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UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kolmas jaosto)

19 pédivdand huhtikuuta 2012 *

Muutoksenhaku — EY 288 artiklan toinen kohta — Sopimussuhteen ulkopuolinen unionin vastuu —
Vastuun syntymisen edellytykset — Sellaisen oikeussdédnnon riittdvan ilmeinen rikkominen, jolla
annetaan yksityisille oikeuksia — Pa&dtds amfepramonia sisdltdvien ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisesta

Asiassa C-221/10 P,

jossa on kyse Euroopan unionin tuomioistuimen perussiadnnon 56 artiklaan perustuvasta valituksesta,
joka on pantu vireille 5.5.2010,

Artegodan GmbH, kotipaikka Liichow (Saksa), edustajanaan Rechtsanwalt U. Reese,
valittajana,
ja jossa valittajan vastapuolina ja muina osapuolina ovat
Euroopan komissio, asiamiehinddn B. Stromsky ja M. Heller, prosessiosoite Luxemburgissa,
vastaajana ensimmadisessd oikeusasteessa,
ja Saksan liittotasavalta,
viliintulijana ensimmadisessd oikeusasteessa,
UNIONIN TUOMIOISTUIN (kolmas jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja K. Lenaerts sekd tuomarit R. Silva de Lapuerta
(esittelevd tuomari), E. Juhdsz, T. von Danwitz ja D. Svéby,

julkisasiamies: Y. Bot,

kirjaaja: hallintovirkamies K. Malacek,

ottaen huomioon kirjallisessa késittelyssd ja 29.9.2011 pidetyssé istunnossa esitetyn,
kuultuaan julkisasiamiehen 17.11.2011 pidetyssd istunnossa esittdmén ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

* Oikeudenkéyntikieli: saksa.
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tuomion

Artegodan GmbH (jdljempdnd Artegodan) vaatii valituksessaan unionin tuomioistuinta kumoamaan
unionin yleisen tuomioistuimen asiassa T-429/05, Artegodan vastaan komissio, 3.3.2010 antaman
tuomion (Kok., s. II-491; jdljempédnd valituksenalainen tuomio), jolla unionin yleinen tuomioistuin
hylkdsi sen EY 235 artiklan ja EY 288 artiklan toisen kohdan nojalla nostaman
vahingonkorvauskanteen, jolla pyrittiin saamaan korvaus vahingosta, joka Artegodanille on viitetysti
aiheutunut markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisesta ihmisille tarkoitetuilta ladkkeilta,
jotka sisdltavdat amfepramonia, 9.3.2000 tehdystd komission padtoksestda K(2000) 453 (jaljempéana
riidanalainen p&atos).

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Direktiivi 65/65/ETY

Ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méérédysten ldhentamisestd 26.1.1965
annetun neuvoston direktiivin 65/65/ETY (EYVL 1965, 22, s. 369), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 14.6.1993 annetulla neuvoston direktiivilla 93/39/ETY (EYVL L 214, s. 22; jdljempéna
direktiivi 65/65), 3 artiklassa vahvistetaan periaate, jonka mukaan lddketta ei saa jasenvaltiossa saattaa
markkinoille, ellei timén jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen ole antanut siihen mainitun
direktiivin mukaista lupaa tai ellei lupaa ole annettu ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeita
koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenettelyisti sekd Euroopan lddkearviointiviraston
perustamisesta 22.7.1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 (EYVL L 214, s. 1)
mukaisesti.

Direktiivin 65/65 4 artiklan ensimmaisessa kohdassa sdadetdan seuraavaa:

"Saadakseen 3 artiklassa sdddetyn luvan saattaa lddkevalmiste markkinoille, tulee valmisteen
saattamisesta markkinoille vastaavan henkilon hakea lupaa kyseisen jdsenvaltion toimivaltaiselta
viranomaiselta.”

Kyseisen direktiivin 5 artiklan ensimmaisessa kohdassa sdddetdén seuraavaa:

"Lupa, josta sdddetddan 3 artiklassa, on evittdvd, jos 4 artiklassa lueteltujen tietojen ja asiakirjojen
tarkastamisen jilkeen osoittautuu, ettd ladkevalmiste on tavanomaisesti kdytettynd haitallinen taikka,
ettd silld ei ole terapeuttista tehoa tai ettd hakija ei ole kyennyt sitd riittavésti osoittamaan taikka, etté
silld ei ole ilmoitettua koostumusta laadun ja méérén osalta.”

Mainitun direktiivin 10 artiklan 1 kohdassa siadetaian seuraavaa:

"Lupa on voimassa viisi vuotta ja se on uudistettavissa viideksi vuodeksi kerrallaan luvan haltijan
hakemuksesta, viimeistddn kolme kuukautta ennen luvan pédttymistd, sen jalkeen kun toimivaltainen
viranomainen on tutkinut erityisesti lddkevalvontaa koskevia tietoja ja muita lddkkeen valvontaan
liittyvid tietoja siséltavat asiakirjat.”

Saman direktiivin 11 artiklan ensimmaisessd kohdassa saiddetdadn seuraavaa:

"Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on peruutettava ladkkeen markkinoille saattamista
koskeva lupa tai keskeytettdava se, jos ladke osoittautuu tavanomaisesti kiytettyna haitalliseksi tai silla
ei ole terapeuttista tehoa tai silld ei ole laadun ja maardn osalta ilmoitettua koostumusta. Ladkkeelld
ei katsota olevan terapeuttista tehoa, kun on osoitettu, ettd silli ei voida saavuttaa hoidollisia
tuloksia.”
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Direktiivin 65/65 21 artiklan mukaan markkinoille saattamista koskevaa lupaa ei saa evitd, keskeyttdd
eikd peruuttaa muilla kuin kyseisessa direktiivissd sdadetyilla perusteilla.

Direktiivi 75/319/ETY

Ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maéadrédysten lahentdmisestd 20.5.1975
annettu toinen neuvoston direktiivi 75/319/ETY (EYVL L 147, s. 13), sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilla 93/39/ETY (jdljempéand direktiivi 75/319), sisdltdd III luvun, jonka otsikko on
"Ladkevalmistekomitea” (jaljempéand CPMP) ja joka sisaltaa 8—15 c artiklan.

Direktiivin 75/319 9 artiklalla otetaan kayttoon kansallisten markkinoille saattamista koskevien lupien
vastavuoroista tunnustamista koskeva menettely. Sen 1 ja 4 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

”1. Jotta yksi tai useampi jdsenvaltio tdssd luvussa sdddettyja menettelyja noudattaen tunnustaisi
jasenvaltion direktiivin [65/65] 3 artiklan mukaisesti myon[tdimén] luvan, luvan haltijan on esitettiava
hakemus asianomais(t)en jdsenvaltion (jasenvaltioiden) toimivaltaiselle viranomaiselle yhdessé
direktiivin [65/65] 4, 4 a ja 4 b artiklassa tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen kanssa.

4. Lukuun ottamatta 10 artiklan 1 kohdassa esitettyd poikkeustapausta, jokaisen jdsenvaltion on
tunnustettava ensimmadisen jdsenvaltion antama markkinoille saattamista koskeva lupa 90 pdivin
kuluessa hakemuksen — — vastaanottamisesta.”

Direktiivin 75/319 10 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

”1. Sen estamattd, mitd 9 artiklan 4 kohdassa sdddetddn, jos jasenvaltio katsoo olevan syytd olettaa
asianomaista lddkettd koskevan luvan aiheuttavan kansanterveydellistd vaaraa ——, sen on ilmoitettava
tiasta viipymattd hakijalle, alkuperdisen luvan antaneelle jasenvaltiolle, jasenvaltioille, joita hakemus
koskee ja [CPMP:lle]. — —

2. Kaikkien asianomaisten jésenvaltioiden on ponnisteltava pééstikseen sopimukseen hakemusta
koskevista  toimenpiteistd. —— Jos jdsenvaltiot eivit kuitenkaan péddse sopimukseen
9 artiklan 4 kohdassa tarkoitetussa maiérdajassa, niiden on ilmoitettava siita [CPMP:lle] viipymatta
13 artiklassa sdddetyn menettelyn soveltamiseksi.”

Mainitun direktiivin 11 artiklan mukaan on niin, ettd jos samasta ldadkkeestd on jdtetty useita
markkinoille saattamista koskevia lupahakemuksia ja jos jasenvaltiot ovat hyviaksyneet sen sallimista,
lykkaamistd tai markkinoilta vetdmistd koskevia eridvid paatoksid, jasenvaltio tai Euroopan komissio tai
ladkkeen markkinoille saattamisesta vastaava henkilo voi siirtdd asian CPMP:lle kyseisen direktiivin
13 artiklassa sdaddetyn menettelyn soveltamiseksi.

Saman direktiivin 12 artiklan ensimmaisessd kohdassa saddetdaidn seuraavaa:

"Yhteison etua koskevissa erityistapauksissa jdsenvaltiot tai komissio tai markkinoille saattamista
koskevan luvan hakija tai haltija voivat panna asian vireille [CPMP:ssd] 13 artiklassa sdddetyn
menettelyn soveltamiseksi ennen kuin hakemusta, markkinoille saattamista koskevan luvan
lykkdamistd tai peruuttamista tai muuta tarpeelliseksi katsottavaa, markkinoille saattamista koskevan
luvan ehtojen muutoksia koskeva péidtos tehdddn, erityisesti V a luvu[ssa sdddetyn
ladkevalvontajéirjestelmén] mukaisesti keréttyjen tietojen ottamiseksi huomioon.”
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Direktiivin 75/319 13 artiklassa, joka koskee menettelyd CPMP:ssd, sdddetddn, etta CPMP antaa
kyseisen menettelyn paitteeksi perustellun lausunnon. Kyseisen artiklan 5 kohdan mukaan Euroopan
ladkearviointivirasto toimittaa CPMP:n lopullisen lausunnon 30 pédivan kuluessa jésenvaltioille,
komissiolle ja ladkkeen markkinoille saattamisesta vastaavalle henkilolle samanaikaisesti ladkkeen
arviointia ja CPMP:n paitelmien perusteena olevia syitd kuvailevan kertomuksen kanssa.

Kyseisen direktiivin 14 artiklassa sdddetdédn menettelystd sen jilkeen, kun komissio on ottanut vastaan
CPMP:n lausunnon. Kyseisen artiklan 1 kohdan ensimmadisen alakohdan mukaan komissio valmistelee
hakemusta koskevan pdiatosluonnoksen kyseisen lausunnon vastaanottamista seuraavien 30 pdivdn
aikana ottaen huomioon unionin oikeuden sdénnokset. Mainitun kohdan kolmannessa alakohdassa
sdddetddn, ettd poikkeustapauksessa, jolloin padtosluonnos ei ole ladkearviointiviraston lausunnon
mukainen, komissio liittdd mukaan yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien syistd. Saman
artiklan 2 kohdan mukaan lopullinen pdatés hakemuksesta tehdddn mainitun direktiivin 37 b
artiklassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Direktiivin 75/319 15 a artiklassa siadetaan seuraavaa:

”1. Kun jasenvaltio arvioi, ettd markkinoille saattamista koskevan, tdmdn luvun sddnndsten mukaan
annetun luvan ehtoihin tehtdvd muutos tai luvan lykkddminen tai peruuttaminen on tarpeen
kansanterveyden suojelemiseksi, sen on ilmoitettava siitd [CPMP:lle] viipymatta 13 ja 14 artiklassa
sdddettyjen menettelyjen soveltamiseksi.

2. Poikkeustapauksissa, jos Kkiireelliset toimenpiteet ovat vilttimattomida kansanterveyden
suojelemiseksi ja kunnes lopullinen péédtos on tehty, jasenvaltio voi lykétd asianomaisen ladkkeen
markkinoille saattamista ja kayttod alueellaan, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 12 artiklan
soveltamista. Jdasenvaltion on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille viipymattd, viimeistddn
seuraavana tyopdivina, tallaisen toimenpiteen perusteet.”

Tosiseikat

Artegodan on amfepramonia, joka on amfetamiinin sukuinen ruokahalua hillitsevéd aine, sisaltaville
Tenuate retard -nimiselle lddkkeelle myonnetyn markkinoille saattamista koskevan luvan haltija.
Artegodan hankki kyseisen luvan ja aloitti Tenuate retardin markkinoinnin Saksassa vuoden 1998
syyskuussa.

Sen jilkeen kun amfepramonia oli erddn jdsenvaltion pyynndstd arvioitu uudelleen, komissio teki
direktiivin 75/319 15 a artiklan perusteella riidanalaisen pédtoksen, jolla se madrési jasenvaltiot
peruuttamaan “direktiivin 65/65 3 artiklan ensimmadisessd kohdassa sdddetyt kansalliset markkinoille
saattamista koskevat luvat tdmén péiatoksen liitteessdé I mainituilta [amfepramonia sisédltaviltd]
ladkkeiltd” nojautumalla 31.8.1999 annettuun CPMP:n lopulliseen lausuntoon (jiljempénd lopullinen
lausunto) liitettyihin tieteellisiin johtopaatoksiin kyseisestd aineesta.

Artegodan vaati ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimessa 30.3.2000 nostamallaan kanteella
riidanalaisen péidtoksen kumoamista vetoamalla etenkin komission toimivallan puuttumiseen seka
direktiivin 65/65 11 ja 21 artiklan rikkomiseen.

Riidanalaisen pédtoksen tdytintoon panemiseksi Saksan liittotasavalta peruutti Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukten (liittotasavallan ladke- ja lddkevalmistelaitos) 11.4.2000 tekemaélla
paatokselld Tenuate retardin markkinoille saattamista koskevan luvan.

Yhdistetyissé asioissa T-74/00, T-76/00, T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 ja T-141/00, Artegodan
ym. vastaan komissio, 26.11.2002 antamallaan tuomiolla (Kok., s. 1I-4945) ensimmadisen oikeusasteen
tuomioistuin muun muassa kumosi riidanalaisen paatoksen Artegodanin markkinoimia ldadkkeita
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koskevilta osin ja hyviksyi komission toimivallan puuttumista koskevan kanneperusteen. Ensimmaiisen
oikeusasteen tuomioistuin totesi lisdksi, ettd vaikka oletettaisiin, ettd komissio oli toimivaltainen
tekeméddn mainitun paatoksen, paatos oli kuitenkin sddntodjenvastainen, koska silld rikottiin direktiivin
65/65 11 artiklaa.

Komissio haki kyseiseen tuomioon muutosta ja vetosi valitusperusteisiin, jotka koskivat yhtaalta
ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen pédttelyd komissiolta puuttuvan toimivallan osalta ja
toisaalta ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen esittdmdd tulkintaa markkinoille saattamista
koskevan luvan peruuttamisen edellytyksistd, sellaisina kuin ne on madritelty direktiivin
65/65 11 artiklan ensimmaisessé kohdassa.

Komissio vaati lisaksi erillisilla asiakirjoilla, ettd asia késitellidn nopeutetussa menettelyssd ja etté
kyseisen tuomion tdytdntoonpanoa lykdtddan. Yhteisdjen tuomioistuimen presidentti paatti kasitelld
asian nopeutetussa menettelyssd ja se hylkasi asiassa C-39/03 P-R, komissio vastaan Artegodan ym.,
8.5.2003 antamallaan maardykselld (Kok., s. 1-4485) tdytdntoonpanon lykkdadmista koskevan
hakemuksen.

Yhteisojen tuomioistuin hylkasi valituksen asiassa C-39/03 P, komissio vastaan Artegodan ym.,
24.7.2003 antamallaan tuomiolla (Kok., s. 1-7885) silld perusteella, ettd tarvitsematta lausua muista
komission esittdmistd oikeudellisista perusteista ja perusteluista oli todettava, ettd ensimmaiisen
oikeusasteen tuomioistuin oli oikein perustein katsonut, ettd komissiolla ei ollut toimivaltaa tehda
muun muassa riidanalaista pdatosté ja ettd kyseinen paitos oli timén vuoksi kumottava.

Saksan toimivaltaiset viranomaiset ilmoittivat 6.10.2003 Artegodanille Tenuate retardin markkinoille
saattamista koskevan luvan peruuttamisesta 11.4.2000 tehdyn péddtoksen peruuttamisesta. Kyseinen
yhtio aloitti vuoden 2003 marraskuussa Tenuate retardin myymisen uudelleen.

Artegodan vaati 9.6.2004 paivitylla kirjeelld komissiota korvaamaan sille vahingon, jonka suuruudeksi
oli arvioitu 1652 926,19 euroa ja joka sille oli vaitetysti aiheutunut riidanalaisen péétoksen johdosta.

Komissio hylkédsi tdmén vaatimuksen 9.11.2004 pdéivatylla kirjeelld ja vaitti, etteivit edellytykset
sopimussuhteen ulkopuolisen Euroopan unionin vastuun syntymiselle olleet tiyttyneet, koska kyseessa
ei ollut unionin oikeuden riittdvan ilmeinen rikkominen.

Komissio pysytti ndkemyksensd 20.4.2005 pdivatysséd kirjeessd, jolla se vastasi Artegodanin 10.3.2005
pdivittyyn kirjeeseen, ja kieltdytyi hyviksymaésta kyseisen yhtion esittimaa vahingonkorvausvaatimusta.

Oikeudenkidyntimenettely unionin yleisessd tuomioistuimessa ja valituksenalainen tuomio

Artegodan nosti ensimmdisen oikeusasteen  tuomioistuimeen  7.12.2005 toimittamallaan
kannekirjelmélld kanteen, jolla pyrittiin saamaan korvausta vahingosta, jonka se arvioi sille
aiheutuneen riidanalaisen péiatoksen tekemisesta.

Tyojarjestyksensd 64 artiklan mukaisena prosessinjohtotoimena, jota komissio oli pyytanyt,
ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin kehotti Artegodania kuultuaan kirjaajansa 27.3.2006 paivatylla
kirjeelld osapuolia esittiméddn huomautuksia ainoastaan sopimuksen ulkopuolisen unionin vastuun
syntymistd koskevasta kysymyksestd siten, ettd viitetyn vahingon arvioimista koskevan kysymyksen
tutkinta jitetddn tarvittaessa oikeudenkédyntimenettelyn myohempéin vaiheeseen.

Saksan liittotasavalta toimitti ensimmaéisen oikeusasteen tuomioistuimen kirjaamoon 6.4.2006

valiintulohakemuksen, jossa se pyysi saada osallistua oikeudenkdyntiin tukeakseen komission
vaatimuksia.
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Ensimmdisen  oikeusasteen = tuomioistuimen  toisen  jaoston  puheenjohtaja  hyviksyi
vdliintulohakemuksen 10.5.2006 antamallaan maaraykselld.

Istunto, johon Saksan liittotasavalta ei osallistunut, pidettiin 16.9.2009.

Unionin yleinen tuomioistuin hylkdsi valituksenalaisella tuomiolla Artegodanin nostaman kanteen
muun muassa silld perusteella, ettei sellaisen oikeussddannon, jolla on tarkoitus antaa yksityisille
oikeuksia, riittdvan ilmeistd rikkomista, joka voi johtaa sopimussuhteen ulkopuolisen unionin vastuun
syntymiseen, ollut néytetty toteen.

Ennen kuin unionin yleinen tuomioistuin tutki Artegodanin kanteensa tueksi esittiméat kanneperusteet,
se esitti valituksenalaisen tuomion 38-63 kohdassa alustavia huomautuksia sopimussuhteen
ulkopuolisen unionin vastuun syntymisen edellytyksistd ja sen edelld mainituissa yhdistetyissd asioissa
Artegodan ym. vastaan komissio antaman tuomion, jolla riidanalainen pdatés kumottiin,
ulottuvuudesta. Se totesi viimeksi mainituilta osin valituksenalaisen tuomion 44—48 kohdassa
seuraavaa:

"44 Ennen kuin ruvetaan tutkimaan perdjialkeen edelld mainittuja kanneperusteita on ensimmaéiseksi
huomautettava, ettd ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin hyvéiksyi kaksi ensimmadisté
kanneperustetta, jotka koskevat komission toimivallan puuttumista ja  direktiivin
65/65 11 artiklassa vahvistettuja ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen
edellytysten noudattamatta jdttamistd, edelld mainituissa yhdistetyissd asioissa Artegodan ym.
vastaan komissio antamassaan tuomiossa, jonka yhteisojen tuomioistuin vahvisti edelld mainitussa
asiassa [komissio vastaan Artegodan ym.] antamallaan tuomiolla.

45 Se, ettei komissiolla ollut toimivaltaa tehdd [riidanalaista paitostd], ja se, ettd komissio ei ollut
noudattanut direktiivin 65/65 11 artiklassa mainittuja markkinoille saattamista koskevan luvan
peruuttamisen edellytyksid, on ndin ollen katsottava selvitetyksi, kuten kantaja toteaa.

46 Komissio ja Saksan liittotasavalta viittavat kuitenkin, ettei [riidanalainen p&dtos] ole ristiriidassa
direktiivin 65/65 11 artiklan kanssa. Ne kyseenalaistavat siten ensimmadisen oikeusasteen
tuomioistuimen tekemin ratkaisun direktiivin 65/65 11 artiklassa vahvistettujen markkinoille
saattamista koskevan luvan peruuttamisen edellytysten tulkinnasta ja soveltamisesta vaittamalla,
ettei yhteisojen tuomioistuin ole ottanut kantaa tahén kysymykseen.

47 Téama puolustautumisperuste, jonka mukaan direktiivin 65/65 11 artiklaa ei ole rikottu, on heti
alkuun jatettava tutkimatta, koska silld kyseenalaistetaan edelld mainituissa yhdistetyissd asioissa
Artegodan ym. vastaan komissio annetun tuomion oikeusvoima.

48 Sen jalkeen kun yhteisojen tuomioistuin hylkdsi edelld mainitussa asiassa komissio vastaan
Artegodan ym. antamallaan tuomiolla valituksen, jonka komissio oli tehnyt edelld mainituissa
yhdistetyissd asioissa Artegodan ym. vastaan komissio annetusta tuomiosta, viimeksi mainittu
tuomio tuli oikeusvoimaiseksi siltd osin kuin on kyse kaikista niistd tosiseikkoja koskevista
kysymyksistda ja oikeuskysymyksistd, jotka ensimmaéisen oikeusasteen tuomioistuin on
nimenomaisesti tai vaistimattd ratkaissut (ks. vastaavasti asia C-497/06 P, CAS Succhi di Frutta v.
komissio, tuomio 30.4.2009, 33 kohta oikeuskaytiantoviittauksineen ja asia C-440/07 P, komissio v.
Schneider Electric, tuomio 16.7.2009, [Kok., s. I-6413], 102 kohta). Komissiolla ei siis ole oikeutta
kyseenalaistaa ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen edelld mainituissa yhdistetyissa asioissa
Artegodan ym. vastaan komissio antamassa tuomiossa tekemid tosiseikkoja ja oikeudellisia
seikkoja koskevia toteamuksia siltd osin kuin on kyse direktiivin 65/65 11 artiklassa mainittujen
markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen edellytysten noudattamatta jattamisesta.
Se seikka johon komissio vetoaa, ettei yhteisdjen tuomioistuin ole katsonut tarpeelliseksi tutkia
valitusperustetta, jonka mukaan ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuin on soveltanut
virheellisesti direktiivin 65/65 11 artiklaa, on téltd osin tdysin merkitykseton.”
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35 Unionin yleinen tuomioistuin totesi valituksenalaisen tuomion 71-78 kohdassa siitd, oliko komissio
rikkonut riittdvén ilmeisesti oikeussddntoja, joiden tarkoituksena on antaa yksityisille oikeuksia, koska
se ei ollut noudattanut toimivaltasidéntdjé riidanalaisen péaiatoksen tekemiseksi, seuraavaa:

”7

72

73

74

75

76

77

1Sen madrittamiseksi, voiko se, ettd edelld mainituissa yhdistetyissa asioissa Artegodan ym. vastaan
komissio annetussa tuomiossa todettiin, ettd komissiolla ei ollut toimivaltaa tehdid [riidanalainen
péitos], olla omiaan synnyttimddn yhteison vastuun, unionin yleinen tuomioistuin katsoo
soveliaaksi tarkastaa ensin, onko rikotuilla oikeussddnnoilla tarkoitus, kuten oikeuskaytannossa
edellytetddn — —, antaa yksityisille oikeuksia.

Toisin kuin kantaja vaittdd, edelld mainitussa oikeuskdytdnnossd ndet vahvistetaan rikotun
oikeussddnnon suojaavaa luonnetta koskeva vaatimus riippumatta sen toimen luonteesta ja
ulottuvuudesta, jonka lainvastaisuuteen vedotaan, ja erityisesti siitd, vaikuttaako kyseinen toimi
rajattuun henkildiden ryhmién tai méariteltyyn méaraan henkiloita.

Késiteltdvédssd asiassa on todettava, ettd niilla direktiivin 75/319 merkityksellisilla sdadannoksillg,
joilla rajataan komission ja jasenvaltioiden toimivaltaan kuuluvat alat, ei ole tarkoitus antaa
yksityisille oikeuksia.

Nailla saannoksilla pyritddn néet erityisesti jarjestiméédn kansallisten viranomaisten ja komission
vélisen toimivallan jako kansallisten markkinoille saattamista koskevien lupien vastavuoroisen
tunnustamisen menettelyssd, johon liittyvat direktiivilla 75/319 kayttoon otetut yhteison
sovittelumenettelyt, yhdenmukaistettaessa asteittain ladkkeiden markkinoille saattamista
koskevista luvista annettuja kansallisia sadannostoja.

Tassd yhteydessd se, ettd EY 5 artiklassa vahvistetulla toimivallan jaon periaatteella ja
toissijaisuusperiaatteella on erityistd merkitystd, kuten kantaja viittdd, ei merkitse sitd, ettd
yhteison ja jasenvaltioiden vélisen toimivallan jakoa koskevia sddntojd voitaisiin pitdd sddntoing,
joilla on oikeuskaytdnnossa tarkoitetulla tavalla tarkoitus antaa yksityisille oikeuksia. Erityisesti on
todettava, ettd toisin kuin kantaja on suullisessa késittelyssa viittanyt, pelkédstddn sen perusteella,
ettei [riidanalaisella paatokselld] ole mitddn oikeudellista perustaa yhteisoltd puuttuvan toimivallan
vuoksi ja ettd kantaja on tdlld perusteella saanut kyseisen paatoksen kumottua, ei voida katsoa, ettd
rikotuilla toimivaltasdénnoilld on tarkoitus antaa yksityisille oikeuksia siten, ettd ndiden sdéntdjen
rikkominen voi synnyttda yhteison vastuun.

Myoéskaan kantajan mainitsema [yhdistetyissé asioissa 5/66, 7/66 ja 13/66-24/66, Kampffmeyer ym.
vastaan komissio, 14.7.1967 annettu tuomio (Kok., s. 317)] ei ole merkityksellinen arvioitaessa esilla
olevassa asiassa rikottujen toimivaltasiéntojen suojaavaa luonnetta. Oikeussddannolld, jonka
rikkomista kyseisessd tuomiossa tutkittiin, pyrittiin ndet muun muassa mahdollistamaan tavaroiden
vapaan liikkuvuuden kehittyminen. Yhteis6jen tuomioistuin totesi néin ollen, ettd se, ettd tavaroiden
vapaan liikkuvuuden suojaamiseen liittyvit edut olivat yleisluonteisia, ei merkinnyt sité, etteivatko ne
pitineet sisélldédn sellaisten kantajien kaltaisten yksittdisten yritysten etuja, jotka viljan maahantuojina
osallistuvat yhteison sisdiseen kauppaan. Esilld olevassa asiassa sitd vastoin sddntojd, jotka koskevat
yhteison ja jdsenvaltioiden vilisen toimivallan rajaamista kansallisten markkinoille saattamista
koskevien lupien vastavuoroisen tunnustamisen menettelyssd, johon liittyvét direktiivilla 75/319
kéayttoon otetut sovittelumenettelyt, ei voida pitdd sellaisina, ettd niilld pyritddn myds varmistamaan
yksityisten etujen suojelu. Kantaja ei tdltd osin esitd myoskddn mitddn konkreettista seikkaa
osoittaakseen, ettd rikottujen toimivaltasdéntdjen tavoitteena on myos antaa yksityisille oikeuksia.

Lisdksi se kantajan viite, jonka mukaan sen oikeutta perustaa yritys ja harjoittaa yritystoimintaa on
loukattu, on tehoton selvitettdessd sitd, onko tutkittujen toimivaltasdéntdjen tavoitteena myos
antaa yksityisille oikeuksia. Kuten komissio huomauttaa, perusoikeuksien viitettyd loukkaamista
koskeva kysymys on tdysin erillinen siitd kysymyksestd, onko toimivallan jakoa koskevien
sddntojen, joiden rikkominen on osoitettu, tavoitteena antaa yksityisille oikeuksia.
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78 Nain ollen kanneperuste, joka koskee sitd, ettd yhteison vastuu voi syntyd sen perusteella, etté
komissio on ylittdnyt toimivaltansa, on hyldttdva perusteettomana silld perusteella, ettd rikottujen
toimivaltasddntojen tavoitteena ei ole antaa yksityisille oikeuksia, eikd néin ollen ole tarpeen tutkia
sitd, merkitseeko nédiden sddntojen rikkominen yhteison oikeuden riittavén ilmeista rikkomista.”

Unionin yleinen tuomioistuin totesi valituksenalaisen tuomion 104—112 kohdassa siitd, merkitsiko se,
ettd komissio ei ollut noudattanut direktiivin 65/65 11 artiklassa vahvistettuja markkinoille saattamista
koskevan luvan peruuttamisen edellytyksid, sellaisen oikeussddnnon riittdvén ilmeistd rikkomista, jolla
on tarkoitus antaa yksityisille oikeuksia, seuraavaa:

7104 Tastd seuraa, ettd komissiolla ei kisiteltavésséd asiassa ollut missddn tapauksessa tdssd méardtyssa
asiayhteydessd mitddn harkintavaltaa sovellettaessa direktiivin 65/65 11 artiklassa madriteltyja
markkinoille saattamista koskevan luvan keskeyttdmisen tai peruuttamisen aineellisia edellytyksia.

105 Toisin kuin kantaja vaittdd, pelkastddn tdman seikan perusteella ei kuitenkaan voida katsoa, ettd
direktiivin 65/65 11 artiklan rikkominen on riittdvan ilmeinen yhteison vastuun synnyttdmiseksi. Kuten
edelld on ndet jo huomautettu ——, unionin tuomioistuimien tehtdvdnd on ottaa myos huomioon
sddnneltdvin tilanteen oikeudellinen ja tosiasiallinen monitahoisuus.

106 Téssa tapauksessa on korostettava, ettd kansanterveyden suojeluun liittyvien vaatimusten
ensisijaisuutta koskeva periaate, joka on konkretisoitu direktiivin 65/65 aineellisilla sdadnnoksillg,
merkitsee sitd, ettd toimivaltaista viranomaista koskevat erityiset velvoitteet lddkkeiden markkinoille
saattamista koskevia lupia myoOnnettdessd ja hallinnoitaessa. Toimivaltaiselta viranomaiselta
edellytetddn sen perusteella ensinndkin yksinomaan kansanterveyden suojeluun liittyvien perusteiden
huomioon ottamista, toiseksi ladkkeen etu-haittasuhteen uudelleenarviointia, kun uudet tiedot
aiheuttavat epiilyksid sen tehosta tai turvallisuudesta, ja kolmanneksi todistelua koskevan jérjestelmin
kayttoonottoa ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti (em. yhdistetyt asiat Artegodan ym. v.
komissio, tuomion 174 kohta).

107 Kasiteltdavassa asiassa unionin yleisen tuomioistuimen on siis tutkittava tilanteen oikeudellista ja
tosiasiallista monitahoisuutta ottamalla huomioon erityisesti kansanterveyden suojelussa tavoiteltujen
pddmaédrien ensisijaisuus, jotta voidaan todeta, onko oikeudellinen virhe, johon komissio on
syyllistynyt, sellainen sddntdjenvastaisuus, jota tavanomaisesti varovainen ja huolellinen viranomainen
ei olisi vastaavissa olosuhteissa tehnyt — —.

108 Tiassd yhteydessd on siitd huolimatta, ettd direktiivin 65/65 11 artiklan rikkominen on todettu
selkedsti ja se on oikeuttanut kumoamaan [riidanalaisen paatoksen], otettava huomioon kyseisen
artiklan tulkitsemiseen ja soveltamiseen esilld olevassa asiassa liittyvdt erityiset ongelmat. Koska
direktiivin 65/65 11 artikla ei ole tdsmallinen, kyseisessd artiklassa vahvistettujen markkinoille
saattamista koskevan luvan peruuttamisen tai keskeyttimisen edellytysten systemaattiseen
tulkitsemiseen liittyvdt ongelmat koko lddkkeiden ennakkolupaa koskevan yhteison jérjestelmén valossa
(em. yhdistetyt asiat Artegodan ym. v. komissio, tuomion 187-195 kohta) saattoivat kohtuudella
selittdd samankaltaisen ennakkotapauksen puuttuessa sen oikeudellisen virheen, johon komissio
syyllistyi ~ hyvaksymdlla CPMP:n  soveltaman uuden tieteellisen  kriteerin  oikeudellisen
merkityksellisyyden, vaikka sitd ei ollut tuettu millddn uudella tieteelliselld tiedolla tai
tutkimustuloksella.

109 Liséksi on joka tapauksessa otettava huomioon myos sen tutkinnan monitahoisuus, jonka komissio
on kisiteltdvdssd asiassa suorittanut [riidanalaisen pddtoksen] pohjana olevan lopullisen lausunnon
perusteluista, voidakseen tarkastaa, oliko uuden tieteellisen kriteerin soveltamisen ja niiden
suuntaviivojen vililld, joihin CPMP oli nojautunut kyseisen soveltamisen perustelemiseksi, olemassa
yhteys.
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110 Komission oli mahdollista todeta, ettd edelld tarkoitetun tieteellisen kriteerin véitettyd kehittymista
CPMP:n suuntaviivoissa ja kansallisissa suuntaviivoissa ei ole osoitettu — —, ainoastaan amfepramonia
koskevaan lopulliseen lausuntoon johtaneessa tutkintamenettelyssd laadittujen perékkiisten
valmistelevien tieteellisten selvitysten monitahoisen tutkinnan ja kyseisessd lopullisessa lausunnossa
mainittujen suuntaviivojen perusteella — —.

111 Tésséd yhteydessa on katsottava, ettd kun otetaan yhtdalta huomioon direktiivin 65/65 11 artiklan
soveltamisen edellyttimien oikeudellisia seikkoja ja tosiseikkoja koskevien arviointien monitahoisuus
kasiteltdvdnd olevan asian olosuhteissa samankaltaisen ennakkotapauksen puuttuessa ja toisaalta
kansanterveyden suojeluun liittyvien vaatimusten ensisijaisuutta koskeva periaate, se, ettd komissio
rikkoi direktiivin 65/65 11 artiklaa, on selitettdvissd sellaisilla erityisilla velvoitteilla, jotka sitoivat
kyseistd toimielintd esilla olevassa asiassa direktiivissd 65/65 tarkoitettuun kansanterveyden suojelua
koskevaan olennaiseen tavoitteeseen pyrittdessa.

112 Téamidn perusteella direktiivin 65/65 11 artiklan rikkomista esilla olevassa asiassa ei voida pitda

sellaisena yhteison oikeuden riittdvdan ilmeisend rikkomisena, joka voi synnyttdd sopimussuhteen
ulkopuolisen yhteison vastuun.”

Asianosaisten vaatimukset

Artegodan vaatii valituksessaan, ettd unionin tuomioistuin

— kumoaa valituksenalaisen tuomion

— ensisijaisesti velvoittaa komission maksamaan sille 1430821,36 euroa kahdeksan prosentin
kiinteamaadrdisine korkoineen tuomion julistamispdivéstd lukien siihen saakka, kunnes summa on
kokonaisuudessaan maksettu, tai toissijaisesti palauttaa asian unionin yleiseen tuomioistuimeen
korvauksen suuruuden ratkaisemiseksi

— toteaa, ettd komissio on velvollinen korvaamaan sille kaikki vahingot, joita sille aiheutuu vield
vastaisuudessa markkinointikuluista, jotka ovat vélttaméttomid, jotta Tenuate retard saavuttaa
jalleen sen markkina-aseman, joka silld oli ennen kuin kyseisen lddkkeen markkinoille saattamista
koskeva lupa peruutettiin riidanalaisella paatoksella

— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkayntikulut.

Komissio on tehnyt vastavalituksen, ja se vaatii, ettd unionin tuomioistuin

— hylkaa valituksen

— hyviksyy sen vastavalituksen ja kumoaa osittain valituksenalaisen tuomion tai toissijaisesti korvaa
valituksenalaisessa tuomiossa riidanalaisen kohdan osalta esitetyt perustelut toisilla perusteluilla

— velvoittaa Artegodanin korvaamaan oikeudenkayntikulut.

Valitukset

Artegodan esittda valituksensa tueksi kaksi valitusperustetta, jotka koskevat EY 288 artiklan toisen
kohdan virheellistd soveltamista.
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Komissio arvostelee vastavalituksessaan unionin yleistd tuomioistuinta siitd, ettd se on jattinyt
tutkimatta oikeudellisen perusteen, johon komissio oli vedonnut puolustuksessaan ja jonka mukaan
direktiivin 65/65 11 artiklaa ei ollut rikottu.

Artegodanin valitus ja komission vastavalitus on tutkittava yhdessa.
Asianosaisten lausumat

Ensimmadinen valitusperuste

Artegodan viittdd ensimmadisessd valitusperusteessaan, ettd unionin yleinen tuomioistuin on tehnyt
oikeudellisen virheen todetessaan valituksenalaisen tuomion 73-75 kohdassa, ettd se, ettd komissio oli
rikkonut direktiiviin 75/319 perustuvia komission ja jasenvaltioiden vilisen toimivallan jakoa koskevia
sddntojd, ei voi johtaa sopimuksen ulkopuolisen unionin vastuun syntymiseen sen vuoksi, ettei
kyseisten sddntojen tarkoituksena ole antaa yksityisille oikeuksia.

Vaikka Artegodan ndet myontdd, ettei kaikilla toimivaltasddnnoilld pyritd vélttdmaittd suojaamaan
kansalaisia ja yrityksid unionissa, sen mielestd asia on kuitenkin toisin silloin, kun kyseisilld saéannoilla
vahvistetaan oikeudelliset kehykset, joiden puitteissa unionin toimielin voi julkista valtaa kayttdessddn
toteuttaa sitovia toimenpiteitd kansalaisiin tai yrityksiin ndhden. Téssd tapauksessa sdadnnét, joilla
vahvistetaan kyseisen toimielimen toimivallan rajat, eivit koske pelkdstddn toimielimen ja
jasenvaltioiden valisid suhteita vaan niilld pyritddn ainakin osittain my6s suojaamaan kansalaisia ja
yrityksig, joille téllainen toimenpide on osoitettu, sellaiselta mainitun toimielimen toiminnalta, jolle ei
ole oikeudellista perustaa.

Artegodan viittdad lisdksi, ettd toimivaltasddnnoilld pyritddn varmistamaan niiden henkil6iden
suojaaminen, joita téllaiset toimenpiteet koskevat, koska niilldi on voitava taata, ettd ainoastaan
viranomainen, jolla on unionin lainsddtdjan mielestd tarvittava asiantuntemus, voi toteuttaa kyseiset
toimenpiteet.

Artegodanin mukaan unionin yleinen tuomioistuin ei noudata jasenvaltioiden lainsddddnnon yhteisid
yleisid periaatteita, joita on EY 288 artiklan toisen kohdan mukaan pidettivd perusteena
sopimussuhteen ulkopuolisen unionin vastuun syntymiselle, kun se katsoo, ettei mainituilla sdéannoilla
ole mitddn kolmansia suojaavaa tehtdvdd. Se toteaa tdstd, ettd Saksan lainsdddannossé julkista valtaa
koskevilla toimivaltasddannoilld on kolmansia suojaava tehtéva.

Komissio vaittdd, ettei unionin yleinen tuomioistuin ole tehnyt oikeudellista virhettd, kun se on
soveltanut unionin tuomioistuimen oikeuskéytintoon perustuvia sopimussuhteen ulkopuolisen vastuun
syntymisen edellytyksid ja katsonut, ettei kyseessd ollut sellaisen kyseisessd oikeuskaytdnnossa
tarkoitetun oikeussdéannon rikkominen, jolla on tarkoitus antaa yksityisille oikeuksia.

Komission mukaan Artegodanin viitteet perustuvat Saksan hallinto-oikeudessa tunnettuun eroon, jolle
ei ole perustaa unionin tuomioistuimien oikeuskdytinnossd eikd jdsenvaltioiden lainsddadédnnon
yhteisissd yleisissd periaatteissa ja jota ei ole ilmaistu unionin oikeudessa.

Viitteestd, jonka mukaan kyseisilld toimivaltasddnnoilla pyritddn takaamaan yksityisten suojaaminen,
kun niilld varmistetaan, ettd péaatoksentekovaltaa kayttdvélla viranomaisella on vaadittava
asiantuntemus, komissio viittdd, ettei ole epdilystdkadn siitd, etteiko unionin lainsédatdja olisi lddkealaa
koskevissa eri asetuksissa ja direktiiveissd jo tunnustanut komission toimivallan tehdd paatoksié
terveydensuojelun herkalld alalla, ja etti silld, ettei sille ole myonnetty tallaista toimivaltaa riidanalaisen
paiatoksen tekemisen osalta, ole vaikutusta siihen, ettd silld on télld alalla vaadittava tekninen tieto.
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Komissio toteaa lisdksi, ettei unionin yleinen tuomioistuin kiella sitd, etteiko toimivaltasdannéilld olisi
sellaisinaan suojaava tehtdvd, vaan ettd — kuten valituksenalaisen tuomion 73 ja 74 kohdasta selkedsti
seuraa — unionin yleinen tuomioistuimen tutkinta koskee direktiivista 75/319 ilmenevéda tasmallista
toimivaltanormia.

Komissio on lopuksi sitd mieltd, ettd unionin tuomioistuin on nimenomaisesti ottanut kantaa tdhan
kysymykseen, silld se ei asiassa C-282/90, Vreugdenhil vastaan komissio, 13.3.1992 antamassaan
tuomiossa (Kok., s. I-1937) ottanut huomioon sellaisen edellytyksen olemassaoloa, jonka mukaan
rikotulla oikeussddnnolld on oltava yksityisia suojaava tehtdva silloin, kun on kyse toimivallan jakoa
koskevan sdadnnon rikkomisesta.

Toinen valitusperuste

Artegodan vaittdaa toisessa valitusperusteessaan, ettd unionin yleinen tuomioistuin on soveltanut tai
jopa vahvistanut sopimussuhteen ulkopuolisen unionin vastuun syntymisen edellytyksid tavalla, joka ei
ole yhteensoveltuva EY 288 artiklan toisen kohdan kanssa.

Se moittii unionin yleistd tuomioistuinta muun muassa siitd, ettei timé ole arvioidessaan direktiivin
65/65 11 artiklassa vahvistettujen markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen edellytysten
noudattamatta jattdmisen riittdvad ilmeisyyttd antanut vaadittavaa merkitystd oikeusriidan erityisille
olosuhteille, ja ndin on varsinkin asiayhteydessd, jossa komissio, jolla ei ole asiassa mitdén
harkintavaltaa, on tehnyt péaétoksen, jolla loukataan sen etuja.

Artegodan katsoo ensinndkin, ettd kisiteltdvdssd asiassa “kansanterveyden suojeluun liittyvien
vaatimusten ensisijaisuutta koskevan periaatteen” nojalla ei voida paitelld, ettei kyse ole riittavan
ilmeisesta rikkomisesta.

Artegodan viittda tdstd, ettd vaikka ennalta varautumisen periaatteen soveltaminen, joka edellyttaa
terveydensuojeluun liittyvien intressien ja asianomaisten yritysten taloudellisten intressien vertailua,
voi usein johtaa siihen, ettd ensin mainituille intresseille annetaan etusija silld perusteella, ettd
jalkimmaiset ovat ldhtokohtaisesti korjattavissa, ei ole kuitenkaan hyviksyttdvad, ettd sopimussuhteen
ulkopuolisen unionin vastuun kohtuuttoman suppealla tdytintoonpanolla estetddn asianomaisille
yrityksille ~aiheutuneen vahingon my6hempi asianmukainen korvaaminen. Tadmd merkitsee
Artegodanin mukaan kyseisten yritysten "kaksinkertaista rankaisemista”.

Artegodan on my0s sitd mieltd, ettd on kisittdmatontd ja suhteellisuusperiaatteen ja
luottamuksensuojan periaatteen vastaista, ettd sen lisaksi, ettd sen taloudelliset intressit on sivuutettu
kansanterveyden suojelun periaatteen nojalla ja ettd komissio on tehnyt sitovan padtoksen kyseisen
ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisesta sellaisen sddannoksen perusteella,
joka ei ole tdsmillinen, tdhdn viitettyyn epdtdsmaéllisyyteen on myos vedottu sitd vastaan sille
kyseisestd paatoksestd aiheutuneen vahingon korvaamisen epédamiseksi.

Artegodan moittii samoin unionin yleistd tuomioistuinta siitd, ettd tima on vienyt siltd oikeuden saada
korvausta vetoamalla sitd vastaan “samankaltaisen ennakkotapauksen puuttumiseen”. Artegodanin
mukaan riittdvdn ilmeisen rikkomisen ja ndin ollen vahingonkorvauksen saamista koskevan oikeuden
olemassaolo ei voi riippua samankaltaisen ennakkotapauksen olemassaolosta.

Artegodan viittad lopuksi, ettei oikeudellisen tai tosiasiallisen tilanteen eikéd suoritettavan tutkinnan
monitahoisuus edellytd vélttamatta paateltavin, ettei kyse ole riittavan ilmeisestéd rikkomisesta, eika siis
vain sen perusteella voida katsoa, etteivit sopimussuhteen ulkopuolisen unionin vastuun syntymisen
edellytykset ole tdyttyneet. Sen mukaan on ndet mahdollista, ettd vaikka kyse on monitahoisesta
tilanteesta tai tutkinnasta, toimielin ylittdd ndkyvésti ja selkedsti toimivaltansa, ja ndin on varsinkin
silloin, kuten kisiteltdvdssda tapauksessa, kun toimielimelld ei ole mitddn harkintavaltaa. Artegodan
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vaittad tdssd yhteydessd, ettd tilanteen tai tutkinnan monitahoisuuden on perustuttava kaikkiin kyseessa
oleviin seikkoihin, joita on tarkasteltava kokonaisuutena, ja sitd on arvioitava konkreettisesti eika
abstraktisti kyseisen problematiikan kannalta ja suhteessa asianomaisen alan keskimédrdiseen
vaikeustasoon.

Komissio viittdd, ettd olennaisilta osin toisessa valitusperusteessaan Artegodan vain toistaa viitteet,
jotka se on jo esittinyt ensimmadisessd oikeusasteessa, tukematta tai osoittamatta sitd, ettd unionin
yleinen tuomioistuin olisi tehnyt oikeudellisen virheen. Kyse on siis todellisuudessa yksinkertaisesta
vaatimuksesta, jonka mukaan unionin tuomioistuimen olisi kasiteltdvd uudelleen kyseisen yhtion
unionin yleisessd tuomioistuimessa nostama kanne, mikd ei Euroopan unionin tuomioistuimen
perussdadnnon 56 artiklan mukaan kuulu unionin tuomioistuimen toimivaltaan.

Komissio toteaa viitteestd, jonka mukaan riittavan ilmeisen rikkomisen olemassaoloa ei voida kumota
kansanterveyden suojeluun liittyvien vaatimusten ensisijaisuutta koskevan periaatteen nojalla, ettei
valituksenalaista tuomiota ole arvioitu yksityiskohtaisesti ja konkreettisesti eikd tdltd osin vedottua
oikeudellista virhettd ole perusteltu tasmallisesti.

Sen mukaan unionin yleinen tuomioistuin ei ole tehnyt oikeudellista virhettd, kun se on todennut, ettd
direktiivin 65/65 11 artiklaa tdaytantoon pantaessa vain kansanterveyden suojeluun liittyvit vaatimukset
on otettava huomioon ja ettei tdssd yhteydessd voida ottaa huomioon markkinoille saattamista
koskevan luvan haltijan taloudellisia intresseja.

Viitteistd, joiden mukaan se, ettd direktiivin 65/65 11 artikla on epétdsmallinen, ettd ennakkotapausta
ei ole olemassa ja ettd kyseiset oikeudelliset ja tosiseikkoja koskevat arvioinnit ovat monitahoisia, ei voi
johtaa sen toteamiseen, ettei kyse ole unionin oikeuden riittdvan ilmeisestd rikkomisesta, komissio
huomauttaa, ettd niilla on tarkoitus riitauttaa kyseisen tilanteen erityinen monitahoisuus, ja se toteaa
tiltd osin, ettei unionin tuomioistuin tutki muutoksenhaun yhteydessa tosiseikkoja koskevia
kysymyksid eikd tee niistd omaa arviointiaan. Téssd yhteydessa kysymys siitd, ovatko kyseiset tosiseikat
vastuuta koskevan kanteen yhteydessd monitahoisia, on yksinomaan unionin yleisen tuomioistuimen
arvioitavissa eikd siitd voida lausua muutoksenhaun yhteydessd, jollei kyse ole ndiden tosiseikkojen
huomioon ottamisesta védristyneelld tavalla, mihin kasiteltdvéssé asiassa ei ole vedottu.

Komissio viittda joka tapauksessa, ettd unionin yleinen tuomioistuin ei ole tehnyt mitddn oikeudellista
virhettd ja se on asianmukaisesti soveltanut oikeuskdytdnnossd hyvaksyttyja kriteereja sen
madrittamiseksi, merkitseeko toimielimen lainvastainen toiminta my6s unionin oikeuden riittavan
ilmeista rikkomista.

Komissio huomauttaa téstd, ettd unionin vyleinen tuomioistuin on unionin tuomioistuimen
oikeuskdytdannon mukaisesti nojautunut useisiin seikkoihin eli siihen, onko olemassa harkintavaltaa vai
ei, sddnneltdvin tilanteen monitahoisuuteen, lainsdddédnnon soveltamis- tai tulkintavaikeuksiin seka
kansanterveyden suojeluun liittyvien vaatimusten ensisijaisuuteen.

Vastavalitus

Komissio moittii vastavalituksessaan unionin yleistd tuomioistuinta siité, ettd tdmda on valituksenalaisen
tuomion 4448 kohdassa jéattanyt tutkimatta sen puolustautumisperusteen, jonka mukaan direktiivin
65/65 11 artiklaa ei ollut loukattu, koska silld kyseenalaistetaan ensimmaiisen oikeusasteen
tuomioistuimen edelld mainituissa yhdistetyissd asioissa Artegodan ym. vastaan komissio antaman
tuomion oikeusvoima.
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Komission mukaan unionin yleinen tuomioistuin poikkeaa ndin vakiintuneesta oikeuskéaytannosta,
jonka mukaan oikeusvoima ulottuu kaikkiin niihin tosiasia- ja oikeuskysymyksiin, jotka kyseiselld
tuomioistuimen paatokselld on tosiasiallisesti tai vaistaméttd ratkaistu, ja ndyttdd omaksuvan kyseisen
tuomion oikeusvoimasta lagjan tulkinnan, jonka mukaan tuomiota voitaisiin tarkastella erillddn ja
yhteisojen tuomioistuimen valituksen johdosta antamasta tuomiosta riippumatta.

Tastd komissio huomauttaa, ettd madritettdessdé ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen
ensimmadisessd oikeusasteessa antaman tuomion ulottuvuutta ei voida jittdd ottamatta huomioon sitd,
ettd mainitusta ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen tuomiosta on valitettu ja ettd yhteisdjen
tuomioistuin on julistanut tuomion, vaikka valituksesta annetun tuomion tuomiolauselmassa kyseinen
valitus loppujen lopuksi hylataan.

Komissio vdittdad lisdksi, ettd tuomion oikeusvoiman ulottuvuutta ei voida maéérittdd yksinomaan
tuomion tuomiolauselman perusteella, silla oikeuskdytinnén mukaan oikeusvoima ei liity ainoastaan
tuomiolauselmaan vaan se ulottuu myos kyseisen tuomion perusteluihin, jotka ovat tuomiolauselman
tarpeellinen tuki ja joita ei tdmén takia voida tuomiolauselmasta erottaa.

Unionin yleisen tuomioistuimen paattely merkitsisi kuitenkin komission mukaan sitd, ettd kun valitus
hylatadn, kaikki unionin yleisen tuomioistuimen huomautukset tulevat oikeusvoimaisiksi, miké johtaa
sithen, ettd valituksen johdosta annetun tuomion perusteluilla ei ole vaikutusta oikeusvoiman
ulottuvuuden madrittdmiseen silloin, kun valitus on hylétty kyseisen tuomion tuomiolauselmassa.

Tallainen tulkinta merkitsee komission mielestd oikeudellista virhettd, koska silld laajennetaan aivan
liilkaa ensimmadisessé oikeusasteessa annetulla tuomiolla olevan oikeusvoiman ulottuvuutta silloin, kun
on annettu tuomio, jolla valitus hylatadn, eikd siind oteta riittavésti huomioon jdlkimmaéisen tuomion
perusteluja.

Kun unionin yleinen tuomioistuin toteaa valituksenalaisen tuomion 48 kohdassa, ettd sen jilkeen kun
komission tekemd valitus ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen edelld mainituissa yhdistetyissa
asioissa Artegodan ym. vastaan komissio antamasta tuomiosta oli hyldtty, viimeksi mainittu tuomio
tuli oikeusvoimaiseksi siltd osin kuin on kyse kaikista niistd tosiasia- ja oikeuskysymyksistd, jotka
ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin on tosiasiallisesti tai véistamattd ratkaissut, se ei ota komission
mukaan huomioon sitd, ettd yhteisdjen tuomioistuin on edelld mainitussa asiassa komissio vastaan
Artegodan ym. antamassaan tuomiossa nimenomaisesti todennut, ettei se ollut tutkinut
kumoamisperustetta, joka koski direktiivin 65/65 11 artiklassa vahvistettuja markkinoille saattamista
koskevan luvan peruuttamisen edellytysten noudattamatta jattamista.

Komissio ndet huomauttaa, ettd yhteisdjen tuomioistuin on jidlkimmaiisen tuomion 52 kohdassa
todennut, ettd ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin on oikein perustein katsonut, ettd komissiolla
ei ollut toimivaltaa tehdd riidanalaista paatostd ja ettd se on tdimén vuoksi kumottava "ilman, ettd olisi
tarpeen lausua muista komission esittamistd oikeudellisista perusteista ja perusteluista”.

Tastd seuraa, ettd yhteisdjen tuomioistuin on ndin yksiloinyt perustelun, joka tukee sen edelld
mainitussa asiassa komissio vastaan Artegodan ym. antaman tuomion tuomiolauselmaa, ja etté
direktiivin 65/65 11 artiklan véitettyyn rikkomiseen perustuva riidanalaisen péaidtoksen pateméttomyys
ei ndin ollen ole perustelu, joka tukee ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen edelld mainituissa
yhdistetyissd asioissa Artegodan ym. vastaan komissio antaman tuomion tuomiolauselmaa siind
mielessd, ettd se olisi valttaméton jalkimmadisen tuomion tuomiolauselmassa todetun tdsmallisen
merkityksen maarittamiseksi.

Tassd yhteydessd komissio on sitd mieltd, ettd ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen edelld
mainituissa yhdistetyissd asioissa Artegodan ym. vastaan komissio antaman tuomion tuomiolauselmaa
ja perusteluja on luettava yhteisdjen tuomioistuimen muutoksenhakumenettelyssd edelld mainitussa
asiassa komissio vastaan Artegodan ym. antaman tuomion tuomiolauselman ja perustelujen valossa,
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silla yksinomaan arvioimalla ja lukemalla rinnakkain niitd kahta tuomiota voidaan maiérittdd ne
perustelut, jotka viime kiddesséd tukevat riidanalaisen paatoksen kumoamista ja jotka ovat tdstd syysté
tulleet oikeusvoimaisiksi.

Tamén perusteella komissio vdittdd, ettd siihen, ettd unionin yleinen tuomioistuin on jdttinyt sen
markkinoille  saattamista  koskevan luvan  peruuttamisen edellytysten osalta esittdmén
puolustautumisperusteen tutkimatta, liittyy oikeudellinen virhe.

Artegodan viittdd, ettd tuomioistuimen paatoksen oikeusvoimaa arvioitaessa ainoa ratkaiseva peruste
on sithen perustuva peruste, ettei kyseiseen pédtokseen voida endd hakea muutosta, eikd sen
tuomioistuimen oikeusasteella, joka antoi kyseisen péitoksen, ole tiltd osin vaikutusta.

Artegodanin mukaan siis tuomioistuimen p&dtos tulee oikeusvoimaiseksi silloin, kun kyseisen
paatoksen osalta ei ole olemassa endd mitddn muutoksenhakukeinoa tai, jos tdllainen
muutoksenhakukeino on olemassa, kun muutosta ei ole haettu tai, kun kaikki muutoksenhakukeinot
on kiytetty, alkuperiistd paitosta ei ole muutettu.

Artegodan on ndin ollen sitd mieltd, ettd koska unionin yleisen tuomioistuimen toteamus siitd, ettd
komissio ei ole noudattanut direktiivin 65/65 11 artiklassa sdddettyja markkinoille saattamista
koskevan luvan peruuttamisen edellytyksid, on tosiasiakysymys, joka on — jollei viistamattd niin
ainakin tosiasiallisesti — ratkaistu ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen edelld mainituissa
yhdistetyissd asioissa Artegodan ym. vastaan komissio antamalla tuomiolla, ja koska yhteisojen
tuomioistuin on hyldnnyt kyseisestd tuomiosta tehdyn valituksen, mainittu toteamus on tullut
oikeusvoimaiseksi.

Artegodan huomauttaa tdstd, ettd oikeusvoiman ulottuvuus ei voi riippua siitd, ovatko kyseisen
paatoksen perustelut paikkansapitdvia vai virheellisia.

Artegodanin mukaan on néet niin, ettd vaikkei voidakaan sulkea pois, ettd tuomioistuimen paatoksessa
on virhe, oikeusvoiman tarkoituksena on vélttad se, ettd jopa tésséd tapauksessa téllaisella péaatokselld jo
ratkaistu oikeusriita késiteltdisiin tuomioistuimessa toiseen kertaan, sekd oikeusrauhan ja
oikeusvarmuuden nimissd varmistaa, ettd sitd ei ndin ollen voida lopullisesti endé riitauttaa.

Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

—Ensimmainen valitusperuste

On huomautettava, ettd silloin, kun kyse on lainvastaisesta oikeudellisesta toimesta, sopimussuhteen
ulkopuolisen unionin vastuun syntyminen edellyttdd tiettyjen edellytysten tdyttymistd, joihin kuuluu
sellaisen oikeussddnnon riittdvan ilmeinen rikkominen, jolla on tarkoitus antaa yksityisille oikeuksia
(ks. asia C-352/98 P, Bergaderm ja Goupil v. komissio, tuomio 4.7.2000, Kok., s. I-5291, 41
ja 42 kohta; asia C-282/05 P, Holcim (Deutschland) v. komissio, tuomio 19.4.2007, Kok., s. 1-2941,
47 kohta ja yhdistetyt asiat C-120/06 P ja C-121/06 P, FIAMM ym. v. neuvosto ja komissio, tuomio
9.9.2008, Kok., s. I-6513, 172 ja 173 kohta).

Unionin tuomioistuin on samoin jo todennut, ettd vaikka unionin eri toimielinten vélisen toimivallan
jakoa koskevan jérjestelmédn, jonka tarkoituksena on taata perussopimuksissa tarkoitettu toimielinten
vilinen tasapaino eikd yksityisten suojaaminen, noudattamatta jattdminen ei sindllddn voi riittaa
synnyttdmédn unionin vastuuta asianomaisiin taloudellisiin toimijoihin néhden, asia on kuitenkin
toisin, jos unionin toimenpidettd ei ole toteutettu pelkédstddn toimielinten vilisen toimivallan jaon
vastaisesti vaan sen aineellisten sddnndsten osalta myos yksityisid suojaavan ylemméntasoisen
oikeussdadnnon vastaisesti (ks. em. asia Vreugdenhil v. komissio, tuomion 20-22 kohta).
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Unionin yleinen tuomioistuin teki siis oikeudellisen virheen, kun se totesi valituksenalaisen tuomion
71-78 kohdassa, ettd se, ettd komissio rikkoi direktiiviin 75/319 perustuvia komission ja
jasenvaltioiden vilisen toimivallan jakoa koskevia sddntojd, ei voi johtaa sopimussuhteen ulkopuolisen
unionin vastuun syntymiseen sen vuoksi, ettd kyseisilld sddnngilld ei ole tarkoitus antaa yksityisille
oikeuksia, ottamatta huomioon tdméin tuomion edellisessd kohdassa mainittua oikeuskaytantod, jonka
mukaan téllainen rikkominen voi johtaa kyseisen vastuun syntymiseen silloin, kun siihen liittyy
sellaisen aineellisen sd@nnoksen rikkominen, jolla on téllainen tarkoitus.

—Toinen valitusperuste ja vastavalitus

Komission ja jasenvaltioiden vilisen toimivallan jakoa koskevien sddntéjen rikkomisesta on huomautettava,
ettd yhteisojen tuomioistuin on edelld mainitussa asiassa komissio vastaan Artegodan ym. antamassaan
tuomiossa lopullisesti todennut, ettei komissiolla ollut toimivaltaa tehdé riidanalaista paatosta.

Sen madrittdmiseksi, voiko unionille syntya késiteltdvassa asiassa sopimussuhteen ulkopuolinen vastuu,
on siis tutkittava, onko niin, kuten unionin yleinen tuomioistuin on katsonut, ettei komissio ole
rikkonut riidanalaisen paatoksen tehdesséén riittavan ilmeisesti direktiivin 65/65 11 artiklaa.

Téssd yhteydessd on aluksi tutkittava komission vastavalitus.

Unionin tuomioistuin on jo muistuttanut oikeusvoiman periaatteen térkeydestd sekd unionin
oikeusjarjestyksessd ettd kansallisissa oikeusjarjestyksissd. Sekd oikeusrauhan ja oikeussuhteiden
vakauden ettd hyvin lainkdyton varmistamiseksi on néet tarkead, ettd kaikkien kaytettdvissd olevien
oikeussuojakeinojen kéyton tai nditd oikeussuojakeinoja varten sdddettyjen madrdaikojen umpeen
kulumisen jéilkeen lopullisiksi tulleita tuomioistuinten péa&toksid ei voida endd saattaa kyseenalaisiksi
(asia C-234/04, Kapferer, tuomio 16.3.2006, Kok., s. 1-2585, 20 kohta; asia C-526/08, komissio v.
Luxemburg, tuomio 29.6.2010, Kok., s. I-6151, 26 kohta ja asia C-352/09 P, ThyssenKrupp Nirosta v.
komissio, tuomio 29.3.2011, Kok., s. I-2359, 123 kohta).

Unionin tuomioistuin on tdstd todennut yhtadltd, ettd oikeusvoimavaikutus ulottuu ainoastaan niihin
tosiasia- ja oikeuskysymyksiin, jotka tuomioistuimen péatokselld on tosiasiallisesti tai véistaimatta ratkaistu
(em. asia komissio v. Luxemburg, tuomion 27 kohta ja em. asia ThyssenKrupp Nirosta v. komissio,
tuomion 123 kohta), ja toisaalta, ettd tdmi oikeusvoima ei liity vain kyseisen paitoksen tuomiolauselmaan
vaan se ulottuu sen perusteluihin, jotka ovat tuomion tuomiolauselman tarpeellinen tuki ja joita ei tdmén
takia voida tuomiolauselmasta erottaa (yhdistetyt asiat C-442/03 P ja C-471/03 P, P & O European Ferries
(Vizcaya) ja Diputacién Foral de Vizcaya v. komissio, tuomio 1.6.2006, Kok., s. 1-4845, 44 kohta).

Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen edelld mainituissa yhdistetyissd asioissa Artegodan ym.
vastaan komissio antaman tuomion oikeusvoiman ulottuvuus on siis mddritettivd sen edelld
mainitussa asiassa komissio vastaan Artegodan ym. annetun tuomion perusteella, jonka yhteisdjen
tuomioistuin antoi komission kyseisestd ensimmaéisen oikeusasteen tuomioistuimen tuomiosta tekemén
valituksen johdosta.

Tassd yhteydessa — toisin kuin valituksenalaisen tuomion 48 kohdassa on todettu — sen seikan, ettei
yhteisdjen tuomioistuin ollut katsonut tarpeelliseksi tutkia valitusperustetta, jonka mukaan
ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin oli soveltanut virheellisesti direktiivin 65/65 11 artiklaa ja
johon komissio oli vedonnut valituksensa tueksi, ei voida katsoa olevan tdysin merkitykseton.

Tastd on huomautettava, ettd vaikka yhteis6jen tuomioistuin hylkési kyseisen valituksen, se teki néin
silld perusteella — kuten se on edelld mainitussa asiassa komissio vastaan Artegodan ym. antamansa
tuomion 52 kohdassa tdsmentanyt —, ettd ilman, ettd olisi tarpeen lausua muista komission esittimista
oikeudellisista perusteista ja perusteluista, komissiolla ei ollut toimivaltaa tehdd riidanalaista p&atosta, ja
se on tdmdn vuoksi kumottava.
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Lisdksi yhteisojen tuomioistuin on yhdistetyissd asioissa C-440/01 P(R)-DEP ja C-39/03 P-DEP,
Artegodan vastaan komissio, 11.1.2007 antamansa mdéardyksen, joka koskee Artegodanille mainitun
valituksen yhteydessd aiheutuneiden oikeudenkéyntikulujen vahvistamista, 36 ja 37 kohdassa itse
todennut, ettd kun otetaan huomioon siitd ensimmadisestd oikeuskysymyksestd tehty arviointi, joka
koski ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuimen padttelyd komissiolta puuttuvasta toimivallasta, silld
ei ole ollut tarvetta tutkia toista oikeuskysymystd, joka koski sitd, miten ensimmadisen oikeusasteen
tuomioistuin on soveltanut markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen edellytyksig, ja joka
liittyi direktiivin 65/65 11 artiklan tulkintaan, ja ettd edelld mainitussa asiassa komissio vastaan
Artegodan ym. annetun tuomion ulottuvuus rajoittuu ndin ollen direktiivin 75/319 15 a artiklan
tulkintaan ja sen soveltamiseen kisiteltdvén asian tosiseikkoihin.

On siis todettava, ettei unionin tuomioistuin ole téhdn pédivddn mennessd ratkaissut tdtd toista
oikeuskysymystd, jonka komissio saattoi sen kasiteltdvaksi edelld mainituissa yhdistetyissd asioissa
Artegodan ym. vastaan komissio annetusta ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen tuomiosta
tekeméssddn valituksessa, ja ettd yhteisdjen tuomioistuimen edelld mainitussa asiassa Artegodan
vastaan komissio antaman tuomion tuomiolauselmaa on yksinomaan tuettu timén jialkimmaéisen
tuomion perusteluilla, jotka koskevat komissiolta puuttuvaa toimivaltaa tehdé riidanalainen paétos.

Tastd seuraa, ettd unionin yleinen tuomioistuin teki oikeudellisen virheen, kun se totesi
valituksenalaisen tuomion 44-48 kohdassa, ettd ne tosiseikkoja ja oikeudellisia seikkoja koskevat
toteamukset, jotka koskevat sitd, ettei komissio ole noudattanut direktiivin 65/65 11 artiklassa
mainittuja markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen edellytyksid, ja jotka on esitetty
ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen edelld mainituissa yhdistetyissd asioissa Artegodan ym.
vastaan komissio antamassa tuomiossa, ovat samalla perusteella kuin toteamukset, jotka koskevat
kyseiselta toimielimeltd puuttuvaa toimivaltaa tehdé riidanalainen paitos, tulleet oikeusvoimaisiksi.

Vaikka tdmén tuomion 82 ja 93 kohdasta ilmenee, ettd unionin yleinen tuomioistuin on tehnyt oikeudellisia
virheitd, on kuitenkin muistutettava vakiintuneesta oikeuskéytannostd seuraavan, ettd vaikka unionin yleisen
tuomioistuimen esittdmat perustelut olisivat joltain osin unionin oikeuden vastaisia, valitus on hylattava, jos
tuomiolauselman tueksi on esitetty sellaisia muita perusteluita, ettd siitd ilmenevé lopputulos on perusteltu
(em. yhdistetyt asiat FIAMM ym. v. neuvosto ja komissio, tuomion 187 kohta).

Tilanne on tésséd tapauksessa téllainen.

On ndet huomautettava, ettd direktiivin 65/65 11 artiklan, jossa esitetddn lddkkeen markkinoille
saattamista koskevan luvan keskeyttdmisen ja peruuttamisen aineelliset edellytykset, tarkoituksena on
tosin antaa oikeuksia markkinoille saattamista koskevan luvan haltijayrityksille, koska silld suojataan
niitd takaamalla, ettd kyseisen luvan keskeyttdmistd tai peruuttamista koskeva paitos voidaan tehda
vain tietyin tdsmallisin edellytyksin, ja varmistamalla markkinoille saattamista koskevan luvan voimassa
pysyminen siltd osin kuin jonkin néistd edellytyksistd ei ole osoitettu téyttyneen.

Kuten tdmén tuomion 80 kohdassa on huomautettu, sopimussuhteen ulkopuolisen unionin vastuun
syntyminen edellyttdd kuitenkin, ettd oikeussdadntoa eli tdssd tapauksessa direktiivin 65/65 11 artiklassa
sdaddettyja markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen aineellisia edellytyksid on rikottu
riittdvan ilmeisesti.

Kyseisen 11 artiklan sanamuodosta ilmenee nimenomaisesti, ettd toimivaltaisen viranomaisen on
peruutettava ladkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa tai keskeytettdva se, jos lddke osoittautuu
tavanomaisesti kaytettynd haitalliseksi tai silld ei ole terapeuttista tehoa tai silld ei ole laadun ja méérén
osalta ilmoitettua koostumusta.

Naiitd markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamista tai keskeyttdmistd koskevia aineellisia
edellytyksid on tulkittava sen oikeuskédytdnnossd vahvistetun yleisen periaatteen mukaisesti, jonka
mukaan kansanterveyden suojelu on kiistiméttd asetettava ensisijaiseen asemaan taloudellisiin
seikkoihin nihden (asia C-183/95, Affish, tuomio 17.7.1997, Kok., s. I-4315, 43 kohta).
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Erityisesti ladkkeen terapeuttisen tehon puuttumista koskevasta markkinoille saattamista koskevan
luvan keskeyttimisen tai peruuttamisen edellytyksen arvioinnista direktiivin 65/65 11 artiklassa
todetaan, ettd “ladkkeelld ei katsota olevan terapeuttista tehoa, kun on osoitettu, ettd silla ei voida
saavuttaa hoidollisia tuloksia”, eikd kyseisen sddnnoksen sanamuodosta ilmene mitenkddn, ettd
pelkdstdadn ladkkeen lyhytaikaista tehoa koskeva havainto sen pitkdaikaista tehoa koskevaa havaintoa
lukuun ottamatta olisi merkityksellinen mainittua edellytysta tutkittaessa.

Tastd seuraa, ettd mainittu 11 artikla ei ole ladkkeen tehokkuuden arvioimista koskevan kriteerin osalta
esteend sille, ettd toimivaltainen viranomainen paéttdd sen taudin perusteella, jota asianomaisella
ladkkeelld on tarkoitus hoitaa, nojautua pitkaaikaista tehoa koskevaan kriteeriin arvioidakseen kyseisen
ladkkeen etu-haittasuhdetta.

Ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamispéitoksen tekeminen on kuitenkin
oikeutettua ainoastaan, jos kyseisen arvioinnin johdosta voidaan konkreettisten ja objektiivisten
seikkojen perusteella paatelld, ettd asianomaisen lddkkeen haitat ovat sen etuja suuremmat.

Tassd yhteydessd se, ettd ladketieteellisessa yhteisossd ollaan yksimielisid tietyn ladkkeen terapeuttisen
tehon arviointia koskevien kriteerien kehittymisestd ja se, ettd kyseisessd yhteisossd on tdmédn
kehittymisen johdosta kyseenalaistettu lddkkeen terapeuttinen teho, ovat samalla tavalla kuin uusien
tieteellisten tietojen tai tutkimustulosten maarittdminen sellaisia konkreettisia ja objektiivisia seikkoja,
joita voidaan kéyttdad perustana toteamukselle, jonka mukaan mainitun lddkkeen haitat ovat sen etuja
suuremmat.

Esilld olevassa asiassa komission tekemd padtos kayttaa pitkdaikaista tehoa koskevaa kriteerid
arvioidakseen amfepramonin terapeuttista tehoa liikalihavuuden hoidossa ja peruuttaa kyseistd ainetta
sisdltdvien ladkkeiden markkinoille saattamista koskeva lupa, perustuu siihen, ettd lddketieteellisessa
yhteisossd ollaan yksimielisid kyseisen terapeuttisen tehon uudesta arviointikriteeristd, jonka mukaan
liikalihavuutta hoidettaessa hoidon on oltava tehokasta pitkélld aikavalilld, siihen, ettd kyseisen aineen
terapeuttinen teho on kyseenalaistettu, seké sithen kyseisen uuden arviointikriteerin perusteella tehtyyn
toteamukseen, jonka mukaan kyseisen aineen haitat ovat sen etuja suuremmat.

Tama yksimielisyys perustuu joukkoon uusia seikkoja, jotka ovat ilmenneet sen jéilkeen, kun direktiivin
75/319 13 artiklassa sdddetty menettely pantiin tdytdnt66n vuonna 1997.

Tassd yhteydessd on mainittava, kuten julkisasiamies on ratkaisuehdotuksensa 103—-105 kohdassa
tehnyt, vuonna 1997 hyviksytyt ja vuonna 1998 voimaan tulleet painontarkkailussa kaytettyjen
ladkkeiden Kkliinisia kokeita koskevat CPMP:n suuntaviivat, vuoden 1999 huhtikuussa esitetyt
Castot-Fosset ~Martinetti-Saint-Raymond  -selvityksen ja  professori Winklerin tyoasiakirjan
johtopaitokset, professori Garattinin ja professori de Andres-Trellesin 17.8.1999 pdivityssd,
amfepramonia koskevassa selvityksessd olevat suositukset sekd lopullinen lausunto ja kyseiseen
lausuntoon liitetyt tieteelliset johtopaatokset.

Riidanalainen paatos, jossa madrdtdan amfepramonia sisaltiavien ladkkeiden markkinoille saattamista
koskevien lupien peruuttamisesta, on itsessidn yhdenmukainen kyseisen lopullisen lausunnon ja
mainittujen tieteellisten johtopddtosten kanssa, joissa CPMP vyhtdéltd antoi kielteisen arvion
amfepramonin etu-haittasuhteesta sen vuoksi, ettei kyseinen aine ollut pitkdlld aikavalilld tehokas
liikalihavuuden hoidossa, ja toisaalta suositteli mainittua ainetta siséltdvien ladkkeiden markkinoille
saattamista koskevan luvan peruuttamista.

Komissiota ei ndin ollen voida moittia siitd, ettei se ole noudattanut direktiivin 65/65 11 artiklassa
sdddettyja ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen aineellisia edellytyksié.
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Unionin yleinen tuomioistuin on siis perustellusti todennut, ettd kun komissio teki riidanalaisen
paatoksen, se ei rikkonut riittdvdn ilmeisesti unionin oikeutta — téssd tapauksessa mainittua
11 artiklaa — siten, ettd unioni saattaisi joutua sopimussuhteen ulkopuoliseen vastuuseen.

Téstd seuraa, ettd koska sen, ettd unionin yleinen tuomioistuin on hyldnnyt Artegodanin
vahingonkorvauskanteen, perusteeksi on esitetty sellaisia muita perusteluita, ettd tillainen lopputulos
on perusteltu, timén tuomion 82 ja 93 kohdassa tarkoitetut oikeudelliset virheet eivit ole sellaisia, ettd
niiden johdosta valituksenalainen tuomio tulisi patemattomaksi (ks. vastaavasti asia C-412/05 P, Alcon
v. SMHYV, tuomio 26.4.2007, Kok., s. I-3569, 41 kohta).

Valitus on ndin ollen hylattava.

Oikeudenkayntikulut

Unionin tuomioistuimen tyojarjestyksen 122 artiklan ensimmadisen kohdan mukaan silloin, kun valitus
on perusteeton tai jos valitus on perusteltu ja unionin tuomioistuin ratkaisee itse riidan lopullisesti, se
paattda oikeudenkdyntikuluista. Kyseisen tyojarjestyksen 69 artiklan 2 kohdan mukaan, jota sovelletaan
saman tyojarjestyksen 118 artiklan nojalla valituksen kasittelyyn, asianosainen, joka héavidd asian,
velvoitetaan korvaamaan oikeudenkéyntikulut, jos vastapuoli on sitd vaatinut. Koska komissio on
vaatinut Artegodanin velvoittamista korvaamaan oikeudenkayntikulut ja koska Artegodan on pddosin
havinnyt asian, se on velvoitettava korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

Nailla perusteilla unionin tuomioistuin (kolmas jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

1) Valitus hylatian.

2) Artegodan GmbH velvoitetaan korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

Allekirjoitukset
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