineistosta ilmenee, ettd tdminkaltainen arviointi on tehty useiden
kansallisten elinten selvityksissi, jotka on toimitettu yhteisén toimielimille rii-
danalaisen asetuksen antamiseen johtaneen menettelyn kuluessa ja joita on
analysoitu pysyvdssid komiteassa. Etenkin Alankomaiden selvityksessi on ar-
vioitu kasvunedistdjind kédytettdvien antibioottien kiellon mahdollisia vaikutuk-
sia. Lisdksi Ruotsin selvityksessd on perusteellinen analyysi Ruotsissa tehdyisti
tutkimuksista, jotka koskevat antibioottien kidytdén lopettamisen taloudellisia
vaikutuksia. Ké66penhaminan suositusten piitelmisti ilmenee vield, ettd niistd
vaikutuksista on myds kiyty laaja keskustelu, johon kaikkien jdsenvaltioiden,
komission ja teollisuuden edustajat ovat osallistuneet (s. 8 ja 9).

Siltd osin kuin Pfizer viittdd, ettd toimielimet ovat tehneet virheitd tissd vertai-
lussa, on sen sijaan todettava, ettd ainoastaan toimielinten ilmeinen arviointivirhe
taman polititkan valinnassa voisi saattaa riidanalaisen asetuksen laillisuuden
kyseenalaiseksi.

Kansanterveys, ]onka suojelemiseen riidanalaisella asetuksella pyritiin, on ase-
tettava ensisijaiseen asemaan taloudellisiin seikkoihin nihden (ks. edelld
456 kohta).

Asiassa ei ole kiistetty sitd, ettd antibioottien kdyttd kasvunedistdimiseen ei ole
valttdmadtontd lihantuotannossa. Ei my6skiin ole kiistetty, etti tille kiytinnolle
oli olemassa vaihtoehtoja, vaikka, kuten Pfizer viittdi, ne edellyttivit karjan-
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kasvatustapojen mukauttamista ja voivat mahdollisesti johtaa tuotanto-
kustannusten ja lihan hinnan nousuun. Ei ole kuitenkaan mitiin syytd katsoa,
ettd toimielimet olisivat tehneet tiltd osin kohtuuttoman poliittisen valinnan.

Tdmaén lisiksi on huomattava, etti virginiamysiinin kiyttokiellon jilkeen kar-
jankasvattajat saattoivat vield turvautua neljiin muuhun antibioottiin, joita
neuvosto ei ole kieltinyt riidanalaisen asetuksen nojalla. Yhteisossd kasvunedis-
tdjind hyviksyttyjen antibioottien luettelosta ilmenee, etti lihes kaikille eldimille,
joiden osalta virginiamysiini oli hyviksytty ennen riidanalaisen asetuksen anta-
mista, hyviksyttiin edelleen korvaava tuote.

Ympiriston yhd suuremmasta saastumisesta esitettyyn viitteeseen on vastattava,
kuten Suomen tasavalta on todennut viliintulokirjelmissiin, ettd maaperin
saastumista ei aiheuta kielto kédyttdd virginiamysiinid kasvunedistimiseen vaan
maatalouden tietty kdyt4nto ja ettd timdn ongelman ratkaisemiseksi laajemmalla
tasolla on toteutettava muita toimenpiteiti.

Téstd seuraa, ettd myos kustannus-hydtyanalyysin yhteydessid tehtyjd virheitd
koskevat viitteet on hylattiva.

f) Johtopditds

Kaiken edelld esitetyn perusteella on katsottava, ettd riidanalaiseen asetukseen ei
liity Pfizerin viittdmii loukkaamisia ja virheit.
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2. Syrjintdkiellon periaatteen loukkaaminen

Pfizer viittdd vield, ettd riidanalaisella asetuksella loukataan syrjintikiellon
periaatetta, koska siind ei ole kielletty erditd muita antibiootteja, joista joitakin
voidaan kiyttdd eldinlddkinndssd tai mahdollisesti jopa myds ihmisten ldd-
kinndssd. My6s toimielinten omaksuma erittdin jyrkkid terveytti suojeleva
ldhestymistapa siihen riskiin ndhden, joka aiheutuu antibioottien kiytostid kas-
vunedistdmiseen, merkitsee Pfizerin mielestd syrjintid, kun muita ihmisten ter-
veyttd uhkaavia vaaroja, kuten tupakan aiheuttamaa vaaraa, ei kohdella samalla
tavoin.

Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin huomauttaa, ettd syrjintikiellon peri-
aate, joka on perustavanlaatuinen oikeusperiaate, edellyttid, ettd toisiinsa rin-
nastettavia tapauksia ei kohdella eri tavalla ja etti erilaisia tapauksia ei kohdella
samalla tavalla, ellei tillaista kohtelua voida objektiivisesti perustella (ks. mm.
asia C-174/89, Hoche, tuomio 28.6.1990, Kok. 1990, s. I-2681, 25 kohta; asia
C-354/95, National Farmers’ Union ym., tuomio 17.7.1997, Kok. 1997,
s.1-4559, 61 kohta; edelld 114 kohdassa mainittu asia ESB, tuomion 114 kohta ja
asia 203/86, Espanja v. neuvosto, tuomio 20.9.1988, Kok. 1988, s. 4563,
25 kohta).

Téssd yhteydessd on huomattava, ettd vaikka siti, ettei muiden aineiden kayttdad
vastaan ole toteutettu toimenpiteitd, pidettdisiinkin lainvastaisena, se ei yksindn
vaikuttaisi virginiamysiinin kiyttokiellon laillisuuteen (ks. edelli 152 kohdassa
mainittu asia Safety Hi-Tech, tuomion 41 kohta). Edelld on jo katsottu, ettd
toimielimet saattoivat laillisesti peruuttaa rehujen lisiaineena kiytetyn virginia-
mysiinin hyviksymisen kansanterveyden suojelua koskevan tirkeimmain intres-
sin vuoksi. Niin ollen vaikka Pfizer olisi ndyttinyt, ettd my6s muiden tuotteiden
hyvidksymiset olisi pitinyt peruuttaa nyt esilli olevassa asiassa hyviksyttyjd
perusteita vastaavilla perusteilla, se ei kuitenkaan olisi osoittanut riidanalaista
asetusta lainvastaiseksi syrjintdkiellon periaatteen loukkaamisen perusteella, siltd
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osin kuin lainvastaisuudessa ei voi olla yhdenvertaisuutta, silld syrjintikiellon
periaate ei voi antaa oikeutta lainvastaiseen kohteluun tavalla, joka ei ole syrjivi.

Voidaan siis tutkia, vaikka se onkin tarpeetonta, kohdellaanko riidanalaisessa
asetuksessa toisiinsa rinnastettavia tapauksia eri tavalla ja onko erilainen kohtelu
mahdollisesti objektiivisesti perusteltua, kun otetaan huomioon neuvoston laaja
harkintavalta mahdollisen erilaisen kohtelun objektiivisen perustelemisen osalta
(ks. asia T-267/94, Oleifici italiani v. komissio, tuomio 11.7.1997, Kok. 1997,
s. [1-1239, 47 kohta).

Anprogapor ja Asovac eivit ensinnikién ole ndyttineet, miten tiettyjen muiden
tuotteiden, kuten tupakan, aiheuttama riski ihmisten terveydelle ja tiltd osin
mahdolliset suojatoimenpiteet ovat rinnastettavissa virginiamysiinin kaltaisten
antibioottien kasvunedistijikiyton aiheuttamaan riskiin.

Tarkasteltaessa seuraavaksi niiti muita antibiootteja, joiden hyviksymisii ei ole
peruutettu riidanalaisella asetuksella, on huomattava, ettid kyseisen asetuksen
tarkoituksena oli vetdd markkinoilta antibiootit, joita joko kiytetddn sekd kas-
vunedistdjind ettd ihmisten ldskintidn tai joiden tiedetdidn valikoivan ristiresis-
tenssin ihmisten lddkintddn kiytettyjen antibioottien kanssa. Kuten riidanalaisen
asetuksen 28., 30. ja 31. perustelukappaleesta ilmenee, markkinoilla pidetyt
antibiootit eivdt virginiamysiinistd poiketen kuuluneet niihin ryhmiin.

Pfizer ei ndin ollen ole ndyttinyt, ettd virginiamysiinin tilanne olisi rinnastetta-
vissa muiden antibioottien tilanteeseen.
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Riidanalaista asetusta ei siis ole annettu syrjintikiellon vastaisesti.

3. Lainsddddntémenettelyn avoimuuden puute

Pfizer viittdd, ettd toisin kuin edelli 121 kohdassa mainitussa suuntaviivoja
koskevassa ehdotuksessa (3.2 kohta) on todettu, yhteison toimielimet eiviit ole
ottaneet kaikkia osapuolia mukaan tutkimaan mahdollisimman avoimessa
menettelyssd ajateltavissa olevia eri riskinhallintamahdollisuuksia sen jilkeen,
kun riskinarvioinnin tulokset ovat olleet tiedossa. Anprogapor ja Asovac viitti-
vit, ettd yhteison toimielimet eivdt ole lainkaan kuulleet maataloustuottajia
ennen riidanalaisen asetuksen antamista, vaikka riidanalainen asetus on aiheut-
tanut ndille vilitontd vahinkoa.

On syytd muistaa, ettd riidanalainen asetus annettiin direktiivin 70/524/ETY
24 artiklassa sdddetyn menettelyn perusteella ja ettei kyseisessd sdannoksessi
anneta asianomaisille taloudellisille toimijoille oikeutta osallistua tihin menet-
telyyn (ks. edelld 101 kohta). Lisdksi edelld 121 kohdassa on katsottu, ettei Pfizer
voi pétevisti vedota suuntaviivoja koskevaan ehdotukseen tillaisen oikeuden
perustaksi.

Oikeutta tulla kuulluksi, jota on noudatettava tiettyid henkildd koskevassa hal-
linnollisessa menettelyssd, vaikka menettelysti ei olisi annettu mitdin saannoksii
tai madrdyksid (asia C-32/95 P, komissio v. Lisrestal ym., tuomio 24.10.1996,
Kok. 1996, s. 1-5373, 21 kohta ja asia T-50/96, Primex Produkte Import-Export
ym. v. komissio, tuomio 17.9.1998, Kok. 1998, s. 1I-3773, 59 kohta), ei voida
laajentaa koskemaan lainsdddantomenettelyi, joka johtaa yleisesti sovellettavan
sdddoksen antamiseen, kuten esilli olevassa tapauksessa (asia C-104/97 P,
Atlanta v. Euroopan yhteisd, tuomio 14.10.1999, Kok. 1999, s. 1-6983, 34 ja
37 kohta ja asia T-521/93, Atlanta ym., tuomio 11.12.1996, Kok. 1996,
s. II-1707, 70—74 kohta). Se, ettd riidanalainen asetus koskee suoraan ja erikseen
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Pfizeria — muun muassa maataloustuottajista poiketen — ei muuta tdti joh-
topditdstd (em. asia Atlanta v. Euroopan yhteisd, tuomion 35 kohta; ks. myds
julkisasiamies Mischon asiassa antama ratkaisuehdotus, Kok. 1999, s. I-6987,
§7—70 kohta).

Kuten Pfizer on itse myéntinyt, asian tosiseikastosta ilmenee, ettd Pfizer on
voinut riidanalaisen asetuksen antamiseen johtaneen menettelyn aikana tuoda
laajasti esiin oman kantansa komission hyviksymisti seikoista.

Niin ollen myos ndmé Pfizerin viitteet on hylittiva.

4. Johtopiitos

Téstd seuraa, ettd Pfizer ei ole mydskiddn ndyttinyt, ettd toimielimet olisivat
tehneet virheitd riskinhallinnassa, joka liittyy virginiamysiinin kayttéon kasvun-
edistdjini.

D Johtopditos

Kaiken edelld esitetyn perusteella on hylittivid kanneperusteet, jotka koskevat
riskinarvioinnissa ja -hallinnassa tehtyjd virheitd sekd ennalta varautumisen
periaatteen loukkaamista.
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Il Luottamuksensuojan periaatteen loukkaamista koskeva kanneperuste

Kaikilla taloudellisilla toimijoilla, joille toimielimen toiminnan vuoksi on synty-
nyt perusteltuja odotuksia, on oikeus vedota luottamuksensuojan periaatteeseen
(asia 78/77, Liihrs, tuomio 1.2.1978, Kok. 1978, s. 169, 6 kohta ja asia T-489/93,
Unifruit Hellas, tuomio 15.12.1994, Kok. 1994, s. II-1201, 51 kohta). Kukaan ei
sitd vastoin voi vedota timdn periaatteen loukkaamiseen saamatta asiassa tis-
maillisid vakuutuksia (asia T-290/97, Mehibas Dortselaan v. komissio, tuomio
18.1.2000, Kok. 2000, s. II-15, 59 kohta). Jos huolellinen ja harkitseva talou-
dellinen toimija voi ennakoida yhteisn toimenpiteen, joka vaikuttaa sen etuihin,
se ei voi toimenpiteen toteuttamisen jilkeen vedota luottamuksensuojan peri-
aatteeseen (em. asia Liihrs, tuomion 6 kohta ja edelld 84 kohdassa mainittu asia
Exporteurs in Levende Varkens ym. v. komissio, tuomion 148 kohta).

Pfizer viittdd ensinnikin, ettd se on voinut perustellusti odottaa, ettdi SCANin
tieteellisen lausunnon antamisen jilkeen komissio kuulee SCANia toisen kerran
direktiivin 70/524/ETY 11 artiklan nojalla Tanskan viranomaisten elokuussa

1998 toimittamista uusista tieteellisisti tiedoista, joihin on viitattu edelld
54 kohdassa.

Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin huomauttaa, etti komissiolla ei ollut
esilld olevassa asiassa velvollisuutta kuulla SCANia toista kertaa niistd uusista
tiedoista ennen kuin se teki padtoksen rehujen lisdaineena kiytettivin virginia-
mysiinin hyviksymisen voimassapitdmisestd tai peruuttamisesta (ks. edelld
298 kohta). Pfizer ei ndin ollen voinut perustaa perusteltua luottamusta tdhin
sddnnokseen.
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Toiseksi Pfizer vetoaa komission maatalousasioista vastaavan jisenen Fischlerin
15.5.1998 Euroopan parlamentissa antamaan lausumaan, jonka yhteydessi hin
korosti, ettd antibioottien hyviksyminen kasvunedistdjiksi voidaan peruuttaa
ainoastaan asianmukaisin ja yksityiskohtaisin tieteellisin perustein. Pfizer vetoaa
samansuuntaisesti siihen, etti asiasta vastaavat komission virkamiehet ovat
23.3.1998 todenneet, etti saattaa olla episelvii, sisiltiikoé Tanskan viran-
omaisten suojatoimenpiteensd tueksi toimittama selvitys riittivdi tieteellistd
ndytt6d virginiamysiinin hyviksymisen peruuttamiseksi. Nilld perusteilla Pfizer
katsoo, etti silld on voinut olla perusteltuja odotuksia, joita on loukattu riidan-
alaisella asetuksella, jolla ei sen mielesti ole riittidvai tieteellistd perustaa.

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin on niin ikd4n jo todennut, etteivit toi-
mielimet ole tehneet virhettid katsoessaan, ettd niilli oli riidanalaisen asetuksen
antamisajankohtana riittdvd tieteellinen perusta, jonka nojalla ne saattoivat
toteuttaa virginiamysiinid koskevan ennalta ehkiisevdin suojatoimenpiteen.
Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuin on lisiksi katsonut, ettd yhteisén toi-
mielinten on direktiivin 70/524/ETY 24 artiklassa sdsdetyn menettelyn yhtey-
dessd suoritettava oma riskinarviointinsa ja etti timi arviointi on tiltd osin
riippumaton suojatoimenpiteen toteuttaneen jasenvaltion riskinarvioinnista. Pfi-
zerin viitettd ei ndin ollen voida hyviksyi.

Kolmanneksi Pfizer esittdd, ettd silli oli perusteltu syy luottaa siihen, ettei vir-
giniamysiinin osalta tehdd mitd4n p4dtodstd ennen kuin kiynnissi olevien eri
tieteellisten tutkimusten tulokset julkaistaan, eli direktiivin 97/6/EY antamisen
jalkeen vuonna 1998 aloitetun valvontaohjelman piitelmit (ks. edelld 37 kohta)
ja tieteellisen ohjauskomitean selvitys (ks. edelli 28 kohta), joka piti julkaista
toukokuussa 1999.
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Pfizer vetoaa myos Fischlerin 20.11.1998 pidetyssi istunnossa Euroopan parla-
mentin jdsenen kirjalliseen kysymykseen antamaan vastaukseen. Téssi tilaisuu-
dessa Fischler lausui seuraavaa:

”Komissio on tietoinen siitd, ettd mikrobildzikeresistenssi on merkittdvi kan-
santerveysongelma. — — Komissio on pyytinyt Scientific Steering Committeeta
tutkimaan tdtd kysymystd ja sen suhdetta mikrobildikkeiden kiyttoon ldi-
kinndssd ja eldinlddkinnissd, karjankasvatuksessa ja kasvinsuojelussa. Komissio
ehdottaa tarvittaessa toimenpiteitd timin tieteellisen lausunnon valossa, jonka
pitdisi olla kédytettdvissd ensi vuoden huhtikuun aikoihin — — .”

Pfizerin mukaan Fischler on tilld lausumallaan antanut komission nimissi tis-
millisen vakuutuksen siitd, ettei ennen vuotta 1999 ryhdytd mihinkiin toimen-
piteisiin ja ettd tdllainen toimenpide toteutettaisiin joka tapauksessa tieteellisen
ohjauskomitean selvityksen perusteella, kun taas tosiasiassa toimielimet toimivat
jo joulukuussa 1998 voimatta siis perustaa kantaansa tihin selvitykseen.

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin toteaa ensinnikin, ettid Pfizerin mainit-
semiin lainsddddnt6toimiin tai komission yksikdiden aloittamaan valvonta-
ohjelmaan ei sisdlly tietoa, jonka mukaan péités kasvunedistimiseen
kiytettdvien antibioottien ja muun muassa virginiamysiinin hyviksymisen
peruuttamisesta tai voimassapitdmisestd edellyttdisi, ettd asianomaiset tutki-
mukset saatettaisiin sitd ennen padtdkseen. Direktiivissd 96/51/EY, jossa sii-
detddn antibioottien ja muun muassa virginiamysiinin uudelleenarvioinnista, ei
millddn tavoin estetd sitd, ettd tietyt ndistd tuotteista voidaan vetdd markkinoilta
jopa ennen timidn uudelleenarvioinnin pddttymistd, esimerkiksi jdsenvaltion
toteuttaman suojatoimenpiteen perusteella.

Toiseksi on todettava, ettd Fischlerin lausuma on ote vastauksesta, joka on
annettu mikrobilddkeresistenssin kehittymistd koskevasta komission politiikasta
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sindnsi esitettyyn parlamentaariseen kysymykseen. Kyse on yleisesti muotoillusta
vastauksesta, joka ei voi merkitd Pfizerin viittimid tdsmaillistd vakuutusta. Siltid
osin kuin Fischler on ilmoittanut, ettid komission tarkoituksena on odottaa tie-
teellisen ohjauskomitean selvityksen julkaisemista ennen kuin se ehdottaa
toteutettavia toimenpiteitd, neuvostoa ei voida arvostella siitd, etti se on
komission ehdotuksesta paittinyt kansanterveyden suojelua koskevista pakot-
tavista syistd, riskin olemassaoloa koskevalla riittdvilli tieteellisellid perustalla,
toteuttaa ennalta ehkiisevid suojatoimenpiteiti ja olla noudattamatta alun perin
hyviksyttyjd suuntaviivoja.

Kuten neuvosto on perustellusti korostanut, timi johtopiitds on tehtivi sitdkin
suuremmalla syylli, koska huolellisena ja harkitsevana ldikealan toimijana Pfizer
tiesi tai sen olisi pitinyt tietdd, ettd direktiivin 70/524/ETY antamisen jéilkeen
timédn direktiivin perusteella annettu hyviksyminen voidaan peruuttaa suoja-
lausekkeen johdosta. Ainakin sen jilkeen, kun Ruotsin kuningaskunta allekir-
joitti liittymisasiakirjan, Pfizerin, ainoan virginiamysiinin tuottajan, tiytyi tietid,
ettd yhteison toimielimet toteuttaisivat tiettyji titd tuotetta koskevia toimenpi-
teitd ennen vuoden 1998 loppua. Lisiksi kansainvilisten, yhteison ja kansallisten
elinten selvitykset, viimeaikaiset tieteelliset julkaisut, avoparsiinia koskevan
direktiivin 97/6/EY antaminen, Ruotsin viranomaisten pyynnot direktiivin
70/524/ETY mukauttamisesta ja Tanskan viranomaisten toteuttama suojalau-
sekkeen tdytintdonpano ovat yhti lailla tekijbiti, joiden olisi pitinyt kiinnittid
Pfizerin huomio siihen, ettei voitu pitdi poissuljettuna, etti yhteisén toimielimet
toimisivat niin kuin ne lopulta tekivit riidanalaisen asetuksen antaessaan.

Niin ollen Pfizerin mainitsemien asiakirjojen perusteella ei voida katsoa, ettd
yhteisén toimielimet olisivat antaneet Pfizerille tidsmillisid vakuutuksia, jotka
voivat saada aikaan perustellun luottamuksen siihen, ettei virginiamysiinin osalta
tehdéd pédtostd ennen kuin néiden tieteellisten tutkimusten tulokset ovat kiytet-
tivissd ja uudelleenarviointimenettely pdittynyt.
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Kaiken edelld esitetyn perusteella on péiteltivi, ettd riidanalaisella asetuksella ei
ole loukattu luottamuksensuojan periaatetta. Esilld oleva kanneperuste on niin
ollen hyldttidvi perusteettomana.

I Perusteluvelvollisuuden laiminlyontii koskeva kanneperuste

Pfizer vidittdd timin kanneperusteensa ensimméisessi osassa, ettd riidanalaisen
asetuksen perustelukappaleissa on harhaanjohtava selostus SCANin tieteellisen
lausunnon pédtelmistd, ja toisessa osassa, ettd niissi on esitetty puutteellinen
perustelu timin sdddoksen antamiseen johtaneista syisti.

Edelld 246 kohdassa on jo katsottu ensimmiisen osan suhteen, etteivit toimi-
elimet ole viiristelleet SCANin tieteellistd lausuntoa. TAmi kanneperusteen osa
on ndin ollen hyldttdvd perusteettomana.

Toisen osan osalta Pfizer katsoo, ettd riidanalaisen asetuksen perustelukappa-
leissa ei ole riittdvisti tietoa niisti syisti, joiden vuoksi yhteisén toimielimet ovat
SCANin tieteellisestd lausunnosta huolimatta muuttaneet kantaansa Tanskan
viranomaisten SCANin tieteellisestd lausunnosta esittimien huomautusten jil-
keen. Jos komissio pddttdd toimia tieteellisten tutkimustulosten puuttumisesta
huolimatta tai nididen tutkimustulosten sisilléstd huolimatta, sen on Pfizerin
mukaan esitettdvd konkreettiset yksityiskohdat, joiden perusteella osapuolet,
joita asia koskee, sekd ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin voivat ymmértii
sen toiminnan perusteet.
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Anprogapor ja Asovac lisddvdt tihdin, ettdi riidanalaisen asetuksen
26. perustelukappaleessa myonnetddn, ettd lisdaineiden kielto on wvain yksi
mahdollinen keino saavuttaa timin asetuksen paimaiirid, mutta nditd muita
keinoja ei ole tismennetty.

Neuvosto katsoo, ettd riidanalaisen asetuksen perustelukappaleissa esitetdin
selkedsti ja tyhjentdvisti asetuksen paimidrd ja se, missi yhteydessi se on
annettu.

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin toteaa, etti EY:n perustamissopimuksen
190 artiklan (josta on tullut EY 253 artikla) mukainen perusteluvelvollisuus
midrdytyy kyseisen sdddoksen, pdidtSksen tai muun toimenpiteen luonteen
mukaan ja siind edellytetyistd perusteluista on selkeisti ja yksiselitteisesti ilmet-
tdvi riidanalaisen toimenpiteen tehneen yhteisén toimielimen péittely siten, ettd
niille, joita toimenpide koskee, selviivit sen syyt, jotta he voivat puolustaa
oikeuksiansa, ja ettd ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuin voi tutkia toimen-
piteen laillisuuden. Perusteluissa ei tarvitse esittdd kaikkia asiaan liittyvid tosi-
seikkoja ja oikeudellisia seikkoja koskevia yksityiskohtia, silld tutkittaessa siti,
tdyttdvatko sdddoksen perustelut perustamissopimuksen 190 artiklan vaa-
timukset, on otettava huomioon siidoksen sanamuodon lisiksi myos asiayhteys
ja kaikki asiaa koskevat oikeussddnnét (asia C-265/97 P, VBA v. Florimex ym.,
tuomio 30.3.2000, Kok. 2000, s. I-2061, 93 kohta). Erityisesti silloin, kun kyse
on yleisesti sovellettavasta siddoksestd, kuten tdssd tapauksessa, vakiintuneen
oikeuskaytdnnén mukaan riittdd, kun perusteluissa todetaan yhtdiltd sdddoksen
antamiseen johtanut kokonaistilanne, ja toisaalta ne yleiset tavoitteet, joihin silld
pyritddn (ks. asia C-150/94, Yhdistynyt kuningaskunta v. neuvosto, tuomio
19.11.1998, Kok. 1998, s. I-7235, 25 kohta oikeuskiytintoviittauksineen).

Ensimmdisen viitteen on todettava perustuvan virheelliseen olettamukseen.
Riidanalaisen asetuksen perustelukappaleista ilmenee nimittdin yksiselitteisesti,
ettd  toimielimet ovat katsoneet SCANin tieteellisen  lausunnon
(15.—19. perustelukappale) ja riidanalaisen asetuksen 23. perustelukappaleessa
mainittujen tieteellisten selvitysten perusteella, ettd niilli oli riittdvit tiedot
ennalta ehkiisevdn toimenpiteen toteuttamiseen. Toisin kuin Pfizer viittid, ei ole
mitddn syytd katsoa, ettd toimielimet olisivat yhtikkii muuttaneet kantaansa
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virginiamysiinin kdyt6std kasvunedistdjini aiheutuvasta riskisti sen jilkeen, kun
Tanskan viranomaiset toimittivat elokuussa 1998 uusia tietoja. Pdinvastoin rii-
danalaisen asetuksen 20. perustelukappaleesta ilmenee, ettd edelli 54 kohdassa
mainittu eldvilld rotilla tehty uusi tieteellinen tutkimus on vain yksi niisti sei-
koista, joihin toimielimet ovat tukeutuneet.

Riidanalaisen asetuksen perustelukappaleista ja erityisesti 16. perustelukappa-
leesta ilmenee selvisti ja yksiselitteisesti, ettd toimielimet eivit ole noudattaneet
SCANin tieteelliseen lausuntoon sisdltyneitd pddtelmia muun muassa siltd osin
kuin timi komitea oli katsonut, ettd kiytettivissd olleiden tieteellisten tutki-
mustulosten perusteella ei voitu tehda riittidvii tieteellistd arviointia.

Toisen viitteen osalta riidanalaisen asetuksen asiayhteydesti ilmenee, etti silld
toteutettu toimenpide on yksi monista toimenpiteistd, joita toimielimet ovat
toteuttaneet ihmisten lddkintddn kiytettyjen antibioottien tehon siilyttimiseksi.
Naitd toimenpiteitd ovat muun muassa valvontaohjelman kiyttoonotto, kiyn-
nissd olevien tieteellisten tutkimusten ja tieteellisen ohjauskomitean selvityksen
suunnitelmallinen huomioon ottaminen virginiamysiinin kiellon uudelleen-
tarkastelun yhteydessd sekd direktiivin 96/S1/EY mukainen hyviksyttyjen
lisdaineiden uudelleenarviointi. Lisiksi riidanalaisen asetuksen 28. ja
30.—32. perustelukappaleesta ilmenee, ettdi yhteisén toimielimet ovat valinneet
toisenlaisen ldhestymistavan tiettyjen sellaisten antibioottien osalta, joita ei
kidytetd ihmisten lddkintddn, nimittdin odottaa kidynnissi olevien tieteellisten
tutkimusten tuloksia ennen kuin ne paittivit hyviksymisten voimassapitimi-
sestd tai peruuttamisesta.

Edelld esitetyn vuoksi myos perusteluvelvollisuuden laiminlyéntid koskeva kan-
neperuste on hyldttdvd perusteettomana.

Koska yhtdkddn riidanalaista asetusta vastaan esitetyistd kanneperusteista ei ole
hyviksytty, kanne on hylattivi perusteettomana.
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Oikeudenkiyntikulut

Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuimen tydjirjestyksen 87 artiklan 2 kohdan
mukaan asianosainen, joka hiviii asian, velvoitetaan korvaamaan oikeuden-
kayntikulut, jos vastapuoli on sitd vaatinut. Koska Pfizer on havinnyt asian, se on
velvoitettava korvaamaan neuvoston vaatimusten mukaisesti oikeuden-
kdyntikulut tdssd oikeusasteessa, vilitoimimenettelyssd aiheutuneet oikeuden-
kidyntikulut mukaan lukien.

Ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen tydjarjestyksen 87 artiklan 4 kohdan
mukaan ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin voi maariti, etti viliintulijan on
vastattava omista oikeudenkidyntikuluistaan. Anprogapor, Asovac, Fedesa ja
Fefana, jotka ovat viliintulijoina tukeneet hidvinneen asianosaisen vaatimuksia,
vastaavat omista oikeudenkdyntikuluistaan ja velvoitetaan korvaamaan niiden
valiintulosta pdidasiassa ja vilitoimimenettelyssi aiheutuneet neuvoston oikeu-
denkidyntikulut.

Asociacién Espaiiola de Productores de Huevos ja Pig Veterinary Society vas-
taavat omista oikeudenkidyntikuluistaan ja velvoitetaan korvaamaan niiden
viliintulohakemuksista aiheutuneet neuvoston oikeudenkiyntikulut, joista on
ilmoitettu pédtettivin myShemmin 25.6.1999 annetussa midriyksessi, jolla
niiden viliintulohakemukset hylittiin (ks. edelld 63 kohta).

Saman tydjdrjestyksen 87 artiklan 4 kohdan mukaan jdsenvaltiot ja toimielimet,
jotka ovat asiassa viliintulijoina, vastaavat omista oikeudenkiyntikuluistaan.
Niin ollen komissio, Tanskan kuningaskunta, Ruotsin kuningaskunta, Suomen
tasavalta ja Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningaskunta vas-
taavat sekd pddasiassa ettd vilitoimimenettelyssd aiheutuneista omista oikeu-
denkidyntikuluistaan.
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Niilld perusteilla

YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN TUOMIOISTUIN
(kolmas jaosto)

on antanut seuraavan tuomiolauselman:

Kanne hylitdan,

Pfizer vastaa omista oikeudenkiyntikuluistaan ja velvoitetaan korvaamaan
neuvoston oikeudenkdyntikulut, vilitoimimenettelyssi aiheutuncet oikeu-
denkdyntikulut mukaan lukien.

Asociacién nacional de productores de ganado porcino, Asociacién espaiiola
de criadores de vacuno de carne, Fédération curopéenne de la santé animale
ja Fédération européenne des fabricants d’adjuvants pour la nutrition ani-
male vastaavat omista oikeudenkdyntikuluistaan ja velvoitetaan korvaamaan
niiden valiintulosta padasiassa ja vilitoimimenettelyssi aiheutuncet neuvos-
ton oikeudenkayntikulut.
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4) Asociacién espanola de productores de huevos ja Pig Veterinary Society
vastaavat omista oikeudenkayntikuluistaan ja velvoitetaan korvaamaan nii-
den viliintulohakemuksista aitheutuneet neuvoston oikeudenkiyntikulut.

5) Komissio, Tanskan kuningaskunta, Ruotsin kuningaskunta, Suomen tasa-
valta ja Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningaskunta vas-
taavat sekd pddasiassa ettd vilitoimimenettelyssd aiheutuneista omista
oikeudenkiyntikuluistaan.

Azizi Lenaerts Jaeger

Julistettiin Luxemburgissa 11 pidivind syyskuuta 2002.

H. Jung M. Jaeger

kirjaaja kolmannen jaoston puheenjohtaja
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