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Asia C-221/10 P

Artegodan GmbH
vastaan
Euroopan komissio
ja

Saksan liittotasavalta

Muutoksenhaku — EY 288 artiklan toinen kohta — Sopimussuhteen ulkopuolinen unionin vastuu —
Vastuun syntymisen edellytykset — Sellaisen oikeussddnnon riittdvan ilmeinen rikkominen, jolla
annetaan yksityisille oikeuksia — Toimivaltasdannét — Oikeusvoima — P&étos amfepramonia
sisaltdvien ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisesta

I Asian aikaisemmat vaiheet

1. Artegodan GmbH (jiljempdnd Artegodan) vaatii valituksellaan kumoamaan asiassa Artegodan
vastaan komissio 3.3.2010 annetun unionin yleisen tuomioistuimen tuomion,® jolla hyldttiin
Artegodanin EY 235 ja EY 288 artiklan toisen kohdan nojalla nostama vahingonkorvauskanne, jolla
pyrittiin saamaan korvausta vahingosta, joka kantajalle oli viitetysti aiheutunut markkinoille
saattamista koskevien lupien peruuttamisesta ihmisille tarkoitetuilta lddkkeiltd, jotka siséltavat
amfepramonia, 9.3.2000 tehdystd komission paitoksestda K(2000) 453.°

2. Asian tausta, sen késittely unionin yleisessd tuomioistuimessa ja valituksenalainen tuomio voidaan
kiteyttda seuraavasti.*

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

1 — Alkuperiinen kieli: ranska.

2 — Asia T-429/05 (Kok., s. II-491; jdljempana valituksenalainen tuomio).

3 — Jaljempéna riidanalainen paitos.

4 — Asiaa koskevat oikeussddnnot on esitetty valituksenalaisen tuomion 1-10 kohdassa.
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4. Sen jalkeen kun amfepramonia oli erdén jdsenvaltion pyynndstd arvioitu uudelleen, Euroopan komissio
teki riidanalaisen padtoksen, jolla se méirisi jasenvaltiot peruuttamaan “direktiivin 65/65[/ETY][] 3 artiklan
ensimmadisessd kohdassa saddetyt kansalliset markkinoille saattamista koskevat luvat timén paatoksen
liitteessd I mainituilta [amfepramonia siséltaviltd] ladkkeilta” nojautumalla 31.8.1999 annettuun Euroopan
ladkearviointiviraston (EMEA) ladkevalmistekomitean (jédljempana CPMP) lopulliseen lausuntoon
(jdljiempana lopullinen lausunto)® liitettyihin tieteellisiin johtopdatoksiin kyseisestd aineesta.

5. Artegodan vaati ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimessa 30.3.2000 nostamallaan kanteella
riidanalaisen paiatoksen kumoamista vetomalla etenkin komission toimivallan puuttumiseen seké
direktiivin 65/65 11 ja 21 artiklan rikkomiseen.

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

7. Yhdistetyissd asioissa Artegodan ym. vastaan komissio 26.11.2002 antamallaan tuomiolla’
ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin muun muassa kumosi riidanalaisen paatoksen Artegodanin
markkinoimia ldadkkeitd koskevilta osin ja hyviksyi komission toimivallan puuttumista koskevan
kanneperusteen. Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin katsoi lisdksi, ettd vaikka oletettaisiin, etté
komissio oli toimivaltainen tekemddn riidanalaisen péétoksen, paatos oli kuitenkin séddntojenvastainen,
koska silld rikottiin direktiivin 65/65 11 artiklaa, jossa tdsmennetddn, milld edellytyksilla
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisen on peruutettava tai keskeytettivd lddkevalmisteen
markkinoille saattamista koskeva lupa.

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

9. Yhteisdjen tuomioistuin hylkasi valituksen asiassa C-39/03 P, komissio vastaan Artegodan ym.,
24.7.2003 antamallaan tuomiolla® silli perusteella, etti tarvitsematta lausua muista komission
esittdimistd oikeudellisista perusteista ja perusteluista oli todettava, ettd ensimmaiisen oikeusasteen
tuomioistuin oli oikein perustein katsonut, ettd komissiolla ei ollut toimivaltaa tehdd riidanalaista
péatostd ja ettd padtos oli tamén vuoksi kumottava.

10. Saksan toimivaltaiset viranomaiset ilmoittivat 6.10.2003 Artegodanille edelld mainitun 11.4.2000
tehdyn padtoksen peruuttamisesta. Artegodan ryhtyi vuoden 2003 marraskuusta ldhtien myymaéén
uudelleen Tenuate retardia.

11. Artegodan vaati 9.6.2004 paivitylld kirjeelld komissiota korvaamaan sille vahingon, jonka suuruudeksi oli
arvioitu 1652 926,19 euroa ja joka sille oli viitetysti aiheutunut riidanalaisen paatoksen johdosta.

12. Komissio hylkési tdmédn vaatimuksen 9.11.2004 paivatylla kirjeelld ja vaitti, etteivdt edellytykset
sopimussuhteen ulkopuolisen Euroopan yhteison vastuun syntymiselle olleet tayttyneet, koska kyseessé
ei ollut yhteison oikeuden riittdvén ilmeinen rikkominen. Komissio pysytti ndkemyksensda 20.4.2005
pdivityssa kirjeessd, jolla se vastasi Artegodanin 10.3.2005 péivattyyn kirjeeseen.

5 — Liaskevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méaréysten lihentdmisestd 26.1.1965 annettu neuvoston direktiivi (EYVL 1965,
22, s. 369), sellaisena kuin se on muutettuna 14.6.1993 annetulla neuvoston direktiivilld 93/39/ETY (EYVL L 214, s. 22; jaljempéné direktiivi
65/65).

6 — CPMP/2163/99.
7 — Yhdistetyt asiat T-74/00, T-76/00, T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 ja T-141/00 (Kok., s. II-4945).
8 — Asia C-39/03 P (Kok., s. I-7885).
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13. Artegodan nosti ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimeen 7.12.2005 toimittamallaan
kannekirjelmélld kanteen, jolla pyrittiin saamaan korvausta vahingosta, joka kantajalle oli véitetysti
aiheutunut riidanalaisesta paatoksesté.

14. Unionin yleinen tuomioistuin hylkési valituksenalaisella tuomiolla Artegodanin nostaman kanteen.

15. Esitettyddn ensin alustavia huomautuksia, jotka koskevat sopimussuhteen ulkopuolisen yhteison
vastuun syntymisen edellytyksid ja edelld mainituissa yhdistetyissd asioissa Artegodan ym. vastaan
komissio annetun, riidanalaisen paitoksen kumoavan tuomion ulottuvuutta ja joita kasittelen
my6hemmin, unionin yleinen tuomioistuin on todennut Artegodanin esittimistd kanneperusteista
seuraavaa.

16. Unionin yleinen tuomioistuin on ensinndkin hylannyt perusteettomana kanneperusteen, joka
koskee sitd, ettd yhteison vastuu voi syntyd sen perusteella, ettd komissio on ylittdnyt toimivaltansa,
silld perusteella, ettd rikottujen toimivaltasdéntojen tarkoituksena ei ole antaa yksityisille oikeuksia,
eikd ndin ollen ole tarpeen tutkia sitd, merkitseeko ndiden sdéntdjen rikkominen yhteison oikeuden
riittavan ilmeistéd rikkomista.

17. Tamaén jalkeen unionin yleinen tuomioistuin on todennut kanneperusteesta, joka koskee direktiivin
65/65 11 artiklassa vahvistettujen markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen edellytysten
noudattamatta jattamistd, ettd sddnnoksen tavoitteena on oikeuksien antaminen yrityksille, joita paatos
markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisesta tai keskeyttdmisestd koskee. Se on kuitenkin
katsonut, ettd kyseisen sddnnoksen rikkomista esilld olevassa asiassa ei voida pitdd sellaisena yhteison
oikeuden riittdvan ilmeisend rikkomisena, joka voi synnyttdd sopimussuhteen ulkopuolisen yhteison
vastuun.

18. Vield unionin yleinen tuomioistuin on katsonut suhteellisuusperiaatteen ja hyvin hallinnon
periaatteen loukkaamista koskevista kanneperusteista, ettd hyvdn hallinnon periaatteen riittavin
ilmeista loukkaamista koskeva kanneperuste on hyldttdvd perusteettomana, todettuaan ensin, ettd

suhteellisuusperiaatteen loukkaamista koskeva kanneperuste sulautuu direktiivin 65/65 11 artiklan
rikkomista koskevaan kanneperusteeseen.

II Asianosaisten vaatimukset

19. Artegodan vaatii valituksessaan, ettd unionin tuomioistuin

— kumoaa valituksenalaisen tuomion

— velvoittaa komission maksamaan sille 1430 821,36 euroa 8 prosentin kiintedmaérdisine korkoineen
tuomion julistamispéivastd 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 vélttimattomid, jotta Tenuate retard saavuttaa
jalleen sen markkina-aseman, joka silld oli ennen kuin kyseisen lddkkeen markkinoille saattamista
koskeva lupa peruutettiin

— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkayntikulut.

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

— hylkaa valituksen
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— hyviksyy vastavalituksen ja kumoaa osittain valituksenalaisen tuomion tai toissijaisesti muuttaa
valituksenalaisen tuomion perusteluja riidanalaisen kohdan osalta

— velvoittaa Artegodanin korvaamaan oikeudenkayntikulut.

III Valitusten tarkastelu

21. Artegodan esittdd valituksensa tueksi kaksi valitusperustetta, jotka koskevat EY 288 artiklan toisen
kohdan virheellistd soveltamista.

22. Ensimmadisessa valitusperusteessaan Artegodan viittdd, ettd unionin yleinen tuomioistuin on tehnyt
oikeudellisen virheen todetessaan valituksenalaisen tuomion 73-75 kohdassa, etté se, ettd komissio oli
rikkonut direktiivissi 75/319/ETY’ sdddettyji toimivaltasddnt6jd, ei voinut synnyttdd yhteison
korvausvelvollisuutta, koska kyseisten sdéntojen tarkoituksena ei ole antaa yksityisille oikeuksia.

23. Toisessa valitusperusteessaan Artegodan viittdsd, ettd arvioidessaan sitd, muodostiko direktiivin
65/65 11 artiklassa sdddettyjen, markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen edellytysten
noudattamatta jdttdiminen yhteison oikeuden riittdvin ilmeisen rikkomisen, unionin yleinen
tuomioistuin on soveltanut liian ankarasti sopimussuhteen ulkopuolisen yhteisén vastuun syntymisen
edellytyksia tavalla, joka ei siitd tunnu yhteensoveltuvalta EY 288 artiklan toisen kohdan kanssa.

24. Vastavalituksessaan komissio arvostelee unionin yleistd tuomioistuinta siitd, ettd timd on
valituksenalaisen tuomion 44—48 kohdassa todennut, ettd komission puolustautumisperuste, jonka
mukaan direktiivin 65/65 11 artiklaa ei ole rikottu, on heti alkuun jétettavd tutkimatta, koska silld
kyseenalaistetaan edelld mainituissa yhdistetyissa asioissa Artegodan ym. vastaan komissio annetun
tuomion oikeusvoima.

25. Komission vastavalitusta on mielestdni tarkasteltava ennen Artegodanin péavalituksessa esittimén
toisen valitusperusteen tarkastelua, koska se herdttdd kysymyksen, saattoiko unionin vyleinen
tuomioistuin perustellusti katsoa, ettd silld, ettd ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin oli katsonut
komission rikkoneen direktiivin 65/65 11 artiklaa, oli oikeusvoimavaikutus. Jos vastaus kysymykseen
on kielteinen eli laittomuutta tai laillisuutta koskeva esikysymys jdd avoimeksi, unionin tuomioistuin
voi joutua itse ratkaisemaan tdmén kysymyksen, mikd voi vaikuttaa siihen, onko Artegodanin
padvalituksessa esittdmin toisen valitusperusteen tarkastelu aiheellista.

26. Tarkastelen siis ensin Artegodanin péddasiassa esittdmda ensimmaistd valitusperustetta, sen jalkeen

komission vastavalitusta ja vasta sen jilkeen, jos se on tarpeen, Artegodanin paivalituksessa esittdmaa
toista valitusperustetta.

A Artegodanin pddvalituksessa esittimd ensimmdinen valitusperuste

1. Asianosaisten lausumat

27. Artegodan vaittdd ensimmadisessd valitusperusteessaan, ettd unionin yleinen tuomioistuin on tehnyt
oikeudellisen virheen katsomalla valituksenalaisen tuomion 73-75 kohdassa, ettd se, ettd komissio oli
rikkonut direktiivissa 75/319 vahvistettuja toimivaltasddntojd, ei voi synnyttdd yhteison vastuuta silld
perusteella, ettei ndilld sddannoilld ole tarkoitus antaa yksityisille oikeuksia.

9 — Laakevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maéraysten lahentdmisesta 20.5.1975 annettu toinen neuvoston direktiivi (EYVL
L 147, s. 13), sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld 93/39/ETY (jaljempéné direktiivi 75/319).
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28. Artegodan myontad, ettei kaikkien toimivaltasddntojen tarkoituksena valttiméttd ole Euroopan
unionin kansalaisten ja yritysten suojeleminen, mutta se katsoo, ettd timi ei koske sddntojd, joissa
vahvistetaan oikeudellinen tilanne, jossa unioni voi ryhtyéd kansalaisia tai yrityksid koskeviin pakottaviin
toimenpiteisiin julkisen vallan kéyttdjand. Artegodanin mukaan sd@nnoét, joissa vahvistetaan unionin
toimivallan rajat, eivit koske vain unionin ja jasenvaltioiden vilisid suhteita, vaan niiden tarkoituksena
on ainakin osittain myds suojella mahdollisen pakottavan toimenpiteen kohteeksi joutuvia kansalaisia ja
yrityksid Euroopan unionin toimielimen sellaisilta toimilta, joilla ei ole mink&dnlaista oikeudellista
perustaa.

29. Artegodan vaittdd lisdksi, ettd ndilld sddannoillda on tarkoitus suojella henkil6itd, joita téllaiset
toimenpiteet koskevat, koska niilld on voitava taata, ettd tillaisia toimenpiteitd voivat toteuttaa vain
viranomaiset, joilla lainsddtdja katsoo olevan tarvittava asiantuntemus.

30. Artegodanin mukaan unionin yleinen tuomioistuin ei noudata jdsenvaltioiden lainsdddénnon
yhteisid yleisid periaatteita, joita on EY 288 artiklan toisen kohdan mukaan pidettivd perusteena
sopimussuhteen ulkopuolisen yhteison vastuun syntymiselle, kun se katsoo, ettei toimivaltasdannoilla
ole mitddn kolmansia suojaavaa tehtdvad. Se toteaa téstd, ettd Saksan lainsddddannossd normatiivisilla
toimivaltasddnnéilld on kolmansia suojaava tehtava.

31. Artegodan katsoo lisdksi, ettei sellaisen oikeussdédnnon rikkominen, jonka tarkoituksena ei ole sen
suojaaminen, todennékoisesti olisi antanut sille oikeutta saada kyseiseen oikeussdéntoon perustuva
toimenpide kumotuksi.

32. Komissio viittdd, ettei unionin yleinen tuomioistuin ole tehnyt oikeudellista virhettd, kun se on
soveltanut oikeuskaytdntoon perustuvia sopimussuhteen ulkopuolisen vastuun syntymisen edellytyksié
ja katsonut, ettei kyseessd ollut sellaisen kyseisessd oikeuskédytinnossd tarkoitetun oikeussadnnon
rikkominen, jolla on tarkoitus antaa yksityisille oikeuksia.

33. Komission mukaan Artegodanin viitteet perustuvat Saksan hallinto-oikeudessa tunnettuun eroon,
jolle ei ole perustaa Euroopan unionin tuomioistuimen oikeuskdytinnossa eikd jasenvaltioiden
lainsdddédnnon yhteisissa yleisissé periaatteissa ja jota ei ole ilmaistu unionin oikeudessa.

34. Komissio katsoo, ettei ole sen tehtdvdnd osoittaa, ettei tillaista jasenvaltioiden lainsdddénnon
yhteistd yleistd periaatetta ole olemassa, vaan Artegodanin on todistettava, ettd unionin oikeuteen
sisdltyy yleinen oikeusperiaate, johon se vetoaa. Sen mukaan ei riitd, ettd todetaan oikeudellisen
késitteen tai perinteen olemassaolo jossakin jasenvaltiossa, etenkédédn, kun unionin tuomioistuin on
kieltaytynyt tunnustamasta, ettd unionin oikeuteen siséltyisi jasenvaltioiden lainsddddannon yhteinen
yleinen periaate sellaisesta vastuujarjestelmastd, josta olisi sdddetty hyvin monen jasenvaltion
oikeusjirjestelmassa. "’

35. Viitteestd, jonka mukaan Kkyseisilld toimivaltasddnnoilld pyritddn takaamaan yksityisten
suojaaminen, kun niilld varmistetaan, ettd paatoksentekovaltaa kayttavilld viranomaisella on vaadittava
asiantuntemus, komissio viittdd, ettei ole epdilystakadn siitd, etteiko unionin lainséatdja olisi lddkealaa
koskevissa eri asetuksissa ja direktiiveissd jo tunnustanut komission toimivallan tehdd paatoksia
terveydensuojelun herkalld alalla, ja ettd silld, ettei sille ole myonnetty tillaista toimivaltaa riidanalaisen
paatoksen tekemisen osalta, ole vaikutusta siihen, ettd silld on tdlld alalla vaadittava tekninen tieto.

36. Komissio katsoo lisdksi, ettei Artegodan ota huomioon unionin yleisen tuomioistuimen
valituksenalaisessa tuomiossa mainitsemia vahingonkorvauskanteen ja kumoamiskanteen erilaisia
tehtdvid ja ettd se toistaa ensimmaisessd oikeusasteessa esittdminsa viitteet tismentamaéttd tarkemmin,
mikéd oikeudellinen virhe unionin yleisen tuomioistuimen paattelyyn sisdltyy. Komissio katsoo ndin

10 — Komissio viittaa yhdistetyissa asioissa C-120/06 P ja C-121/06 P, FIAMM ym. v. neuvosto ja komissio, 9.9.2008 annettuun tuomioon (Kok.,
s. 1-6513).
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ollen, ettd vakiintuneen oikeuskédytinnon mukaan — ja kuten unionin yleinen tuomioistuin perustellusti
toteaa — pelkdstddan sen perusteella, ettd oikeussddnnon rikkominen on johtanut paatoksen
kumoamiseen, ei voida katsoa, ettd kyseiselld sddnnolla on tarkoitus antaa yksityisille oikeuksia siten,
ettd ndiden sddntdjen rikkominen voi synnyttdd sopimussuhteen ulkopuolisen yhteison vastuun.
Pdinvastainen tulkinta tekisi nimittdin merkityksettomaksi edellytyksen, joka koskee ”oikeussddntoa,
jolla on tarkoitus antaa vyksityisille oikeuksia”, silla pelkkd lainvastaisuus riittdisi siihen, ettd
sopimussuhteen ulkopuolisen yhteison vastuun syntymisedellytys tayttyy.

37. Komissio toteaa liséksi, ettei unionin yleinen tuomioistuin kielld sitd, etteiko toimivaltasadnnoilla
olisi sellaisenaan suojaava tehtdvd, vaan ettd — kuten valituksenalaisen tuomion 73 ja 74 kohdasta
selkedsti seuraa — unionin yleinen tuomioistuimen tutkinta koskee direktiivista 75/319 ilmenevaa
tasmallistd toimivaltanormia.

38. 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' ottanut huomioon sellaisen edellytyksen olemassaoloa, jonka mukaan rikotulla
oikeussadnnolld on oltava yksityisid suojaava tehtdva silloin, kun on kyse toimivallan jakoa koskevan
sdaannon rikkomisesta.

2. Asian arviointi

39. Oikeuskédytdnnén mukaan sopimussuhteen ulkopuolisen yhteis6n vastuun syntyminen edellyttaa
muun muassa, ettd yksityisille oikeuksia antavaa oikeussaéntod on rikottu riittivian ilmeiselld tavalla.

40. Nayttaa olevan erityisen vaikeaa ratkaista, onko oikeussdadnnolld téllainen tavoite, silloin kun kyseessid on
joko toimielimen toteuttamaa toimea koskevan menettely- tai muotosddnnon tai toimivallan jakautumista
koskevien sddntdjen rikkominen riippumatta siitd, onko kyse horisontaalisesta unionin toimielinten vilisesté
toimivaltajaosta vai vertikaalisesta, toimielinten ja jésenvaltioiden vilisestd toimivaltajaosta. Unionin yleinen
tuomioistuin on ndin ollen voinut katsoa, ettdi kun kyseessdé on pelkkdd muotoseikkaa koskeva viite,
sdddoksen perustelujen mahdollinen puutteellisuus ei aiheuta yhteison vahingonkorvausvastuuta.
Yhteisojen tuomioistuin on lisdksi edelld mainitussa asiassa Vreugdenhil vastaan komissio annetussa
tuomiossa katsonut, ettd yhteison eri toimielimien vélistd toimivaltajakoa koskevien sddntojen tarkoituksena
on ainoastaan toimielinten vilisen tasapainon varmistaminen eikd niiden tavoitteena ole yksityisten
suojeleminen, joten pelkistdan niiden sdéntojen rikkominen ei voi synnyttid yhteison vastuuta. ™

4]1. Tarkasteltavana olevan valitusperusteen tavoitteen vuoksi keskityn toimivallan jakoa koskeviin
sdadntoihin. Voidaanko nopeasti sulkea pois mahdollisuus, ettd sdénnoéilla on yhteys, vaikkakin vain
vilillinen, yksityisten suojelemiseen? Asiaa on syytd tarkastella, kun otetaan huomioon edelld
mainitussa asiassa Vreugdenhil vastaan komissio annettuun tuomioon kohdistunut ankara kritiikki.
Eraat kirjoittajat ovatkin pahoitelleet, ettd "periaatteeksi asetetaan se, ettd toimivallan puuttuminen ei
ole vakava lainvastaisuus ja ettd toimivallan jaolla yhteistissd ei ole mitddn tekemista yksityisten
suojelun kanssa”.'> Samat Kkirjoittajat toteavat kuitenkin, etti "toimivallan puuttumista pidetédén yleensa
vakavana virheend ja pahimman luokan lainvastaisuutena, ja on selvad, ettd se on ldheisessd yhteydessa
yksityisten oikeuksiin. Toimivallan antaminen yhdelle elimelle tai toimielimelle eikd toiselle voi

11 — Kok, s. I-1937.

12 — Ks. mm. asia C-352/98 P, Bergaderm ja Goupil v. komissio, tuomio 24.7.2000 (Kok., s. 1-5291, 42 kohta) ja asia C-282/05 P, Holcim
(Deutschland) v. komissio, tuomio 19.4.2007 (Kok., s. 2941, 47 kohta).

13 — Asia T-18/99, Cordis v. komissio, tuomio 20.3.2001 (Kok., s. II-913, 79 kohta oikeuskéytintoviittauksineen).

14 — Tuomion 20-22 kohta. Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin on myds katsonut asiassa T-43/98, Emesa Sugar v. neuvosto, 6.12.2001
antamassaan tuomiossa (Kok., s. II-3519) kumoamisperusteesta, jonka mukaan neuvosto ei endé kyseisen saédnnoksen nojalla ollut ajallisesti
toimivaltainen tekemdén riidanalaista padtostd, ettd "on vaikea ajatella, ettd kyseinen sdadnnos voisi muodostaa oikeusnormin, jolla annetaan
oikeuksia yksityisille” (63 kohta, jossa viitataan edelld mainittuun asiassa Vreugdenhil v. komissio annettuun tuomioon).

15 — De Guillenchmidt, M. ja Bonichot, J.-C., Les petites affiches, 1992, nro 112, s. 11.
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vaikuttaa suoraan vyksityisten oikeuksiin”.’ Erds toinen Kkirjoittaja katsoo, ettd yhteisdjen

tuomioistuimen ratkaisu "kyseenalaistaa vakavasti asiassa Meroni['’] annetun tuomion, jonka mukaan
muun muassa EHTY:n perustamissopimuksen 3 artiklassa ilmaistun toimivaltajaon periaatteen
ansiosta toimivaltuuksien tasapainossa, joka on yksi yhteison toimielinrakenteen ominaispiirre, voidaan
nidhdd perustamissopimuksella myo6nnetty olennainen tae, joka koskee erityisesti niitd yrityksid ja

yhteenliittymi4, joihin perustamissopimusta sovelletaan”. '

42. Yhdyn varauksiin, jotka on ilmaistu sitd ratkaisua kohtaan, jonka yhteis6jen tuomioistuin on
esittdnyt edelld mainitussa asiassa Vreugdenhil vastaan komissio annetussa tuomiossa, vaikka sitd ei
ehkd piddkdaan ndhdd tuomioistuimen periaatteellisena kannanottona vaan kantana, joka liittyy
kyseisen asian olosuhteisiin.”” Samat varaukset koskevat mielestini myds unionin yleisen
tuomioistuimen kantaa valituksenalaisessa tuomiossa, vaikkakin tdssd tapauksessa on kyseessd
vertikaalinen eikéd horisontaalinen toimivaltajako.

43. Katson nimittdin, ettei ole yksityisten oikeuksien suojelun kannalta yhdentekevdd, mille
viranomaiselle unionin lainsddtdja paattdd myontdd tietyn padtosvallan. Valinnan taustalla olevat syyt
voivat olla yhteydessa yksityisten suojeluun sikili, ettd unionin lainséétdja nimedd viranomaisen, jonka
se katsoo kykenevin parhaiten kiayttaiméédn julkista valtaa kyseiselld alalla. Periaatteessa ei ole kyse
merkityksettomastd tai sattumanvaraisesta valinnasta — tai ainakin ndin voidaan toivoa. Valintaa voi
ohjata — esimerkiksi nyt tarkastelevassa asiassa — lainsdétdjan halu uskoa markkinoille saattamista
koskevan luvan myontédneelle kansalliselle viranomaiselle myo6s paétosvalta siitd, onko lupa
peruutettava. En viitd, etteikd komissiolla olisi tdllaisen péadtoksen tekemiseksi tarvittavaa
asiantuntemusta. Unionin lainsdétdja on kuitenkin voinut tiettynd ajankohtana katsoa, ettd kansalliset
viranomaiset kykenevit parhaiten tekemaén kyseisen padtoksen.

44. Jos katsotaan, ettd toimivaltasdannon rikkominen ei voi synnyttdd sopimussuhteen ulkopuolista
unionin vastuuta, koska kyseiselld sddnnolla ei suojella yksityisten oikeuksia, oletetaan, ettei unionin
lainsddtdjan tekemd valinta lainkaan vaikuta tapaan, jolla yksityisten oikeudet taataan tai niihin
vaikutetaan. En hyviksy téllaista oletusta, silld padtoksen tekijan asema vaikuttaa padtoksen sisdltoon,
ja sen on siksi pdinvastoin katsottava olevan yksityisten oikeuksien mahdollisen rikkomisen viliton syy.
Lisdksi sen seurauksia — erityisesti vahingonkorvauksiin liittyvid seurauksia —, ettd pédiatoksen tekija ei
ole toimivaltainen, on arvioitava erityisen huolellisesti silloin, kun on kyse kansainvilisestd
organisaatiosta, jonka toiminta perustuu annetun toimivallan periaatteeseen.

45. Edelld esitetyn perusteella on todettava, ettd valituksenalainen tuomio on mielestini kumottava, koska
unionin yleinen tuomioistuin on katsonut, ettd direktiivin 75/319 asiaa koskevilla sda@nnoksill, joilla rajataan
komission ja jasenvaltioiden toimivaltaan kuuluvat alat, ei ole tarkoitus antaa oikeuksia yksityisille.

46. Palatkaamme varsinaiseen asiaan ja tutkikaamme, voidaanko toimivaltasddntojen rikkomista, johon
on vedottu, pitdd riittdvan ilmeisend.

3. Onko direktiivin 75/319 asiaa koskevia siannoksia rikottu riittavan ilmeisella tavalla?

47. Artegodan vaittdd, ettei toimivaltasdéntojen riittdvan ilmeinen rikkominen ole tarpeen esilld
olevassa asiassa. Sen mukaan toimielimen toimivallan rajaamista suhteessa jasenvaltioiden toimivaltaan
sdadnnellddn yksinomaan sovellettavassa oikeudessa, joten asianomaisella toimielimelld ei ole tdltd osin

16 — Ibid.
17 — Asia 9/56, Meroni v. korkea viranomainen, tuomio 13.6.1958 (Kok., s. 9, 11, Kok. Ep. I, s. 21).

18 — X, Revue Europe, toukokuu 1992, nro 162, s. 8. Ks. vastaavasti Fines, F., "Le recours en responsabilité extracontractuelle de la Communauté
européenne”, La semaine juridique — Edition générale, 1993, 11-22093, s. 286, 291.

19 — Ks. vastaavasti Constantinesco, V., "Chronique de jurisprudence du Tribunal et de la Cour de justice des Communautés européennes”,
Journal du droit international, 1993, s. 391, 404 ja sitd seuraavat sivut.
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mitddn harkintavaltaa. Se katsoo, ettd kun komissio on katsonut lainvastaisesti olevansa toimivaltainen,
se on selvasti ylittanyt sille direktiivilla 75/319 annetut valtuudet. Artegodan kiistdd lisdksi komission
viitteen, jonka mukaan unionin oikeutta ei ole rikottu riittavin ilmeiselld tavalla asiaa koskevien
sdaantojen tulkinnasta aiheutuneiden ongelmien vuoksi.

48. Komissio kiistdd nimittdin viimeksi mainittuun niakokohtaan vedoten riittavian ilmeisen rikkomisen.
Se vetoaa erityisesti sddntojen epdselvyyteen ja niitd koskevan oikeuskdytdnnon puuttumiseen. Se vetoaa
myos olosuhteisiin, joissa riidanalainen péétds tehtiin. Se toteaa nimittéin, ettd kyseinen padtos koski
erityisen herkkédd ja vahvasti sddnneltyd alaa, jolla komission on tehtdvd paatoksid kansanterveyden
suojelemiseksi. CPMP:n toteamat kansanterveydelle aiheutuvat riskit pakottivat tdmédn vuoksi
komission tekemdédn paatoksen.

49. Katson komission tapaan, ettei unionin oikeudessa asetettu riittdvin ilmeistd rikkomista koskeva
edellytys téyty kyseisessé tapauksessa.

50. Unionin oikeudessa asetetut edellytykset riittavdn ilmeisen rikkomisen toteamiselle on esitetty
valituksenalaisen tuomion 62 kohdassa, jonka mukaan ”yhteison vastuu voi syntyd pelkéstddan sen
perusteella, ettd toimielimen todetaan syyllistyneen sddntojenvastaisuuteen, jollaista tavanomaisesti
varovainen ja huolellinen viranomainen ei olisi vastaavissa olosuhteissa tehnyt”. Unionin yleinen
tuomioistuin jatkaa, ettd unionin tuomioistuimien “tehtdvdnd on siis sen jilkeen, kun ne ovat ensin
selvittineet, oliko asianomaisella toimielimelld harkintavaltaa, ottaa huomioon sddnneltivéin tilanteen
monitahoisuus, lainsddadannon soveltamis- tai tulkintavaikeudet, rikotun oikeusnormin selkeys ja
tasmallisyys seké virheen tahallisuus tai anteeksiantamattomuus”.

51. Tarkennan aluksi, ettd mielestdni direktiivia 75/319 ei voi tulkita niin, ettd komissiolle tai
jasenvaltioille annetaan harkintavaltaa ratkaista, kuka on toimivaltainen tekeméddn tarvittavat paatokset.

52. Katson sitten muiden edellytysten osalta, ettd kun komissio teki riidanalaisen paatoksen olematta
sithen toimivaltainen, se ei rikkonut unionin oikeutta riittivdn ilmeiselld tavalla. Huomautan, ettd
pédtydkseen toteamaan, ettei komissio ollut toimivaltainen, ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin on
edelld mainituissa yhdistetyissd asioissa Artegodan ym. vastaan komissio antamansa tuomion
112-155 kohdassa esittinyt seikkaperdisen pdattelyn, joka osoittaa direktiivilla 75/319 luodun
jarjestelmdn monimutkaisuuden. Téma paattely osoittaa, kuinka vaikeaa kyseisen direktiivin 12 ja 15 a
artiklan tulkinta saattaa olla. Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin perustaa kyseisen luvun artiklojen
monimutkaisten keskindisten suhteiden huolelliseen tarkasteluun péaédtelménsd, jonka mukaan
direktiivin 75/319 jarjestelmiassa kyseisen 15 a artiklan 1 kohdassa tarkoitettua "tdméan direktiivin III
luvun sddnnosten mukaisesti myonnettyjen markkinoille saattamista koskevien lupien” késitettd ei
voida tulkita siten, ettd se kattaa myos luvat, jotka on yhdenmukaistettu CPMP:n kuulemisen jilkeen
kyseisen direktiivin 12 artiklan nojalla.

53. Komission tekemdd virhettd ei mielestdni myoskddn voida pitdd anteeksiantamattomana.
Pdinvastoin, on helppo ymmartdd, ettd sddnnosten episelvyyden ja kansanterveydelle aiheutuvien
riskien takia komissiossa on voitu katsoa, ettd unionin tasolla tehty paatos olisi paras tapa vilttdd
jasenvaltioiden yksipuoliset, toisistaan poikkeavat paatokset ja ndin ollen myos kansanterveydelle ja
sisamarkkinoiden toteutumiselle aiheutuva riski.

54. Toimivaltasddntéjen rikkomisen osalta Artegodanin nostama vahingonkorvauskanne on ndin ollen
mielesténi hylattavé, koska unionin oikeuden riittavéan ilmeisen rikkomisen edellytys ei ole tayttynyt.

55. Seuraavaksi on tutkittava, voidaanko unionin yleisen tuomioistuimen analyysi, joka koskee
direktiivin 65/65 11 artiklassa vahvistettujen ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
peruuttamisen edellytysten noudattamatta jdttamistd, asettaa kyseenalaiseksi. Komissio kiistdd
vastavalituksessaan kyseisen artiklan rikkomista koskevan unionin yleisen tuomioistuimen
lahtokohdan, joka vahvistettiin lopullisesti sen jdlkeen, kun yhteisdjen tuomioistuin oli hylannyt edelld
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mainitussa asiassa komissio vastaan Artegodan ym. antamassaan tuomiossa komission tekemén
valituksen, joka koski edelld mainituissa yhdistetyissa asioissa Artegodan ym. vastaan komissio annettua
tuomiota. Unionin yleinen tuomioistuin on katsonut valituksenalaisessa tuomiossa, ettd komission
puolustautumisperuste, jonka mukaan se ei ole rikkonut kyseista artiklaa, on jétettava tutkimatta, koska
silla kyseenalaistetaan edelld mainituissa yhdistetyissé asioissa Artegodan ym. vastaan komissio annetun
tuomion oikeusvoima. Tdmén lahtokohdan oikeellisuus on nyt tutkittava.

B Vastavalitus

1. Asianosaisten lausumat

56. Vastavalituksessaan komissio syyttdd unionin yleistd tuomioistuinta siitd, ettd tdmd on
valituksenalaisen tuomion 44—48 kohdassa todennut, ettd komission puolustautumisperuste, jonka
mukaan direktiivin 65/65 11 artiklaa ei ole rikottu, on heti alkuun jatettdva tutkimatta, koska silla
kyseenalaistetaan edelld mainituissa yhdistetyissd asioissa Artegodan ym. vastaan komissio annetun
tuomion oikeusvoima.

57. Komission mukaan unionin yleinen tuomioistuin poikkeaa ndin vakiintuneesta oikeuskaytdnnosta,
jonka mukaan oikeusvoima ulottuu niihin tosiasia- ja oikeuskysymyksiin, jotka kyseiselld
tuomioistuimen péatokselld on tosiasiallisesti tai vdistdmattd ratkaistu, ja ndyttdd omaksuvan kyseisen
tuomion oikeusvoimasta laajan tulkinnan, jonka mukaan tuomiota voitaisiin tarkastella erilldén ja
yhteisojen tuomioistuimen valituksen johdosta antamasta tuomiosta riippumatta.

58. Komissio katsoo, ettd médritettdessd ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen ensimmaéisessa
oikeusasteessa antaman tuomion ulottuvuutta ei voida jdttad ottamatta huomioon sitd, ettd mainitusta
ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen tuomiosta on valitettu ja ettd yhteisdjen tuomioistuin on
antanut valituksesta tuomion, vaikka tuomiolauselmassa valitus loppujen lopuksi hylétééan.

59. Komissio viittda lisdksi, ettd tuomion oikeusvoiman ulottuvuutta ei voida mairittdd yksinomaan
tuomiolauselman perusteella, silli oikeuskdytinnén mukaan oikeusvoima ei liity ainoastaan
tuomiolauselmaan, vaan se ulottuu myos kyseisen tuomion perusteluihin, jotka ovat tuomiolauselman
tarpeellinen tuki ja joita ei tdimén takia voida tuomiolauselmasta erottaa.

60. Unionin yleisen tuomioistuimen pdaittely merkitsisi kuitenkin komission mukaan sitd, ettd kun
valitus hylatdadn, kaikki unionin yleisen tuomioistuimen huomautukset tulevat oikeusvoimaisiksi, mika
johtaa siihen, ettd valituksen johdosta annetun tuomion perusteluilla ei ole vaikutusta oikeusvoiman
ulottuvuuden maéarittdmiseen silloin, kun valitus on hylitty kyseisen tuomion tuomiolauselmassa.

61. Téllainen tulkinta merkitsee komission mielestd oikeudellista virhettd, koska silld laajennetaan aivan
liilkaa ensimmadisessd oikeusasteessa annetun tuomion oikeusvoimaa silloin, kun valituksesta on annettu
tuomio, eikd siind oteta riittdvasti huomioon jalkimmaéisen tuomion perusteluja.

62. Kun unionin yleinen tuomioistuin toteaa valituksenalaisen tuomion 48 kohdassa, ettd sen jéilkeen
kun yhteisojen tuomioistuin oli hyldnnyt komission tekemin valituksen edelld mainituissa yhdistetyissa
asioissa Artegodan ym. vastaan komissio annetusta tuomiosta, viimeksi mainittu tuomio tuli
oikeusvoimaiseksi siltd osin kuin on kyse kaikista niistd tosiasia- ja oikeuskysymyksistd, jotka
ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin on tosiasiallisesti tai vaistimatta 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.
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63. Komissio toteaa nimittdin yhteis6jen tuomioistuimen todenneen viimeksi mainitun tuomion
52 kohdassa, ettd ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin on oikein perustein katsonut, ettd
komissiolla ei ollut toimivaltaa tehdd riidanalaista péadtostd ja ettd se on tdmén vuoksi kumottava
“ilman, ettd olisi tarpeen lausua muista komission esittdmistd oikeudellisista perusteista ja
perusteluista”.

64. Tastd seuraa komission mukaan, ettd yhteisdjen tuomioistuin on ndin yksildinyt perustelun, joka
tukee edelld mainituissa yhdistetyissd asioissa Artegodan ym. vastaan komissio annetun tuomion
tuomiolauselmaa, ja ettd direktiivin 65/65 11 artiklan véitettyyn rikkomiseen perustuva patemattomyys
ei ndin ollen ole perustelu, joka tukee kyseisen tuomion tuomiolauselmaa siind mielessd, ettd se olisi
valttdmaton tuomiolauselmassa todetun tdsmaillisen merkityksen maérittdmiseksi.

65. Komission toimivallan puuttumista koskevasta kumoamisperusteesta komissio toteaa, ettd vaikka
yhteisdjen tuomioistuin on valitustuomiossa todennut, ettei komissio ollut toimivaltainen, tdma
padtelma perustuu kuitenkin eri perusteluihin ja perusteisiin kuin ensimmadisen oikeusasteen
tuomioistuimen péatelma.

66. Tassd yhteydessd komissio on sitd mieltd, ettd edelld mainituissa yhdistetyissd asioissa Artegodan
ym. vastaan komissio annetun tuomion tuomiolauselmaa ja perusteluja on luettava edelld mainitussa
asiassa komissio vastaan Artegodan ym. valituksen yhteydessd annetun yhteiséjen tuomioistuimen
tuomion tuomiolauselman ja perustelujen valossa, silld yksinomaan arvioimalla ja lukemalla rinnakkain
nditd kahta tuomiota voidaan maédrittdd ne perustelut, jotka viime kéddessd tukevat riidanalaisen
paatoksen kumoamista ja saavat oikeusvoiman.

67. Komissio vaittddkin, ettd unionin yleinen tuomioistuin tukeutuu laajaan ja oikeudellisesti
virheelliseen tulkintaan oikeusvoiman ulottuvuudesta valituksesta annetun tuomion yhteydessé ja ettd
ndin ollen my6s komission esittdmédn, markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen
edellytyksid koskevan puolustautumisperusteen tutkimatta jattamiseen liittyy oikeudellinen virhe.

68. Komissio vaatii toissijaisesti, ettd siind tapauksessa, ettd sen vastavalitusta ei oteta tutkittavaksi,
unionin tuomioistuin muuttaa valituksenalaisen tuomion riidanalaisia perusteluja ottaen huomioon
edelld esitetyt seikat.

69. Komissio vaittdd, ettd direktiivin 65/65 11 artiklassa sdaddettyjen markkinoille saattamista koskevan
luvan peruuttamisen edellytysten noudattamatta jattdmistd koskeva kysymys jdd téssd tilanteessa
ratkaisematta, ja esittdd, ettd unionin tuomioistuin lausuu, ettd tillaista noudattamatta jattamisté ei ole
todettu.

70. Komissio katsoo joka tapauksessa toissijaisesti, ettd jos unionin tuomioistuin kuitenkin toteaa
riidanalaisen padtoksen laittomaksi kyseisten edellytysten noudattamatta jattdmisen vuoksi, toisen
valitusperusteen tarkastelemisen yhteydessi on kasiteltdva sitd, ettei rikkominen ollut riittavén ilmeista.

71. Artegodan viittdd, ettd tuomioistuimen péiatoksen oikeusvoimaa arvioitaessa ainoa ratkaiseva
peruste on se, ettei kyseiseen paatokseen voida endd hakea muutosta, eikd silld, missd oikeusasteessa
kyseinen pditos on tehty, ole talta osin vaikutusta.

72. Artegodanin mukaan siis tuomioistuimen péitos 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 kaytetty, alkuperdistda padtosta ei ole muutettu.
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73. Artegodan on ndin ollen sitd mieltd, ettd koska unionin yleisen tuomioistuimen toteamus siitd, etté
komissio ei ole noudattanut direktiivin 65/65 11 artiklassa sdéddettyjd markkinoille saattamista koskevan
luvan peruuttamisen edellytyksid, on tosiasiakysymys, jonka ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin on,
jollei vdistamattd niin ainakin tosiasiallisesti ratkaissut, ja koska yhteiséjen tuomioistuin on hylannyt
valituksenalaisesta tuomiosta tehdyn valituksen, mainittu toteamus on tullut oikeusvoimaiseksi.

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

75. Artegodanin mukaan on ndet niin, ettd vaikkei voidakaan sulkea pois, ettd tuomioistuimen
péaatoksessd on virhe, oikeusvoiman tarkoituksena on valttdd se, ettd jopa tdssd tapauksessa tillaisella
paatokselld jo ratkaistu oikeusriita kasiteltdisiin tuomioistuimessa toiseen kertaan, sekd oikeusrauhan ja
oikeusvarmuuden nimissd varmistaa, ettd sitd ei ndin ollen voida lopullisesti endé riitauttaa.

76. Artegodan katsoo vield, ettei komission toissijaista vaatimusta, joka koskee valituksenalaisen
tuomion oikeusvoiman ulottuvuutta koskevien perustelujen korvaamista, voida ottaa tutkittavaksi,
koska téllainen vaatimus on tdysin vastoin prosessiekonomian periaatetta ja unionin tuomioistuimen
yleistd prosessioikeutta.

2. Asian arviointi

77. Palautan mieleen asiayhteyden, jossa unionin tuomioistuinta pyydetddn tdsmentdmdédn
oikeusvoiman periaatteen ulottuvuus.

78. Yhteisojen ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin on edelld mainituissa yhdistetyissd asioissa
Artegodan ym. vastaan komissio antamassaan tuomiossa pédttelynsd ensi vaiheessa katsonut, ettd
komission toimivallan puuttumista koskeva kanneperuste on hyviksyttivda.” Tamian jilkeen se on
todennut, ettd “vaikka oletettaisiinkin, ettd komissiolla olisi ollut toimivalta tehdd riidanalaiset
paiatokset, ne olisivat kuitenkin lainvastaisia, koska ne ovat ristiriidassa direktiivin 65/65/ETY

11 artiklan kanssa”,* ja esittinyt sitten timénsuuntaisen analyysins.

79. Komission kyseistd tuomiota vastaan tekemin valituksen yhteydessd yhteisjen tuomioistuin on
vahvistanut ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen analyysin, jonka mukaan komissiolla ei ollut
toimivaltaa, "ilman, ettd olisi tarpeen lausua muista komission esittdmista oikeudellisista perusteista ja

perusteluista”. >

80. Tastd tuomiosta ilmenee ndin ollen nimenomaisesti, ettd yhteisdjen tuomioistuin ei ole ottanut
kantaa ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen analyysin oikeellisuuteen siltd osin kuin se koskee
direktiivin 65/65 11 artiklassa sdddettyjen markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen
edellytysten noudattamatta jattamista.

81. Tamidn toteamuksen vahvistaa tarvittaessa asiassa Artegodan vastaan komissio 11.1.2007 annettu
yhteisdjen tuomioistuimen mairiys,* joka koskee asiaa koskevien oikeudenkiyntikulujen vahvistamista
ja jossa tdsmennetddn, ettd “kun otetaan huomioon ensimmadisen oikeuskysymyksen arviointi,
yhteisdjen tuomioistuimen ei ole ollut tarpeen tutkia toista kysymystd, joka liittyi ensimmaéisen

20 — Tuomion 155 kohta.
21 — Tuomion 156 kohta.
22 — Em. asia komissio v. Artegodan ym., tuomion 52 kohta.
23 — Yhdistetyt asiat C-440/01 P(R)-DEP ja C-39/03 P-DEP.
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oikeusasteen tuomioistuimen tulkintaan markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen
edellytyksistd ja koski direktiivin 65/65 11 artiklan tulkintaa”.”* Yhteisojen tuomioistuin jatkaa
toteamalla, ettd “tdssd tilanteessa tuomion ulottuvuus rajoittuu direktiivin 75/319 15 a artiklan

tulkintaan ja sen soveltamiseen kisiteltivina olevan asian tosiseikkoihin”.?

82. Unionin yleinen tuomioistuin on valituksenalaisessa tuomiossa katsonut, ettei komission
puolustautumisperustetta, joka koskee sitd, ettei komissio ollut rikkonut direktiivin 65/65 11 artiklaa,
voi ottaa tutkittavaksi, koska silla kyseenalaistetaan edelld mainituissa yhdistetyissd asioissa Artegodan
ym. vastaan komissio annetun tuomion oikeusvoima.?® Unionin yleinen tuomioistuin on tissi
yhteydessd katsonut, ettd "sen jilkeen kun yhteisdjen tuomioistuin hylkési 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
kysymyksistd ja oikeuskysymyksistd, jotka ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin on nimenomaisesti
tai vdistimittd ratkaissut”.”” Unionin yleinen tuomioistuin jatkaa toteamalla, ettd "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 jittimisestd”.
Unionin yleinen tuomioistuin tdsmentdd, ettd “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 tiltd osin tdysin

merkitykseton”.”

83. Unionin yleisen tuomioistuimen paittelyd voidaan mielesténi tdltd osin moittia sikali, ettd siind
tosiasiassa oletetaan, ettd jattdmaélld lausumatta direktiivin 65/65 11 artiklan rikkomista koskevasta
valitusperusteesta yhteisojen tuomioistuin on implisiittisesti vahvistanut ensimmadisen oikeusasteen
tuomioistuimen téstd asiasta esittdmdn analyysin. Unionin yleinen tuomioistuin keskittyy lisaksi edelld
mainituissa yhdistetyissd asioissa Artegodan ym. vastaan komissio antamaansa tuomioon, jolla se
katsoo olevan kokonaisuudessaan oikeusvoima, ottamatta huomioon, ettd tdmé tuomio, joka on ollut
muutoksenhaun kohteena, on luettava yhdessd sen kanssa, mitd yhteisdjen tuomioistuin on todennut
tuomiossa, jonka se on antanut tdmdn muutoksenhaun seurauksena. Kun unionin yleisen
tuomioistuimen tuomiosta ei ole valitettu unionin tuomioistuimeen, on nimittiin katsottava, etta
tuomiolauselma samoin kuin perustelut, jotka ovat sen tarpeellinen tuki, ovat tulleet lopullisiksi.* Sita
vastoin, jos tdllaisesta tuomiosta on valitettu unionin tuomioistuimeen, sen oikeusvoima rajoittuu
pelkastddn niihin tosiasia- ja oikeuskysymyksiin, jotka unionin tuomioistuin on nimenomaisesti
vahvistanut. Sen madrittamiseksi, mikd on lopullisesti ratkaistu, unionin yleisen tuomioistuimen olisi —
vaikka se ei niin tehnyt — tdstd syystd pitidnyt painottaa sitd, ettd yhteisdjen tuomioistuin ei ole lausunut
direktiivin 65/65 11 artiklan rikkomista koskevasta nidkokohdasta, vaikka ensimmaiisen oikeusasteen
tuomioistuimen tdtd koskeva analyysi oli jo aikaisemmin riitautettu. Kuten komissio perustellusti
toteaa, ratkaistaessa ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen antaman tuomion ulottuvuutta ei
voida sivuuttaa sitd, ettd tdstd tuomiosta on valitettu ja ettd yhteisdjen tuomioistuin on antanut
valitustuomion, vaikka valitus on loppujen lopuksi hylédtty timadn tuomion tuomiolauselmassa.

24 — Madrdyksen 36 kohta.

25 — Madérdyksen 37 kohta.

26 — Tuomion 47 ja 87 kohta.

27 — Tuomion 48 kohta.

28 — Ibid.

29 — Ibid.

30 — Ks. mm. asia C-308/07 P, Gorostiaga Atxalandabaso v. parlamentti, tuomio 19.2.2009 (Kok., s. 1-1059, 57 kohta
oikeuskéytintoviittauksineen).
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84. Katson ndin ollen, ettd edelld mainituissa yhdistetyissa asioissa Artegodan ym. vastaan komissio
annetun tuomion oikeusvoimaa ei edelld mainitussa asiassa komissio vastaan Artegodan ym. annetun
tuomion valossa voida ulottaa laajemmalle kuin sen vahvistamiseen, ettd komissiolla ei ollut toimivaltaa
tehda riidanalaisia paatoksia.

85. Tamd ldhestymistapa on linjassa vakiintuneen oikeuskdytdnnon kanssa, jonka mukaan oikeusvoima
ulottuu ainoastaan niihin tosiasia- ja oikeuskysymyksiin, jotka kyseiselld tuomioistuinratkaisulla on
tosiasiallisesti tai viistimittd ratkaistu.®® On nimittiin todettava, ettid valituksesta antamassaan tuomiossa
yhteisojen tuomioistuin ei ole "tosiasiallisesti” eikd "vdistdmatta” ratkaissut oikeuskysymystd, joka koskee
direktiivin 65/65 11 artiklan rikkomista, silld tuomiosta ilmenee selvisti, ettei yhteisdjen tuomioistuin ole
tutkinut tdtd kysymystd ja ettd se myontdd itse, ettei se ollut tarpeen. Nédin tehdessddn yhteisojen
tuomioistuin ei ole implisiittisesti vahvistanut ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuimen analyysia tasta
oikeuskysymyksesti® vaan pelkistidan katsonut, ettd valituksen hylkd@miseen riitti sen vahvistaminen,
ettei komissiolla ollut toimivaltaa. Ei mydskddn voida katsoa, ettd yhteisdjen tuomioistuimen kyseisté
oikeuskysymystd koskeva ratkaisu johtuu implisiittisesti tai automaattisesti kannasta, jonka se on ottanut
komission puuttuvaa toimivaltaa koskevaan valitusperusteeseen.

86. Lisdksi on tdsmennettivd, ettd oikeusvoima ei liity ainoastaan kyseisen tuomion tuomiolauselmaan.
Se ulottuu myos sen perusteluihin, jotka ovat tuomiolauselman valttdiméton tuki ja joita ei timén takia
voida erottaa tuomiolauselmasta.”® Koska yhteiséjen tuomioistuin ei ole edelli mainitussa asiassa
komissio vastaan Artegodan ym. antamassaan tuomiossa esittinyt perusteluja, jotka koskisivat
direktiivin 65/65 11 artiklan rikkomista, sen tuomiolauselma tukeutuu ainoastaan komission
puutteellista toimivaltaa koskeviin perusteluihin.

87. Mielestani unionin yleinen tuomioistuin on siis tulkinnut liian laajasti edella mainituissa yhdistetyissa
asioissa Artegodan ym. vastaan komissio annetun tuomion oikeusvoiman ulottuvuutta. Huomautan tassa
yhteydessd, ettd unionin yleisen tuomioistuimen tuomioita ei aina voi moittia samasta asiasta, silld joissakin
aiemmissa tuomioissa oikeusvoiman ulottuvuutta on samankaltaisessa tilanteessa tulkittu suppeammin. *

88. Edella esitetystd seuraa, ettd direktiivin 65/65 11 artiklan rikkomista ei voida katsoa lopullisesti
todetun ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen tuomiossa tai yhteisdjen tuomioistuimen
tuomiossa. Unionin yleinen tuomioistuin on siis valituksenalaisessa tuomiossa tehnyt oikeudellisen
virheen todetessaan, ettei se voi ottaa tutkittavaksi komission puolustautumisperustetta, jossa
kiistetdadn tdmén artiklan rikkominen. Kyseinen tuomio on niin ollen téltd osin kumottava.

89. Ehdotan, ettd unionin tuomioistuin tutkii nyt itse, onko komissio rikkonut direktiivin
65/65 11 artiklaa.

3. Onko komissio rikkonut direktiivin 65/65 11 artiklaa?

90. Direktiivin 65/65 11 artiklassa sdddetddn markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen
aineellisista edellytyksistd. Siind sdddetddn, ettd “jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on
peruutettava lddkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa tilapdisesti tai kokonaan, jos ladke
osoittautuu tavanomaisesti kédytettynd haitalliseksi tai silld ei ole terapeuttista tehoa tai silld ei ole
laadun ja méédréan osalta ilmoitettua koostumusta. Ladkkeelld ei katsota olevan terapeuttista tehoa, kun
on osoitettu, ettd silld ei voida saavuttaa hoidollisia tuloksia”.

31 — Ks. mm. asia C-352/09 P, ThyssenKrupp Nirosta v. komissio, tuomio 29.3.2011 (Kok., s. I-2359, 123 kohta oikeuskaytantéviittauksineen).

32 — Samoin ei voida katsoa, etti laillisuusvalvonta kattaa kaikki perusteet, joihin on vedottu, jos yhteisdjen tuomioistuin on ottanut kantaa vain
joihinkin niistd. Ks. yhdistetyt asiat C-238/99 P, C-244/99 P, C-245/99 P, C-247/99 P, C-250/99 P-C-252/99 P ja C-254/99 P, Limburgse
Vinyl Maatschappij ym. v. komissio, tuomio 15.10.2002 (Kok., s. 1-8375, 43-52 kohta) ja yhdistetyt asiat T-305/94-T-307/94,
T-313/94-T-316/94, T-318/94, T-325/94, T-328/94, T-329/94 ja T-335/94, Limburgse Vinyl Maatschappij ym. v. komissio, tuomio 20.4.1999
(Kok., s. 11-931, 81-84 kohta).

33 — Ks. mm. yhdistetyt asiat C-442/03 P ja C-471/03 P, P & O European Ferries (Vizcaya) ja Diputacién Foral de Vizcaya v. komissio (Kok.,
s. 1-4845, 44 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

34 — Ks. asia T-61/92, de Compte v. parlamentti, tuomio 14.6.1995 (Kok. H., s. I-A-145 ja 11-449, 39-42 kohta).
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91. Menettelyssa, jossa annettiin edelld mainittu tuomio yhdistetyissd asioissa Artegodan ym. vastaan
komissio, osapuolet esittivat kantansa siihen, oliko komissio rikkonut kyseistd artiklaa vai ei. Viittaan
tissd kyseisen tuomion 157-169 kohtaan, jossa esitetddn nakemykset, jotka osapuolet ovat padosiltaan
vahvistaneet tissd menettelyssa.

92. Niistd ilmenee, ettd Artegodan katsoo komission rikkoneen direktiivin 65/65 11 artiklaa, koska se
on tehnyt kyseisen ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen paitoksen silla
perusteella, ettd ladkkeeltd puuttuu pitkdaikainen teho, esittdmittd kuitenkaan uusia tieteellisid
tutkimustuloksia tdméan perustelun tueksi. Artegodan viittaa komission vastavalitukseen esittdmassain
vastauskirjelmidssa edelld mainituissa yhdistetyissd asioissa Artegodan ym. vastaan komissio annetun
tuomion 207 kohtaan, jossa ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin toteaa, ettd pitkdaikaisen tehon
kriteeri "ei ole oikeudellinen kriteeri, joka tdydentiisi tai muuttaisi direktiivin 65/65/ETY 11 artiklassa
vahvistettua tehoa koskevaa kriteerid, vaan puhtaasti tieteellinen kriteeri, joka koskee nimenomaisesti
ladkkeiden arviointia liikalihavuuden hoidossa”. Se péaittelee timén perusteella, ettd pitkdaikaisen
tehon kriteeri ei ole oikeudellisesti merkityksellinen.

93. Komissio kiistad direktiivin 65/65 11 artiklan tdmén tulkinnan. Se katsoo, ettd jos ladkkeelld ei ole
pitkdaikaista tehoa, on mahdollista katsoa, ettd sen haitat ovat etuja suuremmat. Komissio toteaa téssé
yhteydessd, ettd pitkdaikaisen tehon puuttumisen ei tarvitse perustua uusista kokeista saatuihin
tuoreisiin tieteellisiin  tutkimustuloksiin, jos se perustuu ladketieteellisen yhteison uuteen
yksimielisyyteen, joka kuvastuu erityisesti CPMP:n ja muiden arvostettujen, kansallisten elinten
suuntaviivoissa. Lisdksi komissio kiistdd ndkemyksen, jonka mukaan pitkdaikaisen tehon kriteerid ei
voitaisi ottaa huomioon paidtettdessda markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisesta. Se
huomauttaa vield, ettd kyseistd ainetta sisaltdvien ladkkeiden riittdméton terapeuttinen teho on arvioitu
nykyisten tieteellisten kriteerien kannalta direktiivin 65/65 11 artiklan mukaisesti suhteessa
tamankaltaisten aineiden riskeihin, minkd johdosta CPMP on katsonut selvityksessddn haittojen olevan
etuja suuremmat.

94. Olen komission kanssa samaa mieltd tastd asiasta ja katson siksi, ettei se ole jattainyt noudattamatta
direktiivin 65/65 11 artiklassa sdddettyja markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen
edellytyksid tehdessddn riidanalaisen paatoksen.

95. Huomautan ensinnékin, ettd direktiivin 65/65 11 artiklassa sdddetddn nimenomaisesti, ettd ladkkeen
terapeuttisen tehon puuttuminen on markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen edellytys.
Missddn ei todeta, ettd kyse olisi vain lyhytaikaisesta tehosta eikd pitkdaikaista tehoa tarvitsisi ottaa
huomioon.

96. Tamidn jidlkeen on tdsmennettdvd, kuten ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuin on todennut
edelld mainituissa yhdistetyissd asioissa Artegodan ym. vastaan komissio antamassaan tuomiossa ja
kuten vakiintuneesta oikeuskdytinnostd ilmenee, ettd silloin, kun unionin toimielin suorittaa
monitahoisia kysymyksid koskevia arviointeja, silli on laaja harkintavalta, jonka kaytt6a valvotaan
tuomioistuinvalvonnassa, jossa on tutkittava ainoastaan, onko tétd toimenpidettd toteutettaessa tehty
ilmeistd virhettd, onko harkintavaltaa kéytetty védrin tai onko toimivaltainen viranomainen selvésti
ylittinyt harkintavaltansa rajat.*> Téstd paéttelen, ettd silloin, kun toimivaltaisen viranomaisen on
arvioitava tietyn lddkkeen lyhyt- tai pitkdaikaista terapeuttista tehoa, jolloin sen on suoritettava
monitahoisia kysymyksid koskevia arviointeja, silld on laaja harkintavalta. Kun viranomainen arvioi
tietyn ladkkeen etuja ja haittoja, se voi tdmédn harkintavallan puitteissa paattaa, ettd pitkdaikaisen tehon
kriteeri on asetettava etusijalle, kun otetaan huomioon sairaus, jota kyseiselld ladkkeella on tarkoitus
hoitaa ja ladkkeen kadyton aiheuttamat riskit. Lisdksi sekd ennalta varautumisen periaate ettd
kansanterveyden suojelun ensiarvoisuus puoltavat sitd, ettd toimivaltaisella viranomaisella on tillainen
liilkkumavara.

35 — Tuomion 201 kohta oikeuskéyténtoviittauksineen.
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97. Toimivaltaisen viranomaisen suorittaman arvioinnin tulosten on tietenkin perustuttava
konkreettisiin tosiseikkoihin, joiden perusteella voidaan tarvittaessa vahvistaa, ettd kyseisen ladkkeen
haitat ovat etuja suuremmat, mikd oikeuttaa markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen.
Mielesténi téllaisia konkreettisia tosiseikkoja, jotka eivdt voi olla pelkkid epdilyjd, on olemassa, jos on
saatu kokeisiin perustuvaa uutta tieteellistd tutkimustietoa, mutta myos jos ladketieteellinen yhteiso
kyseenalaistaa yksimielisesti kyseisen ladkkeen terapeuttisen tehon ja tdmé yksimielisyys ilmenee
asiantuntijaraporteista. Katson téssd yhteydessd, ettd lddkkeen usean vuoden kiytostd saatu kokemus
on aivan yhtd hyvé keino osoittaa lddkkeen teho tai tehottomuus kuin uudet kokeet. Lisdksi tdllainen
kokemus voi osoittaa, ettd kun otetaan huomioon hoidettavan sairauden erityispiirteet, ei ole
tarkoituksenmukaista arvioida kyseisen ladkkeen lyhytaikaista tehoa, ja ndin ollen sen pitkéaikaisen
tehon arviointi on asetettava etusijalle.

98. Minusta vaikuttaa siltd, ettd tehdessdén riidanalaisen péédtoksen komissio on ottanut huomioon
juuri téllaisia seikkoja. Téssd yhteydessda on hyodyllistd kerrata prosessi, joka johti kyseisen péaatoksen
tekemiseen.

99. Huomautan ensinndkin, ettd riidanalaista paiatostd edelsi 9.12.1996 tehty komission péiatos K(96)
3608 lopullinen/1,* joka perustui CPMP:n vuonna 1996 antamiin lausuntoihin ja jossa asianomaiset
jasenvaltiot madréttiin muuttamaan tiettyja kliinisid tietoja, jotka siséltyiviat kyseisten ladkkeiden
markkinoille saattamista koskevia lupia myonnettdessd hyviksyttyihin valmisteyhteenvetoihin. Tietoja
piti muuttaa siten, ettd niistd ilmenee yhtaaltd, ettd kolmen kuukauden hoitoaikaa ei saa ylittad, ja
toisaalta, ettd kyseisten ladkkeiden kayttdo voi aiheuttaa verenpainetta, ja lisdksi, ettd ndiden kahden
seikan vililld on yhteys.

100. Talla vuoden 1996 paitokselld ei siis kuitenkaan menty niin pitkélle, ettd kyseisten lddkkeiden
markkinoille saattamista koskeva lupa olisi peruutettu. CPMP oli nimittdin tuolloin arvioinut, ettd
ruokahalua hillitsevien aineiden edut olivat haittoja suuremmat edellyttden, ettd kyseisia ladkkeita
koskevia valmisteyhteenvetoja muutetaan.

101. Se, ettd komissio otti riidanalaisessa padtoksessd ankaramman kannan ja péétti peruuttaa
markkinoille saattamista koskevan luvan, selittyy etenkin silld, ettd lihavuuden hoidossa kéytetyn
amfepramonin pitkaaikaisen tehon kriteeri oli tuolloin asetettu etusijalle.

102. Paétos ei ollut mielivaltainen, vaan perustui joukkoon uusia tosiseikkoja, jotka aiheuttivat
muutoksia kyseisen ladkkeen etu-haittasuhteen arviointiin.

103. Huomautan erityisesti, ettd kesakuussa 1998 olivat tulleet voimaan painontarkkailussa kaytettyjen
ladkkeiden Kkliinisid kokeita koskevat CPMP:n suuntaviivat, joiden perusteella oli laadittu uusi
arviointiasteikko, jossa otettiin huomioon, ettd liikalihavuus on krooninen kliininen tila, joka edellyttaa
pitkdaikaista hoitoa painonlaskun saavuttamiseksi ja sdilyttdmiseksi. Liséksi huhtikuussa 1999 esitetyssa
selvityksessd (Castot-Fosset Martinetti-Saint-Raymond -selvitys) oli katsottu, ettei amfepramonilla ole
tehoa, koska hoidon kesto tdtd ainetta siséltévilla ladkkeilla on korkeintaan kolme kuukautta, mikad on
selvityksen mukaan yhteensopimatonta pitkéikestoista hoitoa suosittelevien nykyisten suuntaviivojen
kanssa. Terapeuttisen tehon puuttumisen ja pitkidkestoiseen hoitoon (yli kolme kuukautta) liittyvien
riskien vuoksi selvityksessd pdddyttiin siihen, ettd amfepramonin haitat olivat etuja suuremmat.
Huomautan vield, ettd professori Winklerin CPMP:n jasenille 12.4.1999 toimittamassa tyoasiakirjassa
korostettiin arviointikriteerien muuttumista ja viitattiin CPMP:n suuntaviivoihin ja uusiin kansallisiin
suuntaviivoihin, jotka olivat samansiséltoiset.

36 — Piatos, joka koskee seuraavia aineita sisaltdvien, ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden markkinoille saattamista koskevia lupia: klobentsoreksi,
norpseudoefedriini, fentermiini, fenproporeksi, matsindoli, amfepramoni, fendimetratsiini, fenmetratsiini ja mefenoreksi.
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104. My6s muita seikkoja voidaan mainita, kuten 17.8.1999 pdivitty raportti, jossa professori Garattini
ja professori de Andres-Trelles suosittelivat amfepramonia sisdltdvien ladkkeiden poistamista
markkinoilta. He korostivat, ettd erittdin suuret riskit voidaan hyviksyd, jos ne kompensoituvat
saatavilla eduilla. Jos odotettu etu on ldhes merkitykseton, minkdédnlaista mahdollisesti huomattavaa
riskid ei heiddn mukaansa voida hyviksya.

105. Myos 31.8.1999 piivityssa CPMP:n lopullisessa lausunnossa, jossa suositellaan amfepramonia
siséltdvien ladkkeiden markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamista, sekd tdhén lausuntoon
liitetyissé tieteellisissd johtopdatoksissd, joihin riidanalaisessa padtoksessa viitataan, tullaan perustellusti
sithen tulokseen, ettd lddkkeen haitat ovat sen etuja suuremmat, kun otetaan huomioon pitkdaikainen teho.

106. Edelld esitetyn perusteella olisi mielesténi ristiriitaista sen kanssa, ettd kansanterveyden suojelua
pidetdédn ensiarvoisen tdrkednd, myontas, ettei toimivaltainen viranomainen saa toimia asiantuntijoiden
laatimien sellaisten uusien yhdenmukaisten tieteellisten arvioiden pohjalta, joiden mukaan kyseisen
ladkkeen edut eivit endd ole sen haittoja suuremmat, kun otetaan huomioon ladkkeen pitkéaaikaisen
tehon puute ja potilaille aiheutuvat terveysriskit. Se, ettd arviointitulosten muutos perustuu pédasiassa
ensisijaisesti huomioon otetun kriteerin, eli pitkdaikaisen tehon, muuttumiseen, ei estd sitd, ettd
markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttaminen voidaan katsoa riittdvian perustelluksi.

107. Koska riidanalainen péétos perustuu joukkoon uusia tosiseikkoja, jotka yhdessd osoittavat
yhdenmukaisesti, ettd amfepramonia siséltavilla ladkkeilld ei voida tehokkaasti, eli pitkéaaikaisesti, torjua
liikalihavuutta, katson, ettd komissio ei ole ylittdnyt harkintavaltansa rajoja eikd siten ole jattinyt
noudattamatta direktiivin 65/65 11 artiklassa sdddettyja markkinoille saattamista koskevan luvan
peruuttamisen edellytyksid. Téstd seuraa, ettd komission ei tdltd osin voida katsoa syyllistyneen
lainvastaisuuteen. Artegodanin nostama vahingonkorvauskanne on niin ollen hylattéva.

108. Koska lainvastaisuutta ei ole todettu, on tarpeetonta tutkia Artegodanin péévalituksessa esittimaa
toista valitusperustetta, joka koskee unionin yleisen tuomioistuimen arviointia siitd, rikkoiko komissio
riittdvdn ilmeiselld tavalla yhteison oikeutta jdttdessddn noudattamatta direktiivin 65/65 11 artiklassa
saddettyja markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisen edellytyksid. Tamé valitusperuste on
tehoton, koska vaikka se osoittautuisi sisalloltdadan perustelluksi, se ei voi tyydyttdd Artegodania, kun
otetaan huomioon edelld esitetyt seikat.

IV Ratkaisuehdotus

109. Edella esitettyjen seikkojen perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin ratkaisee asian
seuraavasti:

1)  Unionin yleisen tuomioistuimen asiassa T-429/05, Artegodan vastaan komissio, 3.3.2010 antama
tuomio kumotaan siltd osin kuin kyseinen tuomioistuin on katsonut, etté

— ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten lahentdmisestd
20.5.1975 annetun neuvoston toisen direktiivin 75/319/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna
14.6.1993 annetulla neuvoston direktiivillda 93/39/ETY, sddnnoksilld, joilla rajataan komission
ja jasenvaltioiden toimivaltaan kuuluvat alat, ei ole tarkoitus antaa yksityisille oikeuksia ja

— komission puolustautumisperuste, joka koskee sitd, ettei komissio ole rikkonut
ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maéadrdysten ldhentdmisesté
26.1.1965 annetun direktiivin 65/65/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla
93/39, 11 artiklaa, on jatettdva tutkimatta, koska silla kyseenalaistetaan oikeusvoima.

2)  Artegodan GmbH:n tekemd valitus hylatddn muilta osin.

3)  Artegodan GmbH:n nostama vahingonkorvauskanne hylataan.
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