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JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
PHILIPPE LEGER

9 piivini kesikuuta 1998

1. Asectetaanko liikevalmisteita koskevien
lakien, asetusten ja hallinnollisten miiriysten
lihentimisestd 26 piivini tammikuuta 1965
annetussa neuvoston direktiivissd 65/65/ETY 1
jisenvaltioille velvollisuus ottaa kiyttdon toi-
mivaltaisten kansallisten viranomaisten Iidke-
valmisteen (josta kidytetiin myds nimitystd
thmiselle tarkoitetru lidke tai lidke) markki-
noille saattamista koskevien lupien peruutta-
mispaitosten muutoksenhakukeinoja kos-
kevat erityiset menettelysddnndt. Tistd on
padosin kyse Lontoon Court of Appealin
esittimassi kysymyksessi.

2. Vaikka yhteisdjen tuomioistuin on jou-
tunutkin jo useampaan kertaan 2 miirittele-
miin timin direktiivin lukuisten siinnosten
sisillon ja soveltamisalan, esilli olevassa asias-
sa on mielestini kuitenkin tarpeen ktinnittdd
huomiota asianomaisten siainndsten tarkoi-
tukscen ja systematitkkaan seki tarkentaa
niiden sisiltéa.

* Alkuperiinen kicli: ranska.

1 — EYVL 1965, 22, s. 369.

2 — Ks. ctenkin asia 301/82, Clin-Midy ym., tuomio 26.1.1984
(Kok. 1984, 5. 251); asia C-83/92, Picrrel ym., tuomio 7.12.1993
(Kok. 1993, s. 1-6419); asia C-440/93, Scotia Pharmaceuticals,
tuomio 5.10.1995 (Kok. 1995, s. 1-2851) scki asia C-201/94,
Smith & Ncphew ja Primccrown, tomio 12.11.1996
(Kok. 1996, s. 1-5819). Ks. myés tuomio asia C-127/95, Nor-
brook Laboratorics, tuomio 2.4.1998 (Kok. 1998, s. 1-1531),
jossa kyse oli cliinliikkeisiin liittyvid kansallisia menetclyjd
koskevan lainsdidinnén isten yhdenr istamisdirektii-
vicn tulkinnasta ja pitcvyyden arvioinnista, joiden tavoittect
ja useat siinnékset vastaavat nyt csilli olevaa yhteisén siin-
néstdi (36 kohta).
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Yhteison oikeussidinnot

3. Liaikkeet ovat niihin liittyvien erityisomi-
naisuuksiensa vuoksi yhteison lainsiatijan eri-
koisen huomion kohteena, misti on ollut seu-
rauksena monimutkainen vaikkakin
johdonmukainen lainsaddinnén yhdenmu-
kaistamisdirektiivien kokonaisuus, jonka
perustana on direktiivi 65/65/ETY. Direk-
tiivin tavoite on kaksitahoinen: sen tarkoituk-
sena on turvata kansanterveys ? toteuttamalla
samalla asteittain ithmiselle tarkoitettujen laak-
keiden vapaa liikkuvuus. ¢

4. Esilli olevassa asiassa sovellettava yhteison
jarjestelmd markkinoille saattamista koske-
vissa lupa-asioissa 5 perustuu kolmeen perus-
tavanlaatuiseen  siidokseen:  direktiivi

3 — Dirckdiivin 65/65/ETY cnsimmiinen perustelukappale.

4 — Ks. edclld alaviitteessd 3 mainitun dircktiivin toinen, kolmas
ja neljds perustelukappale.

5 — Vastakohtana 1.1.1995 voimaan tulleclle uudelle yhteison
markkinotlle saattamista koskevien lupicn jirjestelmille, jolla
tiydennetdin lddkkeiden yhtendismarkkinoiden totcuttamista
ja otctaan kiyttoén kakst uutta menettclyi:

— laakkeitd {(oskcvicn dircktiivien 65/65/ETY, 75/318/ETY
ja 75/319/ETY muuttamiscsta annctulla ncuvoston
dirckeiivilld 93/93/ETY (EYVL L 214, 5. 22) 14.6.1993
totcutettu rajoitettu mencttely, jolla jirjestetdin markki-
noille saattamista koskevien {upicn vastavuoroincn tun-
nustaminen;

— ihmisille ja cliimille tarkoitcttuja laikkeiti koskevista
yhteisén  luvananto- ja valvontamencttclyistd  scki
Euroopan liikearviointiviraston perustamisesta annctulla
ncuvoston asetuksclla (ETY) Nio 2309/93 (EYVL L 214,
s5.1) 22.7.1993 luotu keskitetty menettely, jolla otctaan
kiyttéon Euroopan liikearviointiviraston mydntimi
yhteisén markkinoille saattamista koskeva lupa; Kyscincn
markkinoille saattamista koskeva lupa on voirmassa koko
yhtcisén alueella.
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65/65/ETY, direktiivi 75/318/ETY (jota kut-
sutaan myds standardi- ja tutkimussuunnitel-
madirektiiviksi) ¢ seki direktiivi 75/319/ETY, 7
sellaisina kuin ne ovat muutettuina 26.10.1983
annetulla neuvoston direktitvilla

83/570/ETY. 8

5. Tissi jirjestelmissi ihmiselle tarkoitettujen
lizkkeiden markkinoille saattamista koske-
vissa lupa-asioissa toimivaltainen viran-
omainen (jiljempind viranomainen tai kansal-
linen viranomainen) on paiasiallisesti
kansallinen.

6. Direktiivin 65/65/ETY 3 artiklassa sadde-
tiin niet, etti lidkevalmisterta ei saa jisenval-
tiossa saattaa markkinoille, ellei jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen ole myéntinyt
sithen lupaa. Niin myonnetty markkinoille
saattamista koskeva lupa on voimassa ainoas-
taan luvan my®dntineen jisenvaltion alueella.
Uusi markkinoille saattamista koskeva lupa
on vilttimiton ja se on hankittava jokaisessa
sellaisessa jasenvaltiossa, jonka alueella ladke
aiotaan saattaa myyntiin.

7. Eri jasenvaltioiden viranomaisten tekemien
arviointien vilisten eroavaisuuksien valttimi-
seksi seki lidkkeiden vapaata liikkuvuutta
ja kansanterveyden suojelemista koskevan

ciden  tutkimi

6 — Lidkevalmi liityvid  analyyudisid,
farmakologis-toksikologisia ja kliinisid standardcja ja wtki-
mussuunnitcimia koskevan jisenvaltioiden lainsiddinnon
lihentimiscstd 20 paivini toukokuuta 1975 annettu ncu-
voston dircktiivi 75/318/ETY (EYVL L 147, 5. 1).

7 — Liikcvalmistceita koskevien lakicen, asctusten ja hallinnollisten
miiriysten lihentimisesti 20 piivini toukokuuta 1975 annctiu
toinen ncuvoston dircktiivi 75/319/ETY (EYVL L 147, 5. 13).

8 — EYVLL332s. 1.

kaksitahoisen tavoitteen saavuttamiseksi
direktiiveissi 75/318/ETY ja 75/319/ETY on
tiydennetty direktiivin 65/65/ETY vaati-
muksia.

8. Kyseiset direktiivit velvoittavat kansalliset
viranomaiset arvioimaan markkinoille saatta-
mista koskevaa lupahakemusta standardi- ja
tutkimussuunnitelmadirektiivin  liitteessi
selostettujen tutkimussuunnitelmien mukai-
sesti. Markkinoille saatctut liikkeet tarkaste-
taan yhdenmukaistettua menettelya noudat-
taen, ja tarkastuksen suorittavat mdirityn
teknisen ja ammatillisen pitevyyden omaavat
asiantuntijat.

9. Direktiivin 65/65/ETY, sellaisena kuin se
on muutettuna dircktiivilli 75/318/ETY,
75/319/ETY ja 83/570/ETY, 4 artiklassa maia-
ritelldin tismillisesti noudatettava menettcly
seki markkinoille saattamista koskevan lupa-
hakemuksen perustecksi toimitettavien asia-
kirjojen sisiltd. Asiakirjothin on liitettdvi
ctenkin lidkkeen laadun, turvallisuuden ja
tehokkuuden osoittamiseksi suoritettujen eri-
tyisten kokeiden tulokset.

10. Kansalliset viranomaiset eivit sitd paitsi
vol evitd, peruuttaa tai keskeyttii markki-
notlle saattamista koskevaa lupaa muilla kuin
tarkasti direktitvin 65/65/ETY 5, 11a 21 artik-
lassa saidetyilla perusteilla.

11, Direktiivin 65/65/ETY 5 artiklan ensim-
miisessi kohdassa tarkennetaan, ettd markki-
noille saattamista koskeva lupa on evittivi
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toisaalta silloin, kun lazke ei tiyta niitd kolmea
edellytysti, joiden nojalla markkinoille saat-
tamista koskevasta luvasta on patettavi, toisin
sanoen tuotteen turvallisuus, laatu ja terapeut-
tinen teho, ja toisaalta silloin kun hakemuksen
perusteeksi annetut tiedot ja asiakirjat eivit
ole edelli mainitun 4 artiklan siinndsten
mukaisia.

12. Direktitvin 65/65/ETY 21 artiklassa sai-
detiin seuraavaa: “Liikevalmisteen markki-
noille saattamista koskevaa lupaa et saa evitd
eikd lupaa keskeyttdi eikd peruuttaa muilla
kuin tissa direktiivissi sdiddetyill perusteilla.”

13. Kyseiset perusteet sisiltyvit direktiivin
65/65/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilli 83/570/ETY, 11 artiklaan, jossa

tarkennetaan seuraavaa.

"Jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
on peruutettava lddkevalmisteen markkinoille
saattamista koskeva lupa tai keskeytettivi se,
jos valmiste osoittautuu tavanomaisesti kiy-
tettyni haitalliseksi tai silld ei ole terapeuttista
tchoa tai silli ci ole laadun ja miirin osalta
ilmoitettua koostumusta. Liikevalmisteella e1
katsota olevan terapeuttista tehoa, kun on
osoitettu, etti silli ei voida saavuttaa hoidol-
lisia tuloksia.

Markkinoille saattamista koskeva lupa on kes-
keytettivi tai peruutettava, jos ilmence, ettd 4
ja 4 a artiklan mukaisesti toimitetuissa asiakir-
joissa esitetyt tiedot ovat virheellisii — —
taikka jos [sellaisten asiantuntijoiden, joilla on
tarvittava tekninen ja ammatillinen pitevyys,
laatimien ja direktiivin  65/65/ETY ja
75/319/ETY mukaan yhdenmubkaistettujen
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menetelmien mukaisesti suoritettuja loppu-
tuotteen tai ainesosien ja valmistusprosessin
vilivaiheen] — — tutkimuksia ei ole suori-
tettu.”

14, Lisaksi direktiivin 65/65/ETY 12 artiklan
ensimmiisessi kohdassa todetaan seuraavaa:
"Kaikkien 5 — — tai 11 artiklan mukaisesti
tehtyjen pidtdsten tulee olla yksityiskohtai-
sesti perusteltuja. Piitdksesti on annettava
tieto asianomaiselle, jolle tulee samalla sel-
vittad voimassa olevan lainsiidinnén mukaiset
muutoksenhakumahdollisuudet seki miiri-
ajat muutoksenhaulle.”

15. Lisaksi nailli lainsaadantsi yhdenmukais-
tavilla direktiiveilld on otettu yhteisén lain-
saadintéon useita vastavuoroista tunnusta-
mista koskevia siinnoksid. Siten direktiivin
75/319/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna
direkeiivilli 83/570/ETY, 8 artiklassa ja siti
seuraavissa artikloissa otetaan kaytt66n yhteis-
toimintamenettely, joka toteutetaan yhteisén
elimen, lidkevalmistekomitean, myétivaiku-
tuksella.

16. Direktuvin 75/319/ETY, sellaisena kuin
se muutettuna, 8 artiklan sanamuodon mukaan
timin komitean tehtivini on ”— — markki-
noille saattamista koskevien lupien mydnti-
mispidtoksid koskevan jisenvaltion yhteisen
kannan helpottami[nen)] ja siten ldikevalmis-
teiden vapaan liikkuvuuden edistimi[nen]

»
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17. Direktitvin 75/319/ETY, sellaisena kuin
se on muutettuna, 11 artiklan toisen kohdan
mukaan “tilanteessa, jossa yksi tai useampi
jasenvaltio on keskeyttinyt markkinoille saat-
tamista koskevan luvan tai peruuttanut sen,
kun taas yksi tai useampi jisenvaltio ei ole
titd tehnyt”, jisenvaltio, jota asia koskee, voi
siirtai asian lidkevalmistekomitealle.

18. Direktiivin 75/319/ETY, sellaisena kuin
se on muutettuna, 14 artiklan 1 kohdan ensim-
miisessi alakohdassa ja 2 kohdassa siidetdin,
ettd perusteltu lausunto, joka komitean on
annettava 60 piivin kuluessa, koskee ainoas-
taan perusteita, joilla lupa on evitty, keskey-
tetty tai peruutettu. Tamin lisiksi tarkenne-
taan, ettd komitean on ilmoitettava vilitctomasti
jasenvaltioille, joita asia koskee, ja valmisteen
markkinoille saattamisesta vastaavalle henki-
16lle lausunnostaan tai jisentensi mielipiteista,
jos asiassa on erilaisia kantoja (saman artiklan
2 kohdan toinen alakohta).

19. Saman artiklan 3 kohdassa siidetiin seu-
raavaa: "Kyseessi olevien jisenvaltioiden on
60 piivin kuluessa — — [komitcan lausunnon
vastaanottamisesta) paatettdva mitka toimen-
piteet ne aikovat toteuttaa komitean lau-
sunnon johdosta. Niiden tulee vilittdmisti
ilmoittaa komitealle piitoksestiin”.

Kansallinen oikeus

20. Vuoden 1986 Medicines Act (jiljempini
vuoden 1986 laki) on Yhdistyneessi kunin-
gaskunnassa perussiidos liikevalmisteiden
markkinoille saattamista koskevissa lupa-
asioissa. Laissa nimetidn Licensing Authority
markkinoille saattamista koskevissa lupa-
asioissa toimivaltaiseksi kansalliseksi viran-
omaisekst. Licensing Authority delegoi
siantelytehtividin  tiytintédnpanoelimeni
toimivalle Medicines Control Agencylle (ladk-
keiden valvontavirasto, jiljempini MCA).

21. Vuoden 1986 laissa sdddetiin myds menet-
telystd, jota on noudatettava markkinoille
saattamista koskevaa lupahakemusta tutkit-
taessa, ? uusittacssa tai evittiessa. 1°

22. Vuoden 1972 European Communities
Actin 2 §:n mukaan yhteisdn lainsaadints on
Yhdistyneessi kunmgaskunnassa ladkevalmis-
teita koskevissa asioissa oikeudellisesti sitova.

23. Committee for the Safety of Medicines
(lazketurvallisuuskomitea, jiljempini CSM)
on toimielin, jolta Licensing Authorityn on
pyydettivi lausuntoa markkinoille saattamista

9 — 19§

10 — Edelli mainitun lain 20 §:n 1 momentin, scllaisena kuin sc on
muutcttuna asctuksella 1977/1050, 4 kohdan kolmas ala-
kohta.
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koskevien lupien keskeyttimisti, peruutta-
mista tai muuttamisia koskevissa menette-
lyissa.

24. My®s Medicines Commissionin (lidkeko-
mitea) tehtdvini on neuvoa Licensing Autho-
ritya liikevalmisteiden lupa- ja todistus-
asioissa.

25. Voimassaolevan kansallisen lainsiidinnén
mukaan on Licensing Authorityn siini tapauk-
sessa, etti se atkoo peruuttaa markkinoille
saattamista koskevan luvan, aloitettava hallin-
nollinen menettely, jonka aikana markkinoille
saattamista koskevan luvan haltija vo1 esittdi
puolustuksekseen kiyttiminsi viitteet ja toi-
mittaa etenkin kaikki asiaa koskevat asiakirjat
ja kidyttad valitsemiaan asiantuntijoita ndyt-
tidkseen, ettd viranomaisten tutkimuksen koh-
teena olevalla liikkeelli on kaikki direktii-
vissi 65/65/ETY vaadittavat ominaisuudet
(turvallisuus, terapeuttinen teho ja laatu).

26. Licensing Authorityn markkinoille saat-
tamista koskevan luvan peruuttamispditok-
seen on haettava muutosta judicial review
-menettelyd (lainmukaisuuden tutkiminen)
koskevien menettelysiintdjen mukaisesti.
Tissi menettelyssi kansallinen tuomioistuin
tutkii, onko menettelyi noudatettu, mutta se
ei tutki uudestaan riidanalaisen peruuttamis-
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pidtoksen perusteena olevia tosiseikkoja. 1!
Kansallinen tuomioistuin ei toisin sanoen voi
arvioida Licensing Authorityn tekemin tie-
teellisen arvioinnin perusteltavuutta tai tie-
teellisen niytén merkityksellisyyttd, vaan se
voi ainoastaan piittii siitd, onko viranomainen
peruuttamiseen paatyessiin tehnyt ilmeisen
virheen tosiseikkoja arvioidessaan.

27. Ennakkoratkaisupyynto koskee juun titi
viranomaisen totmiin kohdistuvan kansallisten
tuomioistuinviranomaisten harjoittaman val-
vontavallan rajoittamista.

Tosiseikat, asian kisittelyn vaiheet seki esi-
tetyt ennakkoratkaisukysymykset

28. Upjohn Lid (jiljempini Upjohn) on Kala-
mazoosta Michiganista, Amerikan yhdysval-
loista kotoisin olevan maallmanlaa;uxscn
Upjohn Companyn Isossa-Britanniassa toi-
miva yritys. Upjohn Company on liiketeol-
lisuuden tutkimusyritys, joka on erikoistunut
antibioottien, tulehduksenvastaisten aineiden
sekd nukutuslizkkeiden valmistukseen. Tava-
ramerkilli Halcion, jonka haltija Upjohn on,
myyty Triazolam, on unettomuuden hoitoon
kiytettivi, bentsodiatsepiinin perusteella val-
mistettu lidke, joka saadaan luovuttaa vain
lizkemairiyksen perusteella (jiljempani Tria-
zolamiin tehdyt viittaukset koskevat myds
Halcionia). Yhdistyneessi kuningaskunnassa
on annettu syyskuussa 1978 ensimmiisen

11 — Kuten tulemme huomaamaan, csilli olevassa asiassa toimi-
valtainen kansallinen tuomioistuin ci voi piittii 0,125 mgin
ja 0,25 mg:n vahvuisten Triazolam-tablettien haitallisuudesta.
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kerran lupa 0,25 mg:n ja 0,125 mg:n vah-
vuisten Triazolam-tablettien markkinoille
saattamiseen.

29. Saatuaan selville heinikuussa 1991, ettd
eris tytir oli tappanut iitinsd Triazolamin
vatkutuksen alaisena Yhdysvalloissa, ja saa-
tuaan CSM:n ja Medicines Commissionin 12
lausunnon, MCA ilmoitti 2.10.1991 Upjoh-
nille, etti Licensing Authority oli paittinyt
keskeyttii Tritazolamin markkinoille saatta-
mista koskevan luvan kolmeksi kuukaudeksi.
Titi keskeyttimispaitosti jatkettiin kolmen
kuukauden jaksoina.

30. Kansallisen menettelyn kanssa samanai-
kaisesti ja direktiivin 75/319/ETY, sellaisena
kuin se on muutettuna direktiivilli
83/570/ETY, 11 artiklan toisen kohdan mukai-
sesti Ranskan tasavalta ja Alankomaiden
kuningaskunta saattoivat asian lokakuussa
1991 liikevalmistekomitean kisiteltiviksi (jil-
jempini komitea). Komitea antoi 11.12.1991
lausunnon, jossa se ei kannattanut markki-
notille saattamista koskevien lupien tiydellista
peruuttamista, ja kutsui koolle esittelijdistd
koostuvan ad hoc -ryhmin tiydentimain lau-
suntoa arviotmalla kaikkien lyhytaikaisten
uniliikkeiden (joihin Triazolam kuuluu) vaa-
rojen ja etujen vilisti suhdetta. Komitea
hyviksyi 14.9. ja 15.9.1993 ryhmin kerto-
muksen, jossa ryhmi oli tullut sithen loppu-
tulokseen, etti luvanmukaisina annoksina
annettuihin Triazolam-tabletteihin ei liittynyt
sellaisia suurempia vaaroja, joita e vortaisi
hyviksya, kuin muihin vastaaviin lidkkeisiin.

12 — {oka Upjohnia kuultuaan suositteli joko Triazolamin lopul-
ista ja vilitontd vetdmisti pois markkinoilta wrvallisuus-
syihin vedoten samoin kuin peruuttamismencttelyn aloitta-
mista, tai ainoastaan 0,25 mgin vahvuisten valmisteiden
markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamista scki
0,125 mg:n vahvuisten valmistciden muuttamista.

Licensing Authority oli tietoinen tistd kerto-
muksesta.

31. Licensing Authority ilmoitti kuitenkin
17.7.1992 MCA:n vilitykselld Upjohnille, etta
se atkoo peruuttaa lopullisesti kaikki Triazo-
lamin markkinoille saattamista koskevat luvat,
seki tismensi ottaneensa huomioon komitean
11.12.1991 antaman lausunnon. Licensing
Authority ilmoitti Upjohnille my®s, ettd voi-
massa olevan kansallisen lainsaadinnén
mukaan silloin, kun Licensing Authoritylla ei
ollut samaa kantaa kuin Medicines Commis-
sionilla, “nimetty henkil6” tai “nimettyjen
henkildiden ryhmi” voi kuulla sitd. Nimet-
tyjen henkildiden ryhmi katsoi kuitenkin,
etti 0,25 mgn ja 0,125 mg:n vahvuisten
Triazolam-tablettien edut olivat niiden vaa-
roja suuremmat.

32. Licensing Authority ilmoitti kuitenkin
9.6.1993 Upjohnille piitoksestddn peruuttaa
vilittémisti kaikki Triazolamin markkinoille
saattamista koskevat myyntiluvat. Se perusteli
yksityiskohtaisesti scki peruuttamnspaatok-
sensi ettd sen, miksi se oli hylinnyt nimet-
tyjen henkiléiden ryhmin johtopaitdkset,
ctenkin annosten vastaavuuteen ja turvalli-
suusmarginaaliin littyvien kysymysten osalta.

33. Upjohn valitti High Courtiin ja vaati
timin paitoksen kumoamista. Upjohn katsoi
menettelyn kuluessa, ettd asiassa oli tarpeen
pyytd4 ennen sen ratkaisemista yhteisdjen tuo-
mioistuimen kantaa sithen, miten kansallisten
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tuomioistuinten on meneteltivi timin asian
tutkinnan suhteen.

34. Upjohn niet arvioi, etti Yhdistyncessi
kuningaskunnassa voimassa oleva oikcuden-
kdyntimenettely on ristirtidassa yhteisén oi-
keuden kanssa, jossa jisenvaltioille asetetaan
Upjohnin mukaan velvollisuus ottaa kiytt66n
kansallisten viranomaisten tekemien pditdsten
scllainen tuomioistuinvalvontamenettely, jossa
kansalliset tuomioistuimet voivat tutkia sen
tieteellisen niytdn luotettavuuden, johon
viranomaiset ovat perustaneet markkinoille
saattamista koskevan luvan peruuttamispii-
toksensi ja jossa ne voivat siten arvioida
uudestaan tosiseikkoja ja otkeudellisia seik-
koja seki paattii etenkin siita, oliko tehty
paitds “otkea” 13 ja oliko se suhteellisuuspe-
riaatteen mukainen.

35. High Court katsoi 3.2.1995 antamassaan
paitoksessd, ettd asiaa ei ole tarpeen saattaa
yhteisdjen tuomioistuimen kisiteltiviksi.
Court of Appeal, johon paitoksesti valitet-
tiin, katsot sitd vastoin, etti asian kisittelyd ei
voitu jatkaa ennen kuin yhteis6jen tuomiois-
tuin olist antanut ratkaisun.

36. Lontoon Court of Appeal paitti tissd
tilanteessa lykiti asian kisittelyd ja esittdd

13 — Toisin sanoen kansallisen tuomioistuimen olisi tutkittava,
cttd viranomaisen tckemi piitds on oikea, ja mahdollisesti
korvattava sc omalla paatoksellian,
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yhteisojen tuomioistuimelle seuraavat ennak-
koratkaisukysymykset:

"1) Tulkittaessa

2)

3)

neuvoston  direktiivid
65/65/ETY, sellaisena kuin se on muu-
tettuna, oikein ja yleisesti yhteisén oi-
keuden valossa, onko kansallisen tuomio-
istuimen tehtdvini sen antaessa ratkaisua
siitd, onko edelli mainitun yhtetson sai-
doksen kanssa yhteensopiva sellainen
jisenvaltion lupaviranomaisen piités,
jolla peruutetaan lidkkeen valmistajan
saama lupa, pdittai siitd, olitko mainittu
paatos oikea, vai oliko otkea piitds sel-
lainen, johon lupaviranomainen kohtuul-
lisesti katsottuna saattoi paatyi sen kiy-
tettdvissi olevan aineiston perusteella?

Jos vastaus kysymykseen 1 on, ettd kan-
sallisen tuomioistutmen on paatettava,
oliko toimivaltaisen viranomaisen paitds
oikea, edellyttidks yhteisén oikeus, ettd
kansallinen tuomioistuin vastaa tihin
kysymykseen ainoastaan toimivaltaisen
viranomaisen  kiytettivissi  olevan
atneiston perusteella, vai onko sen otet-
tava huomioon kaikki astaan liittyvit pai-
toksen tekemisen jilkeen ilmenneet
seikat?

Oliko lupaviranomaisen paitds peruuttaa
lupa lainmukainen, kun lupaviran-
omainen tiesi, etti liikevalmistekomitea
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antaisi pian luvan jatkamista koskevan
lausunnon?”

Ensimmiinen kysymys

37. Kansallinen tuomioistuin haluaa ensim-
miiselli kysymykselldin selvittii, asetetaanko
direktiivissa 65/65/ETY, tai yleisesti yhteisén
oikeudessa, jisenvaltioille velvollisuus ottaa
kiytto6n kansallisten viranomaisten tekemien
pidtdsten  tuomioistuinvalvontamenettely,
jossa toimivaltaiset kansalliset tuomioistuimet
saavat korvata kansallisen viranomaisen
tekemin arvioinnin omalla arvioinnillaan.
Kansallinen tuomioistuin pohtii erityisesti sitd,
onko se direktiivin 65/65/ETY mukaan vel-
vollinen tutkimaan viranomaisten peruutta-
mispditoksen perusteena esittimin tieteel-
lisen niytén merkityksellisyyden.

38. Tarkastelen niin ollen jiljempini vuoro-
tellen sitd, onko dircktiivissi 65/65/ETY tai
tietyissd yhteison otkeuden siinndissi jasen-
valtioille asetettu tillainen velvollisuus.

39. Direkuiveilld 65/65/ETY, 75/318/ETY ja
75/319/ETY, sellaisina kuin ne ovat muutet-
tuina direkuivilli 83/570/ETY, kiyttoon ote-
tusta kokonaisjirjestelmisti ilmenee selvisti,
ettd direktiiveissi ei ole tismillisid siintodja
muutoksenhakukeinoja koskevista menettely-
saanndistd, joiden tarkoituksena on turvata ne
otkeudet, joita yksityisilld oikeussubjekteilla

on valittémisti direktivin 65/65/ETY 11 ja
21 artiklan nojalla.

40. Dircktiivin 65/65/ETY 12 artiklassa viita-
taan siti vastoin nimenomaisesti jokaisen
jasenvaltion sisiiseen oikeusjirjestykseen
niidden menettelysiintdjen  sddtimiscksi.
Palautetaan niet mieleen, etti tissi artiklassa
siddetiin seuraavaa: “Kaikkien 5, 6 tai
11 artiklan mukaisesti tehtyjen paitosten tulee
olla yksityiskohtaisesti perusteltuja. Piatok-
sesti on annettava tieto asianomaiselle, jolle
tulee samalla selvittid voimassa olevan lain-
sddddnnon mukaiset muutoksenhakumabdol-
lisundet seki midriajat muutoksenhaulle,” 14

41. Direktiivii 65/65/ETY ei voida niin ollen
tulkita siten, ettd siini asetetaan jisenvaltioille
velvollisuus ottaa kayttd6n kansallisten viran-
omaisten tekemien padtdsten tuomioistuin-
valvontamenettely, jossa toimivaltaiset kansal-
liset tuomioistuimet saavat korvata kansallisen
viranomaisen tckemin arvioinnin omalla
arvioinnillaan tai  tutkia viranomaisen
peruuttamispiitéksensd perustecksi esittiman
tieteellisen niyton merkityksellisyytri.

42. Yleisesti muita yhteison otkeuden siintdji
koskien Upjohn on vedonnut tehokkuuspe-
riaatteescen, jonka mukaan kansallisen tuo-
mioistuimen toimivaltaa valvoa kansallisen
viranomaisen tekemii toimia ei ole rajoitettu.

14 — Kursivointi tidssi.
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43. Kyseinen periaate, jonka yhteisjen tuo-
mioistuin on useaan otteeseen vahvistanut, 15
asettaa niet jisenvaltioille velvollisuuden sil-
loin, kun muutoksenhakua koskevia yksityis-
kohtaisia siintdji, joiden tarkoituksena on
varmistaa ja turvata yhteison signndsten valit-
tomin oikeusvaikutuksen johdosta yksityi-
silli oikeussubjekteilla olevat oikeudet, ei ole
yhdenmukaistettu, valvoa, etti niiden oi-
keuksien noudattamisen varmistamiseksi
kiyttoon otetut kansalliset menettelysdinnot
eivit ole sellaisia, etta “yhteison oikeusjirjes-
tyksen mukaisten oikeuksien kiyttiminen on
kiytinnollisestt mahdotonta”. 16

44. Upjohnin mukaan direktiivin 65/65/ETY
11 ja 21 artiklalla on vilitdn vaikutus. Niinpa
direktiivin 65/65/ETY 11 artiklan 1 kohdassa
jasenvaltioille on nimenomaisesti asetettu vel-
vollisuus peruuttaa markkinoille saattamista
koskeva lupa, jos "valmiste osoittautuu tavan-
omaisesti kiytettyna haitalliseksi tai silld et
ole terapeuttista tehoa tai sill ei ole laadun ja
miirin osalta ilmoitettua koostumusta”.
Vakiintuneen ° oikeuskiytinnon mukaan
yhteisdjen tuomioistuin on kuitenkin kat-
sonut, ettd kansallisten tuomioistuinten on
turvattava yhteison oikeuden vilittdmiin vai-
kutukscen perustuva yksityisten oikeussub-
jektien suoja. Up)ohn katsoo timin perus-
teella, ettd edelld mainitun 11 artiklan tehokas
valkutus vaarantuisi, mikali kansallinen tuo-
mioistuin voisi valvoa markkinoille saatta-
mista koskevan luvan riidanalaista peruutta-
mispiitdstd ainoastaan rajoitetusti. Upjohn
viittii juuri timin perusteella, etti toimival-
taisten kansallisten tuomioistuinten toteutta-
massa tuomioistuinvalvontamenettelyssi kan-
sallisen tuomioistuimen olisi arvioitava, onko
paitds tosiseikkojen ja oikeudellisten seik-

15 — Ks. mm. asm 45/76, Comct, tuomio 16.12.1976 (Kok. 1976,
s. 2043, 13 ja 16 kohta); asia 199/82, San Gmrglo, tuomio
9.11.1983 (Kok 1983, s. 3595, 12 kchla) scki asia C-208/90,
Emmott, womio 25.7.1991 (Kok 1991, s. 1-4269).

16 — Em. asia Emmott, tuomion 16 kohta,
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kojen kannalta perusteltavissa, ja etenkin tut-
kittava, onko piitos ollut suhteellisuusperi-
aatteen mukainen, ja mahdollisesti korvattava
viranomaisten tosiseikkojen osalta tekemi
arviointi omalla arvioinnillaan.

45. Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus,
Ranskan hallitus sekd komissio korostavat sitid
vastoin, ettd direktiiveilli 65/65/ETY,
75/318/ETY, 75/319/ETY ja 83/570/ETY
kiyttoon otetusta kokonaisjirjestelmisti
ilmenee, etti ainoastaan kansalliset viran-
omaiset saavat mydntda, uudistaa, keskeyttdid
tai tismallistd ja yksityiskohtaista menettelyi
noudatettuaan peruuttaa liikevalmisteiden
markkinoille saattamista koskevan luvan; etti
kyseisten direktiivien olennaisena tarkoituk-
sena on thmisten terveyden turvaaminen, joka
edellyttii nopeiden piitdsten tekemistd; ettd
titd tehtividd tiyttiessiin kansallisten viran-
omaisten on suoritettava monimutkaisia kysy-
myksid koskevia arviointeja ja tehtivid niin
ollen vaikeita valintoja. Ne katsovat timan
perusteella, etti viranomaisen toimivallan
kiytdn tuomioistuinvalvonnan jirjestiminen
siten, etti markkinoille saattamista koskevissa
lupa-asioissa annettuja piatdksid valvotaan
rajoitetusti, olisi tiysin yhteisdn oikeudessa
asetettujen vaatimusten mukainen.

46. Ei ole niet lainkaan episelvii, etteivitkd
direktitvin 65/65/ETY 11 ja 21 arukla tiyt-
tdisi yhteisdjen tuomioistuimen oikeuskaytin-
ndssi asetettuja edellytyksid 17 sille, ettd niilld
voitaisiin katsoa olevan vilitdn vaikutus.
Direktiiveissi 65/65/ETY, 75/318/ETY ja
75/319/ETY, sellaisina kuin ne on muutet-
tuina direktiivilla 83/570/ETY, kaytt66n
otetun kokonaisjirjestelmin perusteella on
selvii, ettd direktiiveissi on asetettu tismail-
liset ja yksityiskohtaiset siznnot markkinoille

17 — Ks. ctenkin asia 8/81, Becker, tuomio 19.1.1982 (Kok. 1982,
s. 53, 25 kohta).
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saattamista koskevien lupien lupahakemusten,
niiden tutkinnan sekd titi seuraavien paa-
tésten osalta.

47. Direktiivin 65/65/ETY 21 artiklassa jisen-
valtioita kielletdin siten selvasti peruuttamasta
markkinoille saattamista koskevaa lupaa muilla
kuin edelld mainitussa direktiivissi siadetyilld
perusteilla, ja nimi perusteet, kuten on huo-
mattu, on lueteltu tismillisesti direktiivin
65/65/ETY, scllaisena kuin se on muutettuna
direktiiveilld 75/318/ETY, 75/319/ETY ja
83/570/ETY, 11 artiklassa.

48, Jasenvaltioille niissa artikloissa asetetut
velvoitteet kuvastavat tiysin edelli mainit-
tujen lainsiidinnén yhdenmukaistamisdirek-
tiivien kaksitahoista tavoitetta, joka on, kuten
edelli on nihty, kansanterveyden suojele-
minen ja lidkkeiden vapaata liikkuvuutta kos-
kevien esteiden poistaminen, siten kuin ne on
ilmaistu etenkin direktiivin 65/65/ETY ensim-
madisessa ja toisessa perustelukappaleessa.

49. Yhteis6jen tuomioistuin on siti paitsi jo
katsonut, ettd direktiivin 65/65/ETY 21 artik-
lalla on valiton vaikutus ja etti siti on tulkit-
tava siten, etti markkinoille saattamista kos-
keva lupa voidaan keskeyttii tai peruuttaa

ainoastaan tissi direktiivissi tai sitd tiyden-
tivissi direktiiveissd siidetyilld perusteilla. 18

50. Mielestini riidanalaisella kansallisella lain-
siidinnolli kiyttoon otetulla kansallisten
viranomaisten markkinoille saattamista kos-
kevissa lupa-asioissa tekemien paitosten rajoi-
tetulla tuomioistuinvalvonnalla ei suinkaan
kyseenalaisteta dircktiivin 65/65/ETY 11 ja
21 artiklan tehokasta vaikutusta. Yhteis6jen
tuomioistuin on niet aina katsonut, etti sil-
loin kun viranomainen suorittaa techtivinsa
yhteydessi monimutkaisia arviointeja, timin
viranomaisen yksinomaiseen toimivaltaan
kuuluvien toimien tuomioistuinvalvonnan on
oltava rajoitettua, koska muutoin viran-
omaisen toimintavapaus lamaantuisi. ¥

51. Lukuisten edelld mainittujen asiaa koske-
vien direktiivien siinndsten sanamuodosta
ilmenee kuitenkin selvisti, ettd ainoastaan kan-
sallisilla viranomaisilla on toimivalta liik-
keiden markkinoille saattamista koskevissa
lupa-asioissa 20 ja etti titd tehtivid hoitacs-
saan kansallisten viranomaisten on todellakin
tehtidvi monimutkaisia arviointeja 2! nopeasti

18 — Ks. cm. asiat Clin-Midy ym. scki Picrrel ym.

19 — Vastaavan tilanteen osalta ks, esim. em. asia Norbrook Labo-
ratorics, tuomion 90 kohta. Toisclla alalla ks. csim. asia
C-84/94, Yhdistynyt kuningaskunta v. ncuvosto, tuomio
12.11.1996 (Kok. 1996, 5. 1-5755, 58 kahta).

20 — Ks. ctenkin dirckdivin 65/65/ETY 3 ja 4 artikla.

21 — Ks. ctenkin dirckiivin 65/65/ETY, scllaiscna kuin sc on
muutcttuna dirckuivilli 75/319/ETY, 4 artiklan 2 kohdan
7 alakohta scki dircktiivin 75/319/ETY 18 artikla, joissa s33-
dctdin, ctti viranomaiscn on toimitcttava lidke tutkittavaksi
valtion laboratoricon tai tihin tarkoitukscen osoitettuun
laboratoricon varmistuakscen siitd, ctd valmistajan kiyt-
timit ja markkinoillc saattamista koskevaan tupahakemuk-
seen liitetyt tarkastusmenctelmit ovar  dircktiiveissi
65/65/ETY, 75/318/ETY ja 75/319%/ETY siideutyjen vaati-
musten mukalsla, ja ettd kansallisen viranomaisen on varmis-
tuttava viranomaisten edustajicn suorittamalla witkimuksella
dirckuiivissi 75/319/ETY siidettyjen vaatimusten mukaisesti
esitettyjen tictojen todenmukaisuudesta,
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muuttuvien teknisten ja tieteellisten seikkojen
perusteella. 22

52. Upjohn viittdd myds, ettid esilld olevassa
asiassa silli ei ollut voimassa olevassa kansal-
lisessa menettelyssid mahdollisuutta puolustaa
tiysin oikeuksiansa. Viranomainen oli niet
estinyt sellaisen ndyton esittimisen, jonka
avulla Upjohn olisi voinut osoittaa, ettd Tria-
zolamin markkinoille saattamista koskevan
luvan peruuttamispiits oli ilmeisen virheel-
linen. Viitteensi tueksi Upjohn korostaa
etenkin sitd, ettd viranomainen oli peruut-
tanut lopullisesti kyseessi olevat markkinoille
saattamista koskevat luvat ottamatta huo-
mioon ad hoc -ryhmin, jonka komitea oli
valtuuttanut arvioimaan uniliikkeiden vaa-
rojen ja etujen vilisti suhdetta, antamaa
asiantuntijankertomusta. Kuten muistetaan,
kyseisessi kertomuksessa ad hoc -ryhmi
piityi sithen, etti Triazolamiin et luvanmu-
kaisina annoksina annettuna liittynyt sellaisia
suurempia vaaroja, joita ei voitaisi hyviksyi,
kuin muihin vastaaviin liikkeistin. Kolman-
nessa kysymyksessi on kyse viimeksi maini-
tusta viitteesti.

53. Olen samaa mieltd Upjohnin kanssa siiti,
etti tehokkuuspertaate estii selvisti kansal-
lista viranomaista ottamasta kiytto6n sellaisia
kansallisia menettelysiintéji, jotka rajoittavat

22 — Ks. ctenkin dircktiivin 65/65/ETY, scllaiscna kuin sc on
muutettuna  dircktiivilli 83/570/ETY, 9 aartikla, jonka
mukaan viranomaisen on varmistuttava siiti, cttdi markki-
noille saattamista koskevan luvan haltijan on luvan saatuaan
otcttava dircktiivin 65/65/ETY 4 artiklan 7 alakohdassa siii-
dettyjen tarkast nicn osalta h tekniikan ja
tictcen kehitys ja csitettivi tarvittavat muutoksct, jotka ovat
tarpeen sen mahdollistamiscksi, eeti lidkkect tarkastetaan
yleisesti hyviksytyin tictecllisin menetelmin.
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markkinoille saattamista koskevan luvan hal-
tijan puolustautumisoikeuksien kayttimista.

54. Yhteis6jen tuomioistuin on niet asiassa
Peterbroeck 2* sekid astassa Van Schijndel ja
Van Veen 2414.12.1995 antamissaan tuomioissa
katsonut, etti "[tehokkuusperiaatteen] sovel-
tamiseksi sellaisia tapauksia, joissa on kyse
siitd, tekeekd kansallinen menettelysiintd
yhteisén oikeuden soveltamisen mahdotto-
maksi tai suhteettoman vaikeaksi, on tarkas-
teltava ottaen huomioon timin menettely-
saanndn merkityksen koko oikeudenkiynnin,
sen kulun ja sen erityispiirteiden kannalta er1
kansallisissa oikeuselimissi. Timin osalta on
otettava tarvittaessa huomioon kansallisen
oikeusjirjestyksen perustana olevat periaat-
teet, joita ovat esimerkiksi puolustuksen oikeuk-
sien suojaaminen, otkeusvarmuuden periaate
ja oikeudenkiyntimenettelyn moitteeton

kulku”.

55. Esilli olevassa asiassa pﬁiasian vastaaja on
kuitenkin kiistinyt Up)ohmn esittimat viit-
teet. Pidasian vastaajan mukaan kansalliselle
tuomioistuimelle on esitetty perdti viisitoista
todistetta. Se katsoo lisiksi, ettd Yhdistyneen
kuningaskunnan  hallituksen ~ tekemit
havainnot, jotka sisiltyvit yhteisjen tuo-
mioistuimelle jitettyyn asiakirjaan ja joista
Upjohnin mukaan sitid ei ollut kuultu kansal-

23 — Asia C-312/93 (Kok. 1995, s. I-4599, 14 kohta).

24 — Yhdistctyt asiat C-430/93 ja C-431/93 (Kok. 1995, s. 1-4705,
19 kohta).
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lisessa tuomioistuimessa, olisi tehty vasta
riiddanalaisen paitdksen antamisen jalkeen.

56. Kyseisen kiistan ratkaiseminen riippuu
yksinomaan sellaisten tosiseikkojen arvioin-
nista, joita yhteisdjen tuomioistuimen ei tar-
vitse selvittid. Toimivaltaisen kansallisen tuo-
mioistuimen on siten arvioitava, onko
kansallinen viranomainen todella estinyt
Upjohnia kidyttdmisti puolustautumisoikeuk-
siaan, ja etenkin, ettei Upjohnilla ollut sen
mielestd kaytettdvissdin sellaisia todistuskei-
noja, joiden avulla se olisi voinut niyttai, ettd
viranomaisen tekemi piitds oli ilmeisen vir-
heellinen, tai todeta, ettd pditds oli lainvas-
tainen.

57. Upjohnin viimeisen viitteen osalta, jonka
mukaan kansallisen tuomioistuimen on tut-
kittava, onko kansallisen viranomaisen tekemi
markkinoille saattamista koskevan luvan
peruuttamispaitds ollut suhteellisuusperiaat-
teen mukainen, haluan huomauttaa, ettd
yhteisbjen tuomioistuimen vakiintuneen
oikeuskiytdnnén mukaan kansallisen tuomio-
istuimen on tutkittava, noudatetaanko titi
periaatetta ainoastaan silloin, kun yhteisén
oikeuden velvollisuuden rikkomisesta aitheu-
tuvien seuraamusten yhdenmukaistamistoi-
menpiteitd ei ole. 2%

58. Koko edelld mainitun yhteisén lainsii-
dinnéllisen jirjestelmin perusteella on sel-
vii, 26 ettd jasenvaltioilla ei ole mitdin harkin-
tavaltaa sen seuraamuksen osalta, joka on

25 — Ks. sitd vastoin ctenkin asia C-7/90, Vandevenne ym., tuomio
2.10.1991 (Kok. 1991, s. 1-4371, 11 kohta).

26 — Ja ctenkin dircktiivin 65/65/ETY 4 ja 5 artiklan,

mairittivi silloin, kun liikkeelld ei ole niitd
kolmea perustavanlaatuista ominaisuutta, joita
liskkeen markkinoille saattaminen Euroopan
unionin alueella  edellyttdi:  direktitvin
65/65/ETY, sellatsena kuin se on muutettuna
direkeiivilli 83/570/ETY, 11 artiklassa sadde-
tdin nimenomaisesti, ettd kansallisten viran-
omaisten on vedettdvi pois markkinoilta sel-
lainen liike, joka ei tiyti niiti kolmea

edellytysti.

59. Edelli olevan perusteella voidaan todeta,
ettd direktiivissi 65/65/ETY ja yleisesti
yhteison oikcudessa ci aseteta jisenvaltioille
velvollisuutta ottaa kidytt6on kansallisten
viranomaisten piitésten tuomioistuinvalvon-
tamenettelyd, jossa toimivaltaiset kansalliset
tuomioistuimet saavat korvata niiden viran-
omaisten tckemin arvioinnin omalla arvioin-
nillaan tai tutkia niiden viranomaisten peruut-
tamispiitoksensi  perustecksi  esittimin
tieteellisen ndyton merkicyksellisyyted.

60. Kyseiset johtopditokset huomioon ottaen
toiseen kysymykseen vastaaminen on tarkoi-
tuksctonta.

Kolmas kysymys

61. Kansallinen tuomioistuin haluaa kolman-
nella kysymykselldidn yhteiséjen tuomiois-
tuimen vastaavan tasmillisesti kysymykseen
siitd, voidaanko direktiivia 65/65/ETY tulkita
siten, cttd kansalliset viranomaiset voivat antaa
markkinoille saattamista koskevan luvan
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peruuttamispiitoksen odottamatta komitean
lopullista lausuntoa, olipa miiriaika, jonka
kuluessa komitean on annettava lausuntonsa,
miki tahansa.

62. Minusta tuntuu, ettei direktiivien
75/319/ETY ja 65/65/ETY siinnosten sana-
muoto eiki niiden siiddsten tarkoitus esti
viranomaista peruuttamasta markkinoille saat-
tamista koskevaa lupaa silloin, kun komitea
e1 ole antanut lausuntoa dircktiivissa
75/319/ETY siddetyssi mairiajassa.

63. On  huomattava, ettdi direktiivin
75/319/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilli 83/570/ETY, 14 artiklan 1 koh-
dassa siidetdin, etti komitean on annettava
perusteltu  lausunto 60 pitvin  kuluessa.
Kyseisti miiridaikaa on lyhennetty (ennen
direktiivilli 83/570/ETY tehtyd muutosta
miirdaika oli 120 pdivdd). Esilli olevassa
asiassa on kuitenkin todettava, ettda komitea
e1 noudattanut titd miiriaikaa. Kansanter-
veyden ollessa kyseessi titd saianndsti ei voida
tulkita siten, ettd jasenvaltioiden on odotet-
tava komitean lausuntoa ennen kuin se voi
paittdid mahdollisesti haitallisen liikeaineen
peruuttamisesta.

64. Lisaksi timin komitean lausunto ei ole
milliin tavoin sitova. Direktiivin 75/319/ETY,
sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla
83/570/ETY, 8 artiklassa siidetiin nimen-
omaisesti, ettd komitean tehtivini on silloin,
kun on vaarana, etti eri kansallisten viran-
omaisten markkinoille saattamista koskevaa
lupaa koskevat kisitykset poikkeavat - toisis-
taan, belpottaa jisenvaltioiden yhteisen kannan
omaksumista eikd pakottaa niitd paittimiin
yhteisestid kannasta. Direktiivin 75/319/ETY,
sellaisena kuin sen on muutettuna direktiivilla

83/570/ETY, 14 artiklan 3 kohdassa saadetiin
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ainoastaan, ettd kyscessi olevien jisenval-
tioiden on 60 piivin kuluessa ilmoitettava,
mitkd toimenpiteet ne aikovat toteuttaa komi-
tean lausunnon johdosta. Timin siinnoksen
sanamuodosta kiy selvisti ilmi, ettd jasenval-
tiot saavat ottaa asiaan eri kannan kuin
komitea.

65. Timi tulkinta on tiysin direktiivin
65/65/ETY siinndsten tarkoituksen ja sana-
muodon mukainen.

66. Kuten on niet jo todettu, direktiivilld
65/65/ETY kiyttoon otettua jirjestelmii kos-
kicn toimivalta thmiselle tarkoitettujen liik-
keiden markkinoille saattamista koskevissa
lupa-asioissa on pelkistiin kansallisilla viran-
omaisilla. 7 Menettelyi ja komitean lausunnon
ulottuvuutta koskevia sainnoksii ei voida ndin
ollen tulkita siten, ettd niissi rajoitetaan niille
viranomaisille kuuluvia valtuuksia.

67. Edelld olevan perusteella ilmenee, ettd
asiaa koskevissa yhteisén dircktiiveissi kan-
sallista viranomaista et velvoiteta odottamaan
komitean lausuntoa ennen kuin se voi antaa
markkinoille saattamista koskevan luvan
peruuttamispaitbksensi silloin, kun komitea
ei ole antanut lausuntoa direktiivissa
75/319/ETY, sellaisena kuin se on muutet-
tuna, siidetyssi maiiriajassa.

27 — Kas. ctenkin dircktiivin 65/65/ETY 3 artikla ja tdmin ratkai-
suchdotukscn 4 ja 6 kohta.
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Ratkaisuehdotus

68. Edelld lausutun perusteella ehdotan, ettd Lontoon Court of Appealin esittimiin
kysymyksiin vastataan seuraavalla tavalla:

1)

2)

Liikevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten miiriysten lihen-
timisestd 26 piivini tammikuuta 1965 annettua neuvoston direktiivid 65/65/ETY,
sellaisena kuin se on muutettuna 26.10.1983 annetulla neuvoston direktiivill
83/570/ETY, on tulkittava siten, ettd siini el aseteta jisenvaltioille velvollisuutta
ottaa kiyttoon toimivaltaisten kansallisten viranomaisten piitosten tuomiois-
tuinvalvontamenettelyi, jossa toimivaltaiset kansalliset tuomioistuimet saavat
korvata kansallisten viranomaisten tckemin arvioinnin omalla arvioinnillaan tai
tutkia timin viranomaisen ithmiselle tarkoitetun liizkkeen markkinoille saat-
tamista koskevan luvan peruuttamispaitoksen perusteeksi esittimin tleteelhsen
niyton merkityksellisyytta.

Edella mainitussa direktiivissi toimivaltaista kansallista viranomaista ei velvoi-
teta odottamaan liikevalmistekomitean lausuntoa ennen kuin se voi antaa edelli
mainitun peruuttamispiitoksensi silloin, kun komitea ei ole noudattanut lii-
kevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten miiriysten lihenta-
misestd 20 paiviani toukokuuta 1975 annetussa toisessa neuvoston direktiivissd
75/319/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna edelli mainitulla direktiivill
83/570/ETY, siidettyd miaraaikaa.
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