TUOMIO 11.9.2002 — ASIA T-70/99

YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN
TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kolmas jaosto)

11 pdivdnd syyskuuta 2002 *

Asiassa T-70/99,

Alpharma Inc., kotipaikka Fort Lee, New Jersey (Amerikan Yhdysvallat), edus-
tajinaan solicitor G. Robert ja asianajaja B. Van de Walle de Ghelcke, prosessi-
osoite Luxemburgissa,

kantajana,

vastaan

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

vastaajana,

* Oikeudenkiyntikieli: englanti.
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jota tukevat

Euroopan yhteisdjen komissio, asiamiehindin P. Oliver, T. Christoforou ja
K. Fitch, prosessiosoite Luxemburgissa,

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

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

ja

Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningaskunta, asiamicheniin
R. Magrill, 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 pédivand 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 sekd tuomarit K. Lenaerts
ja M. Jaeger,

kirjaaja: lakimiesavustaja F. Erlbacher,

ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssi ja 3.7.2001 pidetyssd suullisessa
kisittelyssi esitetyn,

on antanut seuraavan

tuomion

Asiaa koskevat oikeussddnnot

I Liittymisasiakirja

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

”Tdmdn asiakirjan liitteessi XV olevan luettelon siidoksid sovelletaan uusiin
jasenvaltioihin kyseisessd liitteessd mddrityin edellytyksin.”

Liittymisasiakirjan liitteessi XV olevan VII osaston E 1 kohdan 4 alakohdan
ensimmdisen alakohdan mukaan Ruotsin kuningaskunta saa pitdid voimassa
ennen liittymistd voimassa olleen lainsdddidnténsd 31 pidivdan joulukuuta 1998
antibioottien ryhméin kuuluvien lisdaineiden kiytén rehuissa rajoittamisen tai
kieltdmisen osalta. Kyseisen mairiyksen toisen alakohdan mukaan ennen titi
pdivimadridd “pddtds Ruotsin kuningaskunnan esittimistd mukautuksia koske-
vista pyynnoistd tehdddn — — direktiivin 70/524/ETY 7 artiklassa sddidetyn
menettelyn mukaisesti; kyseisiin pyyntdihin on liitettiva kunkin edelld mainitun
lisdaineen osalta yksityiskohtainen tieteellinen perustelu”.

IT Rehujen lisdaineita koskeva yhteison jéirjestelmd

A Yleisti

Neuvosto antoi 23.11.1970 direktiivin 70/524/ETY rehujen lisdaineista (EYVL
L 270, s. 1). Téssa direktiivissd vahvistetaan rehujen lisdaineiden hyviksymiseen
ja hyvidksymisen peruuttamiseen sovellettava yhteison jirjestelma.
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Direktiivid 70/524/ETY on muutettu ja tiydennetty useaan kertaan. Siti on
muutettu olennaisesti erityisesti 29.11.1984 annetulla neuvoston direktiivilli
84/587/ETY (EYVL L 319, s. 13) ja 23.7.1996 annetulla neuvoston direktiivilld
96/S1EY (EYVL L 235, s. 39). Sitd on tdydennetty muun muassa jiljempini
olevissa 25—27 ja 29 kohdassa mainituilla pastoksilli.

Direktiivilldi 96/51/EY korvattiin sithen asti sovellettu rehujen hyviksymisti ja
hyviksymisen peruuttamista koskeva jirjestelmi (jiljempini alkuperdinen jar-
jestelmé) uudella jarjestelmilld (jdljempéni uusi jarjestelma).

Siirtymiseksi alkuperdisesti jirjestelmistd 1.10.1999 voimaan tulleeseen uuteen
jarjestelmddn direktiivissi 96/51/EY siddettiin jo 1.4.1998 alkaen tiettyihin
alkuperiisessd jdrjestelmissd hyviksyttyihin lisdaineisiin ja muun muassa anti-
biootteihin sovellettavasta jirjestelmistd (jiljempénd siirtymikauden jirjestel-
mi). Direktiivin 96/51/EY 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaan
jasenvaltioiden oli saatettava timin direktiivin tiettyjen sidnndsten noudatta-
misen edellyttdmit lait, asetukset ja hallinnolliset miariykset voimaan 1.4.1998
mennessa.

B Rehujen lisdaineiden mdidritelmii

Alkuperidisessd jirjestelmissd lisdaineilla tarkoitettiin direktiivin 70/524/ETY
2 artiklan mukaan, sellaisena kuin se oli muutettuna direktiivilla 84/587/ETY,
“ainetta, joka rehuun lisittyni todennikéisesti vaikuttaa sen ominaisuuksiin tai
eldinten tuotantoon”.
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Direktiivin 96/51/EY kolmannen perustelukappaleen mukaan uudessa jirjestel-
missd ndytti olevan aiheellista erottaa toisistaan “rehujen valmistuksessa yleisesti
kiytetyt vaarattomat lisdaineet korkean teknologian lisdaineista, joilla on erittdin
tarkka koostumus ja joiden liikkeeseen laskemisesta vastaavan henkilén hyvik-
syminen on tédstid syystd saatava, jotta estettdisiin nditd lisdaineita muistuttavien,
turvallisuudeltaan kyseenalaisten kopioiden kidyttiminen”. Tdmai ero on tehty
direktiivin 70/524/ETY 2 artiklassa, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivin
96/51/EY 1 artiklan 3 kohdan i alakohdalla. Tdmin 2 artiklan mukaan tarkoi-
tetaan

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

— vaikuttamaan edullisesti rehuaineiden tai rehuseosten tai eldinperiisten
tuotteiden ominaisuuksiin

tai

— tyydyttimadn eldinten ravitsemuksellisia tarpeita tai edistimiin eliin-
tuotantoa vaikuttamalla erityisesti eldimen suoliston mikrobistoon tai
rehujen sulavuuteen

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

tai

—estdméin tai vdhentimidn eldinten ulosteiden aiheuttamia haittoja tai
parantamaan eldinten ymparistda.

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

aaa) ’lisdaineilla, joiden hyviksymiseen vaaditaan liikkeeseen laskemisesta
vastaavaa henkil6d’ 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
ryhmédn kuuluvat lisiaineet kuuluvat 2 artiklan aaa alakohdassa tarkoitettuihin
lisdaineisiin, ja niille on ndin ollen saatava liikkeeseen laskemisesta vastaavan
henkilén hyviksyminen.
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C Rehujen lisdaineena kiytettiavien antibioottien hyviksymisti ja hyviksymisen
peruuttamista koskeva jirjestelmd

1. Lisdaineiden hyviksymistd koskeva jirjestelmi

Alkuperdisessi jarjestelmassi direktiivin 70/524/ETY 3 artiklan 1 kohdassa, joka
on kumottu direktiivilld 96/S1/EY, sididettiin, ettd “jdsenvaltioiden on sda-
dettdvi, ettd ainoastaan tdmadn direktiivin liitteessi I lueteltuja, timéin direktiivin
mukaisia lisdaineita voidaan pitdd kaupan ja niitdi voidaan lisiti rehuihin
ainoastaan téssd liitteessd vahvistettujen vaatimusten mukaisesti — —.” Direk-
tilvin 70/524/ETY 4 artiklan 1 kohdan a alakohdan, joka on kumottu direktii-
villd 96/51/EY, mukaan edelli mainituista 3 artiklan 1 kohdan sddnnoksisti
poiketen jdsenvaltiot voivat alueellaan tietyin direktiivissd 70/524/ETY asetetuin
edellytyksin sallia timén direktiivin liitteessé II lueteltujen lisdaineiden kaupan
pitdmisen ja kayton.

Uudessa jirjestelmaissi (direktiivin 70/524/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilli 96/51/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 myénnetiin
yhteis6n hyviksyminen muun muassa, jos:

e) erityisen painavista ihmisten tai eldinten terveyttd koskevista syistd aineen
kaytt6d ei saa rajoittaa ladkinnillisiin tai eldinlddkinnallisiin tarkoituksiin,”
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Direktiivin 70/524/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilli 96/51/EY,
4 artiklassa vahvistetaan menettely, jonka mukaan lisdaineelle annetaan uudessa
jarjestelméssa seka siirtyméikauden jérjestelmissi yhteisén hyviksyminen.

Direktiivin 70/524/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilli 96/51/EY,
9 artiklassa sdddetddn, ettd “edelld 2 artiklan aaa alakohdassa tarkoitetut,
3 a artiklan edellytysten mukaiset lisiaineet ovat hyviksyttyjd ja ne merkitdin
9 t artiklan b alakohdassa tarkoitetun luettelon I lukuun”. Tdmin luettelon
kyseinen luku sisiltdd ne lisdaineet, joiden hyviksymiseen vaaditaan liikkeeseen
laskemisesta vastaava henkilé. Hyviksyminen 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 hallussapitdmistd niiden myyntiid varten, mukaan lukien tarjoaminen,
tai muuta kolmansille osapuolille joko ilmaiseksi tai korvausta vastaan tapah-
tuvaa siirtoa varten seki itse myyntid ja muita siirtomuotoja”.

Direktiivin 70/524/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld 96/51/EY,
2 artiklan | alakohdassa ”liikkeeseen laskemisesta vastaavalla henkil6lli” tar-
koitetaan ”luonnollista tai oikeushenkilo4d, joka vastaa siitd, ettd lisiaine on
yhteison hyviksymisen mukainen, ja lisiaineen liikkeeseen laskemisesta”.

Direktiivin 70/524/ETY uuden 9 c artiklan 1 kohdan mukaan ”ensimméistd
hyvaksymistd varten esitetyissi alkuperiisissid asiakirjoissa olevia lisdaineita
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koskevia tutkimustuloksia ja tietoja ei voida kiyttii muiden hakijoiden hyddyksi
10 vuoden ajan”. Tidtd rajoitusta perustellaan direktiivin = 96/51/EY
14. perustelukappaleessa seuraavasti:

”sellaisten uusien lisdaineiden l6ytdmiseen tdhtiidvi tutkimus [joita tarkoitetaan
2 artiklan aaa kohdassa] edellyttid huomattavia investointeja; on aiheellista
suojata kymmenen vuoden ajan tutkimustulokset tai tiedot, jotka sisdltyvit niihin
hakemusasiakirjoihin, joiden perusteella ensimmiinen hyviksyminen on annet-

3

tu”.

2. Lisdaineiden hyviksymisen peruuttaminen

Alkuperdisessd jdrjestelmassd divektiivin 70/524/ETY 7 artiklan 1 kohdassa, joka
on kumottu direktiivilld 96/51/EY, sdidettiin, ettd “muutokset liitteisiin tieteel-
lisen ja teknisen tietimyksen kehityksen perusteella on annettava noudattaen
23 artiklassa sdddettyd menettelyd”. Lisiksi timidn saman sdidnnéksen 2 kohdan
A alakohdassa lueteltiin edellytykset lisdaineen sisillyttimiseksi direktiivin
70/524/ETY liitteeseen 1. Kyseisen sdinnéksen 2 kohdan B alakohdassa tis-
mennettiin, ettd ”lisdaine on poistettava liitteestd I, jos jokin A alakohdassa
luetelluista edellytyksistd ei endd tiyty”.

Uudessa jérjestelmissi direktiivin 70/524/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilld 96/51/EY, 9 m artiklassa sdddetdin, ettd lisdaineen hyviksyminen
voidaan peruuttaa asetuksella, jos ”jos jokin 3 a artiklassa tarkoitettu edellytys
lisdaineen hyviksymiseksi ei endd tdyty” (toinen luetelmakohta). Uuden
9 r artiklan nojalla liitteisiin tehtivit muutokset vahvistetaan 23 artiklassa
sdddetyn menettelyn mukaisesti”.
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Direktiivin 70/524/ETY 23 artiklassa, sellaisena kuin se on muutettuna direk-
tiivilld 84/587/ETY ja viimeksi muutettuna liittymisasiakirjan liitteelld I, sii-
detiin seuraavaa:

”1. Jos tdssd artiklassa sdddettyd menettelyi on noudatettava, saattaa asian
pysyvén rehukomitean — — kisiteltdviksi puheenjohtaja omasta aloitteestaan
tai jasenvaltion pyynndsti viipymitti.

2. Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tarvittavista toimenpiteisti.
Komitea antaa lausuntonsa ehdotuksesta miiriajassa, jonka puheenjohtaja voi
asettaa asian kiireellisyyden mukaan. Lausunto annetaan EY:n perustamissopi-
muksen 148 artiklan 2 kohdassa niiden piditdsten edellytykseksi madrdtylld
enemmistolld, jotka neuvosto tekee komission ehdotuksesta. Komiteaan kuu-
luvien jdsenvaltioiden edustajien #déinet painotetaan mainitussa artiklassa mii-
ratylld tavalla. Puheenjohtaja ei osallistu dinestykseen.

3. Komissio péddttda toimenpiteistd ja panee ne tdytintdon viipymittd, jos ne ovat
komitean lausunnon mukaiset. Jos toimenpiteet eivit ole komitean lausunnon
mukaisia tai lausuntoa ei ole annettu, komissio tekee viipymitti neuvostolle
ehdotuksen toteutettavista toimenpiteisti. Neuvosto ratkaisee asian mii-
rdenemmistolla.

Jos neuvosto ei ole padttinyt toimenpiteisti kolmen kuukauden kuluessa siiti,
kun asia tuli neuvostossa vireille, komissio tekee pddtoksen ehdotetuista toi-
menpiteistd ja panee ne tidytint6on viipymittd, jollei neuvosto ole yksinkertai-
sella enemmist6lld hyldnnyt mainittuja toimenpiteit.”

Direktiivin 70/524/ETY 11 artiklan nojalla, sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilld 84/587/ETY, jdsenvaltiot voivat toteuttaa suojatoimenpiteitd tiettys
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lisdainetta vastaan. Siind tapauksessa kyseisen lisdaineen hyviksymisen peruut-
tamista tillaisella suojatoimenpiteelld koskevasta menettelystd sdddetddin direk-
titvin 70/524/ETY 24 artiklassa.

3. Siirtymikauden jarjestelmd

Alkuperiisessd jarjestelmissd hyviksyttyihin lisdaineisiin, kuten antibiootteihin,
joiden hyviksyminen edellyttdd direktiivin 96/51/EY mukaan liikkeeseen laske-
misesta vastaavaa henkil6d, sovelletaan direktiivin 70/524/ETY 9 g, 9 h ja
9 i artiklan, jotka on lisdtty direktiivilldi 96/51/EY, mukaista siirtymikautta,
jonka aikana ndmd lisdaineet ovat viliaikaisesti hyviksyttyji mutta niille on
haettava uuden jirjestelmén sddnndsten nojalla uusi hyviksyminen.

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

”1. Edelld 2 artiklan aaa alakohdassa tarkoitetut lisiaineet, jotka on merkitty
liitteeseen I ennen 1 pdivdd tammikuuta 1988, hyviksytdin viliaikaisesti 1 péi-
vistd huhtikuuta 1998 alkaen ja siirretdin liitteessi B olevaan I lukuun niiden
uudelleenarvioimiseksi lisdaineina, joiden hyviksymiseen vaaditaan liikkeeseen
laskemisesta vastaavaa henkilda.

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 miiritty erillisselvitys ja tunnistamis-
lomake, ja aiempiin hyviksymisiin liittyvisti hakemusasiakirjoista vastaavan
henkildn tai hdnen sijaansa tihin oikeutetun/oikeutettujen henkilén/henkiléiden
on osoitettava hakemus esittelevin jdsenvaltion vilitykselld komissiolle ja lihe-
tettdva siitd jiljennos jisenvaltioille, joiden on ilmoitettava sen saapumisesta.
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3. Lisdaineen viliaikainen hyviksyminen peruutetaan asetuksella jiljempini
23 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti, ja lisdaine poistetaan liitteessd B
olevasta I luvusta ennen 1 pdivai lokakuuta 1999,

a) jos 2 kohdassa edellytettyji asiakirjoja ei ole toimitettu mié4rdajassa

tai

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

4. Jasenvaltioiden on valvottava, etti 1 kohdassa tarkoitettu lisdaineen liikkee-
seenlaskemisesta vastaava henkilé toimittaa 4 artiklassa sifdettyjen yksityis-
kohtaisen sdintjen mukaisesti 4 artiklassa edellytetyt hakemusasiakirjat
uudelleenarviointia varten viimeistiin 30 pdivdnid syyskuuta 2000. Muussa
tapauksessa kyseisen lisiaineen 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.
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Jaljempénd 23 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti 1 kohdassa tarkoitet-
tujen lisdaineiden hyviksyminen

a) perutaan asetuksella ja ne poistetaan liitteessid B olevasta I luvusta

tai

b) korvataan kymmenen vuoden ajaksi sellaisella hyviksymiselld, jota varten
edellytetddn liikkeeseen laskemisesta vastaavaa henkil6d, asetuksella, joka
tulee voimaan viimeistddn 1 pdivdni lokakuuta 2003, ja kyseiset lisdaineet
merkitddn 9 t artiklan b alakohdassa tarkoitetun luettelon I lukuun.

33
.

Direktiivin 9 h artikla sisdltdd 9 g artiklan sddnnéksid vastaavat sddnnokset
lisdaineille, jotka on merkitty direktiivin 70/524/ETY liitteeseen 1 31.12.1987
jalkeen. Namaé 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 myontid viimeistiin vasta
1.10.2003, tdssd liitteessd B olevaan II lukuun 9 h artiklan nojalla merkityt
lisdaineet on kuitenkin hyviksyttivd — tai mahdollisesti kiellettivi — vii-
meistddn 1.10.1999 ilman tdtd edeltdvdid uudelleenarviointia. Jos lisdaineet
hyviksytddn, ne merkitddn kymmenen vuoden ajaksi edelli mainittuun,
9 t artiklan b alakohdassa tarkoitetun luettelon I lukuun.
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Direktiivin 9 i artikla sisdltdd 9 h artiklan sd4dnnoksid vastaavat sidnnékset
lisdaineille, jotka on merkitty direktiivin 70/524/ETY liitteeseen II ennen
1.4.1998. Nam4 lisdaineet siirretddn kyseisen direktiivin, sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilli 96/51/EY, liitteessd B olevaan III lukuun. Nimi lisi-
aineet voidaan hyviksyi viliaikaisesti enintdin viideksi vuodeksi mukaan lukien
se aika, jonka ne ovat olleet merkittyini liitteeseen II.

D “Pysyvi komitea”, "SCAN?” ja tieteellinen ohjauskomitea

Edelld 19 kohdassa mainitussa direktiivin 70/524/ETY 23 artiklassa tarkoitettu
pysyvé rehukomitea (jiljempand pysyvd komitea) perustettiin pysyvin rehuko-
mitean perustamisesta 20 péivind heindkuuta 1970 tehdylli neuvoston pii-
tokselld 70/372/ETY (EYVL L 170, s. 1). Komitea muodostuu jisenvaltioiden
edustajista, ja sen puheenjohtajana toimii komission edustaja.

Komissio perusti avukseen eldinten ravitsemusta kisittelevin tiedekomitean
(Scientific Committee for Animal Nutrition; jiljempinid SCAN) eldinten ravit-
semusta kasittelevin tiedekomitean perustamisesta 24 piivini syyskuuta 1976
tekemilldan paiatokselld 76/791/ETY (EYVL L 279, s. 35), joka on korvattu
tiedekomiteoiden perustamisesta kuluttajien terveyden ja elintarvikkeiden tur-
vallisuuden alalla 23 piivind heindkuuta 1997 tehdylld komission paitokselld
97/579/EY (EYVL L 237, s. 18). Pddtoksen 97/579/EY 2 artiklan 1 ja 3 kohdassa
madrdtdin seuraavaa:

”1. Tiedekomiteoita kuullaan tapauksissa, joista siiddetdin yhteisén lain-
sddddnnossd. Komissio voi pdittdd komiteoiden kuulemisesta my6s muissa

II - 3520



27

28

29

ALPHARMA v, NEUVOSTO

kysymyksissd, joilla on erityistd merkitystd kuluttajien terveydelle ja elintarvik-
keiden turvallisuudelle.

3. Tiedekomiteat laativat komission pyynnésti tieteellisid lausuntoja kuluttajien
terveyteen ja elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd kysymyksistid, — —

Pidtoksen 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
direktiivilld 96/51/EY, sidddetdin lisiksi seuraavaa:

”Komission pditokselld [76/791/ETY] perustetun eldinten ravitsemusta kisitte-
levin tiedekomitean tehtdvind on avustaa komission pyynnosti kaikissa rehujen
lisdaineita koskevissa tieteellisissd kysymyksissi.”

Komissio perusti tieteellisen ohjauskomitean perustamisesta 10 piivini kesi-
kuuta 1997 tekemillddn paitdkselld 97/404/EY (EYVL L 169, s. 85) tillaisen
komitean.
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Asiaa koskevat tosiseikat

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

Antibiootti on yleisen mairitelmidn mukaan biologista tai synteettisti alkuperid
oleva aine, joka vaikuttaa nimenomaisesti johonkin aineenvaihdunnan keskeiseen
vaiheeseen joko bakteereilla (bakteerildikkeet) tai sienilld (sienildsikkeet). Anti-
biootteja, jotka voidaan jakaa eri ryhmiin, kiytetidn sekd ihmisten etti eldinten
eri bakteerisairauksien hoitoon ja niiden ennaltaehkiisyyn.

Eldimilld tiettyjd antibiootteja, kuten sinkkibasitrasiinia, kéytetdin my6s rehun
lisdaineena kasvun edistimiseen. Tissi tapauksessa antibiootteja lisdtdin kas-
vuaikana hyvin pienind annoksina etenkin siipikarjan, sikojen ja vasikoiden
rehuun. Tdmai edistdd kasvua sekid painonlisdysti, joten eldin tarvitsee vihemmain
aikaa ja ravintoa teurastukseen vaadittavan painon saavuttamiseen. Talld kay-
tdnnolld tiedetddn olevan myds tiettyja edullisia sivuvaikutuksia, kuten eldinten
eri sairauksien ehkiiseminen ja karjankasvatuksessa syntyvien jdtteiden vihene-
minen.

Tietyt bakteerit ovat luonnostaan vastustuskykyisii tietyille antibiooteille. Kui-
tenkin sekd ihmisilld ettd eldimilld bakteerit, jotka ovat periaatteessa herkkii
tietyille antibiooteille, voivat tulla vastustuskykyisiksi niille antibiooteille. T4l-
laisen resistenssin kehittdmisen avulla bakteeri voi pysyi elossa sellaisen anti-
biootin vaikutuksesta huolimatta, joka tavanomaisissa olosuhteissa estdisi sen
lisddntymisen tai tuhoaisi sen. Jos bakteeri tulee vastustuskykyiseksi jollekin
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antibiootille, hoito tilld antibiootilla on osittain tai kokonaan tehotonta. Bak-
teeri, joka on vastustuskykyinen yhdelle jonkin antibioottiryhmin antibiootille,
voi tulla resistentiksi myds muille saman ryhmin antibiooteille, mitd kutsutaan
ristiresistenssiksi.

Ihmisilld ilmenevd antibioottiresistenssi havaittiin vdhin ensimmdisten anti-
bioottien kehittdmisen jilkeen. Yleisesti ottaen ihmisilld ilmenevi antibioottire-
sistenssi on kuitenkin yleistynyt viime vuosina. Tini samana aikana, kun
lddketeollisuus jatkaa uusien tuotteiden tutkimista ja kehittelyi, taudinaiheuttajia
vastaan tarkoitettujen, uusien tehokkaiden kemoterapeuttisten mikrobilidzkkei-
den kehittelyn ja markkinoille saattamisen on jossain mairin todettu hidastu-
neen.

Euroopan unionin Ké6penhaminassa syyskuussa 1998 pidetyn mikrobiuhkaa
koskeneen konferenssin kertomukseen sisiltyvissi suosituksissa (jiljempini
Ko6penhaminan suositukset) todetaan, ettd “mikrobildikeresistenssi on merkit-
tivd kansanterveysongelma Euroopassa”. Antibioottiresistenssi voi ihmiselld
lisatd merkittavisti komplikaatioita tiettyjen sairauksien hoidossa ja jopa niihin
sairauksiin liittyvdd kuolleisuusriskia.

Antibioottiresistenssin kehittymisen syitd ihmiselldi ei ole vield tdysin selvitetty.
Asiakirja-aineistosta ilmenee, ettd asiantuntijat ovat laajasti yksimielisii siitd, etti
tdimd  kehitys johtuu ennen kaikkea antibioottien liiallisesta ja epi-
asianmukaisesta kiytdstd ihmisten lddkinnassa.

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

Tillaisen siirtymisen mahdollisuus ja todennikoisyys sekd siitd aiheutuva riski
kansanterveydelle ovat tieteellisissi piireissd kiisteltyja kysymyksid (ks. tiltd osin
asianosaisten esittimat viitteet erityisesti ennalta varautumisen periaatteen
soveltamisessa tehtyjd virheitd koskevan kanneperusteen osalta). Useat sekid
kansainviliset ettd Euroopan yhteisén tai kansalliset elimet ovat kuitenkin
rehujen lisdaineista annetun neuvoston direktiivin 70/524/ETY muuttamisesta
siltd osin kuin se koskee tiettyjen antibioottien hyviksymisen peruuttamista
17 pdivini joulukuuta 1998 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 2821/98
(EYVL L 351, s. 4; jdljempidnd riidanalainen asetus) antamista edeltdneini vuo-
sina antaneet tistd erilaisia suosituksia kiytettdvissi olevien tutkimustulosten
perusteella (ks. tiltd osin Maailman terveysjirjeston (jaljempani WHO) Berlii-
nissd lokakuussa 1997 jirjestdmiid tapaamista koskeva selvitys, jonka otsikkona
on ”"The Medical Impact of the Use of Antimicrobials in Food Animals” (jil-
jempdnd WHO:n selvitys), Euroopan parlamentin 15.5.1998 antama pii-
toslauselma antibioottien kiytostd rehuissa (EYVL C 167, s. 306), talous- ja
sosiaalikomitean 9.9.1998 antama lausunto aiheesta ”Antibioottiresistenssi —
uhka kansanterveydelle” (EYVL C 407, s. 7), Ké6penhaminan suositukset,
House of Lordsin (Yhdistynyt kuningaskunta) Select Committee on Science and
Technologyn maaliskuussa 1998 tekemi seitsemis selvitys (jiljempana House of
Lordsin selvitys), Center for Science in the Public Interestin (Washington D.C.,
Yhdysvallat) toukokuussa 1998 laatima asiakirja, jonka otsikkona on ”Protec-
ting the Crown Jewels of Medicine”, Ministry of Agriculture, Fisheries and
Foodin (Yhdistynyt kuningaskunta) heinikuussa 1998 laatima asiakirja, jonka
otsikkona on A Review of Antimicrobial Resistance on the Food Chain” (jil-
jempdnd Yhdistyneen kuningaskunnan selvitys), Health Council of the Nether-
landsin (Alankomaat) elokuussa 1998 laatima asiakirja, jonka otsikkona on
” Antimicrobial growth promotors” (jdljempind Alankomaiden selvitys)).

Edelld mainitut elimet suosittelivat lihes yksimielisesti, ettd asian tutkimiseen
panostettaisiin enemmén. Esimerkiksi vuonna 1997 komissio aloitti yhdessi

II - 3524



39

40

ALPHARMA v. NEUVOSTO

jasenvaltioiden ja ldadketeollisuuden kanssa tutkimusohjelman, ns. valvonta-
ohjelman (”Surveillance Programme”), jonka ensimmaiset tutkimustulokset piti
julkaista vuonna 2000. Tietyt ndistd elimisti neuvovat korvaamaan syste-
maattisesti kasvun edistdmiseen kéytetyt antibiootit turvallisemmilla vaihtoeh-
toisilla menetelmilld. Lisdksi monet niisti elimistdi, muun muassa WHO,
suosittelivat lopettamaan joko vilittdmisti tai asteittain antibioottien kiytén
eldinten kasvun edistdmiseen. Joissakin edelld mainituista selvityksisti suositel-
laan tdmdn kdyton kieltdmistd ensinndkin silloin, kun kyseisii antibiootteja
kaytetddn ihmisten lddkintdin tai kun tillaista kiyttdd suunnitellaan, ja toiseksi
silloin, kun niiden tiedetdin “valikoivan” ristiresistenssin ihmisille tarkoitetuille
antibiooteille.

Sinkkibasitrasiinia kiytetddn seki tuotantoeldinten kasvunedistdjind ettd ihmis-
ten lddkintdin tiettyjen infektioiden hoidossa.

Asianosaiset ovat eri mieltd siitd, onko sinkkibasitrasiinilla merkitysti tai voisiko
silld olla ja missd médrin merkitystd ihmisten lddkinnissi, erityisesti hoidettaessa
muille antibiooteille resistenssin kehittineiden bakteerien eli Enterococcus fae-
ciumin (lyhennettynd E. faecium) ja Staphylococcus aureuksen aiheuttaman
infektion saaneita potilaita. Ndmi bakteerit voivat aiheuttaa vaarallisia infek-
tioita erityisesti sairaalahoidossa oleville potilaille, joiden immuniteettijdrjestelmé
on jo heikentynyt. Tahdn asti nditd bakteereita saaneita potilaita on hoidettu
ldhinnd toiseen ryhméin kuuluvalla antibiootilla eli vankomysiinilla. Kuitenkin
ndiden bakteerien on todettu kehittdneen yhi enemmin vastustuskykyi vanko-
mysiinille. Asiantuntijat puhuvat vankomysiiniresistentistd E. faeciumista (VRE)
ja metisilliiniresistentistd Staphylocuccus aureuksesta (MRSA), josta on tullut
vastustuskykyinen myoés vankomysiinille (vankomysiiniresistentti MRSA). Nii-
den infektioiden sinkkibasitrasiinilla hoidon mahdollinen teho saattaa kuitenkin

alentua tai hoito voi olla jopa tehotonta, jos resistenssi tille tuotteelle siirtyy
eldimestd ihmiseen.
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Asianosaisten kesken on selvid ja myos riidanalaisen asetuksen perustelukappa-
leista ilmenee, ettd asetuksen antamisajankohtana sinkkibasitrasiinin osalta ei
ollut vield tieteellisesti osoitettu tillaista siirtymistd ja tillaisen resistenssin
kehittymisti.

Il Riidanalaisen asetuksen antamista edeltiinyt menettely

Riidanalaisen asetuksen antamisen aikaan Alpharma Inc. (jaljempini Alpharma)
oli ainoa sinkkibasitrasiinin valmistaja ja tirkein toimittaja Euroopan talous-
alueella. Se myi titd Norjassa valmistettua tuotetta nimelld Albac.

Sinkkibasitrasiini hyviksyttiin heti direktiivin 70/524/ETY tultua voimaan tietyn
siipikarjan, vasikoiden, lampaiden ja vuohien, sikojen ja turkiseldinten rehun
lisdaineena ja merkittiin kyseisen direktiivin liitteeseen I. Tdmi hyviksyminen
ulotettiin sittemmin joihinkin muihin eldimiin. Sinkkibasitrasiini on merkitty
tiettyjen eldinten rehun lisdaineena myos kyseisen direktiivin liitteeseen II. Sink-
kibasitrasiinille on hyviksytty uusi lihotettavia kananpoikia ja sikoja koskeva
kiyttotapa, joka on merkitty tihin liitteeseen II direktiivin 70/524/ETY muut-
tamisesta 18 pdivini heindkuuta 1994 annetulla komission direktiivilld 94/41/EY
(EYVL L 209, s. 18). Tdmidn hyvdksymisen voimassaoloaikaa on pidennetty
17.7.1999 saakka direktiivin 70/524/ETY 9 i artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
lisdaineiden hyviksynndn miiriajan muuttamisesta 22 piivini joulukuuta 1998
annetulla komission asetuksella (EY) N:o 2786/98 (EYVL L 347, s. 25). Sink-
kibasitrasiinin hyviksyminen my®&nnettiin tapauksesta riippuen ilman ajallista
rajoitusta tai méirdajaksi. Direktiivin 96/51/EY tultua voimaan, uuden hyvik-
symisen myontdmiseksi uudessa jirjestelmissi, sinkkibasitrasiinin eri hyviksy-
miset siirrettiin direktiivin 70/524/ETY 9 g, 9 hja 9 i artiklan mukaisesti liitteessd
B olevaan I, II tai III lukuun.
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Tehdikseen 31.12.1998 mennessd pdidtéksen Ruotsin kuningaskunta esitti
2.2.1998 liittymisasiakirjan liitteessd XV olevien midrdysten mukaisesti (ks.
edelld 2 kohta) yksityiskohtaisin tieteellisin perusteluin varustetun pyynnén
direktiivin 70/524/ETY mukauttamisesta kasvunedistimiseen kiytettyjen anti-
bioottien, muun muassa sinkkibasitrasiinin hyvaksymisen peruuttamisesta (jil-
jempidnd Ruotsin selvitys). Tdmain selvityksen B.10 kohdassa (s. 244) on tehty
sinkkibasitrasiinin osalta seuraavat johtopditokset:

”Basitrasiinilla on bakterisidinen vaikutus grampositiivisiin bakteereihin, sillid se
estdd bakteerin soluseindn peptidoglykaanin muodostumisen. Sitd kiytetiiin,
joskin vihiisessd méddrin, ladkintdidn ja eldinlddkintddn. Viimeaikoina siti on yhi
useammin kiytetty vankomysiinille resistenttien enterokokkien hoidossa ihmi-
silla.

Rehuissa basitrasiini vaikuttaa suolistoflooran mikrobilidikeresistenssiin, padi-
asiallisesti E. faeciumiin mutta todennikéisesti myds muihin kantoihin.

Tiedot enteropatogeenien pesiytymisesti eldimiin, jotka ovat nauttineet basitra-
siinia, ovat liian epdyhdenmukaisia ja vihiisii, jotta niiden perusteella voitaisiin
tehdd lopullinen johtopiitds basitrasiinin vaikutuksista.

Kasvunedistimiseen tarkoitetuilla basitrasiinin annoksilla on profylaktisia ja
terapeuttisia vaikutuksia siipikarjan nekroottiseen enteriittiin.

Basitrasiinilla hoidetuilla ihmisilld on havaittu allergisia reaktioita. Tille aineelle
paivittdin altistuvilla thmisilld saattaa olla riski herkistyi aineelle.
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Basitrasiini hajoaa maassa. Sen poistuminen ympiristéstid nayttdd kidnteisesti
liittyvdn maaperin limpétilaan.

Kéytettdvissd olevat tiedot ovat lilan vihiisid, jotta niiden perusteella voitaisiin
arvioida basitrasiinin kdyttoon liittyvii mahdollisia riskejd ihmisten ja eldinten
terveydelle. Basitrasiinin kiyttd ei nidytd muodostavan merkittivdid vaaraa
ympdristélle.”

Niiden mukauttamista koskevien pyyntdjen jilkeen pysyvissi komiteassa kisi-
teltiin useaan otteeseen Ruotsin selvitysti. Tdmi selvitys on myos merkitty
useisiin SCANin kokousten esityslistoihin. Tieteellisen ohjauskomitean jisenet
paattivdt 16. ja 17.4.1998 pidetyssi kokouksessaan perustaa eri alojen edusta-
jista koostuvan ty6ryhmin, jonka tehtivini olisi tutkia mikrobiliddkeresistenssin
ongelmaa ja esittdd tdstd selvitys vuoden 1999 puolivilin aikoihin.

Alpharma esitti 6.6.1998 direktiivin 70/524/ETY 9 g artiklan 2 kohdan ja
9 h artiklan 2 kohdan nojalla uusia hakemuksia sinkkibasitrasiinin hyviksymi-
seksi lisdaineena, jonka hyviksymiseen vaaditaan liikkeeseen laskemisesta vas-
taava henkilo.

Ruotsin viranomaisten direktiivin 70/524/ETY mukauttamiseksi tekemin pyyn-
non ja toukokuussa 1998 aloitetun valvontaohjelman (ks. edelld 38 kohta) seu-
rauksena Alpharma ldhetti 21.8.1998 Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin
yhdistyneelle kuningaskunnalle, joka oli sinkkibasitrasiinin hyviksymisen esit-
televi jasenvaltio, tietoja vastustuskyvysti tille tuotteelle. Alpharman pyynnosti
Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningaskunta toimitti nimi tie-
dot komissiolle, Euroopan talousalueen jisenvaltioille, SCANin jisenille sekd
pysyvan komitean jisenille.
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Fédération européenne des Fabricants d’Adjuvants pour la Nutrition animale
(jaljempdnid Fefana) ilmoitti 5.11.1998 Alpharmalle, etti komissio oli valmis-
tellut ehdotuksen asetukseksi, jossa sinkkibasitrasiini sisillytettdisiin rehujen
lisdaineina kiellettyjen antibioottien luetteloon. Pysyvin komitean belgialainen
jasen vahvisti 6.11.1998 Alpharmalle tdmin tiedon. Alpharma sai 9.11.1998
tiltd samalta jdseneltd jiljennoksen komission ehdotusta koskevasta luonnok-
sesta.

Alpharma lahetti 10.11. ja 13.12.1998 vilisend aikana komission maatalous-
asioista vastaavalle jdsenelle Fischlerille, Yhdistyneen kuningaskunnan viran-
omaisille esittelevin jdsenvaltion ominaisuudessa, pysyvin komitean
englantilaisjasenelle, erdille muille jdsenvaltioiden viranomaisille ja komission
yksikoille useita kirjeitd ilmaisten huolensa sinkkibasitrasiinin kieltoa koskevasta
ehdotuksesta, pyytden komissiota kuulemaan sitéi asiassa ja oheistaen tieteellisid
lausuntoja.

Muun muassa Alpharma, komission asiasta vastaavat yksikét ja Fischlerin
kabinetin jdsenet keskustelivat asiasta 12.11.1998.

Komission yksikot vahvistivat 30.11.1998 Alpharmalle, ettdi sen esittdmit
nikemykset otetaan huomioon asetusluonnosta tutkittaessa.

Alpharma ja komission asiasta vastaavat yksikot keskustelivat asiasta toisen
kerran 11.12.1998.
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III Riidanalainen asetus

Neuvosto antoi 17.12.1998 riidanalaisen asetuksen, joka julkaistiin Euroopan
yhteisGjen virallisessa lehdessd 29.12.1998. Riidanalaisen asetuksen siidésosassa
sdddetddn seuraavaa:

*1 artikla

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

— Sinkkibasitrasiini

2 artikla

Komissio tarkastelee uudelleen ennen 31 piividid joulukuuta 2000 timéin ase-
tuksen sddnnoksid niiden tulosten perusteella, jotka saadaan

— kyseisten antibioottien kiytostd kehittynyttd vastustuskykyd koskevista eri
tutkimuksista
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ja

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

3 artikla

Tdma asetus tulee voimaan péivdnd, jona se julkaistaan Euroopan yhteisdjen
virallisessa lehdessi.

Sitd sovelletaan 1 pdivisti tammikuuta 1999.

Jos jokin jdsenvaltio ei tdimin asetuksen voimaantulopiiviin mennessi ole kui-
tenkaan yhteison oikeuden mukaisesti kieltinyt yhden tai useamman timin
asetuksen 1 artiklassa tarkoitetun antibiootin kiytt64, timi antibiootti tai nima

antibiootit ovat kyseisessd jdsenvaltioissa edelleen hyviksyttyji 30 piiviidn
kesikuuta 1999 — — »

Riidanalaisen asetuksen 22. perustelukappale kunluu seuraavasti:

“Myos syklisiin polypeptideihin kuuluvaa sinkkibasitrasiinia kiytetddn ihmis-
ladkinnissd lahinnd ihon ja limakalvojen paikalliseen hoitoon; julkaisut osoit-
tavat, ettd se saattaisi soveltua kiytettdviksi ihmislddkinnissi kliinisen ongelman
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muodostavien vankomysiinille vastustuskykyisten enterokokkien aiheuttamien
tulehdusten hoitoon; [sinkkibasitrasiinin lisiainekiytdstd johtuva vastustusky-
kyisten bakteerien valikoituminen viistimarttd lisid sinkkibasitrasiinille vastus-
tuskykyisten mikrobien madrdd;] sinkkibasitrasiinille vastustuskykyisten
Enterococcus faecium -bakteerien prosenttiosuus on todella suurempi sinkkiba-
sitrasiinia saaneilla kananpojilla kuin sellaisilla kananpojilla, jotka eivit ole sitd
saaneet; vastustuskyky saattaisi siirtyd elidimestd ihmiseen ja heikentdd ihmis-
ladkkeend kidytetyn sinkkibasitrasiinin tehokkuutta; sinkkibasitrasiinin tehok-
kuus ihmislddkinnissi olisi siis sdilytettivd.” *

Oikeudenkdyntimenettely

Alpharma nosti 11.3.1999 ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimessa nyt esilld
olevan kanteen.

Neuvosto esitti 14.4.1999 ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimeen toimitta-
mallaan erilliselld asiakirjalla ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen ty6jar-
jestyksen 114 artiklan 1 kohdan mukaisen oikeudenkiyntiviitteen. Ensimmadisen
oikeusasteen tuomioistuin (kolmas jaosto) padtti 7.3.2000 tyojirjestyksen
114 artiklan 4 kohdan mukaisesti kisitelli oikeudenkiyntiviitteen pddasian
yhteydessi. Lisiksi ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuin esitti prosessinjoh-
totoimenpiteend 13.3.2000 neuvostolle kirjallisia kysymyksii, joihin tim3i vastasi
sdddetyssd mairidajassa.

Alpharma teki ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimeen 11.3.1999 saa-
puneeksi kirjatulla erilliselld asiakirjalla EY:n perustamissopimuksen 185 ja
186 artiklan (joista on tullut EY 242 ja EY 243 artikla) nojalla myos hake-
muksen, jossa se pyysi yhtddltd riidanalaisen asetuksen tdytintéonpanon lyk-

* Lainausta korjattu hakasuluissa olevin osin yhteisdjen tuomioistuimessa, koska kyseinen kohta puuttun asetuksen suomenkielisesti
versiosta.

It - 3532



58

59

60

ALPHARMA v. NEUVOSTO

kddmistd sithen saakka, ettd pddasia on ratkaistu, ja toisaalta muiden asianmu-
kaiseksi katsottavien vilitoimien méiirdimistd. Ensimmiisen oikeusasteen tuo-
mioistuimen presidentti hylkési vilitoimihakemuksen 30.6.1999 asiassa T-70/99

R, Alpharma vastaan neuvosto, antamallaan maéiriykselli (Kok. 1999,
s. I1-2027).

Ensimmidisen oikeusasteen tuomioistuimen kolmannen jaoston puheenjohtaja
hyviksyi 19.5. ja 11.10.1999 antamillaan méiiriyksilli komission, Suomen
tasavallan, Ruotsin kuningaskunnan ja Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin
yhdistyneen kuningaskunnan hakemukset, joissa ne pyysivit saada osallistua
oikeudenkdyntiin tukeakseen neuvoston vaatimuksia. Ensin nimai viliintulijat
toimittivat kirjallisia huomautuksia pelkistiin kanteen tutkittavaksi ottamisesta,
komissio 10.8.1999 ja Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningas-
kunta 30.11.1999. Suomen tasavalta luopui 16.8.1999 piivityssd kirjeessddn
esittimastd huomautuksia tutkittavaksi ottamisen osalta. Ruotsin kuningaskunta
ei toimittanut asetetussa mddrdajassa huomautuksia kanteen tutkittavaksi otta-
misesta. Seuraavaksi ndmd 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.

Kirjallinen kisittely péatettiin  10.10.2000 toimitetulla vastauskirjelmalls.
Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin (kolmas jaosto) paitti esittelevin tuo-
marin kertomuksen perusteella aloittaa suullisen kisittelyn. Se pyysi prosessin-
johtotoimena 18.1.2001 sekd 20. ja 27.6.2001 asianosaisia vastaamaan sen
kysymyksiin ja esittdmdiin asiakirjoja. Asianosaiset noudattivat niitd pyyntéja.

Asianosaiset esittivdt suulliset lausumansa ja vastauksensa ensimmadisen oikeus-
asteen tuomioistuimen kysymyksiin 3.7.2001 pidetyssi istunnossa. Ensimmaéisen
oikeusasteen tuomioistuin pyysi istunnossa neuvostoa ja komissiota esittimadn
tiettyjd asiakirjoja. Ne noudattivat pyyntdd, minki jialkeen Alpharmaa kehotet-
tiin esittdmddn huomautuksensa ndistd asiakirjoista. Ensimmdisen oikeusasteen

tuomioistuimen kolmannen jaoston puheenjohtaja paitti suullisen kisittelyn
4.9.2001.
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Vaatimukset

Alpharma vaatii, ettd ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin

— kumoaa asetuksen N:o 2821/98 kokonaisuudessaan tai sinkkibasitrasiinia
koskevilta osin

— velvoittaa neuvoston korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

Neuvosto vaatii, ettd ensimméisen oikeusasteen tuomioistuin

— jattdd kanteen tutkimatta, koska tutkittavaksi ottamisen edellytykset selvisti
puuttuvat

— toissijaisesti hylkd4 kanteen perusteettomana

— velvoittaa Alpharman korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

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

II-3534



64

65

66

67

ALPHARMA v. NEUVOSTO

Tutkittavaksi ottaminen

Asianosaisten lausumat

Neuvosto viittdd ensinnidkin, ettd Alpharma, joka on vaatinut riidanalaisen
asetuksen kumoamista kokonaisuudessaan, ei ole esittinyt lainkaan perusteluja
niistd lisdaineista, jotka eivit ole sen tuottamia ja markkinoimia. Sen kanne on
neuvoston mielestd joka tapauksessa ilmeisen kohtuuton tiissd suhteessa.

Lisiksi neuvosto viittdd, ettd riidanalainen asetus on yleisesti sovellettava sid#dos,
jota sovelletaan objektiivisesti médritellyissi tilanteissa ja jolla on
oikeusvaikutuksia abstraktisti ja yleisesti médiriteltyihin henkildryhmiin.

Toissijaisesti neuvosto viittdd, ettd riidanalainen asetus ei koske Alpharmaa
erikseen EY:n perustamissopimuksen 173 artiklan neljinnessi kohdassa (josta on
muutettuna tullut EY 230 artiklan neljds kohta) tarkoitetulla tavalla. Erityisesti
sinkkibasitrasiinin osalta ei ole olemassa mitdin seikkaa, joka erottaisi Alphar-
man kaikista muista tdmén tuotteen yhteisdssi tai muualla maailmassa olemassa
olevista tai mahdollisista valmistajista, joita koskisivat samat rajoitukset ja joihin
rildanalainen asetus vaikuttaisi samalla tavoin. Lisiksi neuvosto katsoo, etti
tdmdn lisdaineen kayttdkielto vaikuttaa myds maataloustuottajiin, jotka eivit voi
endd saada siitd aiheutuvia taloudellisia etuja, sekd rehujen valmistajiin ja myy-
jiin.

Kannetta ei neuvoston mielestd voida ottaa tutkittavaksi myoskiin silli perus-
teella, ettd Alpharma on ollut komission kanssa yhteydessi ennen riidanalaisen
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asetuksen antamista, koska direktiivin 70/524/ETY lisdaineiden hyviksymisen
peruuttamista koskevissa sddnnoksissd ei anneta kyseisille taloudellisille toimi-
joille mink&dénlaisia menettelyllisid takeita.

Neuvoston mukaan erityisesti se, ettdi Alpharma on osallistunut direktiivin
70/524/ETY 9 g ja 9 h artiklassa, sellaisina kuin ne on lisittyinid direktiivilld
96/51/EY, siddettyyn menettelyyn, ei merkitse sitd, ettd riidanalainen asetus
koskisi Alpharmaa erikseen. Neuvosto korostaa, ettdi timid uudelleen-
arviointimenettely on aloitettu esittelevin jisenvaltion ja komission valilla.
Neuvosto vetoaa asiassa 38/64, Getreide- Import vastaan komissio, 1.4.1965
annettuun tuomioon (Kok. 1965, s. 263) ja lisd, ettei titd johtopaiatostd muuta
se, ettd Alpharma on ollut ainoa yritys, joka on esittinyt hyviksymishakemuksen
sinkkibasitrasiinin uudelleenarvioimiseksi 9 g ja 9 h artiklan mukaisesti. Uudel-
leenarviointimenettely ja riidanalaisen asetuksen antamiseen johtanut menettely
ovat perustavanlaatuisesti erilaisia. Kun uudelleenarviointimenettely johti Al-
pharman itsensé aloittaman yksittdisen hyviksymismenettelyn padttivin toimen
antamiseen, riidanalainen asetus perustuu toiseen oikeudelliseen perustaan ja silld
on tdysin eri tarkoitus. Toisin kuin asiassa T-120/96, Lilly Industries vastaan
komissio, jossa ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuin antoi 25.6.1998 tuomion
(Kok. 1998, s. I1-2571), Alpharma ei ole osallistunut mitenké4n menettelyyn.

Neuvosto katsoo, etti Alpharman asema on tissi myos erilainen kuin asiassa
C-309/89, Codorniu vastaan neuvosto, 18.5.1994 annetussa tuomiossa
(Kok. 1994, s. 11853, Kok. Ep. XV, s. I-177). Riidanalainen asetus ei liity
teollisoikeuksien kaytt66n, kuten kyseisen tuomion antamiseen johtaneessa
asiassa. Riidanalaisessa asetuksessa kielletidn ainoastaan kyseisten tuotteiden
médritty kdytto riippumatta siitd, markkinoiko niitd Alpharma tai joku muu ja
toisella nimelld. Alpharman asema ei siis ole rinnastettavissa Codorniun kaltaisen
yrityksen, joka kdytti kuohuviineji koskevaa tavaramerkkii, vaan pikemminkin
samppanjan tuottajayritysten asemaan.
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Komissio lisdd riidanalaisen asetuksen luonteesta, ettdi on pelkkd sattuma, etti
tdssd tapauksessa Euroopan talousalueella on vain yksi sinkkibasitrasiinin tuot-
taja. Vaikka Alpharma on ainoa tuottaja Euroopan talousalueella, silld ei ole
valmistusta koskevaa yksinoikeutta, eikd mikidin estd jotain muuta yritystd val-
mistamasta kyseisté tuotetta.

Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningaskunta kiistii etenkin sen,
ettd Alpharma erottuisi kaikista muista henkil6istd sen vuoksi, ettd se on ainoana
tehnyt 9 g artiklan mukaisen uudelleenarviointia koskevan pyynnén. Se korostaa,
ettd riidanalaisen asetuksen antamisen jilkeen Alpharma tai mikiin muukaan
toimija ei voinut tehdd hyviksymishakemusta, perustuipa se 9 g artiklaan Al-
pharman osalta tai 4 artiklaan muiden toimijoiden osalta. Asetus ei mydskiin
koske Alpharmaa erikseen silli perusteella, ettd timi on osallistunut hallinnol-
liseen menettelyyn. Nyt esilld olevassa asiassa sovellettavassa lainsidddiannéssi ei
ole yhtddn nimenomaista sidnndstd, jossa yhteison toimielimet velvoitettaisiin
ottamaan Alpharman erityinen asema huomioon.

Alpharma viittd4, ettd riidanalainen asetus on luonteeltaan sille itselleen osoi-
tettu paatds. Joka tapauksessa tima toimi koskee Alpharmaa suoraan ja erikseen.

Ensimmiiisen oikeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

Perustamissopimuksen 173 artiklan neljannessd kohdassa yksityisille annetaan
oikeus nostaa kanne paitoksestd, joka siitd huolimatta, ettd se on annettu ase-
tuksena, koskee kyseistd henkil6d suoraan ja erikseen. Télld midriykselld pyri-
tddn viletdmddn erityisesti se, ettd yhteistjen toimielimet voisivat pelkistdin
valitsemalla toimenpiteen muodoksi asetuksen estiis yksityisii nostamasta kan-
teita padtOksistd, jotka koskevat nditd suoraan ja erikseen, ja siten mairdykselld
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pyritddn tismentdmadin, ettd toimen luonnetta ei voida muuttaa valitsemalla sille
tietty muoto (ks. mm. yhdistetyt asiat 789/79 ja 790/79, Calpak ja Societd
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. I1-1531, 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, madriys 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, mairiyksen 35 kohta).

Nyt esilld olevassa riidanalaisessa asetuksessa sdddetddn tiettyjen rehujen lisi-
aineiden ja muun muassa sinkkibasitrasiinin markkinoinnin hyviksymisen
peruuttamisesta yhteisossd. Kyseistd asetusta sovelletaan paitsi timin tuotteen
nykyisiin tai potentiaalisiin valmistajiin, my6s muihin taloudellisiin toimijoihin,
kuten karjankasvattajiin tai rehujen tuottajiin ja myyjiin. Sitd sovelletaan niin
ollen objektiivisesti méiritellyissd tilanteissa ja sen oikeusvaikutukset kohdistuvat
yleisesti ja abstraktisti méiriteltyihin henkiléryhmiin. Se on siis yleisesti sovel-
lettava toimi.

Se, ettd riidanalainen asetus on yleisesti sovellettava, ei kuitenkaan estd siti,
etteikd se voisi koskea joitakin luonnollisia henkildits tai oikeushenkilditd suo-
raan ja erikseen (ks. vastaavasti edelli 69 kohdassa mainittu asia Codorniu,
tuomion 19 kohta ja asia T-11/99, Van Parys ym. v. komissio, mdiriys
15.9.1999, Kok. 1999, s. 11-2653, 40 kohta). Tillaisessa tilanteessa yhteison
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sdddds voi olla samanaikaisesti yleisesti sovellettava ja tiettyjd taloudellisia toi-
mijoita kohtaan pddtdksen luonteinen (yhdistetyt asiat T-481/93 ja T-484/93,
Exporteurs in Levende Varkens ym. v. komissio, tuomio 13.12.1995, Kok. 19935,
s. I1-2941, 50 kohta ja em. asia Van Parys ym. v. komissio, miiridyksen 40 kohta).

Se, ettd riidanalainen asetus koskee myds muita lisdaineita kuin sinkkibasitra-
siinia, ja jotka eivit ole Alpharman valmistamia, ei vaikuta mitenkiin Alphar-
man oikeusasemaan. Niin ollen kanne on jitettivd tutkimatta siltd osin kuin
siind vaaditaan riidanalaisen asetuksen kumoamista muiden lisdaineiden kuin
sinkkibasitrasiinin osalta.

Edellytyksestd, jonka mukaan riidanalaisen asetuksen on koskettava Alpharmaa
suoraan sinkkibasitrasiinin osalta, on todettava, etti jotta yhteisén toimi koskisi
suoraan yksityistd, edellytetdidn, ettd silld on vilittomid vaikutuksia yksityisen
oikeusasemaan ja ettei se jdtd niille, joille se on osoitettu ja joiden tehtivini on
sen tdytdntoonpano, ollenkaan harkintavaltaa, koska tiytintoénpano on luon-
teeltaan puhtaasti automaattista ja perustuu yksinomaan yhteisén lain-
sddddntoon eikd muita vilittdvid sddntojd 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. I-2435,
41 kohta ja asia C-386/96 P, Dreyfus v. komissio, tuomio 5.5.1998, Kok. 1998,
s. [-2390, 43 kohta).

Kuten neuvosto myontéi, riidanalainen asetus koskee Alpharmaa suoraan silti
osin kuin siind peruutetaan sinkkibasitrasiinin hyviksyminen rehujen lisi-
aineeksi. Kyseinen asetus, joka velvoittaa suoraan kaikkia asianomaisia toimi-
joita viliaikaisten toimenpiteiden toteuttamista edellyttimittd, merkitsee sitd,
ettd Alpharmalla ollut lupa markkinoida titi tuotetta poistetaan.
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Tarkasteltaessa sitd, koskeeko riidanalainen asetus Alpharmaa sinkkibasitrasiinin
osalta erikseen, on huomattava, ettid luonnollinen henkil$ tai oikeushenkil® voi
viittdd yleisesti sovellettavan sdddoksen koskevan itseddn erikseen ainoastaan,
jos kyseiselld sdddokselld vaikutetaan kyseiseen henkilo6n joidenkin tille tun-
nusomaisten erityispiirteiden tai sellaisen tosiasiallisen tilanteen takia, jonka
perusteella kyseinen henkil$ erottuu kaikista muista (asia 25/62, Plaumann v.
komissio, tuomio 15.7.1963, Kok. 1963, s. 197, 223. Kok. Ep. I, s. 181; edelld
69 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 Alpharma viittdi, se, ettd se oli riidanalaisen asetuksen antamis-
ajankohtana ainoa sinkkibasitrasiinin tuottaja ja tirkein toimittaja Euroopan
talousalueella, ei sindnsi merkitse sitd, ettd Alpharma erottuisi kaikista muista
taloudellisista toimijoista. On nimittdin muistettava, ettd se, etti on mahdollista
vaihtelevalla tismillisyydelld méiiritelld niiden oikeussubjektien lukumiira,
joihin toimenpidettd sovelletaan tiettynd ajankohtana, tai jopa nimetd nimi
oikeussubjektit, ei merkitse siti, ettd timi toimenpide koskisi niitd henkiloiti
erikseen, jos on selvid, ettd tillainen soveltaminen perustuu toimenpiteessd
médriteltyyn objektiiviseen oikeudelliseen tai tosiasialliseen tilanteeseen (asia
C-213/91, Albertal 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. II-1559, 55 kohta).

Sitd vastoin on tutkittava riidanalaisen asetuksen antamisen kannalta keskeisii
sddannoksid siltd osin kuin se koskee sinkkibasitrasiinia, jotta voidaan arvioida,
onko tdmén sdddoksen antaminen vaikuttanut Alpharmaan sille tunnusomaisten
erityispiirteiden tai sellaisen tosiasiallisen tilanteen takia, jonka perusteella se
erottuu kaikista muista.

Vaikka sinkkibasitrasiinin hyviksyminen peruutettiin direktiivin 70/524/ETY
23 artiklassa sdddetyn menettelyn perusteella, on kuitenkin huomattava, ettd
kyseinen toimenpide toteutettiin direktiivin 70/524/ETY 9 g, 9 h ja 9 i artiklassa,
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sellaisina kuin ne on lisdttyind direktiivilli 96/51/EY, perustetussa siirtyma-
kauden jdrjestelmidssd sdddetyn, tdtd ainetta koskevan uudelleen-
arviointimenettelyn aikana (ks. edelld 22—24 kohta).

Sinkkibasitrasiini hyviaksyttiin rehujen lisdaineeksi alkuperiisen jirjestelmin
sddnndsten nojalla, toisin sanoen direktiivin 70/524/ETY sddnnosten nojalla
ennen direktiivin 96/51/EY voimaantuloa. Alkuperiisessi jarjestelmissi niiden
aineiden lisdaineena markkinoinnin hyviksyminen ei ollut sidottu marittyihin
valmistajiin. Direktiivin 70/524/ETY 13 artiklassa, sellaisena kuin se on muu-
tettuna direktiivillda 84/587/ETY, sdddettiin valmistajien osalta ainoastaan, etti
antibiootteja voitiin saattaa markkinoille rehujen lisdaineina ainoastaan, jos
niiden valmistaja ainakin yhdessi jdsenvaltiossa oli tiyttinyt vihimmaisedelly-
tykset ja jos kyseinen jasenvaltio oli julkaissut ja antanut tiedoksi valmistajan
nimen muille jisenvaltioille ja komissiolle. Niin ollen Alpharman esiin tuomista
sinkkibasitrasiinin valmistamisesta ja markkinoinnista kilpailevien yritysten
tosiasiallisista vaikeuksista huolimatta kuka tahansa edelli mainitut kriteerit
tdytrdvd luonnollinen henkild tai oikeushenkilé saattoi oikeudelliselta kannalta
markkinoida sinkkibasitrasiinia.

Direktiivilld 96/51/EY toteutettu merkittdva muutos alkuperiiseen jirjestelmédn
oli se, ettd antibioottien kaltaisten lisdaineiden salliminen edellyttdd yhtd tai
tarvittaessa useampaa tdmain tuotteen liikkeeseen laskemisesta vastaavaa henki-
164, jotka ainoina voivat laskea kyseiset lisdaineet liikkeeseen. Tami ”liikkeeseen
laskemisesta vastaava henkil6” on médritelty direktiivin 70/524/ETY, sellaisena
kuin se on muutettuna direktiivilli 96/51/EY, 2 artiklan | alakohdassa, jonka
mukaan silld tarkoitetaan luonnollista tai oikeushenkildi, joka vastaa siitd, ettd
lisdaine on yhteisén hyviksymisen mukainen, ja lisiaineen liikkeeseen laskemi-
sesta. Uudessa jirjestelmissd luvat markkinoida antibiootteja rehujen lisdaineina
myoOnnetddn 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, tilli anti-
bioottien kaltaisten lisdaineiden sallimiseen edellytettivilld erityisen tuottajan
hyviksymiselld on tarkoitus estidi se, ettd yhteisossd laskettaisiin liikkeeseen
huonolaatuisia kopioita lisdaineista.

On totta, kuten neuvosto ja viliintulijat perustellusti korostavat, etti riidan-
alaisen asetuksen antamisajankohtana Alpharma ei ollut vield saanut titi sink-
kibasitrasiinin liikkeeseen laskemisesta vastaavan asemaa. Kyseiseni ajankohtana
siirtymékauden jarjestelmidn mukaista uudelleenarviointimenettelyi ei nimittiin
ollut vield saatu pddtdkseen.

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 liittyvisti hake-
musasiakirjoista vastaavat henkilét tai heidin sijaansa tihdn oikeutetut saattoi-
vat ennen 1.10.1998 tehdd kyseistd lisiainetta koskevan uuden
hyviksymishakemuksen. Lisiksi vain nimi saattoivat saada kyseisen hakemuk-
sen perusteella ndiden sddnnosten ja viimeistiin 1.10.2003 annettavan asetuksen
nojalla kyseisen tuotteen ensimmaiisestd liikkeeseen laskemisesta vastaavalle
henkil6lle annettavan uuden hyviksymisen, tapauksesta riippuen viideksi tai
kymmeneksi vuodeksi.

Nyt esilld olevassa asiassa Alpharma, joka on ainoa sinkkibasitrasiinin tuottaja ja
tdrkein toimittaja Euroopan talousalueella, teki 6.6.1998 edelld mainittujen 9 g ja
9 h artiklan nojalla hakemukset timin aineen uudelleenarvioimiseksi tiettyjen
eldinten rehujen lisdaineena. Niiden sddnnédsten perusteella Alpharma oli ainoa
henkil®, joka oli riidanalaisen asetuksen antamisajankohtana sellaisessa oikeus-
asemassa, ettd se saattoi saada erityisten prosessuaalisten siinndsten ja komis-
sion tai neuvoston asetuksen perusteella luvan markkinoida sinkkibasitrasiinia
sen liikkeeseen laskemisesta vastaavana henkil6éni ja tulla merkityksi direktiivin
70/524/ETY 9 t artiklassa sdddettyyn luetteloon. Siini tapauksessa, ettd sinkki-
basitrasiini olisi hyviksytty uudelleen sen jilkeen, kun timin tuotteen hyviksy-

II - 3542



90

91

ALPHARMA v. NEUVOSTO

misen peruuttamista olisi tarkasteltu uudelleen riidanalaisen asetuksen 2 artik-
lassa sdddetylld tavalla, ainoastaan Alpharma olisi voinut saada aloitetun
uudelleenarviointimenettelyn yhteydessd sinkkibasitrasiinin kiyttod lisdaineena
koskevan uuden luvan, joka edellyttdd liikkeeseen laskemisesta vastaavaa hen-
kilsd. Nidin ollen Alpharma el saanut riidanalaisen asetuksen antamis-
ajankohtana sinkkibasitrasiinin liikkeeseen laskemisesta vastaavan henkilon
asemaa, koska direktiivissd 96/51/EY sdddeity uudelleenarviointimenettely oli
vield kesken, mutta se saattoi kuitenkin jo tuosta lihtien vedota oikeuteen, jonka
se oli saamassa.

Vaikka on niin ikddn totta, ettd 9 g, 9 h ja 9 i artiklassa tarkoitettu lisdaineen
ensimmdisestd liikkeeseen laskemisesta vastaavan henkilén asema ei merkitse
yksinoikeutta tdmin lisdaineen markkinointiin, Alpharma oli kuitenkin saanut
uuden hyviksymishakemuksen tehdessdin direktiivilli 70/524/ETY oikeudelli-
sesti suojatun aseman. Ndin on sen vuoksi, ettd direktiivin 70/524/ETY
9 c artiklan 1 kohdan mukaan “ensimmdistd hyviksymistd varten esitetyissi
alkuperiisissd asiakirjoissa olevia lisdaineita koskevia tutkimustuloksia ja tietoja
ei voida kdyttdd muiden hakijoiden hydyksi 10 vuoden ajan” siiti paivasti, kun
asetuksella annetaan ensimméinen hyviksyminen. Tdmi toimenpide on perus-
teltu direktiivin 96/S1/EY 14. perustelukappaleessa silli, ettd “sellaisten uusien
lisdaineiden l6ytdmiseen tdhtddva tutkimus, jotka kuuluvat niiden aineiden ryh-
mddn, joiden hyviksymiseksi tarvitaan liikkeeseen laskemisesta vastaavaa hen-
kilod, edellyttdd huomattavia investointeja”. Tillaisissa erityisissid olosuhteissa se
sisdltdd samankaltaisia tekijoitd kuin se erityinen oikeus, johon edelld
69 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 direktiivilla
96/51/EY, systematiikassa Alpharman kaltaiset valmistajat, jotka tekeviit unden
hyvidksymishakemuksen tdmin direktiivin 9 g, 9 h ja 9 i artiklan mukaisesti,
saavat erityisen oikeusaseman. Niiden sddnnosten mukaan nimi valmistajat
ovat ryhtyneet kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin saadakseen kyseisen lisd-
aineen liikkeeseen laskemisesta vastaavan henkilén aseman, varmistaakseen, etti
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tdmd tuote on tulevaisuudessa yhteisén hyviksymisen mukainen, ja saadakseen
suojan liikkeeseen laskemisesta vastaavaa henkildd edellyttivin lisiaineen
ensimmdistd hyviksymistd varten esittimissddn alkuperiisissd asiakirjoissa ole-
ville tutkimustuloksille ja tiedoille.

Sinkkibasitrasiinin hyviksymisen peruuttaminen riidanalaisella asetuksella vai-
kutti siis jo ennen siirtymikauden paittymistd Alpharmaan sille tunnusomaisten
erityispiirteiden takia, joiden perusteella se erottuu kaikista muista.

Alpharman osallistumisesta riidanalaisen asetuksen antamiseen johtaneeseen
menettelyyn on huomattava, etti kyseinen asetus annettiin direktiivin
70/524/ETY 23 artiklassa sdddetyn menettelyn perusteella ja ettei kyseisessd
sddnnoksessd anneta asianomaisille taloudellisille toimijoille oikeutta osallistua
tdhdn menettelyyn (ks. edelld 17 kohta). Neuvosto korostaa tissd yhteydessi
perustellusti, ettd oikeuskidytdnndssd on vakiintuneesti katsottu, ettd kun tietty
henkils osallistuu jollain tavalla menettelyyn, joka johtaa yhteisén toimen
antamiseen, kyseinen toimi koskee titi henkiléd erikseen vain silloin, kun
sovellettavassa yhteison lainsddddnndssi myoénnetdin hinelle tiettyji menette-
lyllisid takeita (ks. vastaavasti edelli 76 kohdassa mainittu asia Exporteurs in
Levende Varkens ym. v. komissio, tuomion 55 kohta ja asia T-585/93, Green-
peace ym. v. komissio, méirdys 9.8.1995, Kok. 1995, s. [I-2205, 56 ja 63 kohta).

On kuitenkin otettava huomioon, etti tekemilli uudet sinkkibasitrasiinin
hyviksymishakemukset direktiivin 70/524/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilld 96/51/EY, 9 g artiklan 2 ja 4 kohdan nojalla Alpharma sai mah-
dollisuuden toimittaa tdmin direktiivin 4 artiklassa siidetyn menettelyn
mukaisesti viimeistddn 30.9.2000 tieteellisen asiakirjaselvityksen kyseisen lisi-
aineen uudelleenarviointia varten. Kyseisessd 4 artiklassa sdidetty menettely
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aloitetaan kyseisen toimijan pyynnostd, minka lisdksi timéd saa menettelylliset
takeet. Kyseiselle toimijalle tdytyy siis ilmoittaa tdmadn menettelyn eri vaiheissa
sen pyynnén mahdollisesta yhteensopimattomuudesta, hylkdimisesti tai pelkésti
kasittelyn lykkdidmisestikin.

Vaikka on totta, kuten neuvosto korostaa, ettd tdssi tapauksessa sovellettu
direktiivin 70/524/ETY 23 artiklassa siddetty menettely eroaa edelld mainitusta
saman direktiivin 9 g ja 4 artiklassa sdddetystd menettelysti, riidanalaisen ase-
tuksen antamisella kuitenkin péétettiin Alpharman esittimilld uudella hyviksy-
mishakemuksella aloitettu 9 g ja 4 artiklan mukainen menettely tai ainakin
lykéttiin sita.

Niissd olosuhteissa riidanalainen asetus, jolla piitettiin Alpharman hakemuk-
sesta aloitettu menettely sinkkibasitrasiinin hyviksymiseksi uudelleen rehujen
lisdaineeksi tai ainakin lykattiin tdtd menettelyd ja jolla Alpharmalle annettiin
menettelylliset takeet, vaikuttaa Alpharmaan sellaisen oikeudellisen ja tosi-
asiallisen tilanteen takia, jonka perusteella se erottuu kaikista muista. TAmai
seikka merkitsee my0s sitéd, ettd asetus koskee Alpharmaa erikseen perustamis-
sopimuksen 173 artiklan neljinnessi kohdassa tarkoitetulla tavalla.

Téstd seuraa, ettd on olemassa seikkoja, jotka yhdessi muodostavat sellaisen
erityisen tilanteen, jonka perusteella Alpharma voidaan kyseisen toimenpiteen
suhteen erottaa kaikista muista taloudellisista toimijoista, joita timi toimenpide
koskee. Niin ollen riidanalaisen asetuksen on katsottava koskevan Alpharmaa
erikseen siltd osin kuin siind peruutetaan sinkkibasitrasiinin hyviksyminen.

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

Alpharma vetoaa neljddn kanneperusteeseen, jotka koskevat olennaisten menet-
telymédrdysten rikkomista (ensimmiinen kanneperuste), ilmeisid arviointivir-
heitd (toinen kanneperuste), yhteisén oikeuden perusperiaatteiden loukkaamista
(kolmas kanneperuste) ja perusteluvelvollisuuden laiminly6ntii (neljis kannepe-
ruste).

Ilmeisid arviointivirheitd koskevassa kanneperusteessaan Alpharma tuo esiin
riskiarvioinnissa ja toisaalta ennalta varautumisen periaatteen soveltamisessa
tehdyt virheet. Yhteison oikeuden perusperiaatteiden loukkaamista koskevassa
kanneperusteessaan Alpharma viitti4, ettd riidanalainen asetus on annettu suh-
teellisuusperiaatteen ja luottamuksensuojan periaatteen sekd puolustautumis-
oikeuksien vastaisesti. Osa nididen kanneperusteiden yhteydessi esitetyistd
viitteistd on pddllekkaisii.

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin katsoo tarkoituksenmukaisesti ryhmi-
telli nimi kanneperusteet uudelleen ja tutkia ensiksi olennaisten menettely-
mdirdysten rikkomista koskevaa kanneperustetta (I). Tdmin jilkeen tutkitaan
ilmeisid arviointivirheiti koskevaa kanneperustetta silti osin kuin Alpharma
vdittdd, ettd yhteison toimielimet eivit ole toteuttaneet asianmukaisesti sinkki-
basitrasiinin kiyttoon rehujen lisdaineena liittyvai riskinarviointia. Téassd
yhteydessé otetaan huomioon tietyt timéin saman kanneperusteen toisessa osassa
esitetyt viitteet (II). Tdmén jalkeen otetaan huomioon muut toisen kanneperus-
teen toisessa osassa esitetyt viitteet, jotka koskevat ennalta varautumisen peri-
aatteen soveltamista, ja tutkitaan, onko riidanalaisella asetuksella loukattu
suhteellisuusperiaatetta (III) ja luottamuksensuojan periaatetta (IV) ja onko tdmé
sdddos annettu Alpharman puolustautumisoikeuksista vilittimittd (V). Lopuksi
tutkitaan, onko riidanalaisessa asetuksessa laiminly6ty perusteluvelvollisuus (VI).
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I Olennaisten menettelymddrdysten rikkominen

Tdmd kanneperuste jakautuu kahteen osaan. Ensinnikin Alpharma viittia, ettd
riidanalaiselta asetukselta puuttuu selvd oikeudellinen perusta. Toiseksi se viit-
tdd, ettd riidanalaisella asetuksella yhdistetiin lainvastaisesti oikeudellisia
perustoja.

A Selviin oikeudellisen perustan puuttuminen

Ensinnidkin Alpharma viittdd, ettd liittymisasiakirjan 151 artikla ei voi sellaise-
naan soveltua esilli olevassa asiassa riidanalaisen asetuksen oikeudelliseksi
perustaksi. Se viittdd, ettd kyseisessd midrdyksessd annetaan ainoastaan Ruotsin
kuningaskunnalle lupa pitdd voimassa siirtymikauden ajan antibioottien kas-
vunedistdjikdyton kieltoa koskeva kansallinen lainsdddinténsi. Alpharman
mukaan tidssd maddrdyksessd ei sen sijaan anneta neuvostolle oikeutta antaa til-
laista kieltoa yhteison tasolla.

Ensimméisen oikeusasteen tuomioistuin toteaa, ettd riidanalaisen asetuksen
johdanto-osan mukaan kyseinen asetus on annettu sekid liittymisasiakirjan
151 artiklan, yhdessd liittymisasiakirjan liitteessi XV olevan VII osaston E 1
kohdan 4 alakohdan kanssa, ettd direktiivin 70/524/ETY 11 artiklan 3 kohdan
perusteella. Asianosaisten kesken on selvdd, ettd koska sinkkibasitrasiinin osalta
ei ole toteutettu suojatoimenpiteitd, riidanalaista asetusta ei ole voitu antaa vii-
meksi mainitun sddnnoksen perusteella.

Niin ollen on tutkittava, saattoiko riidanalainen asetus laillisesti perustua sink-
kibasitrasiinin osalta liittymisasiakirjan 151 artiklaan yhdessi tdmin asiakirjan
liitteessd XV olevan VII osaston E 1 kohdan 4 alakohdan kanssa.
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Yhteison toimivaltajirjestelmissi toimen oikeudellisen perustan valinnan on
perustuttava objektiivisiin seikkoihin, jotka voivat olla laillisuusvalvonnan koh-
teena. Tillaisiin seikkoihin kuuluvat erityisesti toimen tarkoitus ja sisdlt6 (asia
C-36/98, Espanja v. neuvosto, tuomio 30.1.2001, Kok. 2001, s. I-779, 58 kohta;
asia C-269/97, komissio v. neuvosto, tuomio 4.4.2000, Kok. 2000, s. 1-2257,
43 kohta; asia C-300/89, komissio v. neuvosto, tuomio 11.6.1991, Kok. 1991,
s. I-2867, 10 kohta ja asia T-106/96, Wirtschaftsvereinigung Stahl v. komissio,
tuomio 7.7.1999, Kok. 1999, s. 11-2155, 109 kohta).

Liittymisasiakirjan miérdys voi olla lainsdidintétoimien oikeudellisena perus-
tana (ks. vastaavasti liittymisasiakirjan perusteella tehdyn neuvoston padtdksen
laillisuutta koskeva asia C-259/95, parlamentti v. neuvosto, tuomio 2.10.1997,
Kok. 1997, s. I-5303).

Liittymisasiakirjan liitteessd XV olevan VII osaston E 1 kohdan 4 alakohdan
ensimmadisestd alakohdasta (ks. edelld 2 kohta) ilmenee, ettd timi ensimmaiinen
alakohta on yhdessd timin asiakirjan 151 artiklan (ks. edelld 1 kohta) kanssa
oikeudellinen perusta, jonka nojalla Ruotsin kuningaskunta voi siirtymikauden
ajan poiketa direktiivin 70/524/ETY sddnnoksisti. Sitd vastoin timin liittymis-
asiakirjan liitteen XV mairiyksen toinen alakohta on yhdess liittymisasiakirjan
151 artiklan kanssa erityinen oikeudellinen perusta, jonka nojalla yhteisén toi-
mielimet voivat toteuttaa asianmukaiset toimenpiteet direktiivin 70/524/ETY
yhdenmukaiseksi soveltamiseksi kaikissa jdsenvaltioissa siirtymikauden pait-
tyessd eli 31.12.1998 jilkeen. Tissd asiassa ei ole kiistetty, ettd nimi ovat olleet
riidanalaisen asetuksen seki tarkoituksena etti sisidltoni.

Téstd seuraa, ettd liittymisasiakirjan 151 artikla yhdessi timin asiakirjan liit-
teessd XV olevan VII osaston E 1 kohdan 4 alakohdan kanssa soveltui riidan-
alaisen asetuksen oikeudelliseksi perustaksi.
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Toiseksi Alpharma viittdd, ettd vaikka liittymisasiakirjan 151 artikla yhdessi
tdmadn asiakirjan liitteessd XV olevan VII osaston E 1 kohdan 4 alakohdan kanssa
soveltuisi riidanalaisen asetuksen oikeudelliseksi perustaksi, timi oikeudellinen
perusta ei ole riittdvin tdsmillinen tdmin asetuksen antamisessa noudatettavan
menettelyn osalta. Alpharma huomauttaa, etti liittymisasiakirjan liitteessi XV
olevan VII osaston E 1 kohdan 4 alakohdan toisessa alakohdassa viitataan *di-
rektiivin 70/524/ETY 7 artiklaan”, joka oli riidanalaisen asetuksen antamis-
ajankohtana jo kumottu direktiivilli 96/51/EY ja korvattu muilla siinnéksilla,
muun muassa 9 m artiklalla. Alpharma viittaa direktiivin 96/51/EY 2 artiklaan
(ks. edelld 6 kohta) ja toteaa, ettd riidanalaisen asetuksen antamisajankohtana
kyseinen 9 m artikla ei ollut vield tullut voimaan. Lisiksi se korostaa, ettei
kyseistd sddnndstd mainita riidanalaisessa asetuksessa.

Niissd olosuhteissa riidanalainen asetus on Alpharman mukaan kumottava,
koska neuvosto on laiminlyényt velvollisuutensa ilmoittaa selvisti, milld oikeu-
dellisella perustalla riidanalainen asetus on annettu (asia C-325/91, Ranska v.
komissio, tuomio 16.6.1993, Kok. 1993, s. 1-3283, Kok. Ep. X1V, s. I-251,
26 kohta). Koska sinkkibasitrasiinin hyviksymisen peruuttamisen oikeudellista
perustaa ei ole selvisti ilmoitettu, Alpharma katsoo olevansa epitietoisuudessa
timdn sdddoksen oikeudellisesta perustasta (asia 45/86, komissio v. neuvosto,
tuomio 26.3.1987, Kok. 1987, s. 1493, Kok. Ep. IX, s. 55, 9 kohta). Se katsoo
erityisesti asiassa C-143/93, van Es Douane Agenten, 13.2.1996 annettuun tuo-
mioon (Kok. 1996, s. I-431, 27—32 kohta) vedoten, etti esilld olevan kaltaisessa
tilanteessa, jossa on muutettu tiettyjd sellaisen sdidoksen sddinnoksid, johon
muissa sdddoksissd viitataan, yhteison toimielimilli on velvollisuus tehda
samanaikaisesti kaikki tdstd seuraavat tarvittavat muutokset ndihin muihin sii-
doksiin taatakseen henkildille, joita asia koskee, riittivdan oikeudellisen var-
muuden sovellettavista sdinnoksisti.

Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuin toteaa ensinnikin, ettd oikeusvarmuu-
den periaate, joka on yhteison yleinen oikeusperiaate, edellyttii, ettd yhteisén
lainsdddédnto on selkedd ja sen soveltaminen ennakoitavaa niiden kannalta, joita
se koskee. Oikeusvarmuuden periaate edellyttii, ettd kaikkien toimenpiteiden,
joiden tarkoituksena on tuottaa oikeusvaikutuksia, sitovuus johtuu jostain
yhteisén oikeussdannostd, joka on nimenomaisesti ilmaistava toimenpiteen
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oikeudellisena perustana ja jonka mukaan toimenpiteen oikeudellinen muoto
méirdytyy (em. asia Ranska v. komissio, tuomion 26 kohta). Yhteisdjen tuo-
mioistuin on kuitenkin myds todennut, ettei se, ettei viitata perustamissopi-
muksen tdsmilliseen maidrdykseen, ole vilttdmitti olennainen virhe, jos toimen
oikeudellinen perusta voidaan mdirittdd toimen muiden osien perusteella.
Nimenomainen viittaus on kuitenkin vilttimiton, jos tismillinen oikeudellinen
perusta jdad epdselviksi niille, joita toimi koskee, ja yhteisdjen tuomioistuimelle
(edellisessd kohdassa mainittu asia komissio v. neuvosto, tuomion 9 kohta).

Liittymisasiakirjan liitteessi XV olevan VII osaston E 1 kohdan 4 alakohdan
toisessa alakohdassa méérdtiin, ettd paitds Ruotsin viranomaisten esittimaisti
yhteison lainsdddidnnén mukautusta koskevasta pyynnosti tehdiin *direktiivin
70/524/ETY 7 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti”. Kyseisen 7 artiklan,
joka on kumottu direktiivin 96/51/EY 1 artiklan 4 kohdalla, 1 kohdassa sdi-
dettiin, ettd “muutokset liitteisiin — — on annettava noudattaen 23 artiklassa
sdddettyd menettelyd”. Saman siinndksen 2 kohtaan sisiltyivit edellytykset,
joilla direktiivin 70/524/ETY litteitd voitiin muuttaa (ks. edelld 17 ja 18 kohta).

Liittymisasiakirjan liitteessd XV olevan VII osaston E 1 kohdan 4 alakohdan
toisen alakohdan sanamuodosta ilmenee selvisti, etti viittaus direktiivin
70/524/ETY entiseen 7 artiklaan on koskenut ainoastaan yhteisén lainsddddnnén
mukauttamista koskevien Ruotsin viranomaisten pyyntdjen osalta noudatettavaa
menettelyd. Viittaus direktiivin 70/524/ETY entisen 7 artiklan 1 kohtaan on
todellisuudessa merkinnyt vain vilillisti viittausta edelld 17 kohdassa mainittuun
saman direktiivin 23 artiklaan, jossa sdddetddn timin direktiivin jonkin liitteen

muuttamiseksi noudatettavasta menettelystd ja jota ei ole muutettu direktiivilli
96/51/EY.

Riidanalaisen asetuksen 35. perustelukappaleesta ilmenee, kun sitd luetaan
oikeassa yhteydessdin, ettd yhteisén toimielimet ovat noudattaneet sinkkibasi-
trasiinin hyviksymisen peruuttamisessa direktiivin 70/524/ETY 23 artiklassa
sdddettyd menettelya.
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Toisin kuin Alpharma niyttdd viittdvin, direktiivin 70/524/ETY 9 m artiklassa,
sellaisena kuin se on lisdttynd direktiivilli 96/51/EY, siiddetiin, milli edelly-
tyksilld lisdaineen hyvdksyminen voidaan uudessa jirjestelmissd peruuttaa. Se ei
koske lainkaan hyviksymisen peruuttamisessa noudatettavaa menettelyi. Tistd
menettelyllisestd puolesta siddetddn direktiivin 70/524/ETY uudessa 9 r artiklassa,
joka on tiltd osin samanlainen kuin timin direktiivin entinen 7 artiklan 1 kohta,
kun sen mukaan liitteisiin tehtdvdit muutokset vahvistetaan 23 artiklassa sii-
detyn menettelyn mukaisesti”.

Téstd seuraa, ettd Alpharma tai ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin eivit ole
olleet epdvarmassa tilanteessa sinkkibasitrasiinin hyviksymisen peruuttamiseksi
noudatettavan menettelyn osalta. Timin johtopiitdksen vahvistavat myds Al-
pharman omat viitteet erityisesti oikeudellisten perustojen lainvastaisesta
yhdistimisestd, kun se pyrkii osoittamaan, ettii yhteisén toimielimet eivit ole
soveltaneet oikein direktiivin 70/524/ETY 23 artiklassa siddettyd menettelyi (ks.
jaljempand 123—130 kohta).

Alpharma tuo vield esiin, ettd direktiivin 70/524/ETY, sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilldi 96/51/EY, 9 m artiklaa ei ole mainittu riidanalaisen
asetuksen perustelukappaleissa.

Tidltd osin on ensinnikin todettava, ettd riidanalainen asetus on voitu antaa
laillisesti direktiivin 70/524/ETY 9 m artiklan, johon Alpharma vetoaa, mutta
my0s tdmidn saman direktiivin 9 r artiklan perusteella (ks. edelld 111 kohdassa
mainittu oikeuskidytintd). Tdmadn jidlkeen on huomattava, ettd vastoin Alphar-
man viitettd, jonka mukaan direktiivin 70/524/ETY uuden 9 m artiklan kaikki
oikeusvaikutukset ovat yhteison toimielinten pidtdksenteon osalta alkaneet vasta
1.4.1998, timd artikla ja saman direktiivin 9 r artikla ovat tulleet voimaan jo
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7.10.1996 EY:n perustamissopimuksen 191 artiklan 2 kohdan (josta on tullut
EY 254 artiklan 2 kohta) mukaisesti eli paljon ennen riidanalaisen asetuksen
antamista (ks. edelli 5 kohta). Direktiivin 96/S1/EY 2 artiklan 1 kohdan
a alakohta, johon Alpharma on tiltid osin vedonnut, ei koske timin direktiivin
voimaantuloa vaan piivdi, jona jisenvaltiot olivat timén saman direktiivin
2 artiklan 1 kohdan b alakohdasta poiketen velvollisia noudattamaan joitakin sen
sddannoksid (ks. edelld 6 kohta).

Tastd huolimatta niyttdd silti, ettei se, ettei riidanalaisen asetuksen perustelu-
kappaleissa mainita nimenomaisesti niiti kahta siinnostd kyseisen asetuksen
oikeudellisina perustoina, merkitse olennaista virhetti. Direktiivin 70/524/ETY,
sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilli 96/51/EY, 9 m artiklan osalta on
huomattava, ettd riidanalaisen asetuksen viidennen perustelukappaleen mukaan
yhteisén toimielimet ovat katsoneet, ettei yksi timdn saman direktiivin
3 a artiklassa sdiddetyistd kyseisten antibioottien ja muiden muassa sinkkibasi-
trasiinin hyviksymisedellytyksistd endd tiyttynyt. Tisti seuraa implisiittisesti
mutta vdistimittd, ettd yhteisén toimielimet ovat tukeutuneet direktiivin
70/524/ETY 9 m artiklan ensimmadisen kohdan toiseen luetelmakohtaan, jossa
sdddetddn, ettd lisdaineen hyviksyminen peruutetaan asetuksella, ”jos jokin
3 a artiklassa tarkoitettu edellytys lisdaineen hyviksymiseksi ei endi tiyty”.

Direktiivin 70/524/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla 96/51/EY,
9 r artiklan osalta on jo edelli 117 kohdassa todettu, ettd timi riidanalaisen
asetuksen oikeudellinen perusta voidaan menettelylliselti kannalta miirittad
muiden seikkojen avulla, eli riidanalaisen asetuksen 35. perustelukappaleeseen
sisdltyvilld nimenomaisella maininnalla direktiivin 70/524/ETY 23 artiklasta.

Tamin kanneperusteen ensimmaiinen osa ei niin ollen ole perusteltu.
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B Oikeudellisten perustojen yhdistiminen

Toissijaisesti Alpharma huomauttaa, ettd yhteison toimielinten on tdytynyt
noudattaa kahta eri menettelyd riidanalaisen asetuksen antaessaan. Ensinnikin
niiden on tdytynyt noudattaa muiden lisdaineiden kuin sinkkibasitrasiinin osalta
direktiivin 70/524/ETY 24 artiklassa siiddettyi menettelyi jisenvaltion toteut-
taman suojatoimenpiteen kohteena olevan lisdaineen hyviksymisen peruuttami-
seksi. Toiseksi yhteison toimielinten on tiytynyt noudattaa sinkkibasitrasiinin
osalta kyseisen direktiivin 23 artiklassa sidddettyi menettelys, koska timin
tuotteen suhteen ei ole toteutettu suojatoimenpiteitid. Alpharma toteaa, etti
nididen kahden menettelyn olennainen ero on siini, etti direktiivin 70/524/ETY
24 artiklan mukaisessa menettelyssd asetetaan selvisti lyhyemmit méiiriajat
jdsenvaltion toteuttaman toimenpiteen hyviksyttivyyden arvioimiselle kuin
saman direktiivin 23 artiklassa.

Alpharman mukaan yhteison toimielimet ovat tissd tapauksessa tosiasiassa
soveltaneet kaikkien riidanalaisessa asetuksessa kyseessdi olevien tuotteiden ja
myos sinkkibasitrasiinin osalta direktiivin 24 artiklan mukaista menettelya. Talld
tavoin yhteison toimielimet ovat evinneet Alpharmalta direktiivin 23 artiklassa
sdddetyn menettelyn etuudet. Alpharma viittdd, ettid jos yhteisén toimielimet
eivdt olisi kiirehtineet menettelyd noudattaakseen direktiivin 70/524/ETY
24 artiklassa sdddettyjd madrdaikoja, kun niiden olisi pitinyt noudattaa sinkki-
basitrasiinin osalta saman direktiivin 23 artiklaa, sinkkibasitrasiinin hyviksy-
mistd ei todenndkoisesti olisi peruutettu. Ensinnikin soveltamalla direktiivin
70/524/ETY 23 artiklan 3 kohdassa sdddettyd kolmen kuukauden miiriaikaa,
jossa neuvoston on annettava komission ehdottama toimenpide, eiki timin
direktiivin 24 artiklan 3 kohdassa sdddettyd 15 piivin miiriaikaa, neuvosto ja
pysyvd komitea olisivat voineet tutkia komission ehdotusta perusteellisesti ja
ottaa huomioon perustellumpia tieteellisii tutkimustuloksia. Toiseksi, jos
pidempdd mdirdaikaa olisi noudatettu, yhteisén toimielimet olisivat voineet
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tukeutua vuoden 1998 lopulla ja vuoden 1999 alussa julkaistuihin merkittiviin
tieteellisiin selvityksiin. Kolmanneksi SCANin kuuleminen on ollut niin lyhyen
méiridajan soveltamisen vuoksi mahdotonta. Samasta syystd pysyvin komitean
on ollut mahdotonta antaa lausunto komission ehdotuksesta. Neljanneksi ajan-
puute on johtanut myds siihen, ettd riidanalaiseen asetukseen sisiltyy erittdin
suppea perustelu sinkkibasitrasiinin osalta muihin kyseessd oleviin tuotteisiin
ndhden.

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin toteaa, etti direktiivin 70/524/ETY
23 artiklan 2 kohdan mukaan “komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen
tarvittavista toimenpiteistdi” ja timi komitea “antaa lausuntonsa ehdotuksesta
miirdajassa, jonka puheenjohtaja voi asettaa asian kiireellisyyden mukaan”.
Direktiivin 70/524/ETY 23 artiklan 3 kohdan mukaan ”komissio paittié toi-
menpiteistd ja panee ne tiytintdon viipymdtti, jos ne ovat komitean lausunnon
mukaiset. Jos toimenpiteet eivit ole komitean lausunnon mukaisia tai lausuntoa
ei ole annettu, komissio tekee viipymittd neuvostolle ehdotuksen toteutettavista
toimenpiteistd. — — Jos neuvosto ei ole piittinyt toimenpiteistd kolmen kuu-
kauden kuluessa siitd, kun asia tuli neuvostossa vireille, komissio tekee paatoksen
ehdotetuista toimenpiteisti — — .

Kuten Alpharma on perustellusti tuonut esiin, direktiivin 24 artiklassa sdidetiin
kahdessa suhteessa tiukemmat mairdajat kuin direktiivin  70/524/ETY
23 artiklassa. Kyseisen direktiivin 24 artiklan 2 kohdassa siidetddn, ettid sen
jalkeen, kun komission edustaja on tehnyt pysyville komitealle ehdotuksen
toteutettavista toimenpiteistd, “komitea antaa lausuntonsa toimenpiteistid kahden
pdivdn kuluessa”. Toisaalta direktiivin 24 artiklan 3 kohdan nojalla neuvoston
on piditettdvd toimenpiteistd 15 pdivdn kuluessa” siitd, kun sille on tehty
komission ehdotus niistd toimenpiteistd, ja muussa tapauksessa komissio tekee
padtoksen ehdotetuista toimenpiteista.

Pysyvin komitean kokousten péytikirjanotteista, jotka on toimitettu ensimmai-
sen oikeusasteen tuomioistuimelle timin pyynnostd, ilmenee nyt esilld olevassa
asiassa noudatettavasta menettelystd, ettdi komission edustajat ovat antaneet
antibioottien ja muun muassa sinkkibasitrasiinin peruuttamista koskevan ase-
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tusluonnoksensa pysyville komitealle ensin epivirallisesti 12. ja 13.11.1998
pidetyssid kokouksessa ja timin jilkeen virallisesti 1. ja 2.12.1998 pidetyssi
kokouksessa. Téssd viimeksi mainitussa kokouksessa ehdotuksesta diinestettiin
ilman, ettd komitean puheenjohtaja olisi asettanut méiriaikaa. Koska direktiivin
70/524/ETY 23 artiklan 2 kohdassa edellytettyd midrdenemmistod ei saavutettu,
komitea ei antanut lausuntoa, kuten myos riidanalaisen asetuksen 35. peruste-
lukappaleessa todetaan. Komissio antoi 11.12.1998 asetusehdotuksen neuvos-
tolle, joka antoi riidanalaisen asetuksen 17.12.1998 eli direktiivin 70/524/ETY
23 artiklan 3 kohdassa vahvistetussa kolmen kuukauden miiriajassa.

Tdstd seuraa, ettd esilld olevassa asiassa on noudatettu direktiivin 70/524/ETY
23 artiklassa sdddettyd menettelyi.

Tarkasteltaessa Alpharman viitettd, jonka mukaan noudatetun menettelyn kii-
reellisyyden vuoksi yhteisén toimielimet eiviit ole voineet kuulla asianmukaisesti
sen yhteyteen perustettuja komiteoita ja tehdd pddtdsti rehujen lisdaineena
kaytettdvin sinkkibasitrasiinin hyviksymisen voimassapitimisesti tai peruutta-
misesta asiassa merkityksellisten tietojen perusteella, on ensinnikin todettava,
ettei Alpharma kiistd sitd, ettei neuvostolla ole velvollisuutta odottaa direktiivin
70/524/ETY 23 artiklan 3 kohdassa siddetyn kolmen kuukauden miiriajan
padttymistd toteuttaakseen komission ehdotuksesta sinkkibasitrasiinin hyviksy-
misen peruuttamista koskevan toimenpiteen. Silti osin kuin timi viite on
padllekkiinen ilmeistd arviointivirhettd ja perusteluvelvollisuuden laiminly6ntii
koskevien kanneperusteiden kanssa, sitd on tutkittava tuossa yhteydessi.

130 Téstd seuraa, ettd ensimmdiisen kanneperusteen toinenkin osa on perusteeton.

Olennaisten menettelyméirdysten rikkomista koskeva ensimmiinen kannepe-
ruste on niin ollen hylattdvd kokonaisuudessaan.
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II Riskinarvioinnissa tehdyt ilmeiset arviointivirbeet

Alpharman mukaan yhteisén toimielimet eivit ole arvioineet asianmukaisesti
sinkkibasitrasiinin kayttoon rehujen lisdaineena liittyvid riskejd ennen riidan-
alaisen asetuksen antamista ennalta varautumisen periaatteen nojalla. Alpharma
arvostelee yhteisén toimielimid lihinni siiti, ettd ne eivit ole kuulleet toimival-
taista tiedekomiteaa SCANia ennen timin tuotteen hyviksymisen peruuttamista,
ja véittdd, ettei titd arviointia ole voitu tehdd muiden lihteiden kuin timin
tiedekomitean tieteellisen lausunnon perusteella (B). Toisaalta Alpharma pyrkii
osoittamaan, ettd yhteison toimielimet ovat virheellisesti paitelleet riidanalaisen
asetuksen antamisajankohtana kiytettdvissi olleiden tieteellisten tietojen perus-
teella, ettd sinkkibasitrasiinin kidyttd muodosti riskin ihmisten terveydelle (C).

Ennen kuin niitd viitteitd tutkitaan kahdessa osassa, esitetdin alustavia totea-
muksia (A).

A Alustavat toteamukset

1. Ennalta varautumisen periaatteen tulkintalihteet

Komission ehdotuksesta annetulla riidanalaisella asetuksella neuvosto peruutti
yhteison hyviksynnin rehujen lisiaineena kiytetylle neljille antibiootille, joista
yksi oli sinkkibasitrasiini. Tdma 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.
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Riidanalaisen asetuksen perustelukappaleista ja erityisesti
22. perustelukappaleesta ilmenee, ettd yhteison toimielimet ovat katsoneet timin
sinkkibasitrasiinin kdyton muodostavan riskin ihmisten terveydelle ja ettd oli
syytd sdilyttdd “sinkkibasitrasiinin tehokkuus ihmislddkinnissa”. Lisiksi riidan-
alaisen asetuksen viidennestd perustelukappaleesta ilmenee, etti neuvosto on
perustanut asetuksen direktiivin 70/524/ETY 3 a artiklan e kohtaan, jossa sii-
detddn, ettd rehujen lisdaineelle my6nnetdin yhteisén hyviksyminen, jos “eri-
tyisen painavista ihmisten tai eldinten terveytti koskevista syisti aineen kiyttoi ei
saa rajoittaa ladkinnillisiin tai eldinldikinnillisiin tarkoituksiin®.

Asianosaiset ovat yksimielisid siitd, ettd riidanalaista asetusta annettaessa timéin
riskin olemassaoloa ja vakavuutta ei ollut niytetty tieteellisesti toteen. Niissd
olosuhteissa neuvosto perusteli toimenpidettd 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 ympéristépolitiikka perustuu. Alpharma ei kiisti
sitd, ettd tdtd periaatetta sovelletaan myos silloin, kun yhteisén toimielimet
toteuttavat yhteisen maatalouspolitiikan puitteissa toimenpiteitid ihmisten ter-
veyden suojelemiseksi (ks. vastaavasti asia C-180/96, Yhdistynyt kuningaskunta
v. komissio, tuomio 5.5.1998, Kok. 1998, 5. 1-2265, 10 kohta; jiljempini 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 yhteison ympiristépolitiikan tavoitteisiin, ettid
tdmd suojelun korkeaan tasoon pyrkivi politiikka perustuu muun muassa ennalta
varautumisen periaatteelle ja ettd tdmin politiilkan mukaiset vaatimukset on
sisdllytettdvd yhteison muun politilkan maéirittelyyn ja toteuttamiseen. Kuten
EY:n perustamissopimuksen 129 artiklan 1 kohdan kolmannessa kohdassa (josta
on muutettuna tullut EY 152 artikla) méiritddn ja kuten oikeuskiytinnéssi on
vakiintuneesti katsottu (ks. vastaavasti asia C-146/91, KYDEP v. neuvosto ja
komissio, tuomio 15.9.1994, Kok. 1994, s. 1-4199, 61 kohta), terveyden suojelua
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koskevat vaatimukset kuuluvat osana yhteisén muuhun politiikkaan ja on niin
ollen otettava huomioon, kun yhteisén toimielimet toteuttavat yhteisti maa-
talouspolitiikkaa.

Tallaisen periaatteen olemassaolon ovat asiallisesti ja ainakin implisiittisesti
tunnustaneet yhteisojen 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 5.10.1999, Kok. 1999, s. I-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 4.7.2000, Kok. 2000, s. II-2805, tuomio pysytetty yhteisdjen
tuomioistuimen muutoksenhakuasiassa C-352/98 P, Bergaderm ja Goupil v.
komissio, 4.7.2000 antamalla tuomiolla, Kok. 2000, s. [-5291; asia T-13/99,
Pfizer Animal Health v. neuvosto, miiriys 30.6.1999, Kok. 1999, s. II-1961,
pysytetty muutoksenhakuasiassa C-329/99, Pfizer Animal Health v. neuvosto,
méidrdys 18.11.1999, Kok. 1999, s. 1-8343; edellid 57 kohdassa mainittu asia
Alpharma v. neuvosto) sekid EFTA-tuomioistuin (asia E-3/00, EFTA:n valvonta-
viranomainen v. Norja, tuomio 5.4.2001, ei vield julkaistu EFTA-tuomioistuimen
oikeustapauskokoelmassa).

Vaikka on selvii, etti 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 yhteisén toimielimet soveltaneet sitd oikein esilld olevassa asiassa.

Perustamissopimuksessa kuten myoskddn asiassa sovellettavassa johdetussa
oikeudessa ei ole minkéanlaista miiritelmii ennalta varautumisen periaatteesta.

Naissd olosuhteissa Alpharma, joka viittdd yhteisén toimielinten rikkoneen
direktiivin 70/524/ETY sddnnoksid, vetoaa myds kahden komission laatiman,
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tdmdn periaatteen tulkintaa yhteisén oikeudessa koskevan asiakirjan vastaiseen
menettelyyn. Ndmi asiakirjat ovat 17.10.1998 piivitty asiakirja, jonka otsik-
kona on ”Guidelines on the application of the precautionary principle” (Suun-
taviivat ennalta varautumisen periaatteen soveltamisesta) sekid komission
2.2.2000 antama tiedonanto ennalta varautumisen periaatteesta (KOM(2000) 1;
jdljempdnd tiedonanto ennalta varautumisen periaatteesta),

YhteisGjen toimielimet voivat toki vakiintuneen oikeuskiytinnén mukaan vah-
vistaa harkintavaltansa kidytt6d koskevia suuntaviivoja toimilla, joista ei ole
madrdtty EY:n perustamissopimuksen 189 artiklassa (josta on tullut
EY 249 artikla), kuten tiedonannoilla, silti osin kuin ne sisiltivit ohjeita siiti,
mitd linjaa ndiden yhteison toimielinten on noudatettava, edellyttien, ettei niilld
poiketa perustamissopimuksen maiiriyksistd (ks. vastaavasti asia T-7/89, Her-
cules Chemicals 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. 1I-717, 79 ja 89 kohta). Tillsin
ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin tutkii yhdenvertaisen kohtelun peri-
aatteen mukaisesti, onko riidanalainen siidés niiden suuntaviivojen mukainen,
jotka toimielimet ovat itse vahvistaneet antamalla ja julkaisemalla nimi tiedon-
annot.

Nyt esilld olevassa asiassa Alpharma ei kuitenkaan voi perustellusti viittdi, ettd
riidanalainen asetus olisi lainvastainen sen vuoksi, ettei se sellaisenaan ole edelld
139 kohdassa mainittujen asiakirjojen mukainen.

Ensimmdistd asiakirjaa, jonka otsikkona on ”Guidelines on the application of the
precautionary principle” (Suuntaviivat ennalta varautumisen periaatteen sovel-
tamisesta) ja joka on pdivitty 17.10.1998, ei komissio ole hyviksynyt eiki
my6skddn julkaissut, vaan se on pelkkd valmisteluasiakirja, jonka komission
pédosasto "Kuluttajapolitiikka ja kuluttajien terveyden suojelu” on laatinut, jotta
komissio antaisi asiasta tiedonannon. Tamai asiakirja on toimitettu tietyille osa-
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puolille pelkistidn niiden kuulemiseksi kyseisen padosaston tdssi asiakirjassa
ottamista kannoista. Tdma ilmenee kyseisen pasiosaston padjohtajan 20.11.1998
Fedesalle osoittamasta kirjeesti, jossa titi tekstid luonnehditaan nimenomaisesti
”keskusteluasiakirjaksi”, joka “ei heijasta komission kantaa” vaan jossa pyritdin
”jo tdssd vaiheessa selostamaan eri osapuolten nikemyksia”. Téstd seuraa, ettd
Alpharma, joka ei edes ollut kyseisen 20.11.1998 piivityn kirjeen vastaanottaja,
ei voi pétevisti viittdd, ettd komissio olisi ilmoittanut osapuolille edellyttivinsi
tdmdn asiakirjan noudattamista myéhemmaissi kiytinnossddan. Niin ollen timi
asiakirja ei otsikostaan huolimatta ole muuta kuin ehdotus eiki ole voinut esilld
olevassa asiassa merkitd siti, ettd yhteisén toimielimet rajoittaisivat omaa har-
kintavaltaansa edelli 140 kohdassa mainitussa oikeuskiytinnossi tarkoitetulla
tavalla. Kyseistd asiakirjaa kutsutaan jiljempdnd suuntaviivoja koskevaksi

ehdotukseksi.

Tiedonannosta ennalta varautumisen periaatteesta on ensinnikin todettava, etti
se julkaistiin yli vuosi riidanalaisen asetuksen antamisen jilkeen eiki niin ollen
my6skédn silld voida sellaisenaan rajoittaa yhteisén toimielinten harkintavaltaa
tissd asiassa.

Tiéstd tiedonannosta kuitenkin ilmenee, ettd komissio pyrki sen julkaisemisella
tiedottamaan kaikille osapuolille paitsi siitd, miten komissio aikoo soveltaa
ennalta varautumisen periaatetta mybhemmaissi kdytinnossddn, myos 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 ensimmadisen oikeus-
asteen tuomioistuimessa viittdnyt, ettid riidanalaisen asetuksen antamisessa
omaksuttu ldhestymistapa oli péipiirteittdin tdssi tiedonannossa todettujen
periaatteiden mukainen. Kuten komissio on istunnossa myéntinyt, timi tie-
donanto saattoi ndin ollen tietyilti osin heijastaa perustamissopimuksen
130 r artiklan 2 kohtaan sisdltyvin ennalta varautumisen periaatteen tulkintaa
koskevaa oikeustilaa riidanalaisen asetuksen antamisajankohtana.
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Lisidksi on huomattava, ettd 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; jidljempédnid tiedonanto kuluttajien terveydesti ja elintarvikkeiden
turvallisuudesta) ja 30.4.1997 annetussa vihreidssi kirjassa Euroopan unionin
elintarvikelainsddddnnon yleisistd periaatteista (KOM(97) 176 lopullinen; jil-
jempénd vihred kirja) esittinyt joitakin lausumia siitd, miten se aikoo menetelld
riskianalyyseissi.

Sen sijaan, etti esilld olevaa kanneperustetta tarkasteltaessa tutkittaisiin, ovatko
yhteisén toimielimet toimineet vastoin edelli 139 kohdassa mainittuja asiakir-
joja, on edelld esitetyn perusteella pikemminkin tutkittava, ovatko yhteisén toi-
mielimet soveltaneet oikein direktiivin 70/524/ETY asiaa koskevia sddnnoksi,
siten kuin niitd on tulkittava perustamissopimuksen maiiriysten ja erityisesti
perustamissopimuksen 130 r artiklan 2 kohtaan sisiltyviin ennalta varautumisen
periaatteen valossa.

2. Riskinarvioinnin kohde ennalta varautumisen periaatetta sovellettaessa

a) Asianosaisten lausumat

Alpharma katsoo, ettd yhteison toimielimet voivat toteuttaa ennalta ehkiisevin
toimenpiteen vasta sen jilkeen, kun kyseiseen tuotteeseen tai menetelmiin vii-
tetylld tavalla liittyvid riskejd on arvioitu tieteellisesti.
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Alpharman mukaan yhteisén toimielimet ovat esilld olevassa asiassa soveltaneet
ns. nollariskiperiaatetta todellisen tieteellisen riskinarvioinnin sijaan. Ne ovat
peruuttaneet sinkkibasitrasiinin hyviksymisen ilman tieteellisti lausuntoa ja
tukeutumatta erityisesti timin tuotteen aiheuttamia riskejd koskeviin tieteellisiin
todisteisiin. Hyviksytyn tuotteen peruuttaminen ns. nollariskiperiaatteella on
kuitenkin lainvastaista. Yhteisén toimielimet eivit voi pitevisti kieltdd tuotetta
pelkkien huhujen perusteella ja ottamatta huomioon kyseisti tuotetta koskevia
tieteellisid selvityksid. Alpharma myonti4, ettd ennalta varautumisen periaatteen
nojalla yhteisén toimielimet voivat toimia nopeasti ja toteuttaa ennalta ehkiise-
vid suojatoimenpiteitd, kun kiireellistd padtoksentekoa edellyttivien uusien tie-
teellisten tietojen vuoksi ne eivdt voi odottaa, etti kyseisen tuotteen
aiheuttamasta riskistd olisi kdytettivissd tdsmillisempid tietoja. Ennalta varau-
tumisen periaatetta ei sitd vastoin voida kiyttdd tekosyyni olla toteuttamatta
perusteellista arviointia kaikista kiytettdvissi olevista tieteellisistd selvityksistd.

Neuvosto ja viliintulijat muistuttavat ensinnikin, ettd vakiintuneen oikeus-
kiytdnnén mukaan yhteisén toimielimilld on yhteisen maatalouspolitiikan alalla
laaja harkintavalta, kun ne asettavat tavoitteet ja valitsevat asianmukaiset keinot
niiden toteuttamiseksi.

Tdman jilkeen neuvosto ja komissio toteavat Alpharman itsekin myéntivin, ettd
riski sinkkibasitrasiiniresistenssin siirtymisesti eldimestd ihmiseen on olemassa.
Alpharma vain pitdd titd riskii pikemminkin teoreettisena kuin mitattavissa
olevana. Ne katsovat kuitenkin, etti sovellettaessa ennalta varautumisen peri-
aatetta ei ole tarpeen toteuttaa mairillistd riskinarviointia. Riittd4, ettd riski on
olemassa, ettd tieteellisessd kirjallisuudessa ja eri konferenssien ja elinten selvi-
tyksissd on ilmaistu syvid huolestuminen ja ettd jos timi siirtyminen tapahtuu
todellisuudessa, siitdi aiheutuvilla seurauksilla voi olla vakavia vaikutuksia
ihmisten terveyteen. Se, ettei riskin laajuutta ole vield tiysin niytetty ja ettd
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tieteellisilld asiantuntijoilla on siitd eri ndkemyksid, on niiden mielesti merki-
tyksetontd. Olisi absurdia edellyttdd, ettd toimenpiteisiin ryhdyttiisiin vasta, kun
riskit ovat toteutuneet, ja timd olisi myos vastoin kantajan tunnustamaa yhteisén
toimielinten velvoitetta varmistaa kansanterveyden korkeatasoinen suojelu.

b) Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

Asianosaisten vditteitd tarkasteltaessa on ensinnikin méiriteltdva kisite riski,
joka on riskinarvioinnin kohteena ennalta varautumisen periaatetta sovellet-
taessa. Tdmin jdlkeen on tdsmennettdvid toimivaltaisen viranomaisen riskinar-
viointia koskevan tehtdvidn kaksi osatekijad. Lopuksi on palautettava mieliin
vakiintunut oikeuskdytdnt6 laillisuusvalvonnan laajuudesta esilld olevan kaltai-
sessa asiassa.

i) Ennalta varautumisen periaatetta sovellettaessa arvioinnin kohteena olevan
riskin kisite

Kuten yhteis6jen tuomioistuin ja ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuin ovat jo
katsoneet, jos esiintyy epdvarmuutta siiti, onko olemassa ihmisten terveyteen
kohdistuvaa riskid, tai siitd, minka laajuinen tdma riski on, yhteisén toimielimet
saavat ennalta varautumisen periaatteen nojalla toteuttaa suojatoimenpiteiti
odottamatta, ettd ndiden riskien olemassaolo ja vakavuus osoitetaan tiysin
(edelld 135 kohdassa mainittu asia ESB, tuomion 99 kohta, edelld 135 kohdassa
mainittu asia NFU, tuomion 63 kohta ja edelli 136 kohdassa mainittu asia
Bergaderm ja Goupil v. komissio, tuomion 66 kohta).

Téstd seuraa ensinnidkin, ettd yhteison toimielimet saattoivat perustamissopi-
muksen 130 r artiklan 2 kohtaan sisdltyvin ennalta varautumisen periaatteen
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nojalla toteuttaa sinkkibasitrasiinin kiyttod rehujen lisdaineena koskevan ennalta
ehkiisevin toimenpiteen, vaikka jiljelld olevan tieteellisen epavarmuuden vuoksi
tahdn kidyttéon liittyvien, ihmisten terveyteen kohdistuvien riskien olemassaoloa
ja vakavuutta ei ollut vield tdysin osoitettu.

Titd suuremmalla syylld, voidakseen toimia ennalta ehkiisevisti, yhteisén toi-
mielinten ei myoskdan tdytynyt odottaa, ettd timidn tuotteen kasvunedistiji-
kiytén haittavaikutukset toteutuvat (ks. luonnonvaraisten lintujen suojelusta
2 péivind huhtikuuta 1979 annetun direktiivin 79/409/ETY tulkinnasta asia
C-355/90, komissio v. Espanja, tuomio 2.8.1993, Kok. 1993, s. 1-4221,
15 kohta).

Sovellettaessa ennalta varautumisen periaatetta oletetussa tieteellisesti epavar-
massa tilanteessa riskinarvioinnilta ei ndin ollen voida edellyttis, ettd yhteisén
toimielimet saisivat véistimattd lopullista tieteellistd niyttod riskin olemassa-
olosta ja mahdollisten haittavaikutusten vakavuudesta riskin toteutuessa (ks.
téltd osin edelld 136 kohdassa mainittu asia Mondiet, tuomion 29 ja 31 kohta ja
edelld 136 kohdassa mainittu asia Espanja v. neuvosto, tuomion 31 kohta).

Edelldi 152 kohdassa mainitusta oikeuskiytinnostd ilmenee kuitenkin, ettd
ennalta ehkiisevdd toimenpidettd ei voida pitevisti perustella riskid koskevalla
puhtaasti hypoteettisella lihestymistavalla, joka perustuu pelkkiin tieteellisesti
tarkistamattomiin olettamuksiin (ks. vastaavasti myos edelli 136 kohdassa

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

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

Toimenpiteiden toteuttaminen, myds ennalta ehkiisevisti, riskii koskevan puh-
taasti hypoteettisen ldhestymistavan perusteella on erityisen epdasianmukaista
nyt esilld olevan kaltaisella alalla. Talld alalla, kuten asianosaiset myéntivit, ei
voi olla olemassa ”nollariskii”, silld siti, ettei rehuihin lisdttiviin antibiootteihin
liity minkéénlaista nykyistd tai tulevaa riskid, ei voida tieteellisesti todistaa.
Téllainen ldhestymistapa on vielikin epdasianmukaisempi esilld olevan kaltai-
sessa tilanteessa, jossa lainsddddnndssi jo sdddetidin yhtend ennalta varautumisen
periaatteen mahdollisena ilmaisuna kyseisten tuotteiden ennakkolupa-
menettelysti (ks. tdllaiseen ennakkolupaan liittyvistd erityisisti menettelyi kos-
kevista velvollisuuksista edelld 136 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.

Tillaisessa tilanteessa kisite "riski” vastaa siis tuotteen tai menetelmin kiytdsti
oikeusjirjestyksessd suojatulle oikeushyville aiheutuvien haittavaikutusten
todenndkoisyyttd. *Vaaran” kisitettd kiytetddn tdssd yhteydessi yleisesti laa-
jemmassa merkityksessd kuvaamaan kaikkia tuotteita tai menetelmii, 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,
kesikuu 1996).
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Niin ollen esilli olevan asian kaltaisessa tapauksessa riskinarvioinnin tarkoi-
tuksena on arvioida tietystd tuotteesta tai menetelmistd ihmisten terveydelle
aiheutuvien haittavaikutusten todennikéisyyttd ja nididen mahdollisten vaiku-
tusten vakavuutta.

ii) Riskinarvioinnin kaksi toisiaan tiydentivii tekijdi: sellaisen riskitason mis-
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. edelli 144 kohta),
riskinarviointi merkitsee toimivaltaiselle viranomaiselle eli tissi tapauksessa
yhteison toimielimille kahta tehtdvad, jonka kaksi osatekijdi ovat toisiaan tiy-
dentivid ja voivat olla paillekkaiisid, mutta joita ei pidd sekoittaa niiden erilaisen
tarkoituksen vuoksi. Riskinarvioinnissa on ensinnikin méiritettivi riskitaso,
jota ei pidetd hyviksyttidvini, ja toiseksi suoritettava tieteellinen riskinarviointi.

Ensimmdisen osatekijdn osalta on todettava, ettd yhteison toimielinten on maii-
ritettdvd kansainvilisen ja yhteison oikeusjirjestyksen sovellettavia normeja
noudattaen ne poliittiset pidmaiirit, joita niiden on tarkoitus toteuttaa perusta-
missopimuksessa saamiensa toimivaltuuksien rajoissa. Maailman kauppajirjes-
tossd (jaljempand WTO) ja erityisesti terveys- ja kasvinsuojelutoimista tehdyssi
sopimuksessa, joka sisiltyy WTO:n perustamissopimuksen — joka on hyvik-
sytty Uruguayn kierroksen monenvilisissi kauppaneuvotteluissa laadittujen
sopimusten tekemisestd yhteisén puolesta 22 piivini joulukuuta 1994 tehdylld
neuvoston piidtSkselld 94/800/EY (EYVL L 336, s. 1) — liitteeseen 1 A, on
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nimenomaisesti vahvistettu kunkin timéin jirjestdn jasenen oikeus itse méiiritelld
suojelun taso sellaiseksi, jota se pitdd asianmukaisena (ks. em. sopimuksen
kuudes perustelukappale ja 3 artiklan 3 kappale sekd WTO:n valituselimen
16.1.1998 piivitty raportti kasvuhormoneja koskevista yhteison toimenpiteisti,
erityisesti 124 ja 176 kohta).

Téassd yhteydesséi yhteison toimielinten on vahvistettava sellainen suojelun taso,
jota ne pitdvit yhtelskunnan kannalta asianmukaisena. Tdmin vuoksi niiden on
riskinarvioinnin ensimmaiisen osatekuan yhteydessq médritettivi riskitaso —
toisin sanoen mdadriteltdvd, missd ratkaisevassa pisteessd ihmisten terveydelle
aiheutuvat haittavaikutukset ja ndiden mahdollisten vaikutusten vakavuus on
todenndkoistd — jota ne eivit endd pidd yhteiskunnan kannalta hyviksyttiviné
ja jonka ylittyessd ihmisten terveyden suojelemiseksi on turvauduttava ennalta
ehkiiseviin toimenpiteisiin jiljelld olevasta tieteellisestdi epdvarmuudesta huoli-
matta (ks. vastaavasti asia C-473/98, Toolex, tuomio 11.7.2000, Kok. 2000,
s. I-5681, 45 kohta). Midrittdessddn riskitason, jota ei pidetd hyviksyttivi,
yhteison toimielinten on siis maariteltdva ne poliittiset padmiiirit, joita niiden on
tarkoitus toteuttaa perustamissopimuksessa saamiensa toimivaltuuksien rajoissa.

Vaikka yhteison toimielimet eivit saa omaksua riskid koskevaa puhtaasti hypo-
teettista ldhestymistapaa ja tehdd pddtoksiddn nollariskin periaatteella (ks. edelld
157 kohta), niiden on kuitenkin otettava huomioon perustamissopimuksen
129 artiklan 1 kohdan ensimmadisen alakohdan mukainen velvollisuutensa var-
mistaa ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu, jonka ei tarvitse vilttimatta
olla teknisesti korkein mahdollinen ollakseen timin méiiridyksen mukainen (asia
C-284/95, Safety Hi-Tech, tuomio 14.7.1998, Kok. 1998, s. I-4301, 49 kohta).

Sen mddrittdminen, mitd riskitasoa ei pidetd hyviksyttivini, riippuu toimival-
taisen viranomaisen kunkin yksittdistapauksen olosuhteista tekemisti arvioin-
nista. Kyseinen viranomainen voi tillin ottaa huomioon muun muassa timin
riskin vaikutuksen vahingollisuuden ihmisten terveydelle ja mahdollisten haitta-
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vaikutusten laajuuden, niiden vahinkojen pysyvyyden, kumottavuuden tai vii-
vistyneet vaikutukset sekd riskin enemmin tai vihemmin konkreettisen ilme-
nemisen kdytettivissd olevien tieteellisten tietojen perusteella.

Riskinarvioinnin toista osatekijii tarkastellessaan yhteis6jen tuomioistuimella on
jo ollut tilaisuus todeta, ettd yhteisdn 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, etti sinkkibasitrasiinin hyviksymisen
peruuttamista koskeva piitds perustui ddrimmiisen monimutkaisiin tieteellisiin
ja teknisiin arviointeihin, joista tieteelliset asiantuntijat olivat huomattavan eri-
mielisid (ks. mm. edellii C kohta).

Niissd olosuhteissa minkd tahansa ennalta ehkiisevin toimenpiteen toteuttami-
nen edellyttdi tieteellistd riskinarviointia.

Tieteellinen riskinarviointi on yleisesti mairitelty seki kansainvilisesti (ks. edelld
160 kohdassa mainittu Codex alimentarius -komission viliaikainen tiedonanto)
ettd yhteison tasolla (ks. edelld 142 ja 145 kohdassa mainitut tiedonanto ennalta
varautumisen periaatteesta, tiedonanto kuluttajien terveydesti ja elintarvikkeiden
turvallisuudesta ja vihred kirja) tieteelliseksi menettelyksi, joka muodostuu vaa-
ran tunnistamisesta, vaaran médrittelystd, altistumisen arvioinnista ja riskin
médrittelysta.

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

II - 3568



171

172

173

ALPHARMA v. NEUVOSTO

Kuten komissio on korostanut tiedonannossaan kuluttajien terveydestd ja elin-
tarvikkeiden turvallisuudesta (ks. edelld 145 kohta), tieteellisten asiantuntijoiden
lausunnot “ovat ratkaisevan tirkeitd kaikissa uuden lainsdddinnén valmiste-
luvaiheissa ja voimassa olevien sddnndosten tiytintéonpanossa ja soveltamisessa”
(tiedonannon s. 10). Komissio on lisiksi todennut, etti se “tukeutuu niihin
lausuntoihin kuluttajan edut huomioon ottaen taatakseen korkeatasoisen ter-
veyden suojelun” (ibidem). Perustamissopimuksen 129 artiklan 1 kohdan
ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettu yhteisén toimielinten velvollisuus turvata
ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu merkitsee siti, etti nididen on taatta-
va, ettd niiden padtoksenteossa otetaan tdysin huomioon kiytettivissd olevat
parhaat tieteelliset selvitykset ja ettd ndmi padtdkset perustuvat uusimpiin kan-
sainvilisiin tutkimustuloksiin, kuten komissio on itse korostanut tiedonannos-
saan kuluttajien terveydestd ja elintarvikkeiden turvallisuudesta.

Tehtdvinsid tdyttddkseen kuluttajien terveyteen liittyvien tieteellisten lausuntojen
on kuluttajien ja teollisuuden etujen vuoksi perustuttava erityisosaamisen, riip-
pumattomuuden ja avoimuuden periaatteisiin, kuten sekid komission piitoksen
97I579/EY perustelukappaleissa ettd edelli mainituissa ennalta varautumisen
periaatteesta ja kuluttajien terveydesti ja elintarvikkeiden turvallisuudesta
annetuissa komission tiedonannoissa korostetaan.

Toiseksi asianosaiset ovat yhtd mielti siitd, ettd ennalta varautumisen periaatetta
sovellettaessa edelld 169 kohdassa maiiritelty kattava tieteellinen riskinarviointi
voi osoittautua mahdottomaksi kiytettdvissd olevien tieteellisten tietojen riitts-
mittomyyden vuoksi. Téllaisen kattavan tieteellisen arvioinnin suorittaminen voi
nimittdin edellyttdd erittdin perusteellista ja pitkikestoista tieteellistd tutkimusta.
Kuten edelld 152 kohdassa mainitusta oikeuskiytinnosti ilmenee ja jotta ennalta
varautumisen periaate ei menettidisi tehokasta vaikutustaan, mahdottomuus
toteuttaa kattavaa tieteellistd riskinarviointia ei voi estdid toimivaltaista viran-
omaista toteuttamasta ennalta ehkiisevii, tarvittaessa lyhytaikaisiakin toimen-
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piteitd, jos tillaiset toimenpiteet ovat vilttimittomii sen vuoksi, ettd ihmisten
terveyteen kohdistuu riski, jonka kyseinen viranomainen on médritellyt niin
suureksi, ettei se ole yhteiskunnan kannalta hyviksyttiva.

Téllaisessa tilanteessa toimivaltaisen viranomaisen on niin ollen vertailtava sille
asetettuja velvollisuuksia ja padtettivd joko odottaa, ettd kiytettivissi on
perusteellisemman tieteellisen tutkimuksen tulokset, tai toimittava kdytettdvissi
olevien tieteellisten tietojen perusteella. Koska kyse on ihmisten terveyden suo-
jelua koskevista toimenpiteistd, timé vertailu riippuu kunkin yksittiistapauksen
erityisissd olosuhteissa kyseisen viranomaisen miirittelemisti riskitasosta, jota
se ei pidd 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 kisitelld esitetyn tieteellisen kysymyksen
koko laajuudessaan ja méiiritelld politiikkansa sen suhteen. Jotta toimivaltainen
viranomainen ei toteuttaisi mielivaltaisia toimenpiteitd, joita ei voida missiin
oloissa oikeuttaa ennalta varautumisen periaatteen nojalla, sen on huolehdittava
siitd, ettd sen toteuttamat toimenpiteet, vaikka ne olisivat ennalta ehkiisevi,
perustuvat tapauksen erityispiirteet huomioon ottaen mahdollisimman kattavaan
tieteelliseen riskinarviointiin. Jiljelle jidvistd tieteellisestd epavarmuudesta huo-
limatta timén tieteellisen arvioinnin on mahdollistettava se, etti toimivaltainen
viranomainen voi arvioida kéytettivissd olevien parhaiden tieteellisten selvitysten
ja uusimpien kansainvilisten tutkimustulosten perusteella, onko riskitaso, jota se
pitdd yhteiskunnan kannalta hyviksyttdvini (ks. edelld 163—166 kohta), ylit-
tynyt. Kyseisen viranomaisen on tiltd pohjalta piitettivi, onko sen toteutettava
ennalta ehkiisevii toimenpiteita.

Toimivaltaisen viranomaisen on timin tieteellisen riskinarvioinnin perusteella
voitava lisiksi riskinhallinnassa miirittid, mitd toimenpiteitd se pitdd asianmu-
kaisina ja vilttdmittémini estddkseen riskin toteutumisen.
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iii) Laillisuusvalvonnan laajuus

Vakiintuneen oikeuskdytdnnén mukaan yhteisdjen toimielimilli on yhteisen
maatalouspolititkan alalla laaja harkintavalta, kun ne asettavat tavoitteet ja
valitsevat asianmukaiset keinot niiden toteuttamiseksi. Téssi yhteydessi ensim-
miisen oikeusasteen tuomioistuimen on tutkittava ainoastaan, onko tdti har-
kintavaltaa kiytettdessd tehty ilmeistd virhettd tai onko harkintavaltaa kiytetty
vddrin tai ovatko yhteisén toimielimet selvisti ylittineet harkintavaltansa rajat
(asia 98/78, Racke, tuomio 25.1.1979, Kok. 1979, s. 69, Kok. Ep. 1V, 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; edelli 136 kohdassa
mainittu asia Fedesa ym., tuomion 14 kohta; edelld 135 kohdassa mainittu asia

ESB, tuomion 60 kohta ja edelli 135 kohdassa mainittu asia NFU, tuomion
39 kohta).

Téstd seuraa, ettd yhteison toimielimilld oli esilld olevassa asiassa laaja harkin-
tavalta erityisesti médrittidessddn riskitasoa, jota ei voida pitdd yhteiskunnan
kannalta hyviksyttavana.

Oikeuskéytinndssd on my0s vakiintuneesti katsottu, etti silloin kun yhteisén
viranomainen suorittaa tehtdvinsi yhteydessi monimutkaisia kysymyksii kos-
kevia arviointeja, silld oleva harkintavalta koskee jossain miirin myés sen toi-
minnan perustana olevien tosiseikkojen méirittimisti (ks. vastaavasti asia
138/79, Roquette Fréres v. neuvosto, tnomio 29.10.1980, Kok, 1980, s. 3333,
Kok. Ep. V, s. 411, 2§ 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. 1-1847, 32 kohta; asia C-4/96, NIFPO ja
Northern Ireland Fishermen’s Federation, tuomio 19.2.1998, Kok. 1998, 5. 1-681,
41 ja 42 kohta; asia C-120/97, Upjohn ym., tuomio 21.1.1999, Kok. 1999,
s. 1-223, 34 kohta ja edelld 136 kohdassa mainittu asia Espanja v. neuvosto,
tuomion 29 kohta).
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Tistd seuraa, ettd esilld olevassa asiassa, jossa yhteisén 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 tiyttineet timin tehtdvin. Tassd yhteydessi
ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin ei voi omalla tosiseikkoja koskevalla
arvioinnillaan korvata yhteisén toimielinten arviointia, silli perustamissopi-
muksessa tdmi tehtdvd annetaan ainoastaan niille toimielimille. Sen on siti
vastoin tutkittava ainoastaan, ovatko yhteisén toimielimet harkintavaltaansa
kdyttdessddn tehneet ilmeisen virheen tai onko harkintavaltaa kiytetty vidrin tai
ovatko yhteison toimielimet selvisti ylittdneet harkintavaltansa rajat.

On kiinnitettdvd erityistdi huomiota siihen, ettd yhteison toimielimet voivat
ennalta varautumisen periaatteen nojalla toteuttaa ihmisten terveyden suojele-
miseksi vield puutteellisen tieteellisen tiedon perusteella toimenpiteitd, jotka
saattavat vakavastikin loukata suojeltavia intresseji, joten yhteison toimielimille
annetaan tiltd osin merkittiva harkintavalta.

Yhteis6jen tuomioistuimen ja ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen vakiin-
tuneen oikeuskiytinnén mukaan tillaisissa olosuhteissa on sitdkin tirkeimpii,
ettd hallinnollisissa menettelyissi noudatetaan yhteisén 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-
tdt Miinchen, tuomio 21.11.1991, Kok. 1991, s. I-5469, Kok. Ep. XI, s. I-485,
14 kohta).

Téstd seuraa, kuten Alpharma on perustellusti tuonut esiin, etti mahdollisimman
kattavan tieteellisen riskinarvioinnin suorittaminen erityisosaamisen, avoimuu-
den ja riippumattomuuden periaatteisiin perustuvien tieteellisten lausuntojen
nojalla on tirked menettelyllinen tae, jolla pyritdin varmistamaan toimenpiteiden
tieteellinen objektiivisuus ja estimiin mielivaltaisten toimenpiteiden toteutta-
minen.
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Edelld esitetyn perusteella on tutkittava, ovatko yhteisén toimielimet tehneet
esilld olevassa asiassa suoritetussa riskinarvioinnissa Alpharman viittimia vir-
heita.

B Tieteellisen lausunnon puuttuminen

1. Asianosaisten lausumat

Alpharma myontid, ettei sovellettavassa lainsdidiannédssd aseteta velvollisuutta
pyytdd kaikissa tapauksissa SCANin tieteellistii lausuntoa ennen paitosta lisd-
aineen hyviksymisen peruuttamisesta. Se katsoo kuitenkin, ettd komissiolla oli
tissd tapauksessa velvollisuus pyytdd SCANilta lausunto ennen kuin se antoi
neuvostolle asetusehdotuksensa.

Alpharma katsoo nimittéin, ettd esilld oleva asia on kaikin tavoin rinnastettavissa
asiaan C-212/91, Angelopharm, jossa yhteisdjen tuomioistuin antoi 25.1.1994
tuomion (Kok. 1994, s. I-171, 31—41 kohta). Kyseisessi tuomiossa yhteiséjen
tuomioistuin katsoi, ettd toimivaltaisen tiedekomitean kuuleminen oli pakollista
peruutettaessa tuotteen hyvidksyminen terveyteen ja turvallisuuteen liittyvilld
perusteilla, vaikka kuulemisesta ei olisi nimenomaisesti saidetty sovellettavassa
lainsdddannossad. YhteisGjen tuomioistuin on Alpharman mukaan lihtenyt siiti,
ettd tiedekomitean kuuleminen oli tarpeen, jotta ehdotettujen toimenpiteiden
tieteellistd perusteltavuutta tutkittaessa voitaisiin muodostaa riittéiva tieteellinen
kasitys ja huolehtia siitd, ettd uusimmat tieteelliset ja tekniset tutkimukset otetaan
huomioon ja ettd ainoastaan sellaisia kieltoja asetetaan, jotka ovat perusteltuja
kansanterveyden suojelemisen vuoksi. Yhteistjen tuomioistuin totesi kyseisessi
tuomiossa myds, ettd komissio tai pysyvd komitea eivit itse kyenneet suoritta-
maan téllaista riskinarviointia.
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187 Alpharman mukaan SCANin selvitys on niin ollen pyydettivd ehdottomasti aina,
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kun tuote vedetidin markkinoilta kansanterveyttd ja vaarattomuutta koskevilla
perusteilla, paitsi kiireellisissi tai todellisuudessa ja tarkistettavalla tavalla
ennakoimattomissa tapauksissa. Niin on erityisesti sovellettaessa ennalta
varautumisen periaatetta — kun tieteelliset tiedot ovat pakostakin epatiydellisii

ja ne on vilttdmattd arvioitava erittdin huolella — tilanteessa, joka ei ole kii-
reellinen.

Alpharma tuo vield esiin, ettd huhtikuussa 1998 komissio on itse antanut tie-
teellisen ohjauskomitean tehtidviksi toimittaa poikkitieteellisen selvityksen
rehujen lisdaineiden kaytt6on littyvistd riskeistd, ja tdhin selvitykseen piti
sisdltyd analyysi kaikista rehujen lisdaineina kiytetyistd antibiooteista ja mydos
sinkkibasitrasiinista. Alpharma katsoo, etti jotta komissio olisi voinut aloittaa
asianmukaisen riskinarvioinnin, sen olisi ennen sinkkibasitrasiinia koskevien
chdotustensa esittdmistd neuvostolle pitinyt odottaa timin komitean pastelmii,
joita odotettiin vuoden 1999 puolivilin aikoihin.

Neuvosto viittdd viliintulijoiden tukemana, ettd vaikka komissio saattoi asiassa
sovellettavien sddnnosten nojalla toimia ilman, ettd silli oli kiytettdvissddn
SCANIin tai jonkin muun tiedekomitean antamaa tieteellistd lausuntoa, komissio
on kuullut SCANia Ruotsin viranomaisten tekemistd direktiivin 70/524/ETY
mukauttamista koskevasta pyynnéstid. Tdmi komitea on kuitenkin kieltdytynyt
antamasta asiasta Jausuntoa. Komissio ei olisi voinut pakottaa SCANia antamaan
lausuntoa liittymisasiakirjan 151 artiklassa asetetussa mddriajassa eli
31.12.1998 mennessi. Sen olisi myos ollut mahdotonta tissid miiriajassa saada
tieteellisen ohjauskomitean tieteellisti selvitysta.

Neuvosto on istunnossa viittinyt, ettd vaikka komissio olisi tehnyt virheen, kun
silld ei ollut SCANin tieteellistd lausuntoa tai tieteellisen ohjauskomitean tie-
teellistd selvitystd, tdllaista virhettd ei missdin tapauksessa voida lukea neuvoston
syyksi. Neuvosto tuo esiin, ettd esilld olevassa asiassa se on antanut riidanalaisen
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asetuksen ja ettd niin ollen se on ollut vastuussa antibioottien kiyttdén kasvun-
edistdjind liittyvéstd riskinarvioinnista ja -hallinnasta. Komissio on perustanut
sekd SCANin ettd tieteellisen ohjauskomitean ilman erityistdi oikeudellista
perustaa. Kun komissio péddttdd, ettei se endd tarvitse niiden komiteoiden tie-
teellistd lausuntoa ennen asetusehdotuksen antamista neuvostolle, kyse on
”puhtaasti komission sisdisestd jarjestelysta”.

Neuvoston ja viliintulijoiden mukaan yhteisén toimielimet ovat voineet pitevisti
pddtelld, ettd sinkkibasitrasiiniin liittyy riski, ilman ettd niilld on ollut kiytetti-
vissddn erityisesti tédstd tuotteesta SCANin tieteellinen lausunto.

Neuvosto huomauttaa ensinnékin, ettd WHO:n selvityksessi (IIl kohta, mainittu
edelld 37 kohdassa) WHO on vahvistanut vuoden 1969 ”Swannin” selvityksen
johtopddtokset ja suositellut kaikkien antibioottien kasvunedistijikiytén lopet-
tamista, jos tdtd tuotetta kidytetdidn tai jos sitd voitaisiin kiyttdd ihmisten ldi-
kintddn. Neuvosto muistuttaa myds, ettd WHO:n selvityksen julkaisemisen
jalkeen useat kansainviliset, yhteison ja kansalliset elimet ovat antaneet olen-
naisesti samanlaisen suosituksen kuin WHO (edelld 37 kohdassa mainitut K66~
penhaminan suositukset, s. 35; talous- ja sosiaalikomitean lausunto, 4.2 kohta;
House of Lordsin selvitys, 12.6 kohta; Alankomaiden selvitys, s. 17—20). Lisiksi
neuvosto viittaa edelld 44 kohdassa mainittuun Ruotsin selvitykseen.

Komission mukaan yhteison toimielimet voivat laillisesti toteuttaa viliaikaisen
ennalta ehkdisevdn toimenpiteen kansallisten tieteellisten elinten suorittamien
tieteellisten tutkimusten tulosten perusteella, jotka jisenvaltio on toimittanut,
ennen kuin ne toteuttavat riskinarvioinnin yhteisén tasolla. Yhteiséjen tuomio-
istuin on vahvistanut tillaisen menettelytavan laillisuuden edelld 135 kohdassa
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mainitussa asiassa ESB antamassaan tuomiossa. Komissio toteaa, ettd kyseisessi
asiassa yhteison toimielimet toimivat alun perin pelkistd4n toimivaltaisen kan-
sallisen tiedekomitean lausunnon perusteella, ja toteuttivat vasta myhemmin
kattavan riskinarvioinnin yhteisén tiedekomiteoiden lausuntoihin tukeutuen.

Istunnossa neuvosto on viliintulijoiden tukemana viittinyt, ettd kaikkia erityi-
sesti sinkkibasitrasiinia koskevia teknisii ja tieteellisid tosiseikkoja on analysoitu
pysyvissd komiteassa. Vaikka neuvosto myontid, ettei timéd komitea ole riip-
pumaton tieteellinen elin vaan muodostuu jisenvaltioiden ja komission edusta-
jista, neuvoston mukaan tdmidn komitean jdsenii avustavat jdsenvaltioiden
valtuuttamat tieteelliset asiantuntijat, ja niiden tehtdvini on kuulla niiti asian-
tuntijoita kaikista asian kannalta merkityksellisisti tieteellisistd ja teknisistd
kysymyksistd. Nyt esilld olevassa asiassa tissd komiteassa on analysoitu kaikkia
nditd seikkoja.

2. Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

a) Johdanto

Alpharma arvostelee yhteisén toimielimii siitd, ettd ne eivit ole perustaneet
erityisesti sinkkibasitrasiiniin liittyvid riskeji koskevaa tieteellistd arviointiaan
asianmukaisiin tieteellisiin tietoihin.

Ensinnikin riidanalaisen asetuksen perustelukappaleista ilmenee, ettd neuvosto
on direktiivin 70/524/ETY 23 artiklassa sisidetyn menettelyn mukaisesti antanut
rildanalaisen asetuksen komission vastuulla suoritetun tieteellisen riskinarvioin-
nin jilkeen. Neuvosto ei ole itse toteuttanut titi arviointia vaan ainoastaan
hyvaksynyt komission asetusehdotuksessaan ottaman kannan. Téssi tilanteessa,
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toisin kuin neuvosto on istunnossa viittanyt, neuvosto on vastuussa mahdollisista
komission tekemisti virheisti tieteellisessi riskinarvioinnissa. Se, ettd seki SCAN
ettd tieteellinen ohjauskomitea ovat komission yhteyteen perustettuja neuvoa-
antavia komiteoita, jotka suorittavat tieteellisen riskinarvioinnin ja antavat tie-
teelliset lausuntonsa ja selvityksensd komission pyynnosti ja timin vastuulla,
kuten neuvosto korostaa, ei muuta tdtd johtopddtosti.

Riidanalaisen asetuksen ensimmadisestd perustelukappaleesta ilmenee, etti Ruot-
sin kuningaskunta on liittymisasiakirjan 151 artiklan nojalla tekemissiin,
direktiivin 70/524/ETY mukauttamista koskevassa pyynnéssi esittinyt 2.2.1998
kaikkien niiden antibioottien hyviksymisen peruuttamista yhteisén tasolla, jotka
oli hyviksytty direktiivin 70/524/ETY nojalla rehujen lisdaineina. Tdmi pyyntd
koski kahdeksaa antibioottia ja muun muassa sinkkibasitrasiinia. Ruotsin
kuningaskunta toimitti tdssd yhteydessd yksityiskohtaiset perustelut (ks. edell:
44 kohdassa mainittu Ruotsin selvitys).

Kuten riidanalaisen asetuksen kolmannesta perustelukappaleesta ilmenee, myds
Suomen tasavalta toimitti 12.3.1997 tillaisen direktiivin 70/524/ETY mukaut-
tamista koskevan pyynnén, joka koski kahta niistd kahdeksasta antibiootista eli
tylosiinifosfaattia ja spiramysiinia. Kuten riidanalaisen asetuksen neljinnesti
perustelukappaleesta ilmenee, 15.1.1998 Tanskan kuningaskunta kiytti direk-
tiivin 70/524/ETY 11 artiklassa sdddettyd suojalauseketta ja kielsi yhden niisti
kahdeksasta antibiootista eli virginiamysiinin kiytén alueellaan rehujen lisi-
aineena. Riidanalaisen asetuksen 8. ja 14. perustelukappaleista ilmenee, etti
ennen tdmén asetuksen antamista komissio oli kuullut SCANia erityisesti niiden
kolmen antibiootin kidytt6on liittyvisti riskeisti, jotka olivat Suomen tasavallan
pyynnon ja Tanskan kuningaskunnan toteuttaman suojatoimenpiteen kohteina.
SCAN antoi niistd tuotteista 5.2. ja 10.7.1998 tieteelliset lausuntonsa, joista
Alpharma on toimittanut jdljenndksen ensimmiisen oikeusasteen tuomioistui-
melle nyt esilld olevassa oikeudenkiynnissi.
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Sitd vastoin riidanalaisen asetuksen 22. perustelukappaleesta ilmenee, etti
komissiolla ei ole ollut kiytettdvissidn SCANin tieteellistd lausuntoa erityisesti
sinkkibasitrasiinin osalta.

Komissio on lisiksi vahvistanut ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimessa, etti
se on huhtikuussa 1998 antanut tieteellisen ohjauskomitean tehtiviksi toimittaa
poikkitieteellisen selvityksen rehujen lisiaineiden kiyton riskeistd ja ettd nimi
tutkimukset, joiden ensimmdisid tuloksia odotettiin toukokuussa 1999, koskivat
muun muassa rehujen lisdaineina kiytettidvien antibioottien, kuten sinkkibasi-
trasiinin kdyttoon liittyvid riskejd. Perustellakseen tdmin tuotteen hyviksymisen
peruuttamisen komissio ei ndin ollen voinut tukeutua tdhin tieteelliseen selvi-
tykseen, joka annettiin riidanalaisen asetuksen jilkeen.

Yhteison toimielimet, joilla ei ollut kiytdssdin SCANin tieteellistd lausuntoa tai
tieteellisen ohjauskomitean tieteellistd selvitystd nimenomaisesti sinkkibasitra-
siinista, ovat tukeutuneet erityisesti Ruotsin selvitykseen. Kuten riidanalaisen
asetuksen 23. perustelukappaleesta ilmenee, ne ovat lisiksi ottaneet huomioon
edelld 37 kohdassa mainitut eri kansainvilisten ja yhteison elinten paitelmit ja
suositukset.

Riidanalaisen asetuksen 335. perustelukappaleesta ilmenee vield, ettd komissio on
kuullut pysyvid komiteaa neljin timin asetuksen 1 artiklassa mainitun anti-
biootin ja niiden joukossa sinkkibasitrasiinin hyviksymisen peruuttamisesta
mutta tdimd komitea ei ole antanut asiasta lausuntoa.

Téssd yhteydessd on ensinnikin tutkittava, ovatko yhteisén toimielimet tehneet
Alpharman viittdmilld tavalla virheen, kun ne ovat peruuttaneet sinkkibasitra-
siinin hyviksymisen rehujen lisdaineena ilman, etti niilld olisi ollut kiytettivis-
sddn SCANin tieteellistd lausuntoa erityisesti tihin tuotteeseen liittyvistd
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riskeistd, ja odottamatta, ettd tieteellinen ohjauskomitea antaa tietcellisen selvi-
tyksensd. Toiseksi on tutkittava, saattoivatko yhteison toimielimet ja missi
médrin perustaa tieteellisen arviointinsa tdhdn tuotteeseen liittyvistd riskeistid
muihin edelld 37 ja 44 kohdassa mainittuihin tietoldhteisiin nididen kahden seikan
puuttuessa.

b) Oliko tiedekomiteoiden kuuleminen pakollista vai vapaaehtoista?

Aluksi on todettava, ettd direktiivin 70/524/ETY 8 artiklan 1 kohdan mukaan
SCANin "tehtdvind on avustaa komission pyynnésti kaikissa rehujen lisdaineita
koskevissa tieteellisissd kysymyksissd”. Lisiksi padtoksen 97/579/EY 2 artiklan
1 kohdan mukaan SCANia kuullaan ”tapauksissa, joista siidetiin yhteison
lainsddddnnossd” ja “komissio voi pddttdd [sen] kuulemisesta myos muissa
kysymyksissi, joilla on erityistd merkitystd kuluttajien terveydelle ja elintarvik-
keiden turvallisuudelle”. Niissd tapauksissa piitoksen 97/579/EY 2 artiklan
3 kohdassa méadritéin, ettd tima komitea antaa “komission pyynnosti tieteellisid
lausuntoja”.

SCANIn kuulemisesta ei kuitenkaan sdidetd direktiivin 70/524/ETY 23 artiklassa.

Niin ollen pelkdstddn niiden direktiivin 70/524/ETY sddnnésten ja paitoksen
97/579/EY mdiirdysten perusteella komissiolla on mahdollisuus kuulla titd tie-
dekomiteaa ennen kuin se peruuttaa lisiaineen hyviksymisen, mutta silli ei ole
sithen velvollisuutta.

Toisin kuin Alpharma viittdd, edelld 186 kohdassa mainitussa asiassa Angelo-
pharm annettu tuomio ei muuta titd johtopditosti. Kyseinen tuomio koskee
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nimittdin kosmeettisista tuotteista annetun direktiivin tulkintaa ja erityisesti sitd,
oliko toimivaltaisen tiedekomitean eli kosmetologian tiedekomitean kuuleminen
vapaachtoista vai pakollista. Yhteiséjen tuomioistuin kuitenkin totesi, etti
asiassa riidanalainen direktiivi mahdollisti molemmat tulkinnat (ks. tuomion
26 kohta). Ndissd olosuhteissa yhteiséjen tuomioistuin katsoi timin direktiivin
kyseessd olleiden sddnndsten teleologisen tulkinnan jilkeen, ettd ”koska tiede-
komitean kuulemisen tarkoituksena on varmistaa, ettd yhteison tasolla toteutetut
toimenpiteet ovat ns. kosmetiikkadirektiivissi ihmisten terveyden suojelua kos-
kevan tavoitteen kannalta tarpeellisia ja sen mukaisia, timd kuuleminen on
kaikissa tapauksissa pakollista® (tuomion 38 kohta). Koska kisiteltdvini ole-
vassa asiassa sovellettavien sddnndsten sanamuoto ei ole yksiselitteinen (ks. edelld
26 ja 28 kohta), tdtd oikeuskdytintdd ei voida sellaisenaan soveltaa tihin asiaan.

Samalla tavoin esilld olevassa asiassa sovellettavissa saannoksissi ei sdddeti tie-
teellisen ohjauskomitean pakollisesta kuulemisesta. Timin padtokselld
97/404/EY perustetun tiedekomitean kuulemisesta ei ensinndkidin sididdetd
direktiivissd 70/524/ETY. Toiseksi piitoksen 97/404/EY 2 artiklan 3 kohdasta
ilmenee, ettd aivan kuten SCAN, my®és tieteellinen ohjauskomitea laatii tieteel-
lisid lausuntoja vain komission pyynnésti.

Niin ollen yhteisén lainsddtdjin on piiteltivd katsoneen, ettid yhteisén toimi-
elimet voivat direktiivin 70/524/ETY nojalla peruuttaa rehujen lisdaineen, kuten
sinkkibasitrasiinin hyviksymisen, ilman etti ne olisivat titd ennen saaneet edelld
mainittujen tiedekomiteoiden tieteellisen lausunnon.

Edelld 167 kohdassa on jo todettu, etti pditds pitdd voimassa tai peruuttaa
antibioottien ja muun muassa sinkkibasitrasiinin hyviksynti on edellyttinyt
yhteison toimielimiltd erityisen monitahoisia teknisii ja tieteellisid arviointeja.
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211 Tdmiédn jilkeen on huomattava, ettd tillaisissa olosuhteissa minkd tahansa
ennalta ehkidisevin toimenpiteen toteuttaminen edellyttiid tieteellistd riskin-
arviointia (ks. edelld 168 kohta). Edelld 172 ja 173 kohdassa on lisiiksi katsottu,
ettd tieteellisten asiantuntijoiden lausunnot, jotka tiyttiviit erityisosaamisen,
riippumattomuuden ja avoimuuden kriteerit, ovat ratkaisevan tirkeitd riskin-
arvioinnissa sen takaamiseksi, ettd yhteison toimielinten toteuttamat lain-
sddddntotoimet ovat asianmukaisen tieteellisen perustan mukaisia, ja sen
varmistamiseksi, ettd yhteison toimielimilld on ollut tilaisuus tutkia huolella ja
puolueettomasti kaikkia asian kannalta merkityksellisid seikkoja.

212 Téssd yhteydessd on otettava huomioon, ettd komissio perusti seki SCANin etti
tieteellisen ohjauskomitean juuri varmistaakseen, etti yhteisén lainsiddinto
perustuu objektiivisiin ja laadultaan taattuihin tieteellisiin arviointeihin. Pdi-
toksen 97/579/EY ensimmdisen perustelukappaleen mukaan >luotettavat tie-
teelliset lausunnot ovat kuluttajien terveytti koskevien yhteisdén siddntdjen
olennainen perusta”. Lisdksi padtoksen 97/404/EY perustelukappaleista ilmence,
ettd tieteellisen ohjauskomitean on annettava komissiolle ”luotettavia tieteellisid
lausuntoja”, kun sen on kisiteltivd kuluttajien terveyteen liittyvii ja luonteeltaan
monitieteellisia seikkoja. Komissio on niiden kahden piitéksen perustelukap-
paleissa korostanut, ettd nididen komiteoiden lausuntojen “on kuluttajien ja
teollisunden etujen vuoksi perustuttava erityisosaamisen, riippumattomuuden ja
avoimuuden periaatteisiin®.

213 Edelld esitetyn perusteella on katsottava, etti silloin kun yhteisén toimielinten on
esilli olevan asian tavoin arvioitava monitahoisia teknisidi ja tieteellisii tosi-
seikkoja, ne voivat ainoastaan poikkeustapauksissa, asianmukaisten tieteellisen
objektiivisuuden kriteerien tdyttyessd, toteuttaa hyviksymisen perunttamista
koskevan ennalta ehkiisevdn toimenpiteen ilman, ettd niill olisi kiytettivissidn
ndiden tiedekomiteoiden lausuntoa.

214 Jaljempdnd tutkitaan, ovatko yhteisén toimielimet voineet pitevisti péadtelld
asian olleen niin tdssd tapauksessa.
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215 Joka tapauksessa on katsottava, etti komission viite, jonka mukaan se olisi

216

217

kuullut SCANia mutta timi komitea olisi kieltidytynyt antamasta lausuntoa, ei
voi menesty4.

SCANin kokouspéytikirjoista tosin ilmenee, ettd komission yksikét ovat kuulleet
tdtd tiedekomiteaa Ruotsin viranomaisten 2.2.1998 tekemisti mukauttamista
koskevista pyynnoistid, ettd nimi pyynnét on jo 5.2.1998 kirjattu timin komi-
tean esityslistaan mutta se ei ole tutkinut niitd, koska se katsoi niiden kuuluvan
tieteellisen ohjauskomitean toimivaltaan. Vaikka pidettiisiinkin mahdollisena,
ettd komissio olisi kuullut myés tieteellistd ohjauskomiteaa, SCANin esiin tuoma
toimivallan puuttuminen ei kuitenkaan olisi selvi. Joka tapauksessa, vaikka
oletettaisiinkin, ettei SCANilla olisi ollut toimivaltaa antaa tissi asiassa lau-
suntoa, yhteison toimielimet eivit voi pétevisti vedota niiden yhteyteen perus-
tettujen yksikoiden ja komiteoiden organisointia koskeviin vaikeuksiin
perustellakseen niille asetetun velvoitteen laiminlyonnin, toisin sanoen mahdol-
lisimman kattavan riskinarvioinnin toteuttamisen ja tdssi yhteydessi tarpeen
vaatiessa toimivaltaisten tiedekomiteoiden tieteellisen lausunnon hankkimisen
ennen ennalta ehkiisevdn toimenpiteen toteuttamista. Taltd osin on todettava,
ettd komissio olisi voinut pditdksen 97/579/EY 2 artiklan 5§ kohdan nojalla
“vaatia, ettd lausunto annetaan tietyssd miirdajassa”, ja tarvittaessa vedota
SCANIin tydjdrjestyksessd kiireellisid tapauksia varten miirittyyn nopeutettuun
menettelyyn.

¢) Yhteison toimielinten esiin tuomien muiden seikkojen asianmukaisuus

Asiassa on tutkittava, saatettiinko ja missd miirin SCANin tieteellisen lausunnon
ja tieteellisen ohjauskomitean tieteellisen selvityksen puuttuessa yhteison toimi-
elinten esiin tuomia muita seikkoja, kuten edelli 192 kohdassa mainittuja seik-
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koja pitdd pdtevdnd perustana sinkkibasitrasiinin kiyttéon rehujen lisdaineena
liittyvdn tieteellisen riskinarvioinnin toteuttamiseksi.

i) Muita riidanalaisen asetuksen kohteena olevia antibiootteja koskevat SCANin
tieteelliset lausunnot

Kuten riidanalaisen asetuksen 8. ja 15. perustelukappaleista ilmenee, SCAN on
5.2. ja 10.7.1998 tylosiinifosfaatista, spiramysiinisti ja virginiamysiinistd anta-
missaan lausunnoissa padtellyt, ettd ndistd antibiooteista ei ollut kiytettdvissi
riittdvisti tieteellistd selvitystd, jotta niihin tuotteisiin liittyvin riskin olisi voitu
pddtelld olevan olemassa. Niin ollen timin tiedekomitean mukaan ei ollut sel-
laisenaan syytd katsoa, ettd niiden tuotteiden hyviksymiset rehujen lisdaineiksi
pitdisi peruuttaa. Kuten riidanalaisen asetuksen 8.—23. perustelukappaleista
ilmenee, komissio on kuitenkin katsonut tisti SCANin kannanotosta huolimatta,
ettd silld oli sille toimitettujen ja mainituissa SCANin lausunnoissa analysoitujen
tosiseikkojen perusteella riittdvésti tieteellistd selvitystd, jonka perusteella se
saattoi katsoa, ettd ndiden antibioottien kiyttéon rehujen lisdaineina liittyi riski
ihmisten terveydelle ja ettd ndin ollen niitd vastaan oli tarpeen toteuttaa suoja-
toimenpide.

Myohemmin tutkitaan, saattoivatko yhteisén toimielimet esilli olevan asian
erityisissd olosuhteissa pétevisti vedota joihinkin niihin tieteellisiin lausuntoihin
sisdltyviin seikkoihin paitellikseen, ettd sinkkibasitrasiinin kiyttoon liittyi riski.
Koska sovellettavien sddnndsten perusteella yhteisén toimielimilli ei kuitenkaan
ollut velvollisuutta kuulla SCANia kaikissa tapauksissa ennen lisdaineen hyvak-
symisen peruuttamista, yhteison toimielimii ei sindnsi voida arvostella siité, etti
ne ovat sinkkibasitrasiinia koskevassa riskinarvioinnissaan tukeutuneet kyseisiin
muita antibiootteja koskeviin tieteellisiin lausuntoihin sisiltyviin seikkoihin.
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ii) Kansainvilisten, yhteison ja kansallisten elinten selvitykset

Ensinndkin on todettava, ettd neuvosto ja viliintulijat eivit viitd, ettd edelld 37 ja
44 kohdassa mainitut kansainvilisten, yhteison ja kansallisten elinten eri selvi-
tykset olisivat tieteellisid lausuntoja nimenomaan sinkkibasitrasiinin kiyttoon
rehujen lisdaineena liittyvistd riskeista.

Neuvosto ja viliintulijat toteavat kuitenkin perustellusti, ettd vaikka nimi sel-
vitykset koskevat antibioottiresistenssin ongelmaa yleensd, niissi kisitelldin
etenkin rehujen lisdaineina kiytettivien antibioottien mahdollisia vaikutuksia.
Lisdksi ndissd selvityksissid analysoidaan erityisesti sekd ihmisten lddkintdsin ettd
rehujen lisdaineina kiytettivien antibioottien, kuten sinkkibasitrasiinin, kiyttoén
liittyvid riskejd. Joissakin niisti selvityksistd sinkkibasitrasiini mainitaan
nimenomaisesti yhtend niistd tuotteista, joiden kiytté kasvunedistijind voisi
johtaa sen tehon heikkenemiseen ihmisten lddkinnissi.

Lisiksi riidanalaisen asetuksen 23. perustelukappaleessa mainituista WHO:n
selvityksestd ja K6dpenhaminan suosituksista ilmenee, ettid ennen niiden anta-
mista on kuultu laajasti hyvin monia tieteellisid asiantuntijoita. K66penhaminan
suosituksista ilmenee lisdksi, ettd konferenssiin, jonka tuloksena timi selvitys
annettiin, osallistui lidketeollisuuden edustajia. Ensimmaiisen oikeusasteen tuo-
mioistuimella ei siis ole mitdén syyti epdilli, etteikd niitd selvityksid olisi laadittu
parhaiden mahdollisten kansainviliselli tasolla kiytettivissi olleiden tieteellisten
tutkimustulosten perusteella.
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Nédmd samat toteamukset voidaan tehdi tiettyjen kansallisten erityiselinten sel-
vityksistd, kuten Ruotsin selvityksestd, Alankomaiden selvityksesti, House of
Lordsin selvityksestd ja Yhdistyneen kuningaskunnan selvityksestd (mainittu
edelld 37 ja 44 kohdassa). Vaikka Ruotsin selvitystd lukuun ottamatta nditd
asiakirjoja ei ole mainittu riidanalaisen asetuksen perustelukappaleissa, neuvosto
ja viliintulijat ovat kuitenkin istunnossa todenneet, ettd komissio on ottanut
huomioon ndmai selvitykset, jotka on saatettu sen tietoon pysyvissid komiteassa
jasenvaltioiden ja komission tiiviin yhteisty6én puitteissa. Yhdistyneen kuningas-
kunnan ja Alankomaiden selvityksistd on tiltd osin nimenomainen maininta
17. ja 18.9.1998 pidetyn pysyvin komitean kokouksen péytikirjanotteessa.

Alpharma on toki perustellusti korostanut istunnossa, etti direktiivin
70/524/ETY nojalla yhteisén toimielimilli on poliittinen toimivalta ja vastun
padttdd, onko yleisen edun mukaista pitdd voimassa tai peruuttaa yhteison tasolla
lisdaineiden hyviksyminen rehujen lisiaineina. Niin ollen edellisessid kohdassa
mainittujen elinten toteuttama riskinarviointi niiden toimivaltuuksien perusteella
ei vapauta yhteison toimielimid velvollisuudestaan suorittaa perustamissopi-
muksen mukaisia toimivaltuuksia kayttiessddn riskinarviointi yhteison tasolla ja
tarvittaessa kuulla yhteison tasolla perustettua toimivaltaista tiedekomiteaa
ennen kuin ne paddttdvit peruuttaa lisdaineen yhteisén hyviksynnin.

Toisin kuin komissio on antanut istunnossa ymmartid (ks. edelli 193 kohta),
tdma on ollut yhteison toimielinten asenne myés edelld 135 kohdassa mainitussa
asiassa ESB. Kyseisen tuomion perusteluista ilmenee, ettdi 27.3.1996 tehty:i
komission paitostd kieltdd kiireellisesti nautojen, naudanlihan ja tiettyjen siitd
jalostettujen tuotteiden vienti Yhdistyneestd kuningaskunnasta muihin jdsenval-
tioihin oli perusteltu riippumattoman tiedekomitean, jonka tehtivini on neuvoa
Yhdistyneen kuningaskunnan hallitusta, 20.3.1996 antamalla lausunnolla bovine
spongiform encephalopathyn ja ihmisen sairastaman Creutzfeldt-Jakobin taudin
vilisen yhteyden todennidkoisyydestd. Tissd tilanteessa komissio kuuli tdmin
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kuulemisen vapaaehtoisuudesta huolimatta yhteison tasolla toimivaltaista tiede-
komiteaa, joka antoi asian kiireellisyydestd riippumatta kiytettivissi olevan
tiedon perusteella 22. ja 24.3.1996 suosituksia yhteison tasolla toteutettavista
toimenpiteistd (ks. asiassa ESB annetun tuomion 13 ja 14 kohta).

Tassd tilanteessa, kuten Alpharma on sitd paitsi myontinyt istunnossa, mikéin
ei estdnyt yhteisén toimielimii ottamasta riskinarvioinnissaan huomioon edelld
37 ja 44 kohdassa mainittuja eri selvityksid. Tillaisella Iihestymistavalla pain-
vastoin varmistetaan, etti yhteisén toimielinten toiminnassa otetaan huomioon
nusimmat kansainviliset tutkimustulokset.

iii) Pysyvian komitean asema

Neuvosto ja komissio ovat istunnossa viittineet, ettd esilli olevassa asiassa
merkityksellisid tieteellisid ja teknisid seikkoja on arvioitu pysyvissi komiteassa.
Tiltd osin on ensinnikin todettava, ettd direktiivin 70/524/ETY 23 artiklan
2 kohdan mukaan komission on kuultava tdtd komiteaa ennen kuin se toteuttaa
toimenpiteitd tai antaa ehdotuksia neuvostolle.

Pidtoksen 70/372/ETY 2 artiklasta ilmenee, ettd timid komitea voi neuvoa-
antavan tehtdvinsd ohella ”kisitelli mitd tahansa muita niiden sddnnésten [di-
rektiivi 70/524/ETY] alaan kuuluvia kysymyksii, jotka puheenjohtaja saattaa sen
kasiteltidviksi omasta aloitteestaan tai jonkin jdsenvaltion pyynnosti”.
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Direktiivissd 70/524/ETY pysyville komitealle annettua tehtivii ei kuitenkaan
missddn tapauksessa pidd sekoittaa SCANille annettuun tehtivddn, Pysyvi

komitea on nimittdin perustettu perustavanlaatuisesti erilaisessa tarkoituksessa
kuin SCAN.

Padtoksen 70/372/ETY perustelukappaleista ilmenee, etti pysyvd komitea on
perustettu jasenvaltioiden ja komission tiiviin yhteistydn varmistamiseksi eldinten
ruokintaa koskevissa asioissa.

Tdmé komitea, joka on perustettu EY:n perustamissopimuksen 145 artiklan
(josta on tullut EY 202 artikla) perusteella ja joka muodostun jisenvaltioiden ja
komission edustajista, on osa valvontamekanismia, jossa jisenvaltioiden edus-
tajat valvovat neuvoston komissiolle antamien toimivaltuuksien kayttod (ks.
vastaavasti julkisasiamies Jacobsin edelli 186 kohdassa mainitussa asiassa
Angelopharm antama ratkaisuehdotus, Kok. 1994, s. 1-171, 1-173, 38 kohta).
Direktiivin 70/524/ETY 23 artiklan 3 kohdan mukaisesti komissio voi itse to-
teuttaa toimenpiteitd direktiivin liitteiden muuttamiseksi ainoastaan, jos nima
toimenpiteet ovat pysyvin komitean lausunnon mukaisia. Jos ne eivit ole timan
lausunnon mukaisia tai jos pysyva komitea ei ole antanut lausuntoa, kuten tdssid
tapauksessa, neuvoston on komission ehdotuksesta toteutettava toimenpiteet
15 péivdn kuluessa. Direktiivin 70/524/ETY 23 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) méiaritylld enemmistolls,
kuten neuvoston komission ehdotuksesta tekemit pidtdkset. My®s pysyviin
komiteaan kuuluvien jdsenvaltioiden edustajien #dnet painotetaan mainitussa
artiklassa mddratylld tavalla.

Ndin ollen pysyvdd komiteaa on sen jdsenten ammatillisesta pitevyydesti riip-
pumatta pidettdvi jdsenvaltioita edustavana poliittisena elimeni eikd riippu-
mattomana tieteellisend elimena.
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233 Jdsenvaltioiden ja komission vilisen yhteistydn puitteissa tima komitea voi myds
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tukea komissiota sen kiyttiessd neuvostolta saamiaan toimivaltuuksia (ks. vas-
taavasti asia T-188/97, Rothmans v. komissio, tuomio 19.7.1999, Kok. 1999,
s. II-2463, 57—60 kohta). Téssd yhteydessi, kuten ennen riidanalaisen asetuksen
antamista pidettyjen pysyvin komitean kokousten péytikirjanotteista ilmenee,
tdmin komitean jdsenet ovat analysoineet merkityksellisid tieteellisid tietoja ja
muun muassa SCANin tieteellisid lausuntoja muista antibiooteista, joiden
hyviksyminen on peruutettu riidanalaisella asetuksella, ja kansainvilisten,
yhteisén ja kansallisten elinten selvityksii (ks. edelld 37 ja 44 kohta).

Toisin kuin neuvosto on viittidnyt istunnossa komission tukemana, pysyvin
komitean niitd eri tieteellisid tietoja koskevan analyysin tuloksia ei kuitenkaan
voida missddn tapauksessa pitdd tieteellisend lausuntona, joka olisi erityisosaa-
misen, avoimuuden ja riippumattomuuden periaatteiden mukainen, vaikka
timidn komitean jdsenid avustavatkin jisenvaltioiden valtuuttamat tieteelliset
asiantuntijat, jotka kykenevit ymmairtimiin ja selittimidn nididen tieteellisten
tietojen sisdllén kokonaisuudessaan.

Kuten edelli on todettu ja kuten neuvosto on itsekin myodntinyt istunnossa,
pysyvéd komitea ei ole riippumaton tiedekomitea.

Toisaalta on todettava, etti toisin kuin SCANin tieteelliset lausunnot, timin
pysyvin komitean analyysia tieteellisistd tiedoista ei julkaista. Kuten neuvosto on
korostanut istunnossa, timin komitean kokousten péytikirjanotteet tosin jul-
kaistaan komission www-sivuilla. Riidanalaisen asetuksen antamista edeltineiti
kokouksia koskevissa poytikirjanotteissa ei kuitenkaan ole mitdin viitteitd tie-
teelliselle lausunnolle ominaisesta jasennellysti tieteellisestd analyysista. Kuten

IT - 3588



237

238

ALPHARMA v. NEUVOSTO

neuvosto on todennut istunnossa, vaikka pysyvissid komiteassa todellisuudessa
suoritetut tehtdvit tdyttdvdt tieteellistd lausuntoa koskevan erityisosaamisen
periaatteen vaatimukset, ne eivit kuitenkaan tiyti tieteellisen lausunnon avoi-
muuden vaatimusta, koska niitd ei julkaista.

Tiedekomitean jdsenten, joita tarvittaessa avustavat jasenvaltioiden valtuuttamat
tieteelliset asiantuntijat, analyysi tieteellisisti tiedoista tiyttii sitd vastoin toisen,
niinkin tdrkeédn tehtdvin kuin SCANin riippumattomien tieteellisten asiantunti-
joiden komission pyynnostd toteuttaman tieteellisen riskinarvioinnin. Kuten
neuvosto on perustellusti korostanut, tiedekomiteoiden asemalle on olemassa
vdistimadttomid rajoituksia. Ne ovat pelkistdin neuvoa-antavia elimii. Toimi-
valtaisen poliittisen viranomaisen on méiriteltivi toteutettavat toimenpiteet,
yleensi tieteellisten lausuntojen perusteella, mutta olematta ainakaan nyt esilli
olevassa asiassa sovellettavien sddnnésten osalta sidottu niissi esitettyihin mah-
dollisiin paditelmiin. Viranomaiset voivat asianmukaisesti taata toteutettavien
tavoitteiden mddrittelyn ja riskinhallinnan — tehtivit, jotka neuvosto ja
komissio jakavat sovellettavien sdinnosten osalta — ainoastaan, jos ne saavat
niitd edustavilta eri elimiltd ja yksiksiltd, jotka valmistelevat niiden pdAdtoksis,
riittdvit tekniset tiedot voidakseen ymmirtdd riippumattomien tieteellisten
asiantuntijoiden toteuttaman tieteellisen analyysin sisillén kokonaisuudessaan ja
padttdd, onko ennalta ehkiisevd toimenpide tarpeen toteuttaa, ja jos on, niin
mika.

Tdmin vuoksi analyysia, jonka pysyvd komitea on voinut suorittaa sinkkibasi-
trasiinin kdyttdon rehujen lisdaineena liittyvisti riskistd riidanalaisen asetuksen
antamisajankohtana kiytettdvissd olleiden tieteellisten tutkimustulosten perus-
teella, ei voida sellaisenaan pitdi tieteellisend lausuntona. Nami tutkimukset
pysyvdssd komiteassa eivit ndin ollen voi missdin tapauksessa vapauttaa yhtei-
son toimielimid velvoitteestaan toteuttaa tieteellinen riskinarviointi ja siind tar-
koituksessa nojautua piddsddntoisesti yhteisén tasolla perustetun toimivaltaisen
tiedekomitean antamaan tieteelliseen lausuntoon tai poikkeustapauksessa muihin
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asianmukaisiin tieteellisiin selvityksiin (ks. edelld 213 kohta). Ne on kuitenkin
otettava huomioon tarkasteltaessa viitetti, jonka mukaan yhteisén toimielimet
ovat tehneet arviointivirheitd mairitellessdin riskitasoa, jota ei voida hyviksyi,
ja riskinhallinnassa.

Niin ollen my6s tdimé neuvoston ja komission viite on hylattivi.

iv) Lopputulos

Esilld olevassa asiassa sovellettavien siinnésten nojalla ei voida poissulkea sitd,
ettd SCANin tieteellisen lausunnon tai tieteellisen ohjauskomitean tieteellisen
selvityksen puuttuessa yhteison toimielimet suorittavat erityisesti sinkkibasitra-
siinia koskevan riskinarvioinnin niiden tietojen perusteella, jotka sisiltyvit
SCANin tieteellisiin lausuntoihin niistd muista antibiooteista, joiden hyviksy-
minen on peruutettu riidanalaisella asetuksella, ja toisaalta kansainvilisten,
yhteison ja kansallisten elinten selvityksiin. Ne eivit sen sijaan voi tissi yhtey-
dessd vedota pysyvissd komiteassa tehtyihin tutkimuksiin.

d) Johtopiitos

Edelld esitetyn perusteella on katsottava, ettd toisin kuin Alpharma viittid, se,
ettd neuvosto on komission ehdotuksesta peruuttanut sinkkibasitrasiinin hyvik-
symisen rehujen lisdaineena ilman, ettd silld olisi ollut kiytettivissi SCANin
tieteellistd lausuntoa, ja odottamatta tieteellisen ohjauskomitean tieteellisen sel-
vityksen antamista, ei sininsi merkitse riidanalaisen asetuksen lainvastaisuutta
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sinkkibasitrasiinin osalta. On kuitenkin vield tutkittava, ovatko yhteisén toi-
mielimet tehneet ilmeisen arviointivirheen katsoessaan muiden tosiseikkojen
perusteella, ettd sinkkibasitrasiinin kasvunedistdjikiyttd muodosti riskin ihmis-
ten terveydelle.

C Viitteet yhteison toimielinten tekemisti virbeisti niiden katsoessa, etti sink-
kibasitrasiinin kdytté kasvunedistijini muodostaa riskin ihmisten terveydelle

1. Johdanto

Alpharma viittdd, ettd yhteison toimielimet ovat virheellisesti katsoneet, ettd
sinkkibasitrasiinin kdyttd kasvunedistdjanid muodosti riskin ihmisten terveydelle
ja ettd ndin ollen oli tarpeen toteuttaa ennalta ehkiisevid suojatoimenpiteiti.
Esitetyt perustelut voidaan ryhmitelld kahteen viitteeseen. Yhtiiltd Alpharma
vetoaa siihen, ettd ihmisen vastustuskyky sinkkibasitrasiinille ei aiheuta haitta-
vaikutuksia ihmisten terveydelle (2). Toisaalta se katsoo, ettd yhteisén toimieli-
met eivit voineet kdytettdvissd olleiden tieteellisten tietojen perusteella pitelld
sinkkibasitrasiinin kdytén rehujen lisdaineena ja ihmiselld kehittyvin mikrobi-
lddkeresistenssin vilistd yhteyttd (3).

Ennen kuin tutkitaan, voidaanko nimi viitteet hyviiksyd, on ensin esitettivi
tiivistettynd asiakirja-aineistosta ilmenevi tieteellinen perusta.
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Asianosaiset ovat yhtd mieltd siitd, ettd sinkkibasitrasiinin kiyttd rehujen lisi-
aineena muodostaa riskin ihmisten terveydelle ainoastaan, jos timin kiyton
vuoksi kyseisilld eldimilld kehittyy vastustuskyky tille antibiootille, jos timai
vastustuskyky voi siirtyd eldimestd ihmiseen ja jos timin ihmiselld kehittyvin
vastustuskyvyn vuoksi kyseisen antibiootin teho tiettyjd ihmiselle vaarallisia
infektioita vastaan alenee tai niisti tulee kokonaan tehottomia.

Jotta mikrobilddkeresistenssi voisi siirtyd eldimestd ihmiseen, vastustuskykyisten
bakteerien on ensin siirryttivi fyysisesti eldimestd ihmiseen. Oletetaan, etti tima
siirtymd voisi olla mahdollinen joko siten, ettd ihminen on suoraan yhteydessi
eldinten ulosteiden tai ndiden bakteerien saastuttaman veden kanssa taikka
ravintoketjun kautta. Jilkimmaiinen tilanne voisi olla mahdollinen, jos lihassa on
vastustuskykyisid bakteereja silloin, kun eldimet teurastetaan hygienialtaan
puutteellisissa olosuhteissa, ja jos nimi bakteerit selviytyvit huuhtelusta teu-
rastamossa sekd lihan valmistuksesta ja kypsennyksesti voidakseen siirtyi
ihmisen ruoansulatusjirjestelmian.

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

Toiseksi on huomattava, etti asianosaiset ovat viitteidensd tueksi esittineet
ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen harkittavaksi sekd kirjallisessa
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menettelyssd ettd istunnossa hyvin monia teknisii ja tieteellisii perusteluja, jotka
pohjautuvat moniin eri tutkimuksiin ja asiantuntijoiden tieteellisiin néikemyksiin.
Kun yhteis6n toimielinten on tillaisessa yhteydessid suoritettava monitahoisia
tieteellisii ja teknisidi arviointeja, ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen
harjoittama valvonta on rajoitettua eikd merkitse sitd, ettd se korvaisi yhteisén
toimielinten arvioinnin omalla arvioinnillaan (ks. edelld 179 ja 180 kohta).

Kolmanneksi, siltd osin kuin asianosaiset ovat viitanneet tietoihin, jotka eivit
olleet kéytettdvissd riidanalaisen asetuksen antamisajankohtana, on huomattava,
ettd yhteison toimielinten suorittama arviointi voidaan kyseenalaistaa ainoas-
taan, jos timd arviointi osoittautuu virheelliseksi niiden tosiseikkojen ja oikeu-
dellisten seikkojen perusteella, jotka olivat tai joiden piti olla niiden yhteison
toimielinten tiedossa kyseisen asetuksen antamisajankohtana (ks. vastaavasti
edelld 177 kohdassa mainittu asia Wuidart ym., tuomion 14 kohta; yhdistetyt
asiat C-133/93, C-300/93 ja C-362/93, Crispoltoni ym., tuomio 5.10.1994,
Kok. 1994, s. 1-4863, 43 kohta; asia T-6/99, ESF Elbe-Stahlwerke Feralpi v.
komissio, tuomio 5.6.2001, Kok. 2001, s. II-1523, 93 kohta oikeus-
kaytintoviittauksineen). Tilld varauksella niiti tietoja ei voida ottaa huomioon
arvioitaessa riidanalaisen asetuksen laillisuutta.

2. Thmiselld kehittyvin sinkkibasitrasiiniresistenssin haittavaikutukset ihmisten
terveydelle

a) Asianosaisten lausumat

Alpharma viittdd, ettd vaikka sinkkibasitrasiiniresistenssin oletettaisiin kehitty-
vin ihmiselld siitd syystd, ettd titd tuotetta kiytetddn rehujen lisdaineena, tdlld
seikalla ei voisi olla vakavia vaikutuksia ihmisten terveydelle. Niin ollen ei voi
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olla direktiivin 70/524/ETY 3 a artiklan e alakohdassa tarkoitettuja erityisen
painavia syitd, joiden vuoksi yhteisdn toimielimet voisivat varata sinkkibasitra-
siinin ihmisten lddkintdin.

Alpharma el  ensinndkdin  kiistd  sitdi  riidanalaisen  asetuksen
22. perustelukappaleessa todettua, ettid paitsi rehujen lisdaineena, ”sinkkibasit-
rasiinia kdytetddn — — ihon ja limakasvojen paikalliseen hoitoon”. Alpharma
viittdd kuitenkin erityisesti professori W. Casewellin asiantuntijalausuntoon
vedoten, ettd sinkkibasitrasiinin kiytt6 ihmisten ldskinndssid on vihiista.

Tdtd tuotetta sisdltdvid lddkkeitd el nimittdin tosiasiassa kiytetd tai ei kiytetid
juuri lainkaan ihmisten lddkinnissd. Alpharma selittid, ettd niiden lddkkeiden
teho on kyseenalaista niiden infektioiden hoidossa, joita varten ne on hyviksytty.
Téstd syystd sinkkibasitrasiinia ei mainita uudenaikaisissa ldikelomakkeissa ja
tiettyjd tdtd tuotetta sisiltdvid lddkkeitdi myydddn monissa maissa ilman ldi-
kemidrdystd, mikd osoittaa sen mielestd, ettei tilld tuotteella ole merkitystd
ihmisten lddkinnissi.

Alpharman mukaan sinkkibasitrasiinilla ei ole eikd voi olla tulevaisuudessa
merkittdvdd kdyttod ihmisten lddkinnissd, koska jos timi tuote kulkeutuisi
ihmisen verenkiertoon joko injektion antamisella tai muuta kautta, se olisi vah-
vasti munuaistoksinen, eli munuaismyrkytystid aiheuttava tekiji. Tdmin mu-
nuaistoksisen vaikutuksen vuoksi sinkkibasitrasiinin tiedetifin saaneen aikaan
potilaiden kuoleman. Joka tapauksessa Alpharma huomauttaa, etti kaikissa
paikallishoidoissa, joissa sinkkibasitrasiini on hyviksytty ihmisten liidkintd4n, on
olemassa useita vaihtoehtoisia tuotteita, jotka ovat tyydyttivid ja jopa sinkki-
basitrasiinia tehokkaampia.
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Toiseksi Alpharma kiistdd sen riidanalaisen asetuksen 22. perustelukappaleessa
tehdyn toteamuksen paikkansapitivyyden, jonka mukaan »julkaisut osoittavat,
ettd [sinkkibasitrasiini] saattaisi soveltua kiytettiviksi ihmislddkinnissa kliinisen
ongelman muodostavien vankomysiinille vastustuskykyisten enterokokkien
[VRE] aiheuttamien tulehdusten hoitoon”.

Alpharma my6ntdd, ettd VRE on merkittivi kliininen ongelma ihmisten ld4-
kinndssd. Se vdittdd kuitenkin professori W. Casewellin asiantuntijalausuntoon
tukeutuen, ettd titd tuotetta ei voida kiyttdda VRE:n aiheuttamien infektioiden
hoidossa sen munuaistoksisen vaikutuksen vuoksi ja siitd syysti, etti enterokokit
ovat luonnostaan vastustuskykyisid sinkkibasitrasiinille (ks. jiljempéna 277 ja
296—302 kohta). Vaikka teoreettisesti sinkkibasitrasiini voisi jossain méirin
tehota VRE:td vastaan, mitd ei ole koskaan niytetty toteen, titi tuotetta ei ndin
ollen voitaisi koskaan kiyttda tavalla, jolla olisi jotain merkitystd ihmisten ldd-
kinndssa.

Alpharma myontédd niin ikéén, ettd riidanalaisen asetuksen 22. perustelukappa-
leessa mainitun julkaisun eli J. K. Chian ym. tutkimuksen *Use of bacitracin
therapy for infection due to Vancomysin-resistant Enterococcus faecium? (Clin.
Inf. Dis. 1995, 21:1520 (jiljempini Chian tutkimus)) mukaan sinkkibasitrasiinia
voitaisiin kiyttdd VRE:td vastaan. Alpharma arvostelee kuitenkin siti, ettd Chian
tutkimus perustuu tieteellisiin kokeisiin, joiden laajuus ja kesto ovat rajallisia, ja
ettd ndiden kokeiden tuloksia ei ole tarkistettu tieteellisesti siten, etti ulkoiset
tekijdt eivit olisi voineet védristdd saatuja tuloksia. Alpharma huomauttaa, ettd
sen vastauskirjelméssddn ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimelle toimitta-
missa uudemmissa tieteellisissd tutkimuksissa on katsottu, etté sinkkibasitrasiinia
on pidettdvd VRE:n aiheuttamien infektioiden hoidossa tuotteena vailla tule-
vaisuutta”. Yhteison toimielimet ovat kuitenkin piittineet vain sivuuttaa ndma
ldhteet.

Neuvosto ja viliintulijat vastustavat niitd perusteluja. Ne viittaavat lihinni
edelld 37 ja 44 kohdassa mainittuihin kansainvilisten, yhteisén ja kansallisten
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elinten eri selvityksiin mikrobilisikeresistenssistd ja katsovat, ettd ihmiselld
kehittyvd sinkkibasitrasiiniresistenssi aiheuttaa haittavaikutuksia ihmisten ter-
veydelle ja muodostaa nidin ollen direktiivin 70/524/ETY 3 a artiklan
e alakohdassa tarkoitetun erityisen painavan syyn.

b) Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

Asianosaiset ovat ensinnédkin yksimielisid siitd, ettd sinkkibasitrasiinia kaytetdan
ihmisten ladkinnissd tiettyjen infektioiden paikallishoidossa. Alpharma on itse
esittinyt tdstd esimerkkind ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimelle kanne-
kirjelméns liitteend asiakirjan, josta ilmenee, ettd yhteisossi oli hyviksytty noin
sata sinkkibasitrasiinia sisdltdvai lidkettd eri paikallishoitoihin, etenkin silma-,
nend-, suu-, korva-, kurkku-, iho-, vatsa- ja suolistotulehduksiin, joita eri orga-
nismit ja varsinkin stafylokokit aiheuttavat. Ensimmaiisen oikeusasteen tuomio-
istuimelle esitetyistd selvityksistd, kuten Ruotsin selvityksestd (”[basitrasiinia]
kiytetddn, joskin vihaisessd miirin, ladkinnissi ja eldinlddkinndssi”, s. 244) tai
Yhdistyneen kuningaskunnan selvityksestd (”basitrasiinia kdytetdin paikallisesti
ihmisten tulehtuneiden haavojen hoitoon — — ja se on tehokas”, s. 89) ilmenee,
ettd sinkkibasitrasiinin kiyttd on suhteellisen rajallista ihmisten lddkinndssi
mutta titd tuotetta kdytetddn menestykselld joidenkin infektioiden hoidossa.

Tdmin jilkeen on huomattava, ettd neuvosto ja viliintulijat eivit kiist4 sitd, ettd
sinkkibasitrasiinin kdyttémahdollisuudet ihmisten lddkinndssi ovat rajalliset
tdimén tuotteen munuaistoksisen vaikutuksen vuoksi. Alpharma ei kuitenkaan ole
nayttinyt eikd edes pyrkinyt ndyttimiin, ettd timi seikka kyseenalaistaisi kai-
ken tdmdn tuotteen kidyton ihmisten liikinnissd. Tdmin tuotteen ulkoisen pai-
kalliskdyton lisdksi Alpharma ei poissulje sen antamista suun kautta paitsi silloin,
kun tdm4 tuote voisi kulkeutua verenkiertoon siiti syysti, ettd suoliston solukko
on aiemmin vaurioitunut. Asiakirja-aineistosta ei saada vahvistusta Alpharman
viitteelle, jonka mukaan sinkkibasitrasiinia ei voitaisi missiin oloissa antaa
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injektiolla. Sen jilkeen kun neuvosto on esittinyt vastineessaan viitteen, Al-
pharma on toimittanut ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimelle Baciim-
nimistd lddkettd koskevan selosteen, josta ilmenee, etti timai sinkkibasitrasiinia
sisdltdvi lddke oli Yhdysvalloissa hyviksytty vuonna 1997 annettavaksi pediat-
riassa injektiona stafylokokkien aiheuttamien tiettyjen keuhkokuumetapausten
hoitoon. Vaikka pitdd paikkansa, ettd tissd selosteessa kiyttijien huomio kiin-
nitetddn ennen kaikkea timidn tuotteen munuaistoksisiin sivuvaikutuksiin ja
lddkkeen antamisessa noudatettavaan erityiseen varovaisuuteen, kuitenkaan
sinkkibasitrasiinin kiyttod tietyille potilaille erityisissd olosuhteissa annettavana
injektiona ei ilmeisestikddn ole poissuljettu liiketieteellisen tutkimuksen tissi
vaiheessa.

Niissd olosuhteissa on selvid, ettd yhteison toimielimet ovat voineet asianmu-
kaisesti todeta riidanalaisen asetuksen antamisajankohtana kiytettivissi olleiden
tietojen perusteella ilman, ettd niilld olisi ollut asiasta SCANin tieteellistd lau-
suntoa, ja odottamatta tieteellisen ohjauskomitean tieteellistd selvitysti, etti
sinkkibasitrasiinia kéytettiin ihmisten lddkinndssid tiettyjen infektioiden pai-
kallishoitoon.

Toiseksi, kuten Alpharma perustellusti korostaa, tietyistd ennen riidanalaisen
asetuksen antamista suoritetuista ja julkaistuista tieteellisistd tutkimuksista
ilmenee, ettd vaikka suun kautta annettavan sinkkibasitrasiinin kaikkea kayttod
VRE:n hoidossa ei suljeta pois, timin tuotteen tehoa VRE:t4 vastaan on pidetty
hyvin pienend tai vihdmerkityksisend (”Suun kautta annettavan sinkkibasitra-
siinin kdyton teho on erittdin pieni, jotta VRE:n pesiytymisti ulosteisiin voitaisiin
vahentdd”, A. Montecalvo, ym., "Effect of Oral Bacitracin (B) on the Number of
Vancomycin Resistant Enterococci (VRE) in Stool”, Proceedings of the 37th
ICAAC Meeting, Toronto 1997, s. 303; “Lopulta suun kautta annettua basi-
trasiinia ei siedetty kovin hyvin, ja se vihensi VRE:n pesiytymisti vain erittiin
vidhidn. Niin ollen on vield tutkittava paremman yhdisteen tai muun tehokkaan
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lddkkeen kayttod pesiytyneen VRE:n hivittimiseksi”, Hachem, R. ym., ”Are
Bacitracin and Gentamicin Useful in Combination for the Eradication of Van-
comycin-Resistant Enterococcus (VRE) Fecal Carriage?”, Abstracts from the
38th Annual ICAAC Session, 1998, s. 186).

On kuitenkin todettava, ettd erdit toiset asiantuntijat ovat tehneet asiasta eri
johtopédtokset. Ruotsin selvityksen laatineet asiantuntijat ovat erityisesti rii-
danalaisen asetuksen 22. perustelukappaleessa mainittuun Chian tutkimukseen
tukeutuen (ks. edelld 255 kohta) paitelleet, ettd ”teho [VRE:ti] vastaan on
johtanut sen kéyton lisdintymiseen suun kautta annettavassa hoidossa” (Ruotsin
selvityksen s. 233). Edelld 37 kohdassa mainitun, syyskuussa 1998 julkaistun
Alankomaiden selvityksen laatineet tieteelliset asiantuntijat ovat samoin Chian
tutkimuksen perusteella tehneet seuraavan johtopaitoksen:

“Basitrasiini ja evernimisiini ovat kaksi ’uutta’ antibioottia, joita kehitetdin
VRE:n aiheuttaman infektion saaneiden potilaiden hoitoon — — ja jotka
herattavit tilld hetkelld suurta mielenkiintoa. Aikaisemmin basitrasiinia kaytet-
tiin ihmisilld ainoastaan paikallisesti iho- tai limakalvotulehduksen saaneiden
potilaiden hoitoon. Viime aikoina sitd on kuitenkin kokeellisesti kidytetty VRE:n
saaneiden potilaiden hoitoon” (selvityksen s. 42, 62 ja 65).

Alpharman esittdmisti arvostelusta Chian tutkimuksen suorittaneiden tieteel-
listen asiantuntijoiden kiyttimii menetelmii kohtaan on todettava, etteivit
yhteison toimielimet viitd, ettd niilld olisi ollut kiytettdvissidn lopullisia tie-
teellisid tutkimustuloksia, jotka osoittaisivat sinkkibasitrasiinin tosiasiallisen
kiyttomahdollisuuden VRE:n hoitoon, vaan ne ovat ainoastaan todenneet rii-
danalaisen asetuksen 22. perustelukappaleessa, ettd sinkkibasitrasiini ”saattaisi
soveltua kiytettdviksi” VRE:n hoitoon. Edellisessd kohdassa mainituista selvi-
tyksistd ei toisaalta ilmene millidn tavoin, etti nidmai selvitykset laatineet tie-
teelliset asiantuntijat olisivat katsoneet niihin kokeisiin liittyneen metodologisia
heikkouksia, jotka estivit heitd tekemisti tiettyji viliaikaisia johtopadtoksii.
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Alpharma on vield Ruotsin selvityksestd elokuussa 1998 komissiolle toimitta-
missaan huomautuksissa viittdnyt seuraavaa: “Niiden kokeellisten tietojen
perusteella on mahdollista ajatella, ettd basitrasiinia saatettaisiin kiyttid VREm
hévittdmiseen. Kyse on pelkistd kokeellisista tutkimustuloksista eiki yleisesti
hyviksytystd tavanomaisesta kdytdnnostd.” Tistd seuraa, etti Alpharma on
ennen riidanalaisen asetuksen antamista itse ottanut asiaan tarkemmin kantaa
komissiossa, joka puolestaan ei ole koskaan viittinyt, etti sinkkibasitrasiinin
kaytto VRE:n hoitoon olisi yleisesti hyviksytty tavanomainen kiytintd”.

Niin ollen yhteison toimielimet ovat ilman SCANin tieteellisti lausuntoa ja
odottamatta tieteellisen ohjauskomitean tieteellistd selvitystid voineet pitevasti
todeta, ettd riidanalaisen asetuksen antamisajankohtana tieteelliset asiantuntijat
olivat huomattavan erimielisid sinkkibasitrasiinin nykyisesti tai tulevasta kaiyt-
tomahdollisuudesta VRE:n hoitoon. Alpharma ei siis ole niyttinyt, ettd yhteisén
toimielimet olisivat tehneet virheen katsoessaan riidanalaisen asetuksen anta-
misajankohtana kiytettivissi olleiden tietojen perusteella, etti sinkkibasitrasiinia
saatettaisiin kadyttdd VRE:n hoitoon.

Kolmanneksi, sikili kuin Alpharma viittid, ettei ihmisten terveydelle aiheutuisi
missddn tapauksessa vakavia seurauksia, jos edelld tarkasteltujen sinkkibasitra-
siinin todellisten tai mahdollisten kdyttotapojen teho alenisi, on todettava, ettd
toimivaltaisen viranomaisen on madéritettiva riskitaso, jota se pitid yhteiskunnan
kannalta hyviksyttdving, ja ettd tdtd tehtivii suorittaessaan yhteisén toimieli-
milld on laaja harkintavalta (ks. edelld 178 kohta).

Alpharma on ensinnidkin vahvistanut kannekirjelmissiin, ettd yleisesti ottaen
sitd, ettd mikrobilddkeresistenssin kehittyminen ihmiselli johtaa siihen, ettd
antibioottilddkkeet menettivit tehonsa, pidetiin vakavana uhkana ihmisten
terveydelle. Tamaé kehitys, kuten Alpharma korostaa, on erityisen huolestuttava
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sairaalainfektioissa, jolloin bakteerit ja erityisesti enterokokit ja stafylokokit ovat
jo saattaneet kehittdd resistenssin yleisimmin kiytetyille antibiooteille, minka
vuoksi on siis 16ydettivd uusia antibiootteja ndiden bakteerien aiheuttamien
infektioiden hoitoon.

Tillaisessa tilanteessa ei voida perustellusti viittid, ettd yhteisén toimielimet
olisivat tehneet ilmeisen arviointivirheen katsoessaan, etti tiettyjen ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden, kuten sinkkibasitrasiinia sisiltivien liikkeiden, tehon
mahdollinen aleneminen muodosti direktiivin 70/524/ETY 3 a artiklan
e alakohdassa tarkoitetun erityisen painavan syyn rajoittaa timéin tuotteen kdytto
ihmisten lddkintddn. Tdtd johtopddtdstd ei muuta se Alpharman esiin tuoma
seikka, ettd riidanalaisen asetuksen antamisajankohtana sinkkibasitrasiinia kiy-
tettiin vain suhteellisen vidhin ihmisten lddkinnissi, koska timin kiyton tehoa
ihmisten liddkinnédssd saattoi alentaa kyseisen tuotteen kiytté rehujen lisdaineena.

Myoskddn se Alpharman mainitsema seikka, ettd markkinoilla oli sinkkibasi-
trasiinille vaihtoehtoisia tyydyttivid tai jopa tehokkaampia tuotteita, jotka
saattoivat korvata sinkkibasitrasiinin siind tapauksessa, etti joillakin potilailla
kehittyy resistenssi tdlle tuotteelle, ei osoita ilmeistd arviointivirhettd tapahtu-
neen. Yhteison toimielimet saattoivat kohtuudella pyrkii tavoitteeseen, ettd
ihmisten ladkinnidssd olisi kiytettivissd useita antibiootteja saman infektion
hoitoon, eikd Alpharma ole kyseenalaistanut timin tavoitteen hyviksyttivyyttd
sindnsi.

Yhteis6n toimielimet eivit ole tehneet ilmeistd arviointivirhettd myoskddn kat-
soessaan, etti tulevaisuudessa sinkkibasitrasiinia saatettaisiin joissakin erityisissi
olosuhteissa kidyttdd VRE:n hoitoon ja ettid timd mahdollinen kiyttd voitaisiin
saattaa kyseenalaiseksi, jos sinkkibasitrasiinin hyviksyminen rehujen lisiaineena
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pidetdin voimassa, siitikin huolimatta, ettd riidanalaisen asetuksen antamis-
ajankohtana tdstd mahdollisesta kidytdstd oli huomattavaa tieteellisti epivar-
muutta. Yhteison toimielimet saattoivat pitevisti ottaa huomioon, etti on aina
vain vaikeampaa luoda uusia ihmisten lddkinnissi tehokkaita antibiootteja. Ne
saattoivat niin ikddn ottaa huomioon, ettd mikrobilddkeresistenssi on kiytin-
ndssd peruuttamaton ilmid ja ndin ollen hivida, jos koskaan, vasta pitkiin ajan
kuluttua sen jdlkeen, kun antibioottia on lakattu lisdimasta rehuihin. Yhteison
toimielimet saattoivat myGs pétevisti ottaa huomioon, ettd kiytettivissi oli yhi
vihemmin antibiootteja. Edelld esitetyn perusteella, silti osin kuin VRE:n
nopeaa kehittymistd pidettiin erityisen vakavana ongelmana ihmisten lda-
kinndssd, yhteison roimielimii ei voida arvostella varovaisen kannan ottamisesta
ja pyrkimyksestd sdilyttdd sinkkibasitrasiinin teho my6s VRE:n hoidossa eli tissi
mahdollisesti merkittdvissd kiaytossd thmisten lddkintiin,

Tastd seuraa, ettd yhteison toimielimet eivit ole tehneet ilmeistd arviointivirhetti
katsoessaan, ettd sinkkibasitrasiinin tehon mahdollinen aleneminen ihmisten
ladkinnidssd sen sekd nykyisessd ettd tulevassa kiytdssdi muodostaa direktiivin
70/524/ETY 3 a artiklan e alakohdassa tarkoitetun erityisen painavan syyn ja etti
tdimd mahdollisuus merkitsee ihmisten terveydelle haittavaikutusta, jolla voidaan
oikeuttaa suojatoimenpiteiden toteuttaminen.

3. Sinkkibasitrasiinin kdyton rehujen lisdaineena ja ihmiselld kehittyvin resis-
tenssin télle tuotteelle vilinen yhteys

Riidanalaisen asetuksen 22. perustelukappaleesta ilmenee, ettd piitellessddn
sinkkibasitrasiinin kidyton rehujen lisdaineena ja ihmiselld kehittyvin resistenssin
tille tuotteelle vilisen yhteyden olevan olemassa yhteisén toimielimet ovat kat-
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soneet, ettd “sinkkibasitrasiinin lisdainekiytdsti johtuva vastustuskykyisten
bakteerien valikoituminen viistimitti lisid sinkkibasitrasiinille vastustusky-
kyisten mikrobien miirad; sinkkibasitrasiinille vastustuskykyisten Enterococcus
faecium -bakteerien prosenttiosuus on todella suurempi sinkkibasitrasiinia saa-
neilla kananpojilla kuin sellaisilla kananpojilla, jotka eivit ole siti saaneet”.
Tdmin jdlkeen yhteisén toimielimet ovat huomauttaneet, ettd vastustuskyky
saattaisi siirtyd eldimestd ihmiseen ja heikentdd ihmisliskkeend kiytetyn sink-
kibasitrasiinin tehokkuutta; sinkkibasitrasiinin tehokkuus ihmisldikinnissi olisi
siis sdilytettivi.”

a) Asianosaisten lausumat

Alpharma katsoo, ettd yhteison toimielimet ovat virheellisesti paitelleet tillaisen
yhteyden olemassaolon sinkkibasitrasiinin osalta, vaikka se myontidkin, ettei
tillaisen yhteyden olemassaoloa voida pitdd mahdottomana.

Alpharma vetoaa erityisesti professori W. Casewellin tieteelliseen asiantuntija-
lausuntoon viittiessdin, ettei ole olemassa niyttdd siitd, ettd sinkkibasitrasiinin
kaytto rehujen lisdaineena edistdisi mikrobildikeresistenssin kehittymistd ihmi-
selld. Alpharma korostaa, ettd vaikka sinkkibasitrasiinia on yli 40 vuoden ajan
kdytetty kasvunedistdjind, minkidnlaista resistenssin lisddntymisti tille tuot-
teelle ei ole havaittu. Professori W. Casewellin tieteellisen asiantuntijalausunnon
mukaan ihmisten lddkinnéssi ei ole koskaan havaittu infektiota, jonka olisivat
aiheuttaneet sinkkibasitrasiinille resistentit bakteerit, joiden olisi niytetty olevan
eldinperdisii.

Paitsi minkédinlaista ndytt6d, Alpharman mukaan erityisesti sinkkibasitrasiinin
osalta ei ole mydskadn riittdvid tieteellistd perustaa, jonka nojalla yhteisén toi-
mielimet olisivat voineet toteuttaa tieteellisen arvioinnin tihidn tuotteeseen liit-
tyvistd riskeistd. Alpharma huomauttaa etenkin, ettid jopa Ruotsin selvityksessi
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on katsottu, ettd “kiytettdvissi oleva [sinkkibasitrasiinia koskeva] tieto on [liian]
vihdistd, jotta sen perusteella voitaisiin arvioida basitrasiinin kiytt6on liittyvid
mahdollisia riskejd ihmisten ja eldinten terveydelle” (s. 244). Alpharma huo-
mauttaa lisdksi, ettd tieteellinen ohjauskomitea on toisessa mikrobildikeresis-
tenssid koskevassa selvityksessdin, joka on annettu 10. ja 11.5.2001, todennut,
ettd ”perusteellista tieteellistd arviointia erityisesti sinkkibasitrasiiniin liittyvisti
riskeistd ei ollut toteutettu ennen kuin timi tuote vedettiin markkinoilta. Joka
tapauksessa Alpharma katsoo, ettd toisin kuin muun muassa edelld 135 kohdassa
mainituissa asioissa ESBN ja NFU, riidanalaisen asetuksen antamisajankohtana
ei ollut uutta tieteellistd tietoa sinkkibasitrasiinista.

Alpharma myo6nté, ettd edelld 37 kohdassa mainitun Alankomaiden selvityksen
laatineet tieteelliset asiantuntijat ovat piitelleet tillaisen yhteyden olevan ole-
massa sinkkibasitrasiinin osalta. Se arvostelee titd selvitystd kuitenkin siitd, ettei
siind ole viitattu kuin yhteen sinkkibasitrasiinin kiyttdd koskevaan julkaisuun ja
ettd tdmd selvitys sisdltdd lilan yleisid johtopiddtdksid. Se huomauttaa tidssi
yhteydesséd niin ikdidn, ettd edelli 37 kohdassa mainitussa Yhdistyneen kunin-
gaskunnan selvityksessd, joka on julkaistu heinikuussa 1998, on katsottu seu-
raavaa:

“Eldimilld kaytettdvdn basitrasiinin ja ihmiselldi olevan resistenssin vilisti
yhteyttd ei ole raportoitu tai havaittu valituissa asiakirjoissa” (s. 89).

Alpharma viittdd vield, ettd on olemassa perusteltuja ja erityisid syiti, joiden
vuoksi sinkkibasitrasiinin osalta téllaisen yhteyden olemassaolo oli ainakin erit-
tdin epidtodennikoisti.

Ensinndkin tietyt bakteerit, kuten enterokokit, ovat Alpharman mukaan luon-
nostaan vahvasti resistenttejd sinkkibasitrasiinille. Tdmin vuoksi, toisin kuin
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yhteison toimielimet viittivit riidanalaisen asetuksen 22. perustelukappaleessa,
sinkkibasitrasiinin kdytt6 kasvunedistidjini ei voi lisdti resistenssii. Alpharma
kiistdd, ettd yhteison toimielinten puoltama kanta saisi tukea A. H. Lintonin
ym:iden vuonna 1985 julkaisemasta tutkimuksesta *Monitoring for antibiotic
resistance in enterococci consequent upon feeding growth promoters active
against Gram-positive bacteria”, J. vet Pharmacol. Therap. 8, 62—70, 1985;
jaljempanid Lintonin tutkimus, johon riidanalaisen asetuksen
22, perustelukappaleessa implisiittisesti viitataan. Toisin kuin yhteisén toimi-
elimet viittdvit, kyseinen tutkimus on Alpharman mukaan osoittanut, etti
sinkkibasitrasiinille esiintyy luonnostaan suurta resistenssia.

Toiseksi sinkkibasitrasiiniresistenssi ei voisi Alpharman mukaan siirtyi eldimesti
ihmiseen, silli muista antibiooteista poiketen bakteerien geneettisesti siirretti-
vissd olevassa osassa, kuten plasmideissa, ei ole koskaan havaittu tietoa resis-
tenssistd tille tuotteelle. Kaikkien kéytettivissi olevien todisteiden perusteella on
syytd ajatella, ettd sinkkibasitrasiiniresistenssi on todettu vain kromosomeissa,
jotka eivit ole geneettisesti siirrettivissa.

Neuvosto ja komissio eivit kiistd sitd, ettd riidanalaisen asetuksen antamis-
ajankohtana oli kiytettivissi erittdin vihin tieteellisti tietoa nimenomaan
sinkkibasitrasiinista ja erityisesti verrattuna kolmeen muuhun antibioottiin, joi-
den hyviksyminen on peruutettu riidanalaisella asetuksella. Neuvosto ja komis-
sio selittavit tdmdn silld, ettd tieteelliset tutkimukset keskittyivit tuohon asti
lzhinnd mikrobilddkeresistenssin siirtymiseen muiden antibioottien osalta. Ne
eivit kiistd my6skain siti, ettd tieteellinen ohjauskomitea oli toisessa, vuonna
2001 julkaistussa selvityksessiin katsonut, ettei sinkkibasitrasiinin osalta ollut
toteutettu perusteellista tieteellisti arviointia ennen timin tuotteen vetimisti
markkinoilta.

Neuvosto ja komissio vetoavat kuitenkin SCANin tieteellisiin lausuntoihin
muista antibiooteista, joiden hyviksyminen on peruutettu riidanalaisella ase-
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tuksella, ja edelld 37 ja 44 kohdassa mainittuihin kansainvilisen, yhteison ja
kansallisen tason tieteellisiin selvityksiin ja katsovat, etti niilld on ollut riittavasti
tieteellistd ndyttdd, jonka perusteella ne ovat voineet piitelld sinkkibasitrasiinin
kédyton paitsi ihmisten lddkinnidssd my6s kasvunedistdjinid muodostavan riskin
ihmisten terveydelle.

b) Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

i) Todisteiden puuttuminen ja mahdottomuus toteuttaa kattavaa tieteellistéi ris-
kinarviointia

On muistettava, ettd se, ettei riidanalaisen asetuksen antamisajankohtana ollut
tdysin osoitettu rehujen lisdaineena kiytettdvin sinkkibasitrasiinin ja ihmiselld
tdlle tuotteelle kehittyvin resistenssin vilistid yhteytti, ei estd yhteisén toimielimid
toteuttamasta ennalta ehkiisevidi toimenpidettd titd tuotetta vastaan (ks. edelld
153 kohta ja sitd seuraavat kohdat).

Toisin kuin Alpharma antaa ymmirtdd, yhteisén toimielimet saattoivat siti
suuremmalla syylld toimia ennalta varautumisen periaatteen nojalla ennen kuin
mikrobilddkeresistenssin siirtymistd eldimestd ihmiseen koskevan ilmién ole-
massaolo ja merkitys ja siis timin tuotteen kdyttdon rehujen lisdaineena liittyvien
haittavaikutusten olemassaolo ja vakavuus oli tosiasiallisesti havaittu. Jos til-
laisten tutkimusten padttymistd pitdisi odottaa ennen kuin yhteisdén toimielimille
tunnustettaisiin oikeus toteuttaa suojatoimenpiteitd, ennalta varautumisen peri-
aate, jonka tarkoituksena on estdid tillaisten haittavaikutusten toteutuminen,
menettiisi tehokkaan vaikutuksensa.
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Edelld 173 kohdassa on jo todettu, ettd ennalta ehkiisevd toimenpide voidaan
toteuttaa tieteellisestd epdvarmuudesta huolimatta ja siitikin huolimatta, ettd
kattavan tieteellisen riskinarvioinnin toteuttaminen on mahdotonta, jos tillaisen
toimenpiteen toteuttaminen on vilttim:iténti toimivaltaisen viranomaisen méai-
rittdmdén, ihmisten terveyteen kohdistuvan riskin vuoksi.

Niin ollen Ruotsin selvityksessd ja tieteellisen ohjauskomitean toisessa selvityk-
sessd mikrobilddkeresistenssistd 10. ja 11.5.2001 tehdyt johtopaitskset, joissa
tieteellinen ohjauskomitea totesi, ettd tieteellisten tietojen puuttuessa kattavaa
tieteellistd riskinarviointia ei ollut toteutettu ennen kuin sinkkibasitrasiinin

hyviksyminen rehujen lisiaineena peruutettiin, eivit osoita riidanalaista asetusta
lainvastaiseksi.

Sitd vastoin on tutkittava, ovatko yhteisén toimielimet voineet erityisesti sink-
kibasitrasiinia koskevan tieteellisen tiedon puutteellisuudesta huolimatta pite-
vésti pddtelldi mahdollisimman kattavan riskinarvioinnin perusteella ja ottaen
huomioon riidanalaisen asetuksen antamisajankohtana kiytettivissi olleet par-
haimmat tieteelliset tutkimustulokset, ettid sinkkibasitrasiinin kdytén rehujen
lisdaineena ja ihmiselld kehittyvin resistenssin tille tuotteelle vililld saattoi olla
yhteys.

ii) Periaatepditos kieltdd kaikki ”antibioottien kaksoiskiytts”

Asiakirja-aineistosta ja varsinkin Alpharman 11.12.1998 komission asiasta vas-
taavien yksikoiden kanssa pidetysti kokouksesta laatimasta poytikirjasta ilme-
nee niiden katsoneen, ettd periaatteessa oli syyti peruuttaa kaikkien niiden
antibioottien hyviksyminen, joita kiytettiin paitsi rehujen lisdaineina, myos
ihmisten ladkkeind tai joiden tiedettiin aiheuttavan ristiresistenssin kehittymisti
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ihmisten lddkinndssi kiytetyille antibiooteille. Neuvosto noudatti titi peri-
aatteellista kantaa, kuten riidanalaisen asetuksen 26. perustelukappaleesta ilme-
nee.

Asiakirja-aineistosta ilmenee niin ikddn, ettd vaikka tillaisen yhteyden olemas-
saolosta oli jdljelld tieteellistd epdvarmuutta, riidanalaisen asetuksen antamis-
ajankohtana tieteellisten asiantuntijoiden keskuudessa vallitsi erittiin laaja
yksimielisyys siitd, ettd rehujen lisdaineina kiytettyjen antibioottien vuoksi
ihmiselld kehittyvdn mikrobilddkeresistenssin todennikdisyys oli suurin niilld
antibiooteilla, joita kiytettiin paitsi rehujen lisdaineina, myds ihmisten lda-
kinndssd tai joiden tiedettiin aiheuttavan ristiresistenssin kehittymisti ihmisten
ladkinndssd kiytetyille antibiooteille (jiljempadni antibioottien kaksoiskiyttd).

Sekd kansainvilisesti ettd yhteison ja kansallisella tasolla tieteelliset asiantuntijat
suosittelivat kaiken antibioottien kaksoiskdytén lopettamista. Tami oli pdi-
asiallinen johtopiitds erityisesti WHO:n selvityksessi, joka annettiin lokakuussa

1997 42 maasta tulleen 522 tieteellisen asiantuntijan pitimin tydkokouksen
jilkeen (s. 8).

Vastaavasti Koopenhaminan suosituksiin sisdltyy muun muassa seuraava kohta:

” Antibiootteja on monien vuosien ajan kiytetty karjankasvatuksessa kasvun-
edistdjind. Erityisend huolenamme on mahdollinen resistenssin kehittyminen, kun
samankaltaisia tai liheisid antibiootteja kehitetdin tai tullaan kehittdmidn
samalla sekd kasvunedistimiseen ettd ihmisten infektiosairauksien hoitoon.
Tyoryhmé tunnustaa, ettd aihe on kiistanalainen. Suuri enemmisté ryhmisti
katsoo, ettd antibioottien kiytté kasvunedistdjind ei ole perusteltua, ja yhtyy
WHO:n asiantuntijoiden kokouksen kantaan, jonka mukaan ’antimikrobisten
kasvunedistdjien kiytostd aiheutuvasta riskistd ihmisten terveydelle kannetaan
yhd enemmdn huolta, mikd osoittaa, ettd on olennaisen tirkedd pyrkid syste-
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maattisesti korvaamaan antimikrobiset kasvunedistijit turvallisemmilla vaihto-
ehdoilla, jotka eivdt ole antimikrobisia’; sekd EU:n talous- ja sosiaalikomitean
suosituksiin, joiden mukaan ’painopisteen pitdisi ennen kaikkea ja pai-
sddntoisesti olla sellaisten antibioottien kidytén rajoittamisessa, jotka voivat
aiheuttaa ristiresistenssin ldikkeille, jotka ovat tai joista tulee merkityksellisid
ihmisten terveydenhoidossa’. Useat jisenet katsovat, ettd ennen kuin antibiootti
hyviksytdan kasvanedistijini, on osoitettava, ettd se on tiysin vaaraton ihmisten
terveydelle. Tyoryhmi katsoo kuitenkin yksimielisesti, ettd antibioottien kasvun-
edistdjakdyttd on lopettava silloin, kun on selvisti osoitettu, ettd timi kiytto
merkitsee huomattavaa riskii ihmisten terveydelle” (suositusten s. 35).

Alankomaiden selvityksen laatineet 13 tieteellisti asiantuntijaa ovat paitelleet
kéytettdvissd olevista tieteellisistd tiedoista tehdyn perusteellisen analyysin jil-
keen seuraavaa:

“Komitea katsoo, ettd bakteerien vastustuskyvyn kehittyminen ihmiselld muo-
dostaa terveysriskin, jota ei voida olla ottamatta huomioon. Vaikka ei tiedeti-
kidn, missd médarin kasvunedistijien kiytt6é karjankasvatuksessa on vaikuttanut
tdhdn kehitykseen, toimenpiteet antibioottien kasvunedistdjikayton vihentimi-
seksi ja lopulta lopettamiseksi ovat perusteltuja ja vilttimattomid” (ks. Alan-
komaiden selvityksen s. 19).

Téssd yhteydessd nimi asiantuntijat antoivat seuraavan suosituksen:

”Mahdollisimman pian lopetettava bakteerien aiheuttaman sairauden saaneiden
potilaiden hoitoon nykyisin kiytettiville (samankaltaisille) antibiooteille resis-
tentiksi tekevien aineiden kaytt6. — — Tdmi suositus koskee myos antimikro-
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bisia kasvunedistdjid, joiden osalta pitkilld aikavililld ihmisten lddkinnissi tulee
kdyttoon samankaltaisia yhdisteitd ja ristiresistenssi on niytetty toteen (virgi-
niamysiini, avilamysiini, basitrasiini)” (Alankomaiden suosituksen s. 19 ja 20).

House of Lordsin selvityksessd on tehty samankaltaisia johtopddtoksid. Tasti
selvityksestd ilmenee, ettd House of Lordsin Select Committee on Science and
Technology on kuullut hyvin monia eri tieteellisii asiantuntijoita, joista erdit
edustivat kyseistd teollisuudenalaa. Tissd selvityksessi kyseinen komitea teki
muun muassa seuraavat johtopddtokset: *Kiytossimme olevien tietojen perus-
teella suosittelemme, ettd antibioottiset kasvunedistijit, — — jotka kuuluvat
ihmisten lddkintddn kaytettyihin (tai joiden kiyttdd esitetdin ihmisten l4a-
kintddn) mikrobilddkeryhmiin ja jotka voivat tdsti syysti myétivaikuttaa vas-
tustuskyvyn kehittymiseen ihmisten lddkinnissd, poistetaan markkinoilta,
mieluiten asianomaisten ammattikuntien ja tuottajien viliselli sopimuksella,
mutta tarvittaessa lainsdddéntoteitse — — .” (selvityksen 11.20 kohta).

Professori &. Olsvik, jota kuultiin istunnossa Alpharman puolelta, vahvisti, etti
antibioottien kaksoiskdyton osalta suurin osa tieteellisistd asiantuntijoista yhtyy
WHO:n suositukseen.

Edelld esitetyn perusteella Alpharma ei voi pétevisti viittdd yhteison toimielinten
tehneen ilmeisen arviointivirheen katsoessaan, etti periaatteessa kaikki anti-
bioottien kaksoiskiyttd kasvunedistdjiani ja ihmisten lddkkeend muodosti riskin
ihmisten terveydelle.
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Téssa tilanteessa on vield tutkittava, saattoivatko yhteisén toimielimet perustel-
lusti pdatelld riidanalaisen asetuksen antamisajankohtana kiytettivissd olleiden
tosiseikkojen perusteella, ettei timi periaatteellinen kanta ollut pitemitdn
nimenomaan sinkkibasitrasiinin osalta. Tiltd osin on tutkittava Alpharman
esittimdt viitteet ensinnidkin bakteerien luonnollisesta resistenssistd sinkkibasi-
trasiinille ja toiseksi siitd, ettid sinkkibasitrasiinia koskevan mikrobiliike-
resistenssin geneettinen siirtyminen on mahdotonta.

iii) Bakteerien luonnollinen resistenssi sinkkibasitrasiinille

Asiakirja-aineistosta ilmenee ensinnikin, ettd riidanalaisen asetuksen antamis-
ajankohtana tieteellisten asiantuntijoiden keskuudessa vallitsi laaja yksimielisyys
siitd, ettd yleisesti ottaen tietty antibioottien kaytto lisdd eldimissd niille tuotteille
resistenttien bakteerien mairai. Esimerkiksi WHO:n selvityksessi katsotaan, etti
“mikrobildikkeiden kiytté johtaa kiytettdvdssd ekosysteemissi resistenttien
bakteerien valikoitumiseen. Tdm4 tapahtuu kaikissa kiyt6issd mukaan lukien —
— kasvunedistdminen — —. Pieni annos mikrobildidkkeitd pitkidn ajan kuluessa
voi aiheuttaa suuremman valikoitumispotentiaalin kuin vahvan annoksen lyhyt-
aikainen kayttd ladkinnilliseen tarkoitukseen” (WHO:n selvityksen s. 4).

Tdtd antibioottien kasvunedistdjikdyton ja niille tuotteille tai niihin liittyville
tuotteille esiintyvdn resistenssin lisdfintymisen vilistd yhteyttd on tutkittu
SCANIin tieteellisissd lausunnoissa, jotka koskevat muita riidanalaisella asetuk-
sella kiellettyjd antibiootteja. Tdmi komitea on katsonut tylosiinifosfaattia ja
spiramysiinia koskevassa lausunnossaan, ettid “yleisesti katsotaan, etti resis-
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tenssin kehittymisen ja aikaisemmin kiytettyjen tiettyjen antibioottien miiriin
vililldi — — on yhteys” (lausunnon 1.2 kohta). Virginiamysiinia koskevassa
tieteellisessd lausunnossaan SCAN on todennut, ettd se hyviksyy yleisesti
omaksutun kannan, jonka mukaan jatkuvan tietylle antibiootille altistumisen
aiheuttama paine johtaa aluksi sellaisten organismien valikoitumiseen, joilla on
luontainen resistenssi, ja timin jilkeen sellaisten organismien valikoitumiseen,
joilla on tille antibiootille hankittu resistenssi, mikili populaatiossa on soveltuvia
resistenttejd geeneji”.

Tarkasteltaessa erityisid olosuhteita, joihin Alpharma vetoaa viittiessiin, ettei
tillaista yhteyttd ole sinkkibasitrasiinin tapauksessa, koska tietyt bakteerit ovat
luonnostaan vastustuskykyisid tille tuotteelle, on todettava, etti Alpharman
omista perusteluista ilmenee, ettd merkittivi taso luonnollista resistenssid on
havaittu vain tietyilld bakteereilla, jotka voivat aiheuttaa ihmisille infektioita,
joihin voitaisiin kdyttdd sinkkibasitrasiinia. Edes kaikki nimai bakteerit eivit
ilmeisesti ole luonnostaan resistentteji. Professori W. Casewell on nimittiin tie-
teellisessd asiantuntijalausunnossaan tyytynyt toteamaan, ettd enterokokit ovat
“usein” luonnostaan resistenttejd sinkkibasitrasiinille. Téstdi seuraa, ettd myos
ndilld bakteereilla voi olla tiettyjd sinkkibasitrasiinille herkkid kantoja, joiden
osalta resistenssin vahvistuminen tille tuotteelle sen rehujen lisiaineena kiytti-
misen vuoksi on mahdollinen olettamus.

Asiakirja-aineistosta ilmenee joka tapauksessa, etti riidanalaisen asetuksen
antamisajankohtana tieteelliset asiantuntijat olivat vahvasti erimielisii erityisesti
sinkkibasitrasiiniin kohdistuvaa luonnollista resistenssii koskevan ilmién ole-
massaolosta. Ensinnikin professori @. Olsvikin 12.11.1998 antamassa tieteelli-
sessd asiantuntijalausunnossa, jonka Alpharma on toimittanut sinkkibasitrasiinin
osalta esittelevin jdsenvaltion eli Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisille
viranomaisille, katsotaan, ettei vastustuskyky sinkkibasitrasiinille voi olla muuta
kuin luonnollista. Ruotsin selvityksen laatineet tieteelliset asiantuntijat katsoivat
puolestaan, ettei tdltd osin voitu tehdd mitdin selvid johtopddtdstd. Nima
asiantuntijat katsoivat erityisesti, ettd Lintonin tutkimuksen tuloksia oli vaikea
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arvioida” (Ruotsin selvityksen 3.2.1 kohta). Alankomaiden selvityksen laa-
tineiden asiantuntijoiden mukaan sinkkibasitrasiinin kdyton rehujen lisdaineena
ja tille tuotteelle kehittyvin vastustuskyvyn vililli oli selvi yhteys: ”On olemassa
riittdviasti todisteita, joiden perusteella voidaan katsoa, ettdi — — basitrasiinin
kdyton seurauksena on mikrobildikeresistenssin kehittyminen eldimilld”. Tastd
selvityksestd ilmenee niin ikddn, etti ndiden asiantuntijoiden mielesti “on kiis-
tatta todistettu, ettd eri antibioottien, kuten — — basitrasiinin — — kiytto
antimikrobisena kasvunedistijinid voi aiheuttaa eldimilld resistenssin niille
aineille” (Alankomaiden selvityksen s. 18 ja 50). Ndmi asiantuntijat katsovat
erityisesti, ettd “Linton on havainnut tilastollisesti merkittivin niihin anti-
biootteihin kohdistuvan mikrobilizkeresistenssin lisidntymisen niitd nauttineilla
porsailla ja siipikarjalla” (saman selvityksen s. 50).

Niissd olosuhteissa on péiteltdvi, ettd yhteisén toimielimet saattoivat perustel-
lusti katsoa, ettd yleisesti ottaen tieteelliset asiantuntijat tunnustavat pitkalti
rehujen lisdaineena kéytettdvien antibioottien ja niille tuotteille tai niihin liitty-
ville tuotteille kehittyvin resistenssin vilisen yhteyden olemassaolon. Toimielimet
saattoivat tiltd osin pétevisti tukeutua muun muassa SCANin analyysiin, jonka
se on tehnyt sellaisia muita antibiootteja koskevissa lausunnoissaan, joiden
hyviksymiset on peruutettu riidanalaisella asetuksella.

Erityisesti sinkkibasitrasiinin kdytén rehujen lisdaineena ja resistenssin kehitty-
misen vilisestd yhteydestd on todettava, ettd ndyttia toki silti, ettd riidanalaisen
asetuksen 22. perustelukappaleessa tiltd osin tehtyi erittidin myonteistd johto-
pddtostd ei ole tdysin vahvistettu asiakirja-aineistoon sisiltyvilld seikoilla. Edelld
esitetyn perusteella on kuitenkin katsottava, etti yhteisén toimielimet saattoivat
perustellusti padtelld riidanalaisen asetuksen antamisajankohtana kiytettivissi
olleiden tosiseikkojen perusteella, etti tieteellisten asiantuntijoiden nikemykset
asiasta poikkesivat toisistaan.
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Siten yhteison toimielimet saattoivat perustellusti piitelld jopa ilman SCANin
tieteellistd lausuntoa tai odottamatta tieteellisen ohjauskomitean tieteellistd sel-
vitystd, ettd tietyilld bakteereilla oleva tietyntasoinen luonnollinen resistenssi
sinkkibasitrasiinille ei saata antibioottien kaksoiskiytt6on yleensi liittyvii riskejd
koskevan kannan perusteltavuutta kyseenalaiseksi.

iv) Sinkkibasitrasiinille olevan mikrobilddkeresistenssin geneettisen siirtymisen
mahdottomuus

Aluksi on todettava asianosaisten olevan yksimielisid siitd, ettd riidanalaisen
asetuksen antamisajankohtana erityisesti sinkkibasitrasiiniresistenssin siirtymi-
sestd oli saatavilla erittdin vdhin tieteellisid tutkimustuloksia.

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimelle toimitetuista eri tieteellisisti selvi-
tyksistd kuitenkin ilmenee, ettd riidanalaisen asetuksen antamisajankohtana oli
hyvin monia tieteellisid tutkimustuloksia, jotka koskivat yleisesti timéin resis-
tenssin siirtymisen mekanismeja. Vaikka tisti ei ole tieteellistd varmuutta, néisti
seikoista kuitenkin ilmenee, ettd tieteellisten asiantuntijoiden enemmistén
mukaan mikrobilddkeresistenssin siirtymisen mekanismit tunnettiin pitkilti tiet-
tyjen bakteerien osalta.

WHO:n selvityksen mukaan “bakteereja ja geenejd, mukaan lukien resistentit
geenit, voidaan siirtdd ihmisten, eldinten ja muiden ekosysteemien vililli” (s. 4).
Vastaavasti Kéopenhaminan péitelmissi katsotaan, ettd “resistenttien bakteerien
ja resistenttien geenien siirtymistd tapahtuu eldimesti ihmiseen etenkin ravinto-
ketjun kautta, ja tdmi on joidenkin bakteerien osalta voitu selvisti osoittaa”
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(s. 20). Alankomaiden selvityksessd todetaan, ettd ”suolistoflooran resistentit
bakteerit voivat siirtyd ihmiseen joko suoraan tai episuoraan, eliinperiisten
elintarvikkeiden kautta. On olemassa vakuuttavia todisteita, joiden mukaan seki
patogeenit bakteerit — — ettd tavallisen suolistoflooran indikaattoribakteerit,
kuten E. Coli ja enterokokit voivat siirtyi titd kautta” (s. 55). Tassi selvityksessd
katsotaan my®és, ettd laboratoriotutkimuksista ja paikan pailld tehdyistd tut-
kimuksista on saatu vakuuttavia todisteita siitd, ettd resistentit geenit voidaan
siirtdd maatilaeldimistd [6ydetyisti bakteereista ihmiselle sairauksia aiheuttaviin
mikro-organismeihin. Ei ole kuitenkaan selvii, missid mairin resistenttien pato-
geenien mikro-organismien esiintymisen voidaan katsoa johtuvan eldimistd
perdisin olevien resistenttien geenien siirtimisestd” (s. 57).

Riidanalaisen asetuksen 8.—11. ja 16.—20. perustelukappaleista ilmenee, etti
tdman asetuksen antamista edeltineini vuosina oli tehty useita tieteellisid kokeita
ja havaintoja mikrobildékeresistenssin siirtymisestd ja erityisesti niiden kolmen
muun antibiootin osalta (spiramysiini, tylosiinifosfaatti ja virginiamysiini), joiden
hyviksymiset oli peruutettu kyseiselld asetuksella. SCAN on analysoinut suurta
osaa ndistd tieteellisistd tutkimuksista 5.2. ja 10.7.1998 antamissaan tieteellisissi
lausunnoissa (ks. edelld 198 kohta), ja yhteisén toimielimet ovat tukeutuneet
niihin katsoessaan, ettid niihin tuotteisiin liittyi riski. Lisiksi riidanalaisen ase-
tuksen 6. perustelukappaleesta ilmenee, ettd SCAN on antanut asiasta tieteellisen
lausunnon direktiivin 70/524/ETY muuttamisesta 30.1.1997 annetun direktiivin
97/6/EY, joka koski avoparsiinin kieltimistd lisiaineena (EYVL L 35, s. 11),
antamisen yhteydessi.

Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin kuulusteli istunnossa sekid Alpharman
ettd yhteis6n toimielinten ja jisenvaltioiden puolesta kuultuja eri tieteellisid asian-
tuntijoita siitd, saattoivatko yhteison toimielimet ja missd miirin kohtuudella
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paitelld riidanalaisen asetuksen antamisajankohtana kiytettivissid olleiden tie-
teellisten tutkimustulosten perusteella, ettd nima tieteelliset selvitykset, vaikka ne
koskivatkin erityisesti nditd muita antibiootteja, olivat merkityksellisii myos
sinkkibasitrasiinia koskevan mikrobildikeresistenssin siirtymisen kannalta.
Neuvoston ja viliintulijoiden puolesta kuultujen tieteellisten asiantuntijoiden
mukaan siltd osin kuin erityisesti sinkkibasitrasiinia koskevia tieteellisii tutki-
muksia ei ollut vield saatettu pddtdkseen riidanalaisen asetuksen antamis-
ajankohtana, nidistdi muista antibiooteista kiytettivissi olleiden tietojen
perusteella oli mahdollista katsoa, ettd siirtymismekanimit olivat kaikkien anti-
bioottien osalta samankaltaiset ja ettd sinkkibasitrasiiniresitenssin siirtyminen oli
erittdin todennikoistd. Alpharman puolesta kuullut tieteelliset asiantuntijat ovat
sitd vastoin korostaneet, ettd kullakin antibiootilla on erilaiset ominaispiirteet ja
ettd puhtaasti tieteelliseltd kannalta luotettavia johtopidatoksid sinkkibasitrasii-
niresistenssin siirtymisestd voidaan tehdi ainoastaan nimenomaisesti tisti tuot-
teesta tehtyjen tieteellisten tutkimustulosten perusteella. Alpharman puolesta
kuultu professori &. Olsvik totesi kuitenkin ensimmiisen oikeusasteen tuomio-
istuimen suullisiin kysymyksiin vastatessaan, etti riskinarvioinnin suorittamisesta
vastaavan viranomaisen kannalta oli perusteltua, jopa nimenomaan sinkkibasit-
rasiinia koskevien tieteellisten tietojen puuttuessa, tukeutua ndihin muista anti-
biooteista tehtyihin tieteellisiin kokeisiin ja tehdi niistd vastaavat johtopaitokset
nyt kyseessid olevan tuotteen osalta.

Tarkasteltaessa Alpharman viitteitd nimenomaan sinkkibasitrasiiniresistenssin
siirtymisestd on todettava, ettd asiakirja-aineistoon sisiltyvit seikat eivit tiysin
vahvista sitd Alpharman viitettd, jonka mukaan sinkkibasitrasiiniresistenssin
geneettinen siirtyminen olisi poissuljettua.

Alpharma on itse myOntédnyt vastauksessaan ensimmadisen oikeusasteen tuomio-
istuimen kirjallisiin kysymyksiin, ettd myds kromosomit ovat jossain miiirin
geneettisesti siirrettdvid ja ettd ndin ollen silld perusteella, ettd sinkkibasitrasii-
niresistenssid koskeva tieto paikallistetaan kromosomeihin, ei voida poissulkea
tdlle tuotteelle olevan vastustuskyvyn geneettisti siirtymisti eri bakteerien vililla.
Tédma siirtyminen on Alpharman mukaan ainoastaan “epitodennikdisempii”.
Tylosiinifosfaattia ja spiramysiinia koskevasta SCANin tieteellisestd lausunnosta
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ilmenee lisiksi, ettd timan tiedekomitean mukaan siti, ettd vastustuskyky tietylle
tuotteelle sijaitsee plasmidissa tai kromosomissa, voidaan pitd4 ainoastaan siir-
tymisen todennikoisyyttd madrddvind tekijind (SCANin lausunnon 1.4 kohta).

Asiakirja-aineistosta ilmenee my®ds, etti riidanalaisen asetuksen antamis-
ajankohdan tieteellisten tietojen perusteella ei voitu poissulkea sinkkibasitrasiinin
paikallistamista plasmidiin. Kuten Alpharma on vahvistanut vastauksessaan
ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen kirjallisiin kysymyksiin, Ruotsin sel-
vityksestd (s. 238) ilmenee, ettd tisti aiheesta oli tehty tieteellisid tutkimuksia,
vaikka nidmi tutkimukset oli suoritettu in vitro eiki luonnollisissa olosuhteissa,
kuten Alpharma korostaa kyseisesti selvityksesti esittdmissdin huomautuksissa.

Alpharma ei kiistd sité, ettd se, ettd sinkkibasitrasiiniresistenssi paikallistetaan
yhteen kromosomiin, ei sulje pois mahdollisuutta, ettd timin vastustuskyvyn
siirtyminen voisi tapahtua eldimestd perdisin olevien vastustuskykyisten baktee-
rien pesiytymiselld ihmisen ruoansulatusjirjestelmiin. Alpharma katsoo tiltd
osin, ettd yhteisén toimielimilli ei ollut timin vastustuskyvyn siirtymisen
mekanismista riittdvdd tieteellistd perustaa. Riidanalaisen asetuksen perustelu-
kappaleista, jotka koskevat niitd muita antibiootteja, joiden hyviksyminen on
peruutettu riidanalaisella asetuksella, kuitenkin ilmenee, ettd yhteison toimieli-
met ovat tukeutuneet useisiin viimeaikaisiin tutkimuksiin, joiden mukaan til-
lainen siirtymismuoto on mahdollinen. Tidmi seikka on vahvistettu myos
Yhdistyneen kuningaskunnan selvityksessi, jonka Alpharma on toimittanut
ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimelle. Vaikka tissd selvityksessd todetaan,
ettei rehujen lisdaineena kiytettdvin sinkkibasitrasiinin ja ihmiselld tdlle tuot-
teelle kehittyvin resistenssin vilistd yhteyttd ollut todettu tieteellisessa kirjalli-
suudessa (s. 89), siind kuitenkin katsotaan, ettd kuten muut antibiootit, joiden
hyviksymiset oli peruutettu riidanalaisella asetuksella, myos sinkkibasitrasiini
”voi — — valikoida antibiooteille vastustuskykyisii organismeja, jotka voivat
tdmdin jilkeen pesiytyd ihmiseen tai aiheuttaa sairauksia” (s. 95).
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Niin ollen Alpharma ei ole kyennyt nidyttimiin, ettd yhteisén toimielimet oli-
sivat tehneet ilmeisen arviointivirheen katsoessaan, ettd oli riittdvisti vakuutta-
vaa ja luotettavaa tieteellistd nayttod, jonka pemsteella voitiin paitelld, ettd
vastustuskyky sinkkibasitrasiinille voi siirtyi eldimestd ihmiseen.

4. Lopputulos

Edelld esitetyn perusteella on katsottava, ettd Alpharma ei ole niyttinyt yhteisén
toimielinten tehneen virheitd, kun ne ovat piitelleet riidanalaisen asetuksen
antamisajankohtana kiytettdvissd olleiden tosiseikkojen perusteella, ettd sinkki-
basitrasiinin kasvunedistdjikayttd muodosti riskin ihmisten terveydelle. Yhteison
toimielimet saattoivat sen sijaan pitevisti katsoa, ettd oli olemassa direktiivin
70/524/ETY 3 a artiklan e alakohdassa tarkoitettuja erityisen painavia ihmisten
terveyttd koskevia syitd, joiden vuoksi sinkkibasitrasiini, joka on sekid rehujen
lisdaineena ettd ihmisille tarkoitettuna ldikkeend kiytetty antibiootti, oli varat-
tava lddketieteelliseen kayttoon.

Arvioitaessa, saattoivatko yhteison toimielimet pitevisti toteuttaa sinkkibasit-
rasiinin kdyttoon rehujen lisdaineena liittyvin tieteellisen riskinarvioinnin ilman
SCANin tieteellistd lausuntoa timin tuotteen kiytdsti ja odottamatta tieteellisen
ohjauskomitean tieteellistd selvitystd, on katsottava seuraavaa. Edelli esitetysti
analyysista seuraa, ettd ensinndkin niistd muista antibiooteista, joiden hyviksy-
minen on peruutettu riidanalaisella asetuksella, annettujen SCANin tieteellisten
lausuntojen ja toiseksi edelli 37 ja 44 kohdassa mainittujen kansainvilisten,
yhteisén ja kansallisten elinten mikrobilddkeresistenssisti tekemien selvitysten
perusteella ndma toimielimet ovat voineet miiritelld yleisen yhtendisen kansan-
terveyspolitiikan rehujen lisdaineina kdytettivistd antibiooteista ja téissd yhtey-
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dessd toteuttaa viliaikaisia ennalta ehkiisevid toimenpiteitd niiden antibioottien
osalta, jotka on hyviksytty my&s ihmisten lidkinnissi. Huolimatta siitd, ettd
asiaa koskevat tieteelliset tiedot olivat vield puutteellisia, tima yleinen politiikka
on midadritelty riidanalaisen asetuksen antamisajankohtana kiytettdvissi olleiden
parhaiden tieteellisten tietojen perusteella, ja se vastaa tieteellisten asiantunti-
joiden suuren enemmiston ilmaisemia nikemyksii.

Sen sijaan, ettd yhteison toimielimet olisivat omaksuneet ns. nollariskiperi-
aatteen, kuten Alpharma viittii, ne ovat pdittineet toteuttaa ennalta ehkiisevii
toimenpiteitd niihin antibiootteihin, joiden osalta vastustuskyvyn siirtymisen ja
siten ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ilmenemisen todenni-
koisyys oli kaikkein korkein tieteellisten asiantuntijoiden ja heidin joukossaan
myds Alpharman puolesta ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimessa todista-
neiden asiantuntijoiden laajasti hyviksymin kannan mukaan. Tit4 johtopaatosti
tukee myos se seikka, ettd toimiessaan johdonmukaisesti antibioottien kiyttod
rehujen lisdaineina koskevaan yleiseen politiikkaansa nihden yhteisén toimieli-
met ovat pédttineet olla peruuttamatta niiden antibioottien hyviksymisti, joita
ei kdytetty riidanalaisen asetuksen antamisajankohtana ihmisten lidkinnissi ja
joiden ei tiedetty valikoivan ristiresistenssii ihmisten lidkinndssi kiytetyille
antibiooteille.

Erityisesti sinkkibasitrasiinin osalta yhteisén toimielimet ovat voineet pitevisti
todeta ilman nimenomaan titi tuotetta koskevaa tieteellistd lausuntoa, ettd rii-
danalaisen asetuksen antamisajankohtana tisti tuotteesta oli tehty erittiin vihin
tieteellisid tutkimuksia. Kuitenkin SCANin muista antibiooteista antamien tie-
teellisten lausuntojen ja edelli 37 ja 44 kohdassa mainittujen kansainvilisten,
yvhteison ja kansallisten elinten mikrobildikeresistenssistid tekemien selvitysten
perusteella yhteison toimielimilld oli riittdvisti tieteellistd niytto4 arvioidakseen
mikrobildidkeresistenssin siirtymisen mekanismia yleensd, todetakseen, ettd
sinkkibasitrasiini kuului niihin antibiootteihin, joita kiytetdin sekd rehujen
lisdaineina ettd lddkkeini, joita kiytetddn nykyisin ja tulevaisuudessa ihmisten
lddkintddn, ja voidakseen katsoa, ettd ne eivit voineet sinkkibasitrasiinin osalta
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poiketa yleisestd viliaikaisesta antibioottien kaksoiskiyttdod koskevasta kielto-
politiikasta Alpharman esittdmien viitteiden perusteella.

Téstd seuraa, ettd yhteison toimielimet eivit ole ylittdneet perustamissopimuk-
sessa saamansa harkintavallan rajoja, kun ne ovat siitd huolimatta, ettd niiden
kasiteltdvdnd olleet tieteelliset ja tekniset kysymykset olivat erittdin monimut-
kaisia, katsoneet voineensa esilld olevan asian erityisissi ja poikkeuksellisissa
olosuhteissa toteuttaa mahdollisimman kattavan tieteellisen arvioinnin sinkki-
basitrasiinin kidytt6on rehujen lisdaineena liittyvistd riskeistd ilman, ettd niilld
olisi ollut tdstdi nimenomaisesta tuotteesta SCANin tieteellisti lausuntoa, ja
odottamatta tieteellisen ohjauskomitean tieteellisti selvityst.

Téssd tilanteessa yhteison toimielimet ovat péittineet niin ikiin ennalta varau-
tumisen periaatteen mukaisesti, laajan harkintavaltansa ja asianmukaisimpana
pitdiminsd kansanterveyspolitiikan méaarittimisti koskevan vastuunsa rajoissa,
olla odottamatta sinkkibasitrasiiniresistenssin siirtymisti koskevan perusteelli-
semman tieteellisen tutkimuksen pdittymistd vaan toteuttaa viliaikaisesti, kiy-
tettdvissd olleiden tieteellisten tietojen perusteella, titd tuotetta koskevia ennalta
ehkiisevid toimenpiteiti.

D Johtopddtis

Kaiken edelld esitetyn perusteella on katsottava, etti Alpharma ei ole kyennyt
osoittamaan, ettd yhteison toimielimet olisivat tehneet riskinarvioinnin yhtey-
dessd virheitd.
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HI Subteellisuusperiaatteen loukkaaminen

1. Johdanto

Alpharma viittd4, ettd riidanalainen asetus on annettu suhteellisuusperiaatteen
vastaisesti, koska tdmi asetus on ilmeisen soveltumaton toimenpide tavoitellun
pddmddrin toteuttamiseksi ja koska yhteisén toimielimet, joilla oli mahdollisuus
valita usean eri toimenpiteen vililld, eivit silti ole valinneet niisti vihiten
rajoittavaa.

Yhteison toimielimet ovat Alpharman mukaan tehneet lisiksi virheitd kustan-
nus-hy6tyanalyysiksi kutsutussa arvioinnissa, jonka yhteydessi suunnitellusta
toimenpiteestd odotettuja kustannuksia ja hyétyjd yhteiskunnalle vertaillaan
kustannuksiin ja hy6tyihin siind tapauksessa, etti toimenpidetti ei toteutettaisi.

Kiistimattd sitd, ettd esilld olevan kaltaisessa asiassa yhteisén toimielinten piti
tehda tillainen arviointi, neuvosto katsoo, ettei tiltid osin ole tehnyt minkiin-
laista virhetti.

Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin katsoo, ettd kustannus-hydtyanalyysi on
erityinen ilmaus suhteellisuusperiaatteesta niissi asioissa, joihin sisiltyy riskin-
hallintaa. Se pitdd ndin ollen tarkoituksenmukaisena tutkia tihdn arviointiin
liittyvien viitteiden perusteltavuutta yhdessi suhteellisuusperiaatteen loukkaa-
misesta esitettyjen viitteiden kanssa.
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Aluksi on huomattava, ettd yhteisén oikeuden yleisiin oikeusperiaatteisiin kuu-
luvan suhteellisuusperiaatteen mukaan yhteison toimielinten sdddoksilld, pas-
t6ksilld ja muilla toimenpiteilld ei saa ylittdd niitd rajoja, jotka johtuvat siiti,
mikéd on tarpeellista niilld lainmukaisesti tavoiteltujen paimaiirien toteuttami-
seksi ja tdhin soveltuvaa, koska silloin, kun on mahdollista valita usean tarkoi-
tuksenmukaisen toimenpiteen vililld, on valittava viihiten rajoittava ja koska
toimenpiteistd aiheutuvat haitat eivit saa olla liian suuria tavoiteltuihin pia-

mdadriin ndhden (edelli 136 kohdassa mainittu asia Fedesa ym., tuomion
13 kohta).

Lisiksi on tdsmennettdvd, ettd yhteisen maatalouspolitiikan alalla yhteisén
lainsd4t4jdlld 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 poliittisluonteisia tehtdvid. Niin ollen yhteisen maa-
talouspolitiikan alaan kuuluva toimenpide voidaan katsoa lainvastaiseksi
ainoastaan, jos kyseinen toimenpide on ilmeisen soveltumaton toimivaltaisen
toimielimen tavoittelemien pdimaidrien saavuttamiseen (edelldi 136 kohdassa
mainittu asia Fedesa ym., tuomion 14 kohta).

Edelld esitetyn perusteella ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin tutkii, ovatko
asianosaisten viitteet perusteltuja ensinnikin sen osalta, onko riidanalainen
asetus tavoiteltuun padmdairddn nihden ilmeisen soveltumaton toimenpide (2),
toiseksi, olisiko voitu toteuttaa vihemmin rajoittavia vaihtoehtoisia toimenpi-
teitd (3), kolmanneksi, ovatko riidanalaisen asetuksen aiheuttamat haitat liian
suuria tavoiteltuun pddmddrdan nihden (4), ja neljinneksi, ovatko ndma haitat
kustannus-hy6tyanalyysissd lilan suuria niihin etuihin nihden, jotka saa-
vutettaisiin, jos toimenpidettd ei toteutettaisi (5).
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2. Sinkkibasitrasiinin hyviksymisti rebhujen lisiaineena koskevan peruuttamisen
ilmeinen soveltumattomuus tavoiteltuun padamidriin nihden

Alpharma vetoaa etenkin professorien W. Casewellin ja H. Helligin tieteellisiin
asiantuntijalausuntoihin ja viittd4, ettd sinkkibasitrasiinin kiellolla on todenni-
koisesti merkittdvid kielteisid vaikutuksia ihmisten ja eldinten terveydelle.

Alpharman mukaan sinkkibasitrasiinin kiyttokielto johtaa sellaisten vaihtoeh-
toisten antibioottien kidyton lisidntymiseen eldinlddkinnissi, joita kiytetidn
my6s ihmisille. Alpharma selittds, ettd sinkkibasitrasiini ehkiisee ennalta nek-
roottista enteriittid, joka — ilman sinkkibasitrasiinin kiyttdd — edellyttas
uuden sukupolven voimakkaampien antibioottien, kuten amoksysilliinin ja
ampisilliinin kdyttod. Riidanalaisen asetuksen antamisen jilkeen suoritetut tut-
kimukset vahvistavat, ettd ndiden tuotteiden kiyttd on lisidntynyt. Kuitenkin
nditd viimeksi mainittuja antibiootteja kiytetdin nykyisin ja saatetaan tulevai-
suudessa kiyttdd ihmisten lddkinnissi paljon enemmén kuin sinkkibasitrasiinia.
Niiden muiden antibioottien lisddntyvd hoitokiyttdé muodostaa Alpharman
mukaan suuremman riskin ihmisten terveydelle kuin sinkkibasitrasiinin kiytto
rehujen lisdaineena. Alpharma huomauttaa myés, ettid sinkkibasitrasiinin kielto
johtaa suurempaan riskiin siitd, ettd ulosteiden bakteerit pilaannuttavat lihan
siipikarjan suolistoseindmin rikkoutumisen vuoksi, silli on niytetty, ettd hoi-
dettaessa siipikarjaa tilld tuotteella voidaan vahvistaa niiden suolistoa.

Alpharman mukaan riidanalainen asetus aiheuttaa niin ollen ihmisten terveydelle
todellisuudessa sen riskin, jota silli pyritdin vihentimiin, ja on ilmeisen suh-
teeton toimenpide tavoiteltuun pidmaiiriin nihden.
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kun antibioottien kidyt6std rehujen lisdaineina on kokonaan tai osittain luovuttu
ndissd maissa, eivit muuta tdtd johtopditostd. Alpharma korostaa, etti ndiden
maiden maataloussektoria ei voida verrata maataloussektoriin muissa jisenval-
tioissa, joissa karjankasvatus on leimallisesti huomattavasti intensiivisempai. Se
arvostelee myds Suomessa suoritettujen tutkimusten menetelmii. Se katsoo, ettei
ndistd tutkimuksista voitu pitevisti paitelld, ettd sinkkibasitrasiinin kieltoa
voitaisiin pitdd soveltuvana toimenpiteend resistenssin siirtymisriskin pienenti-
miseksi yleensi.

Neuvosto vastustaa tdtd viitettd erityisesti Suomen tasavallan ja Ruotsin
kuningaskunnan tukemana. Nimi osapuolet viittivit, ettd niissd maissa anti-
bioottien kidyttéd kasvunedistimiseen koskevan kiellon jilkeen tehdyt kokeet
eivdt vahvista Alpharman perusteluja. Pdinvastoin muun muassa karjankasva-
tusolosuhteita ja navettojen hygieniatasoa parantamalla antibioottien kiyttdd
hoitotarkoituksiin on voitu vihenti4 niin, ettd niiden maiden karjankasvattajien
kilpailukyky on siilytetty.

Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuin toteaa asiakirja-aineistosta selvidvin,
ettd sen jalkeen, kun antibioottien kiytto kiellettiin Ruotsissa vuonna 1986, on
tehty useita tieteellisia tutkimuksia sen selvittimiseksi, mitd vaikutuksia tilld
kiellolla on eldinten terveyteen ja karjatilojen tuottavuuteen. Niiden tutkimusten
tulokset on tiivistetty tietyissd edelld 37 ja 44 kohdassa mainituissa kansallisten
elinten selvityksissd (Ruotsin selvitys, Alankomaiden selvitys (5.3.2 kohta) ja
House of Lordsin selvitys (3.27—3.29 kohta)).

Naistd eri selvityksistd ilmenee, ettd vaikka kolmen ensimmaéisen vuoden kuluessa
siitd, kun Ruotsissa kiellettiin antibioottien kiytté kasvunedistdjind, tuli esiin
eldinten terveyteen liittyvid huomattavia vaikeuksia, hygienian suhteen on
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tapahtunut merkittdvdd edistystd, ja sen johdosta niistd vaikeuksista on selvitty
viime vuosien aikana. Lisdksi ndistd selvityksisti ilmenee, etti antibioottien
kokonaiskulutus karjankasvatuksessa on laskenut kiellon jilkeen.

Kuten Alpharma on korostanut, niisti selvityksisti ilmenee kuitenkin, etti
Ruotsissa saadut suhteellisen positiiviset tutkimustulokset voivat osittain selitty
silla, ettd tdssd maassa eldimi ei ole niin tihedssi (ja sen yhteisén tuotanto on alle
1,5 prosenttia) kuin muissa jdsenvaltioissa, kuten Tanskassa, Alankomaissa tai
Ranskassa, jotka ovat merkittdvid lihantuottajia yhteisossd ja jotka kdyttavit
intensiivisempid karjankasvatusmenetelmii. Antibioottien kiyttod rehujen lisi-
aineena koskevan mahdollisen kiellon seuraukset on arvioitu ndissi maissa
kielteisemmiksi kuin Ruotsissa, seki eldinten terveyden kannalta (ja siis anti-
bioottien kdytoén hoitotarkoitukseen tai ennalta ehkiisevidn tarkoitukseen) ettd
taloudelliselta kannalta (suurempi saamatta ja4va voitto).

Naéistd selvityksistd ilmenee kuitenkin my®s, ettd vaihtoehtoisia tuotteita on
olemassa, vaikka erdit asiantuntijat pitdvitkin niitd vihemmin tehokkaina, ja
niissd annetaan ymmadrtidd, ettid karjankasvatusmenetelmii muuttamalla alku-
vaiheen vaikeuksista pitiisi jossain miirin voida selviti. Niiden vaikeuksien
laajuudesta ja tillaisesta karjankasvatusmenetelmin muuttamisesta yhteiskun-
nalla aiheutuvista kustannuksista on kuitenkin nikemyseroja. Alankomaiden
terveysneuvosto on erityisesti katsonut analyysissaan, joka koskee antibioottien
kayttod kasvunedistdjind koskevan kiellon mahdollisia seurauksia Alankomaissa,
ettd “Ruotsin tapahtumat vuodesta 1986 viittaavat siihen, etti — — vaikka
aluksi voi aiheutua ongelmia, ei ole mitiin syytd, miksi antibioottien eldinldi-
kinnéllinen kiytto lisddntyisi, jos [antimikrobiset kasvunedistdjit] vedettdisiin
kokonaan markkinoilta. Jos asianmukaisia vastatoimenpiteitd toteutettaisiin,
vaikutus eldinten terveyteen ja hyvinvointiin olisi vihiinen” (Alankomaiden
selvityksen 5.3.2 kohta).
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Tarkasteltaessa perusteluja, jotka koskevat tiettyjen antibioottien kiytén
lisddntymistd lddkinndssd sinkkibasitrasiinin rehujen lisdaineena kiyttdéd koske-
van kiellon seurauksena, on aiheellista my6ntid, ettd vaikka oletettaisiinkin, etti
tillainen yhteys osoitettaisiin, antibioottien lddkinnillisen kiytén lisidntymisen
mahdolliset vaikutukset kompensoituisivat jossain méirin antibioottien kasvun-
edistdjakdyton lopettamisella. Kuten neuvosto ja viliintulijat ovat todenneet,
WHO:n selvityksestd ilmenee, ettd pienen antibioottimiirin jatkuvaa kiyttdid
kasvunedistimiseen pidetddn vastustuskyvyn kehittymisen kannalta vaa-
rallisempana kuin suurempien méirien kiyttdi rajoitetun ajan kuluessa (”pieni
annos mikrobilddkkeitd pitkdn ajan kuluessa voi aiheuttaa suuremman valikoi-
tumispotentiaalin kuin vahvan annoksen lyhytaikainen kiyttd lddkinnilliseen
tarkoitukseen”).

Tarkasteltaessa viitteitd sinkkibasitrasiinin ennalta ehkiisevisti vaikutuksesta
nekroottista enteriittid vastaan seki suolistobakteerien, kuten salmonellan, yhi
useammin pilaannuttamasta lihasta sen vuoksi, ettd sinkkibasitrasiinin kiytto
rehujen lisdaineena on kielletty, on huomattava, kuten neuvosto on komission,
Ruotsin kuningaskunnan ja Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen
kuningaskunnan tukemana perustellusti tuonut esiin, etti direktiivin
70/524/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilli 96/51/EY, 3 a artiklan
d alakohdan mukaan lisdaineelle mydnnetdin hyviksyminen ainoastaan, jos sen
kéytt6d rehuissa sallittuina pitoisuuksina ei voida pitdi eldintaudin hoitona tai
sen ehkdisynd. Alpharma ei ndin ollen voi pitevisti vedota rehujen lisiaineena
kaytettdvin sinkkibasitrasiinin ennalta ehkiisevidin vaikutukseen osoittaakseen
riidanalaisen asetuksen olevan soveltumaton toimenpide.

Alpharma ei voi mitenkidn vedota asiakirja-aineistoon sisiltyvien tiettyjen sel-
vitysten, kuten professori H. Helligin asiantuntijalausunnon sekd TNO Nutrition
and Food Research Instituten 8.12.1998 piivityn selvityksen (” A risk assessment
of the use of bacitracin as growth promoting substance for animals”), josta
kantaja on toimittanut ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimelle vain tii-
vistelmédn, vahvistamaan seikkaan, ettd sinkkibasitrasiinin kiyttd rehujen lisd-
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aineena sisiltdd tiettyjd positiivisia vaikutuksia ihmisten terveydelle siitd syysti,
ettd eldinten hoitoon kiytetddin vihemmin antibiootteja. Tillaisten positiivisten
vaikutusten olemassaolo ei itsessddn osoita, ettd kielto kiyttda sinkkibasitrasiinia
kasvunedistijina olisi ilmeisen soveltumaton toimenpide, kun sen avulla voidaan
vihentdd resistenssejd eldimilld ja pienentdd ihmiselle siirtymisen riskii. Vaikka
Alpharman mielestd — mitd nikemystd kaikki asiantuntijat eivit kuitenkaan
jaa — sinkkibasitrasiinin kaltaisten antibioottien kdyton peruuttaminen edel-
lyttdd karjankasvatusmenetelmien muuttamista, jotta voitaisiin saavuttaa tavoite
resistenssien vihentdmisestd eldimilld ja ihmiselle siirtymisen riskin pienentimi-
sestd ja valttda liiallista muiden antibioottien kiyttod eldinten hoidossa, tillaisen
toimenpiteen toteuttaminen kuuluu kuitenkin yhteisén lainsidtsjille, jolle on
perustamissopimuksessa annettu vastuu asianmukaisimman politiikan mai-
rittdmisestd ja valta tarvittaessa muuttaa yhteisén maatalouspolitiikan suunta-
viivoja.

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

3. Velvollisuus toteuttaa vihemmiin rajoittavia vaibtoebtoisia toimenpiteiti

Alpharma muistuttaa ensinnikin, ettd tieteellisten asiantuntijoiden keskuudessa
tunnustetaan laajasti, ettd ihmiselld kehittynyt antibioottiresistenssi johtuu ensi-
sijaisesti antibioottien liiallisesta ja epiasianmukaisesta kdytostd ihmisten ld4-
kinnassd (ks. edelld 35 kohta). Riidanalaisen asetuksen antaminen ei kuitenkaan
voi korjata titd tilannetta. Sitd vastoin yhteisén toimielinten olisi Alpharman
mukaan aivan aluksi pitinyt toteuttaa toimenpiteiti antibioottien ja muun
muassa sinkkibasitrasiinin ilman ld4kirin miirdysti tapahtuvan valvomattoman
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myynnin rajoittamiseksi. Koska sinkkibasitrasiinin kiyttd ihmisten ladkinnissi
on vihdistd, etenkin verrattaessa sen merkittivid kiyttod eldimilld, ndmi toi-
menpiteet olisivat Alpharman mukaan olleet paitsi halvempia myés tehok-
kaampia. Tdtd johtopéditostd tukee sen mielesti edelli 37 kohdassa mainittu
talous- ja sosiaalikomitean lausunto (lausunnon 4.2 kohta), jossa timi komitea
on todennut, ettd “antibioottien jirkevdd kidyttod edistetdin parhaiten viltti-
malld antibioottien kdsikauppamyyntii”.

Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin katsoo, etti vaikka oletettaisiinkin, etti
yhteisén toimielimilld olisi toimivalta ja velvollisuus toteuttaa joitakin muita
toimenpiteitd estddkseen antibioottien liiallisen ja epdasianmukaisen kiyton
ihmisten lddkinndssi, minkd neuvosto kiistdd, tdmi seikka ei voi vaikuttaa
sinkkibasitrasiinin kdyttéd rehujen lisdaineena koskevan kiellon pitevyyteen.

Ihmisten lddkinnéssd lilallisesti ja epdasianmukaisesti kiytetyistd antibiooteista
seuraava riski ihmisten terveydelle on riippumaton rehujen lisdaineina kaytetty-
jen antibioottien muodostamasta riskistd, ja silld on kumulatiivisia vaikutuksia
tdhdn viimeksi mainittuun riskiin nihden. Koska yhteisén toimielimet ovat voi-
neet perustellusti katsoa, ettd sinkkibasitrasiinin kiyttéon rehujen lisdaineena
liittyy riski ihmiselld kehittyvistd resistenssistd tille tuotteelle, timin tuotteen
kieltiminen on soveltuva toimenpide, vaikkakaan ei ainoa, sen estdmiseksi, ettei
tdmén tuotteen nykyisen tai tulevan kdyton teho ihmisten lddkinnédssd heikkene
tai ettei siitd tule kokonaan tehotonta. Toisin kuin Alpharma viittid, tillaisessa
tilanteessa yhteison toimielimet ovat voineet perustellusti katsoa, ettd antibioot-
tien kdyton vdhentimiseen ihmisten lddkinnissd tdhtddvien toimenpiteiden
toteuttaminen ei ole vaihtoehto sinkkibasitrasiinin hyviksymisen peruuttamiselle,
vaan pdinvastoin, mahdollinen lisitoimenpide. Se, etti tillaisia lisitoimenpiteiti
on tarpeen toteuttaa, ei voi osoittaa riidanalaista asetusta soveltumattomaksi.
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Toiseksi Alpharma katsoo, ettd yhteisén toimielimet olisivat voineet ja niiden
olisi pitdnyt pikemminkin asteittain korvata sinkkibasitrasiini rehujen lisdaineena
kuin kieltds sen kiyttd vilittomaisti.

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin huomauttaa, ettei Alpharma ole niyt-
tdnyt, olisiko tillaisilla toimenpiteilld voitu saavuttaa riidanalaisen asetuksen
antamisella tavoiteltu pddmaidrd, ja jos, niin milli tavalla. Alpharma ei ole
kyennyt kumoamaan varsinkaan sitd vastaajan ja viliintulijoiden viitettd, jonka
mukaan tillaiset toimenpiteet olisivat tehottomia, koska mikrobilidikeresistenssi
on tieteellisten asiantuntijoiden mukaan lihestulkoon peruuttamaton ilmié (ks.
edelld 269 kohta) ja ndin ollen hividi, jos koskaan, vasta pitkdn ajan kuluttua
siitd, kun antibioottia on lakattu lisidmaistd rehuihin.

Niin ollen Alpharma ei ole nidyttinyt, ettd olisi olemassa muita, vihemmin
rajoittavia toimenpiteitd, joiden avulla voitaisiin saavuttaa riidanalaisen asetuk-
sen antamisella tavoiteltu piamaara.

4. Aibeutuvien haittavaikutusten subteettomuus tavoiteltuun padmdidriin nib-

den

Alpharma viittaa edelld 135 kohdassa mainitussa asiassa ESB annettuun tuo-
mioon pyrkidkseen osoittamaan, etti rehujen lisdaineena kiytetyn sinkkibasi-
trasiinin hyviksymisen peruuttaminen oli tavoiteltuun piddmidrdin nihden
suhteeton toimenpide.
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347 Alpharma esittdd samat viitteet kuin toisen kanneperusteen ensimmaiisen osan

348

yhteydessd ja toistaa, ettd sinkkibasitrasiinin kiyttd kasvunedistimiseen ei
muodosta riskid kansanterveydelle. Se viittd4, ettd kansanterveydelle mahdolli-
sesti aiheutuvan riskin taso on selvisti erilainen asiassa ESB kuin nyt esillid ole-
vassa asiassa. Se muistuttaa, ettd tdssd toisessa tapauksessa riskind oli tappavan ja
parantumattoman sairauden tarttuminen, kun taas nyt esilli olevassa asiassa
riskin viitetddn olevan siini, ettd resistenssi mahdollisesti lisiiintyy liikkeelle,
jonka tosiasiallinen tai mahdollinen tuleva kdytté ihmisten ldikinnéissd ei ole
merkittdvid. Sen mielestd my0s toteuttavien toimenpiteiden kiireellisyydessid on
huomattava ero. Se vetoaa siihen, ettd asiassa ESB uudet tieteelliset tiedot olivat
vahvistaneet riskin olemassaolon, minki vuoksi komission tiytyi toimia nopeasti.
Tdmd on Alpharman mukaan ristiriidassa nyt esilli olevan asian kanssa, jossa ei
ole saatu yhtddn uutta todistetta, joka osoittaisi sinkkibasitrasiiniin liittyvin
vakavan riskin ihmisten terveydelle. Se, ettd riidanalaisessa asetuksessa sdddetddn
kuuden kuukauden siirtymikaudesta, jotta taloudelliset toimijat voivat tyhjentss
sinkkibasitrasiinivarastonsa, osoittaa, ettei kiireellisyytti suhteellisesti ottaen ole.
Yhteison toimielimet olisivat ainakin voineet ja niiden olisi pitinyt odottaa
kdynnissd olevien eri tieteellisten tutkimusten tuloksia. Téssd tarkoituksessa
sinkkibasitrasiinin, joka on ollut markkinoilla 40 vuotta kasvunedistdjini ja
50 vuotta ihmisille tarkoitettuna lddkkeeni, hyviksymiselli ylimézrdisen 6—12
kuukauden ajan ei olisi Alpharman mukaan todennikéisesti oflut ratkaisevaa
vaikutusta ihmisten terveydelle.

Alpharma katsoo, ettd yhteisén toimielinten toteuttaman toimenpiteen lainvas-
taisuuden vahvistaa *UK-Advisory Committee on the Microbiological Safety of
Foodin” vuonna 1999 Lontoossa julkaisema selvitys, jonka otsikkona on ”Re-
port on Microbial Antibiotic Resistance in Relation to Food Safety”. Tissi sel-
vityksessd suositellaan kasvunedistijien vilitontd kieltoa “silloin, kun on
olemassa ladketieteellisesti vastaava antibiootti, jota kiytetdin nykyisin tai jonka
kaytt6d suunnitellaan” (10.25 kohta). Sitd vastoin “tyéryhmai katsoo, ettd tilld
hetkelld ei ole riittdvisti tietoa, jolla voitaisiin perustella niiden antibioottien
viliton kielto, joille ei ole olemassa lddketieteellisti vastinetta tai joiden ldd-
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kinnillinen kédyttd on harvinaista — — sinkkibasitrasiini. Se suosittelee kuiten-
kin, ettd ndiden aineiden kayttdd valvottaisiin ja ettd ndiden antibioottien kiytto
kasvunedistdjind on aiheellista lopettaa, jos saadaan miti tahansa niyttod la4-
ketieteellisten vastineiden kehittimisestd kliiniseen kiyttoon.”

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin huomauttaa ensinnikin, etti esilld ole-
van kaltaisessa tilanteessa yhteisén toimielinten on kiytettivd harkintavaltaansa

ja kannettava poliittinen vastuunsa poikkeuksellisen monitahoisessa ja arka-
luonteisessa tilanteessa.

On muistettava, ettd riidanalaisen asetuksen antamisajankohtana oli suurta
epdvarmuutta siitd, mitd riskejd eldinten kasvunedistimiseen kiytetyisti anti-
biooteista yleisesti aiheutuu ihmisten terveydelle.

Tastd tieteellisestd epdvarmuudesta huolimatta on selvdd (ks. edelldi 33 ja
34 kohta), ettd hyvin monet tieteelliset asiantuntijat pitivit mikrobildi-
keresistenssin kehittymistd ja rehujen lisdaineina kiytettdvien antibioottien
mahdollisia vaikutuksia vakavana uhkana ihmisten terveydelle. Lisdksi anti-
bioottiresistenssin kehittyminen oli huomattavasti nopeutunut riidanalaisen ase-
tuksen antamista edeltdneini vuosina. Samaan aikaan uusien antibioottien
saattaminen markkinoille on hidastunut, kun taas mikrobildikeresistenssi on
kdytinnéssd peruuttamaton ilmid.

Edelld 257 kohdassa on tosin todettu, etti sinkkibasitrasiinin kiytté on suh-
teellisen rajallista ihmisten ladkinnissd ja ettd verrattuna muihin antibiootteihin,
joiden hyviksymiset on peruutettu riidanalaisella asetuksella, timin asetuksen
antamisajankohtana sinkkibasitrasiinista oli kiytettivissi erittdin vihan tieteel-
lisid tietoja.
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On kuitenkin huomattava, ettd riidanalaisen asetuksena antamista edeltineini
vuosina tieteellisten asiantuntijoiden kannanotot moninkertaistuivat, ja niiden
mukaan kaikki antibioottien kaksoiskiytté rehujen lisdaineena ja ihmisten
ladkkeind muodosti riskin ihmisten terveydelle. Myds edelld 306 kohdassa on
todettu, ettd kyseisend ajanjaksona tehtiin uusia tieteellisid kokeita ja havaintoja
mikrobilddkeresistenssin siirtymisestd. Vaikka nidmi tieteelliset kokeet eiviit
koskeneet nimenomaisesti sinkkibasitrasiinia eikd niiden perusteella voitu var-
muudella osoittaa rehujen lisdaineiden kidyton ja ihmisen mikrobilda-
keresistenssin vilistd yhteyttd, niiden avulla voitiin kuitenkin ymmairtaa
paremmin resistenssin siirtymismekanismia sindnsi, ja niitd voitiin kohtuudella
pitdd tieteellisend ndytténa siitd, ettd tillainen yhteys on olemassa sinkkibasi-
trasiinin osalta. Lisdksi on todettava, ettd kyseiseni ajankohtana eriit tieteelliset
asiantuntijat pohtivat mahdollisuutta kiyttid sinkkibasitrasiinia ihmisten -

kinnéssi erittdin merkittdvdn kliinisen ongelman muodostavan VRE:n hoitoon
{ks. edelld 260—264 kohta).

Yhteison toimielimet ovat tidssd yhteydessd voineet perustellusti ottaa huomioon
sen, ettd antibioottien kiytto ei ole tdysin vilttimitonta karjankasvatuksessa ja
ettd on olemassa vaihtoehtoisia kasvatusmenetelmii, vaikka niistd voi aiheutua
enemman kustannuksia kasvattajille ja lopulta kuluttajille.

Niissd olosuhteissa yhteison toimielimii ei voida arvostella siitd, ettd ne ovat
valinneet yleisen yhtendisen kansanterveyspolitiikan (ks. edelld 314 kohta), jossa
kaikkien niiden antibioottien, kuten sinkkibasitrasiinin, joita kiytetddin seki
ihmisten lddkintddn ettd rehujen lisdaineina, hyviksymiset peruutetaan vili-
aikaisesti ja samalla jatketaan meneillddn olevia tieteellisid tutkimuksia, jotka
koskevat erityisesti my0s vastustuskykyi viimeksi mainitulle tuotteelle. Tdllainen
ldhestymistapa, jolla pyrittiin estiméin resistenssin siirtymistd koskevan riskin
toteutuminen, oli ennalta varautumisen periaatteen mukainen, silld sen mukaan
viranomainen voi olla velvollinen toimimaan jopa ennen haittavaikutusten
ilmenemist.
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Titd johtopditdstd ei muuta se, ettd Alpharma on tehnyt huomattavia inves-
tointeja saattaakseen sinkkibasitrasiinin markkinoille ja ettd titid tuotetta on
kdytetty hyvin pitkdn ajan kuluessa. On syyti muistaa, ettd riidanalaisella ase-
tuksella tavoitellun padmiirin eli ihmisten terveyden suojelun tirkeyden takia
voidaan oikeuttaa tietyille toimijoille aiheutuvat epiedulliset, jopa huomattavat
taloudelliset seuraukset (asia C-183/95, Affish, tuomio 17.7.1997, Kok. 1997,
s. [-4315, 42 kohta ja edelld 136 kohdassa mainittu asia Fedesa ym., tuomion
17 kohta). Tissd yhteydessi kansanterveyden suojelu, jonka takaamiseen rii-
danalaisella asetuksella pyritidn, on asetettava ensisijaiseen asemaan taloudelli-
siin seikkoihin nihden (em. asia Affish, tuomion 43 kohta).

Lisiksi on tuotava esiin se, ettd sinkkibasitrasiinin kasvunedistdjinid kayton
hyviksymisen peruuttaminen on viliaikainen toimenpide ja etti yhteison toi-
mielimilld on velvollisuus sen uudelleenarvioimiseen, kuten riidanalaisen ase-
tuksen 2 artiklasta ilmenee. Riidanalaisen asetuksen 3 artiklan mukaan kiellolle
kayttdd sinkkibasitrasiinia rehujen lisdaineena on asetettu kuuden kuukauden
siirtymikausi, jonka aikana tdmin tuotteen myyntid ja kiyttéd voidaan jatkaa
kaikissa niissd maissa, jotka eivit olleet kieltdneet sen kiyttod ennen asetuksen
voimaantuloa, toisin sanoen kaikissa jisenvaltioissa paitsi Ruotsissa ja Tans-
kassa.

Edella esitetyn perusteella sinkkibasitrasiinin hyviksymisen peruuttaminen ei ole
ilmeisen suhteeton toimenpide tavoiteltuun pidmairdin nihden.

5. Kustannus-byotyanalyysi

Alpharma viittdd suuntaviivoja koskevan ehdotuksen neljinteen periaatteeseen
sekd ennalta varautumisen periaatteesta annetun tiedonannon 6.3.4 kohtaan
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vedoten, ettd sen tietojen mukaan sinkkibasitrasiinin kiellosta ei ole tehty min-
kddnlaista kustannus-hyotyanalyysia. Se huomauttaa, etti niiden asiakirjojen
mukaan tédllainen analyysi sisiltdd vertailun suunnitellun toimenpiteen todenna-
koisimpien myonteisten ja kielteisten vaikutusten sekd sen toteuttamatta jatti-
misen vaikutusten vililld yhteis6lle aiheutuvien seki lyhyen ettd pitkin aikavilin
kokonaiskustannusten kannalta, ja tdhdn analyysiin on sisillytettivi my6s muita
kuin taloudellisia perusteita.

Alpharma viittdd erityisesti vuonna 1996 julkaistun tieteellisen tutkimuksen
(Verbeke, W. ja Viaene, J. "Environmental Impact of Using Feed Additives”,
Gentin yliopisto) perusteella, ettd sinkkibasitrasiinin kielto aiheuttaisi maatilan
harjoittamiseen liittyvien kustannusten huomattavaa nousua tarvittavan rehun
mddrd kasvun ja lannoitteiden suurempaan tuotantoon liittyvien ekologisten
velvoitteiden lisddntymisen vuoksi.

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin toteaa ensinnikin, ettéi riidanalainen
asetus perustuu poliittiseen valintaan, jonka yhteydessi yhteisén toimielinten on
taytynyt vertailla yhtddltd tieteellisid lisdtutkimuksia odottaessaan sellaisen
tuotteen hyviksymistd, jonka avulla maataloussektori voi ennen kaikkea paran-
taa kannattavuuttaan, ja toisaalta timin tuotteen kieltdmisti kansanterveydel-
lisistéd syista.

Siltd osin kuin Alpharma arvostelee yhteison toimielimii siiti, etteivdt ne ole
poliittista valintaansa suorittaessaan turvautuneet kustannus-hyétyanalyysiin,
asiakirja-aineistosta ilmenee, ettd tdminkaltainen arviointi on tehty useiden
kansallisten elinten selvityksissd, jotka on toimitettu yhteisén toimielimille rii-
danalaisen asetuksen antamiseen johtaneen menettelyn kuluessa ja joita on
analysoitu pysyvissd komiteassa. Etenkin Alankomaiden selvityksessi on ar-
vioitu kasvunedistijind kdytettivien antibioottien kiellon mahdollisia vaikutuk-
sia. Lisiksi Ruotsin selvityksessd on perusteellinen analyysi Ruotsissa tehdyisti
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tutkimuksista, jotka koskevat antibioottien kiyton lopettamisen taloudellisia
vaikutuksia. K66penhaminan suositusten pddtelmisti ilmenee vield, ettd ndistd
vaikutuksista on myds kdyty laaja keskustelu, johon kaikkien jdsenvaltioiden,
komission ja teollisuuden edustajat ovat osallistuneet (s. 8 ja 9).

Siltd osin kuin Alpharma viittdd, ettd yhteisén toimielimet ovat tehneet virheiti
tdssd vertailussa, on sen sijaan todettava, ettd ainoastaan yhteison toimielinten
ilmeinen arviointivirhe timin politiikan valinnassa voisi saattaa riidanalaisen
asetuksen laillisunden kyseenalaiseksi.

Kansanterveys, jonka suojelemiseen riidanalaisella asetuksella pyritdin, on ase-
tettava ensisijaiseen asemaan taloudellisiin seikkoihin nihden (ks. edelld
356 kohta).

Asiassa ei ole kiistetty sitd, ettei antibioottien kiytté kasvunedistimiseen ole
vilttimitonts lihantuotannossa. Ei mydskiin ole kiistetty, etti tille kidytinnolle
oli olemassa vaihtoehtoja, vaikka, kuten Alpharma viittid, ne edellyttivit kar-
jankasvatustapojen mukauttamista ja voivat mahdollisesti johtaa tuotanto-
kustannusten ja lihan hinnan nousuun. Ei ole kuitenkaan mitdén syyti katsoa,
ettd toimielimet olisivat tehneet tiltd osin kohtuuttoman poliittisen valinnan.

Timin lisdksi on huomattava, ettd sinkkibasitrasiinin kiyttokiellon jilkeen
karjankasvattajat saattoivat vield turvautua neljaiin muuhun antibioottiin, joita
neuvosto ei ole kieltidnyt riidanalaisen asetuksen nojalla.
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Ympiriston yhd suuremmasta saastumisesta esitettyyn viitteeseen on vastattava,
kuten Suomen tasavalta on todennut viliintulokirjelmissiin, etti maaperin
saastumista ei aiheuta kielto kayttdd sinkkibasitrasiinia kasvunedistimiseen vaan
maatalouden tietty kdytdntd ja ettd timin ongelman ratkaisemiseksi laajemmalla
tasolla on toteutettava muita toimenpiteiti.

Téstd seuraa, ettd my6s kustannus-hydtyanalyysin yhteydessi tehtyjid virheiti
koskevat viitteet on hylittivi.

6. Johtopiiitds

Kaiken edelli esitetyn perusteella on katsottava, etti riidanalaisella asetuksella ei
ole loukattu suhteellisuusperiaatetta.

IV Luottamuksensuojan periaatteen loukkaaminen

Alpharma myo6ntéd4, ettd vakiintuneen oikeuskiytinnén mukaan (asia C-350/88,
Delacre ym. v. komissio, tuomio 14.2.1990, Kok. 1990, s. I-395, s. 33) se ei voi
perustellusti luottaa sellaisen olemassa olevan tilanteen siilymiseen, jota voidaan
muuttaa yhteisdjen toimielimien harkintavallan rajoissa. Niin ollen se myonts,
ettei se voinut perustellusti odottaa, etteivit yhteisén toimielimet harjoittaisi
koskaan harkintavaltaansa peruuttaakseen sinkkibasitrasiinin hyviksymisen
rehujen lisdaineena, jos timd toimenpide on kansanterveytti koskevien vaa-
timusten mukainen.
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Alpharma huomauttaa kuitenkin, ettd direktiivin 97/6/EY antamisen yhteydessi
(ks. edelld 306 kohta) komissio paitti toteuttaa mikrobivastustuskyvyn valvon-
taohjelman, jolla ”pyritddn kartoittamaan paremmin rehuissa kiytetyistd lisi-
aineista johtuvaa ja mahdollisesti ihmisiin siirtyvid antibioottien vastustuskyvyn
syntyd koskeva ongelma” (direktiivin 97/6/EY kuudes perustelukappale). Al-
pharma tuo esiin, ettd sinkkibasitrasiini on sisillytetty tihin ohjelmaan, jota
sponsoroivat ja osittain rahoittivat useat lisiaineiden tuottajat, se itse mukaan
lukien. Se toteaa, ettd antibioottien, kuten sinkkibasitrasiinin, kielto vihentia
huomattavasti timén ohjelman merkitystd. Aloittaessaan valvontaohjelman
komissio sai aikaan tilanteen, joka ruokki Alpharman perusteltua odotusta siiti,
ettei sinkkibasitrasiinia koskevasta kiellosta tehdd paitostd ennen kuin timin
ohjelman tulokset ovat tiedossa. Niitid odotuksia vahvistivat ensinnikin komis-
sion yksikéiden 31.3.1998 Fefanan puheenjohtajalle osoittama kirje ja toiseksi
komission maatalousasioista vastaavan jisenen Fischlerin 15.5.1998 Euroopan
parlamentin tdysistunnossa antamat lausumat.

Alpharma kiistdd, ettd se olisi voinut ja ettd sen olisi pitinyt jo ennen marras-
kuuta 1998 ennakoida, ettid yhteisén toimielimet saattaisivat kieltdd sinkki-
basitrasiinin. Se korostaa, etti Ruotsin viranomaisten pyynté yhteison
lainsddddnnén mukauttamisesta koski kahdeksaa antibioottia, joista ainoastaan
neljd lopulta kiellettiin. Lisdksi se huomauttaa, etti Ruotsin selvitykseen sisiltyy
seuraava johtopddtds sinkkibasitrasiinista: ”Lopuksi on todettava, ettid on ole-
massa liian vdhin tietoa, jotta voitaisiin arvioida basitrasiinin kiytostd ihmisten
ja eldinten terveydelle aiheutuvia mahdollisia riskeja” (selvityksen B.10 kohta).
Tdmi johtopdités on Alpharman mukaan verrattavissa samassa selvityksessi
tehtyyn johtopddtokseen muista antibiooteista, joita ei kielletty riidanalaisella
asetuksella. Sen sijaan se on ristiriidassa tissid selvityksessd kolmesta muusta
riidanalaisella asetuksella kielletysti antibiootista esitettyjen toteamusten kanssa.
Alpharma muistuttaa kiistdneensd Ruotsin selvityksen johtopditokset ja jatts-
neensd 21.8.1998 oman tieteellisen tutkimuksensa sinkkibasitrasiinista. Se
korostaa, ettei se ole missddn vaiheessa saanut pyynt64 tai vastausta timin tut-
kimuksen toimittamisen johdosta, minki vuoksi se saattoi olla varma siit4, ettei
sinkkibasitrasiini ollut kiistanalainen.
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Téssd yhteydessd Alpharma toteaa, ettd 19. ja 20.10.1998 kokoontuneen maa-
talousministerien neuvoston jilkeen annettiin lehdistotiedotteita ja etti ndiden
tiedotteiden mukaan kiellettiisiin nelji antibioottia mutta ei sinkkibasitrasiinia.
Se huomauttaa niin ikddn, ettd "UK-Advisory Committee on the Microbiological
Safety of Foodin” puheenjohtajan 8.7.1998 piivityssid kirjeessi Yhdistyneen
kuningaskunnan maatalousministerille todetaan, ettd kolme antibioottia, joihin
ei kuulunut sinkkibasitrasiini, ovat yhteison toimielimissi kiytivin menettelyn
kohteena.

Ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuin huomauttaa, ettd kaikilla taloudellisilla
toimijoilla, joille toimielimen toiminnan vuoksi on syntynyt perusteltuja odo-
tuksia, 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. I1-1201, 51 kohta). Kukaan ei sitd vastoin voi
vedota tdmin periaatteen loukkaamiseen saamatta asiassa tismillisii vakuu-
tuksia (asia T-290/97, Mehibas Dortselaan v. komissio, tuomio 18.1.2000,
Kok. 2000, s. II-15, 59 kohta). Jos huolellinen ja harkitseva taloudellinen toimija
voi ennakoida yhteisén toimenpiteen, joka vaikuttaa sen etuihin, se ei voi toi-
menpiteen toteuttamisen jdlkeen vedota luottamuksensuojan periaatteeseen (em.
asia Liihrs, tuomion 6 kohta ja edelld 76 kohdassa mainittu asia Exporteurs in
Levende Varkens ym. v. komissio, tuomion 148 kohta).

Tdmin jdlkeen on todettava, ettd direktiivissi 97/6/EY tai myéskiin komission
yksikoiden toteuttamassa valvontaohjelmassa ei anneta tietoa, jonka mukaan
péddtds kasvunedistimiseen kiytettivien antibioottien ja muun muassa sinkki-
basitrasiinin peruuttamisesta tai hyviksymisen jatkamisesta edellyttiisi kyseisten
tutkimusten péittymistd ennen pidtoksentekoa.

Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin on niin ikdin jo todennut, etteivit
yhteis6n toimielimet ole tehneet virhettd katsoessaan, etti niilld oli riidanalaisen
asetuksen antamisajankohtana riittdvd tieteellinen perusta, jonka nojalla ne
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saattoivat padtelld, ettd sinkkibasitrasiinin kiyttd rehujen lisdaineena muodosti
riskin ihmisten terveydelle, ja toteuttaa niin ollen ennalta ehkiisevin suojatoi-
menpiteen.

Tidssd tilanteessa yhteison toimielimet ovat voineet pitevisti antaa etusijan
ihmisten terveyden suojelulle kiynnissd olevien tieteellisten tutkimusten toteut-
tamiseen nihden, vaikka yhteison toimielimet olivat itse osittain aloittaneet nims:i
tutkimukset ja ne olivat aiheuttaneet asianomaiselle teollisuudenalalle huomat-
tavia kustannuksia. Tistd samasta syystd, toisin kuin Alpharma viittdd, tati
johtopdatostd ei muuta myoskdin se seikka, vaikka se oletettaisiinkin perustel-
luksi, ettd sinkkibasitrasiinin hyviksymisen peruuttaminen vairistdd kdynnissd
olevien tutkimusten tuloksia.

Toisin kuin Alpharma viittdid, Fefanan puheenjohtajalle 31.3.1998 osoitetussa
kirjeessd ei ole annettu mink#inlaista vakuutusta siitd, ettd tietyt antibiootit
hyviksyttiisiin valvontaohjelman piittymiseen asti. Tidssd kirjeessd, jota ei sitd
paitsi ollut osoitettu Alpharmalle, maatalousosaston (PO VI) pidjohtaja tyytyi
ilmaisemaan komission tyytyvidisyyden teollisuuden osallistumisesta tihin
ohjelmaan. Lisiksi se korosti olevansa luottavainen siihen, etti ohjelma toteu-
tetaan suunnitelman mukaisesti, lisiten kuitenkin, ettd jdsenvaltiot voivat to-
teuttaa suojatoimenpiteitd lisdaineen osalta, jos niilld on riittivid tieteellisid
perusteita pddtelld erityisesti ihmisten terveyteen kohdistuvan riskin olevan ole-
massa.

Myoskddn Fischler ei ole Furoopan parlamentissa esittimissddn lausumissa
antanut Alpharmalle tdsmillistd vakuutusta vaan esittinyt yleisesti mikrobilda-
keresistenssin kehittymistd koskevan komission politiikan suuret linjat. Joka
tapauksessa, vaikka Fischler korostaakin lausumissaan kiynnissd olevien tutki-
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musohjelmien merkitystd, hin myds huomauttaa, etti piités Ruotsin viran-
omaisten esittdmastd direktiivin 70/524/ETY mukauttamista koskevasta pyyn-
nostd oli tehtdvd ennen 31.12.1998 ja etti komissio oli jo aikaisemmin
peruuttanut yhden lisdaineen hyviksymisen ennalta varautumisen periaatteen
nojalla ihmisten terveydelle aiheutuvan riskin vuoksi.

Alpharma viittdd niin ikddn virheellisesti, ettei se voinut kohtuudella odottaa,
ettd yhteison toimielimet voisivat kiytettivissi olleiden tosiseikkojen perusteella
peruuttaa sinkkibasitrasiinin hyviksymisen rehujen lisdaineena. Kuten neuvosto
on perustellusti korostanut, huolellisena ja harkitsevana ldikealan toimijana
Alpharma tiesi tai sen olisi pitidnyt tietdd, ettd direktiivin 70/524/ETY antamisen
jalkeen tdmin direktiivin perusteella annettu hyviksyminen voidaan peruuttaa
ihmisten terveyteen kohdistuvan riskin vuoksi. Ainakin sen jilkeen, kun Ruotsin
kuningaskunta allekirjoitti liittymisasiakirjan, Alpharman, joka on sinkkibasi-
trasiinin suurin tuottaja Euroopan talousalueella, tiytyi tietdid, ettdi yhteison
toimielimet toteuttaisivat tiettyjd tdtd tuotetta koskevia toimenpiteitdi ennen
vuoden 1998 loppua. Lisiksi kansainvilisten, yhteison ja kansallisten elinten
selvitykset, viimeaikaiset tieteelliset julkaisut, direktiivin 97/6/EY antaminen ja
Ruotsin viranomaisten pyynnot direktiivin 70/524/ETY mukauttamisesta olivat
yhti lailla tekijoitd, joiden olisi pitdnyt kiinnittdd Alpharman huomio siihen, ettei
voitu pitdd poissuljettuna, ettd yhteisén toimielimet toimisivat niin kuin ne
lopulta tekivit riidanalaisen asetuksen antaessaan.

Niin ollen Alpharman mainitsemien asiakirjojen perusteella ei voida katsoa, etti
yhteis6n toimielimet olisivat antaneet sille tasmillisii vakuutuksia, jotka voivat
saada aikaan perustellun luottamuksen siihen, ettei sinkkibasitrasiinin osalta
tehdd paditostd ennen valvontaohjelman paidttymisti.

Toisin kuin Alpharma viittdi, 19. ja 20.10.1998 pidetyn neuvoston kokouksen
jdlkeen annettu lehdist6tiedote ei sisilld minkidinlaista luetteloa tuotteista, joiden
hyviksyminen oli ajateltu peruuttaa. ”UK-Advisory Committee on the Micro-
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biological Safety of Foodin” puheenjohtajan 8.7.1998 Yhdistyneen kuningas-
kunnan maatalousministerille osoittama kirje puolestaan ei mitenkiin heijasta
yhteison toimielimen kannanottoa eikd Alpharma voi niin ollen pitevisti vedota
siithen perustellun luottamuksensa tueksi.

Kaiken edelld esitetyn perusteella on piiteltivi, ettd riidanalaisen asetuksen
antamisella ei ole loukattu luottamuksensuojan periaatetta. Esilli oleva kanne-
peruste on ndin ollen hylittivi perusteettomana.

V Puolustautumisoikeuksien loukkaaminen

Alpharma vetoaa yhteisdjen tuomioistuimen (asia C-32/95 P, komissio v. Lis-
restal ym., tuomio 24.10.1996, Kok. 1996, s. I-5373, 21 kohta) ja ensimmiisen
oikeusasteen tuomioistuimen (asia T-50/96, Primex Produkte Import-Export ym.
v. komissio, tuomio 17.9.1998, Kok. 1998, s. 1I-3773, 59 kohta) oikeus-
kdytintoon ja viittdd, ettd neuvosto on antanut riidanalaisen asetuksen sen
puolustautumisoikeuksia loukaten. Se, ettd esilli olevassa asiassa on ndistd
asioista poiketen kyse yleisesti sovellettavasta siiddksesti, ei Alpharman mukaan
muuta titd johtopditostd, silld riidanalainen asetus on sille vastainen toimi, joka
vaikuttaa siihen niiden tunnusomaisten erityispiirteiden vuoksi, joiden perusteella
se voidaan yksil6ida.

Alpharma viittdd, ettd toisin kuin suuntaviivoja koskevassa ehdotuksessa
(3.2 kohta) on todettu, yhteisén toimielimet eivit ole ottaneet kaikkia asiassa
osallisia tahoja mukaan tutkimaan mahdollisimman avoimessa menettelyssi
ajateltavissa olevia eri riskinhallintamahdollisuuksia sen jilkeen, kun riskin-
arvioinnin tulokset ovat olleet tiedossa. Alpharma korostaa, ett silli ei ole ollut
lainsddddntomenettelyn missddn vaiheessa mahdollisuutta tuoda kunnolla esiin
kantaansa, esittdd silli olevia todisteita ja osallistua todelliseen kuu-
lemistilaisuuteen yhteison toimielinten yksikodiden kanssa. Se vahvistaa toimit-
taneensa 21.8.1998 huomautuksensa Ruotsin viranomaisten selvityksesti ja
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liittdneensd mukaan merkittdvin tieteellisen aineiston. Se arvostelee kuitenkin
yhteis6n toimielimid siitd, ettd ne eivit ole koskaan kuulleet siti tiltd osin eivitki
missdidn vaiheessa ilmoittaneet sille lainsdididntdmenettelyn kuluessa niitd syiti,
joiden vuoksi ndmi todisteet eivit olleet ratkaisevia tai riittivid. Lisdksi Al-
pharma korostaa, ettd 11.12.1998 pidettyd kokousta komission yksikodiden
kanssa ei voida pitdd pitevdnd kuulemisena, koska timi kokous pidettiin vii-
meisend tyOpdividnd ennen neuvoston ddnestystd ja ndin ollen sen jilkeen kun
komissio oli esittinyt asetusehdotuksensa.

Alpharman mukaan yhteison toimielimilli oli esilld olevassa asiassa velvollisuus
ottaa kdyttd6n menetelmi, jolla voidaan selvittdd kaikki merkitykselliset seikat ja
tutkia ne huolella ja puolueettomasti ennen ennalta ehkiisevin toimenpiteen
toteuttamista, ja ndin ollen velvollisuus ottaa lainsidididntdmenettelyyn mukaan
kaikki asiassa osalliset tahot (”stakeholders™), se itse mukaan lukien. T4ltd osin
Alpharma viittdd olevansa piiasiallinen asiassa osallinen taho, johon riidan-
alainen asetus vaikuttaa, koska se on maailman suurin sinkkibasitrasiinin tuot-
taja ja maailman ainoa tuottaja, joka valmistaa tdtd ainetta ihmisten kiyttoon.
Alpharma korostaa vield, ettd kun SCAN ei ollut antanut tieteellistd lausuntoa
nimenomaan sinkkibasitrasiiniin liittyvistd riskistd, se oli paitsi kaikkien tdAtd
tuotetta koskevien uusimpien tieteellisten tietojen ilmeinen lihde, sen olisi my&s
tdytynyt voida esittdd omat perustelunsa niistd todisteista ja asiakirjoista, joihin
yhteis6n toimielimet perustivat paatoksensi.

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin huomauttaa ensinnikin, ettd riidan-
alainen asetus annettiin direktiivin 70/524/ETY 23 artiklassa sdidetyn menette-
lyn perusteella ja ettei kyseisessd sddnndksessi anneta asianomaisille
taloudellisille toimijoille oikeutta osallistua tihin menettelyyn. Lisiksi edelld
142 kohdassa on katsottu, ettei Alpharma voi piteviisti vedota suuntaviivoja
koskevaan ehdotukseen tillaisen oikeuden perustaksi.

Toisin kuin Alpharma viittdd, oikeutta tulla kuulluksi, jota on noudatettava
tiettyd henkil6d koskevassa hallinnollisessa menettelyssi, vaikka menettelysti ei

IT- 3641



389

390

TUOMIO 11.9.2002 — ASIA T-70/99

olisi annettu mitddn sddnnoksid tai midriyksid (em. asia komissio v. Lisrestal
ym., tuomion 21 kohta ja em. asia Primex Produkte Import-Export ym. v.
komissio, tuomion 59 kohta), ei voida laajentaa koskemaan lain-
sadddntomenettelyd, joka johtaa yleisesti sovellettavan siddoksen antamiseen,
kuten esilld olevassa tapauksessa (asia C-104/97 P, Atlanta v. Euroopan yhteiso,
tuomio 14.10.1999, Kok. 1999, s. I-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, etti
riidanalainen asetus koskee suoraan ja erikseen Alpharmaa — muun muassa
maataloustuottajista poiketen — ei muuta titd johtopddtostd (em. asia Atlanta
v. Euroopan yhteisd, tuomion 35 kohta; ks. my®os julkisasiamies Mischon asiassa
antama ratkaisuehdotus, Kok. 1999, s. 1-6983, 1-6987, 57—70 kohta).

Toisaalta asian tosiseikastosta ilmenee, ettd Alpharma on voinut esittii huo-
mautuksensa Ruotsin selvityksestd sinkkibasitrasiinin osalta esittelevdn jdsen-
valtion Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan
vilitykselld, ja komission yksikét ovat ottaneet Alpharman vastaan ennen rii-
danalaisen asetuksen antamista. Niin ollen Alpharmalla on ollut jossain maérin
mahdollisuus tuoda esiin oma kantansa riidanalaisen asetuksen antamiseen joh-
taneen menettelyn aikana.

Niin ollen myos timd kanneperuste on hyldttiva.

VI Perusteluvelvollisunden laiminlyénti

Alpharman mukaan riidanalaista asetusta ei ole perusteltu riittdvisti. Se toistaa
ensiksi jo ilmeistd arviointivirhettdi koskevan kanneperusteensa yhteydessi
esittiminsd vditteet ja toteaa, ettd sinkkibasitrasiinin kasvunedistijikiytt6 ei
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muodostanut riskid ihmisten terveydelle ja ettid yhteisén toimiclimet eivit ole
soveltaneet asianmukaisesti ennalta varautumisen periaatetta.

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin toteaa, ettid todellisuudessa Alpharma
vdittdd yhteison toimielinten tehneen ilmeisen arviointivirheen, miki muodostaa
perusteluvelvollisuuden  laiminlydnnistd  erillisen  kanneperusteen  (asia
C-265/97 P, VBA v. Florimex ym., tuomio 30.3.2000, Kok. 2000, s. 1-2061,
114 ja 115 kohta), jota on jo analysoitu edelli. Tama viite on niin ollen
hyldttava.

Toiseksi Alpharma katsoo, ettd riidanalaisen asetuksen perustelujen puutteelli-
suus ilmenee jo verrattaessa sinkkibasitrasiinista esitettyja perusteluja, joita on
vain 18 rivid, muista riidanalaisen asetuksen kohteena olevista antibiooteista eli
spiramysiinistd ja tylosiinifosfaatista (yhteensd 83 rivid) ja virginiamysiinisti
(71 rivid) esitettyihin perusteluihin.

Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin toteaa, etti EY:n perustamissopimuksen
190 artiklan (josta on tullut EY 253 artikla) mukainen perusteluvelvollisuus
miidrdytyy kyseisen sdddoksen, pdidtdksen tai muun toimenpiteen luonteen
mukaan ja siind edellytetyistd perusteluista on selkesti ja yksiselitteisesti ilmet-
tdva riidanalaisen toimenpiteen tehneen yhteison toimielimen paittely siten, ettd
niille, joita toimenpide koskee, selvidvdt sen syyt, jotta he voivat puolustaa
oikeuksiansa, ja ettd ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuin voi tutkia toimen-
piteen laillisuuden. Perusteluissa ei tarvitse esittid kaikkia asiaan liittyvid tosi-
seikkoja ja oikeudellisia seikkoja koskevia yksityiskohtia, silld tutkittaessa sité,
tdytedvitko sdddoksen perustelut perustamissopimuksen 190 artiklan vaa-
timukset, on otettava huomioon sidddksen sanamuodon lisiksi my6s asiayhteys
ja kaikki asiaa koskevat oikeussddnnét (edelld 392 kohdassa mainittu asia VBA
v. Florimex ym., tuomion 93 kohta). Erityisesti silloin, kun kyse on yleisesti
sovellettavasta sdddoksestd, kuten tdssd tapauksessa, vakiintuneen oikeus-
kaytdnnon mukaan riittdd, kun perusteluissa todetaan yhtailtd saddoksen anta-
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miseen 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 ja siini mainittu oikeuskaytintd).

Nyt esilld olevassa asiassa riidanalainen asetus sisiltidd 22. perustelukappaleessa
perustelut, jotka tosin ovat varsin suppeat erityisesti sinkkibasitrasiinin osalta.
Asiayhteydessddn luettuna asetuksessa esitetddn kuitenkin selvasti ja riittavills
tavalla, ettd yhteison toimielinten mukaan sinkkibasitrasiinin kasvunedistdji-
kaytté6 muodosti riskin ihmisten terveydelle etenkin siitd syysti, ettd sitd kiytet-
tiin sekd rehujen lisdaineena ettd ihmisille tarkoitettuna lisikkeenid. Téstd seuraa,
ettd jiljelle jddvdstd tieteellisestd epivarmuudesta huolimatta yhteison toimi-
elinten mukaan oli riittdvisti tieteellistd ndyttd4, jonka perusteella ne saattoivat
paitelld ennalta varautumisen periaatteen nojalla, etti sinkkibasitrasiinin kaytto
rehujen lisdaineena aiheuttaa eldimilld resistenssid tille tuotteelle ja ettd tima
resistenssi voisi siirtyd eldimeltd ihmiselle, miki heikentiisi sinkkibasitrasiinin
tehoa ihmisille tarkoitettuna ldsikkeeni.

Riidanalaisessa asetuksessa ilmaistut yhteisén toimielinten perustelut ovat siis
sinkkibasitrasiinin osalta selkeiit ja yksiselitteiset.

Kolmanneksi Alpharma katsoo, etti riidanalaisen asetuksen perustelukappaleissa
esitetyt perustelut ovat ristiriidassa asetukseen N:o 2786/98 sisiltyvien peruste-
lujen kanssa (ks. edelli 43 kohta). Alpharma huomauttaa, ettd asetuksella
N:o 2786/98, joka annettiin vain viisi pdivdd riidanalaisen asetuksen jilkeen,
komissio on pidentinyt sinkkibasitrasiinin viliaikaista hyviksymisaikaa kanojen
ja sikojen osalta 17.7.1999 asti ja ettd asetuksen N:o 2786/98 toisen perustelu-
kappaleen mukaan komissio on katsonut, etti sinkkibasitrasiinin kiytté kasvun-
edistdjand “ei — — vaikuta haitallisesti ihmisten — — terveyteen”. Alpharma
huomauttaa lisiksi, ettdi asetuksen N:o 2786/98 neljinnessi ja viidennessd
perustelukappaleessa todetaan, ettd komissio on kuullut SCANia tistd hyviksy-
misen pidentimisesti ja ettdi SCAN on antanut puoltavan lausunnon.
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398 Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin toteaa, etti komissio on direktiivin
70/524/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivillda 96/51/EY, 9 i artiklan
perusteella pdittinyt asetuksella N:o 2786/98, etti sinkkibasitrasiinille voitiin
17.7.1999 saakka antaa kansallinen viliaikainen hyviksynti tiettyjen eldinten eli
lihotettavien kananpoikien ja sikojen osalta. Tdma asetus annettiin 22.12.1998,
julkaistiin 23.12.19998 ja sitid sovellettiin taannehtivasti 1.12.1998 alkaen.

399 Sen sijaan riidanalaisella asetuksella neuvosto poisti viliaikaisesti sinkkibasitra-
siinin direktiivin 70/524/ETY liitteestd B eli liitteestd, joka sisiltdd luettelon
uudelleenarviointijakson aikana kaikkien eldinten osalta hyviksytyistd anti-
biooteista. Tdma asetus julkaistiin 29.12.1998 ja sitd sovellettiin sen 3 artiklan
nojalla 1.1.1999 alkaen ainoastaan Ruotsin kuningaskunnan osalta ja 1.7.1999
muiden jisenvaltioiden osalta.

400 Naistd pdivamadristd lukien riidanalaisella asetuksella poikettiin niin ollen ase-
tuksesta N:o 2786/98, jolla oli viliaikaisesti mydnnetty sinkkibasitrasiinin tietyt
kiytttarkoitukset rehujen lisdaineena riidanalaisen asetuksen tosiasialliseen
soveltamiseen saakka.

a1 Tdssd yhteydessd ndiden asetusten erilaiset perustelut eivit voi merkiti riidan-
alaisen asetuksen perusteluvelvollisuuden laiminlyéntia.
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Niin ollen my6skidn perusteluvelvollisuuden laiminlyéntii koskevaa kannepe-
rustetta ei voida hyviksyi.

Koska yhtikiin riidanalaista asetusta vastaan esitetyistd kanneperusteista ei ole
hyviksytty, kanne on hyldttivi perusteettomana.

Oikeudenkiyntikulut

Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen tyéjirjestyksen 87 artiklan 2 kohdan
mukaan asianosainen, joka hividd asian, velvoitetaan korvaamaan oikeuden-
kdyntikulut, jos vastapuoli on sitd vaatinut. Koska Alpharma on hivinnyt asian,
se on velvoitettava korvaamaan neuvoston vaatimusten mukaisesti oikeuden-
kayntikulut tdssd oikeusasteessa, vilitoimimenettelyssi aiheutuneet oikeuden-
kiyntikulut mukaan lukien.

Saman tyojdrjestyksen 87 artiklan 4 kohdan mukaan jisenvaltiot ja yhteisén
toimielimet, jotka ovat asiassa viliintulijoina, vastaavat omista oikeuden-
kéyntikuluistaan. Niin ollen komissio, Ruotsin kuningaskunta, Suomen tasavalta
ja Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningaskunta vastaavat seki
pddasiassa ettd vilitoimimenettelyssi aiheutuneista omista oikeuden-
kayntikuluistaan.
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Niilld perusteilla

YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN TUOMIOISTUIN
(kolmas jaosto)

on antanut seuraavan tuomiolauselman:

1) Kanne hylataan.

2) Alpharma vastaa omista oikeudenkiyntikuluistaan ja velvoitetaan korvaa-
maan neuvoston oikeudenkidyntikulut, vilitoimimenettelyssd aiheutuncet
oikeudenkdyntikulut mukaan lukien.

3) Komissio, Ruotsin kuningaskunta, Suomen tasavalta ja Ison-Britannian ja
Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningaskunta vastaavat sckd pidasiassa cttd
vilitoimimenettelyssd atheutuneista omista oikeudenkiyntikuluistaan.

Azizi Lenaerts Jaeger

Julistettiin Luxemburgissa 11 piivini syyskuuta 2002.

H. Jung M. Jaeger

kirjaaja kolmannen jaoston puheenjohtaja
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