MAARAYS 11.4.2001 — ASIA C-476/00 P(R)

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN PRESIDENTIN MAARAYS ‘
11 pdivind huhtikuuta 2001 * |

Asiassa C-476/00 P(R),

Euroopan yhteisdjen komissio, asiamiehindin H. Stovlbak, M. Shotter ja
K. Fitch, avustajanaan avocat B. Wigenbaur, prosessiosoite Luxemburgissa,

valittajana,

jota tukee 1

Ranskan tasavalta, asiamiehinidin G. de Bergues ja R. Loosli-Surrans,

viliintulijana muutoksenhakuasteessa,

jossa valittaja vaatii muutoksenhaussaan yhteisdjen tuomioistuinta kumoamaan
Euroopan yhteiséjen ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentin
asiassa T-83/00 R II, Schuck vastaan komissio, 31.10.2000 antaman miarayksen
(Kok. 2000, s. I1-3585)

* Qikeudenkayntikieli: saksa.
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ja jossa valittajan vastapuolena on

Schuck GmbH, kotipaikka Schwaig (Saksa), edustajinaan Rechtsanwalt B. Stri-
ter ja Rechtsanwalt M. Ambrosius, prosessiosoite Luxemburgissa,

kantajana ensimmaisessd oikeusasteessa,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN PRESIDENTTI,

kuultuaan julkisasiamies C. Stix-Hacklia,

on antanut seuraavan

mairdyksen

t  Euroopan yhteisdjen komissio on yhteisdjen tuomioistuimeen 27.12.2000 toi-
mittamallaan valituksella hakenut muutosta EY 22§ artiklan ja EY:n tuo-
mioistuimen perussiinnoén 50 artiklan toisen kohdan nojalla ensimmaisen
oikeusasteen tuomioistuimen presidentin asiassa T-83/00 R II, Schuck vastaan
komissio, 31.10.2000 antamaan maiiriykseen (Kok. 2000, s. 1I-3585; jaljempani
valituksenalainen mairiys), jolla on lykitty ihmiskidyttoon tarkoitettujen, clo-
benzorexia, fenbutrazatia, fenproporexia, matsindolia, mefenorexia, norpseu-
doefedriinii, fenmetratsiinia, fendimetratsiinia ja propyyliheksedriinii sisiltdvien
laikkeiden markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisesta 9.3.2000
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tehdyn komission pddtoksen K(2000) 608 (jiljempind riidanalainen paitos)
taytdntéonpanoa.

Schuck GmbH (jdljempini Schuck), joka on kantajana ensimmdisessi oikeus-
asteessa, esitti 14.2.2001 yhteisojen tuomioistuimelle kirjalliset huomautuksensa.

Ranskan tasavalta toimitti 29.1.2001 yhteisojen tuomioistuimeen viliintuloha-
kemuksen, jossa se pyysi saada osallistua oikeudenkiyntiin tukeakseen komission
vaatimuksia.

Ranskan tasavallan tissi oikeudenkdynnissi toimittama viliintulohakemus on
hyviksyttivd EY:n tuomioistuimen perussiinnon 37 artiklan ensimmaiisen ja
neljannen kohdan ja tyojirjestyksen 93 artiklan 1 ja 2 kohdan nojalla.

Ranskan tasavalta esitti 19.2.2001 viliintulokirjelmznsi.

Asianosaisten suulliset lausumat kuultiin 7.3.2001.

I-3000




~I

KOMISSIO V. SCHUCK

Asiaa koskevat oikeussiannot

Neuvosto antoi 26.1.1965 direktiivin 65/65/ETY lidkevalmisteita koskevien
lakien, asetusten ja hallinnollisten maaraysten lihentdmisesta (EYVL 1965, 22,
s. 369). Tatia direktiivii on muutettu useaan kertaan, muun muassa 3.5.1989
annetulla neuvoston direktiivilla 89/341/ETY (EYVL L 142, s. 11) ja 14.6.1993
annetulla neuvoston direktiivilldi 93/39/ETY (EYVL L 214, s. 22; jiljempini
direktiivi 65/65/ETY). Kyseisen direktiivin 3 artiklassa vahvistetaan periaate,
jonka mukaan lddkettd ei saa jdsenvaltiossa saattaa markkinoille, ellei timin
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen ole antanut siihen timin direktiivin
mukaista lupaa tai ellei lupaa ole annettu ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
laskkeitd koskevista yhteisén luvananto- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan
ladkearviointiviraston perustamisesta 22 pdivdnd heindkuuta 1993 annetun
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 (EYVL L 214, s. 1) mukaisesti.

Direktiivin 65/65/ETY 4 artiklassa siidetdin, etti saadakseen 3 artiklassa sii-
detyn markkinoille saattamista koskevan luvan tulee liikkeen saattamisesta
markkinoille vastaavan henkilén hakea lupaa kyseisen jiasenvaltion toimivaltai-
selta viranomaiselta.

Direktiivin 65/65/ETY 5 artiklassa siddetidsdn seuraavaa:

”Lupa, josta siddetdin 3 artiklassa, on evittdva, jos 4 artiklassa lueteltujen tie-
tojen ja asiakirjojen tarkastamisen jilkeen osoittautuu, ettd lidkevalmiste on
tavanomaisesti kaytettyni haitallinen taikka, etti silld ei ole terapeuttista tehoa
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tai ettid hakija ei ole kyennyt sitd riittdvisti osoittamaan taikka, ettd silld ei ole
ilmoitettua koostumusta laadun ja miirian osalta.

Samoin on markkinoille saattamista koskeva lupa evittivi, jos hakemuksen
. . . . . . . p . > ] . -
perusteeksi annetut tiedot ja asiakirjat eivit tdytd 4 artiklan vaatimuksia.”

Direktiivin 65/65/ETY 10 artiklassa siddetiin, ettd lupa on voimassa viisi vuotta
ja se on uudistettavissa viideksi vuodeksi kerrallaan luvan haltijan hakemuksesta,
sen jilkeen kun toimivaltainen viranomainen on tutkinut erityisesti ldake-
valvontaa koskevia tietoja ja muita lddkkeen valvontaan liittyvii tietoja siséltavit
asiakirjat.

Direktiivin 65/65/ETY 11 artiklan ensimmaiisessd kohdassa sdidetdin seuraavaa:

”J4senvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on peruutettava ldidkkeen mark-
kinoille saattamista koskeva lupa tai keskeytettivad se, jos liadke osoittautuu
tavanomaisesti kdytettyni haitalliseksi tai silli ei ole terapeuttista tehoa tai silla ei
ole laadun ja mairidn osalta ilmoitettua koostumusta. Liaikkeelld ei katsota
olevan terapeuttista tehoa, kun on osoitettu, etti silld ei voida saavuttaa hoi-
dollisia tuloksia.”

Direktiivin 65/65/ETY 21 artiklan mukaan markkinoille saattamista koskevaa
lupaa ei saa evitd eiki lupaa saa keskeyttdd eikd peruuttaa muilla kuin tdssd
direktiivissd sdadetyilld perusteilla.
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Laikkeiden tutkimiseen liittyvida analyyttisi, farmakologis-toksikologisia ja
kliinisia standardeja ja tutkimussuunnitelmia koskevan jisenvaltioiden lainsda-
dinnén lihentimisestd 20 pdivinid toukokuuta 1975 annetun neuvoston direk-
tiivin 75/318/ETY (EYVL L 147, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilld 89/341/ETY (jiljempini direktiivi 75/318/ETY), 1 artiklan ensim-
miisessi kohdassa velvoitetaan jasenvaltiot toteuttamaan kaikki tarpeelliset
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd asianomaiset antavat ilmoitukset ja asia-
kirjat, jotka direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan toisen kohdan 3, 4, 6, 7 ja 8 ala-
kohdan mukaisesti on liitettivd liikkeen markkinoille saattamista koskeviin
lupahakemuksiin, direktiivin 75/318/ETY liitteen mukaisesti.

Direktiivin seitsemis ja kahdeksas perustelukappale kuuluvat seuraavasti:

“direktiivin 65/65/ETY S artiklassa tarkoitetut kasitteet ’haitallisuus’ ja ’tera-
peuttinen teho’ voidaan arvioida vain suhteessa toisiinsa ja niilld voi olla vain
suhteellinen merkitys riippuen tieteellisen tietimyksen kehityksestd ja lidkkeen
aiotusta kayttotarkoituksesta; ilmoitusten ja asiakirjojen, jotka on liitettdva
laakkeen markkinoille saattamista koskevaan lupahakemukseen, on osoitettava,
ettd valmisteen terapeuttinen teho on merkittivimpi kuin mahdolliset vaarate-
kijit; jos titd ei voi osoittaa, on hakemus hylattavi, ja

*haitallisuuden’ ja ’terapeuttisen tehon’ arviointia voidaan muuttaa uusien kek-
sintdjen perusteella, ja standardeja ja tutkimussuunnitelmia taytyy aika ajoin
muuttaa, jotta tieteen kehitys otetaan huomioon”.

Lidkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maaradysten
lihentamisestd 20 paivdnd toukokuuta 1975 annetussa toisessa neuvoston
direktiivissd 75/319/ETY (EYVL L 147, s. 13), sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilld 93/39/ETY (jiljempinid direktiivi 75/319/ETY), sdidetdin useista
Euroopan ldikearviointiviraston alaisessa liddkevalmistekomiteassa (jdljempéni
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komitea) noudatettavista menettelyisti. Asia ratkaistaan tillaisessa menettelyssi,
jos jdsenvaltio katsoo direktiivin 75/319/ETY 9 artiklassa tarkoitetun, kansal-
listen markkinoille saattamista koskevien lupien tunnustamista koskevan
menettelyn yhteydessd, ettd on syytd olettaa asianomaisen lidkettd koskevan
luvan aiheuttavan kansanterveydellisti vaaraa (kyseisen direktiivin 10 artikla),
jos kansallisen lupahakemuksen hyviksymisestd, lykkddmisestd tai peruuttami-
sesta on tehty toisistaan poikkeavia paitdksid (11 artikla), yhteison etua koske-
vissa erityistapauksissa (12 artikla) ja jos yhdenmukaistettuja lupia muutetaan
(15, 15 a ja 15 b artikla).

Direktiivin 75/319/ETY 12 artiklassa sdddetdidn, ettd yhteison etua koskevissa
erityistapauksissa muun muassa jasenvaltiot voivat panna asian vireille komi-
teassa kyseisen direktiivin 13 artiklassa sdddetyn menettelyn soveltamiseksi
ennen kuin hakemusta, markkinoille saattamista koskevan luvan lykkaamista tai
peruuttamista tai muu tarpeelliseksi katsottava, timin luvan ehtojen muutoksia
koskeva paitos tehdian, erityisesti direktiivin 75/319/ETY V a luvun mukaisesti
kerittyjen, ladkevalvontaa koskevien tietojen ottamiseksi huomioon.

Direktiivin 75/319/ETY 15 a artiklassa sdiddetddn seuraavaa:

”1. Kun jdsenvaltio arvioi, ettd markkinoille saattamista koskevan, timin luvun
sdidnnosten mukaan annetun luvan ehtoihin tehtivd muutos tai luvan lykkai-
minen tai peruuttaminen on tarpeen kansanterveyden suojelemiseksi, sen on
ilmoitettava siitd komitealle viipymattd 13 ja 14 artiklassa sdddettyjen menette-
lyjen soveltamiseksi.

2. Poikkeustapauksissa, jos kiireelliset toimenpiteet ovat vilttamattomia kan-
santerveyden suojelemiseksi ja kunnes lopullinen piités on tehty, jasenvaltio voi
lykidtd asianomaisen ladkkeen markkinoille saattamista ja kdyttod alueellaan,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 12 artiklan soveltamista. Jdsenvaltion on
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ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille viipymaittd, viimeistddn seuraa-
vana tyopdivind, tillaisen toimenpiteen perusteet.”

Direktiivin 75/319/ETY 13 artiklassa kuvataan menettelyn kulkua komiteassa.
Direktiivin 14 artiklassa vahvistetaan menettely, jota noudatetaan komission
saatua komitean lausunnon. Kyseisen siinnoksen 1 kohdan kolmannessa ala-
kohdassa tismennetdin, etti “poikkeustapauksessa, jolloin [komission] pai-
tosluonnos ei ole viraston lausunnon mukainen, komissio liittid mukaan
yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien syistd”.

Tosiseikat ja asian kisittelyn vaiheet

Schuck on saanut luvan saattaa markkinoille norpseudoefedriinid sisaltiavin
liikkeen. Kanteen kohteena olevat tosiseikat on esitetty valituksenalaisessa
mairiyksessd seuraavasti:

”9  Saksan liittotasavalta saattoi 17.5.1995 asian komitean kisiteltdviksi
direktiivin 75/319/ETY 12 artiklan mukaisesti, sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilld 93/39/ETY, vedoten epdilyksiinsa siitd, ettd ruo-
kahalua vihentivit lidkkeet, joithin kuuluu norpseudoefedriinia sisiltavia
ladkkeitd, voivat aiheuttaa vakavan keuhkoverenpainetaudin.

10  Tdmin vireille saatetun menettelyn seurauksena komissio teki 9.12.1996
direktiivin 75/319/ETY 14 artiklan 1 ja 2 kohdan perusteella piitoksen
K(96) 3608, jossa se velvoitti jisenvaltiot muuttamaan tiettyjd kliinisid
tietoja, joiden piti sisdltyd kyseisten lddkkeiden markkinoille saattamista
koskeviin kansallisiin lupiin.
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Belgian sosiaali-, terveys- ja ympéristdministerié ilmaisi 7.11.1997
komitean puheenjohtajalle osoittamassaan kirjeessd huolensa siitd, ettd
syddnlidpidn toimintahiirididen ja amfepramonia tai fentermiinii sisilta-
vien ruokahalua vihentivien ldikkeiden kiytolld voi olla syy-yhteys.
Tamin vuoksi se pyysi komiteaa direktiivin 75/319/ETY 13 ja 15 a ar-
tiklan mukaisesti antamaan kyseisista ldiakkeistd perustellun lausunnon.

Itivallan ty6-, terveys- ja sosiaaliministerié huomautti niin ikddn komi-
tean puheenjohtajalle osoitetussa, 31.8.1998 piivityssi kirjeessddn, ettd
fentermiinin ja amfepramonin lisiksi myos clobenzorex, fenbutrazat,
fenproporex, matsindoli, mefenorex, norpseudoefedriini, fenmetratsiini,
fendimetratsiini ja propyylnheksedrum kuuluvat samaan ruokahalua
vihentivien, amfetamiinia muistuttavien liikkeiden ryhmiin. Itdvallan
ministerio llsa51, ettd on todennikoistd, ettd kaikilla niilli aineilla on
samat ominaisuudet ja samat sivuvaikutukset, ja se pyysi komiteaa
direktiivin 75/319/ETY 15 a artiklan mukaisesti antamaan kyseisistd
lddkkeistd perustellun lausunnon.

Komitea antoi 31.8.1999 lausuntonsa clobenzorexia, fenbutrazatia, fen-
proporexia, matsindolia, mefenorexia, norpseudoefedriinid, fenmetratsii-
nia, fendimetratsiinia ja propyyliheksedriinid sisdltavistd ladkkeistd. Se
pdityi siihen, ettd kyseisten liidkkeiden haitat olivat niiden etuja suu-
remmat, ja suositteli nididen liikkeiden markkinoille saattamista koske-
vien lupien peruuttamista.

Komissio laati timin lausunnon perusteella paitosluonnoksen, joka toi-
mitettiin muun muassa kantajalle 20.1.2000. Komissio teki 9.3.2000
paitoksen K(2000) 608 ihmiskdyttoon tarkoitettujen, clobenzorexia,
fenbutrazatia, fenproporexia, matsindolia, mefenorexia, norpseudo-
efedriinii, fenmetratsiinia, fendimetratsiinia ja propyyliheksedriinia sisil-
tivien ldidkkeiden markkinoille saattamista koskevien lupien
peruuttamisesta (jdljempani riidanalainen paitos). Riidanalaisen paa-
toksen 2 artiklassa viitataan komitean lausuntoon sisiltyviin kannan-




KOMISSIO V. SCHUCK

ottoihin. Paitoksen 3 artiklassa mdiritdian, ettd jdsenvaltioiden on
peruutettava kaikkien riidanalaisen padtoksen liitteessd I tarkoitettujen
laikkeiden markkinoille saatramista koskevat luvat 30 pidivan kuluessa
kyseisen paitoksen tiedoksiannosta.”

Schuck on 6.4.2000 ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimeen EY 230 artiklan
neljannen kohdan nojalla jiattimalldin kanteella vaatinut riidanalaisen paitoksen
kumoamista ja toissijaisesti riiddanalaisen paatoksen kumoamista silta osin kuin se
koskee ihmiskiyttoon tarkoitettujen, norpseudoefedriinid sisiltdvien ladkkeiden
markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamista Saksassa.

Schuck on samana piivini ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimeen toi-
mittamallaan erilliselld asiakirjalla esittinyt riidanalaisen pditoksen tay-
tintoonpanon lykkdimistd koskevan hakemuksen ja pyytinyt ensimmdisen
oikeusasteen tuomioistuimen tyojirjestyksen 105 artiklan 2 kohdan nojalla
timén tdytintoonpanon lykkddmistd koskevan hakemuksen kisittelemista kii-
reellisend.

Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentti hyviksyi 18.4.2000 tyo-
jarjestyksen 105 artiklan 2 kohdan nojalla esitetyn hakemuksen ja miirasi rii-
danalaisen paitoksen tdytintoonpanon lykattaviksi siihen asti, kunnes
vilitoimimenettely padtetiin siind annettavalla méirayksella.

Komissio teki 9.3.2000 paitsi riidanalaisen padtoksen, my6s kaksi muuta pai-
tostd, jotka koskevat ihmiskiyttoon tarkoitettujen, fentermiinid [K(2000) 452] ja
amfepramonia [K(2000) 453] sisiltivien liddkkeiden markkinoille saattamista
koskevien lupien peruuttamista. Kaikki nimi paitokset koskevat liikalihavuuden
hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd, jotka olivat jo 9.12.1996 tehdyn paitoksen
kohteena, ja ne perustuvat kahden jisenvaltion pyynt66n niiden liaikkeiden
uudelleenarvioinnista direktiivin 75/319/ETY 15 a artiklan nojalla. Arviointi-
menettely johti useaan komitean antamaan lausuntoon, jotka annettiin sen
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jasenten lihes yksimieliselld paitokselld ja joissa kaikkien nididen liddkkeiden
markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamista suositeltiin hyvin
samanlaisin perustein. Komission 9.3.2000 tekemit piitokset perustuvat ndihin
lausuntoihin.

Edellisessi kohdassa mainituista kolmesta paitoksestd on esitetty yhdeksin
vilitoimihakemusta. Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentti rat-
kaisi asiassa T-74/00 R, Artegodan vastaan komissio, 28.6.2000 antamallaan
maddariykselli (Kok. 2000, s. [I-2583) yhden niisti hakemuksista ja maarisi
pddtoksen K(2000) 453 tdytintoonpanon lykittdviksi Artegodan GmbH:n
osalta. Kyseisesti mairayksestd ei ole valitettu. Ensimmadisen oikeusasteen tuo-
mioistuimen presidentti ratkaisi kahdeksan muuta vilitoimihakemusta asiassa
T-141/00 R, Trenker vastaan komissio, 19.10.2000 antamallaan mairiykselld
(Kok. 2000, s. II-3313) ja seitsemdlld muulla 31.10.2000 antamallaan maa-
riaykselli asiassa T-76/00 R, Bruno Farmaceutici ym. vastaan komissio
(Kok. 2000, s. II-3557), asiassa T-83/00 R I, Hinseler vastaan komissio
(Kok. 2000, s. II-3563), asiassa T-84/00 R, Roussel ja Roussel Diamant vastaan
komissio (Kok. 2000, s. II-3591), asiassa T-85/00 R, Roussel ja Roussel Iberica
vastaan komissio (Kok. 2000, s. II-3613), asiassa T-132/00 R, Gerot Pharma-
zeutika vastaan komissio (Kok. 2000, s. 1I-3635) ja asiassa T-137/00 R, Cam-
bridge Healthcare Supplies vastaan komissio (Kok. 2000, s. II-3653) seki
valituksenalaisella maariykselld. Nami kahdeksan miiraysti, joista komissio on
valittanut, sekid edelld mainitussa asiassa Artegodan vastaan komissio annettu
médrdys perustuvat lihes samoihin perusteluihin.

Valituksenalainen maarays

Ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentti hyviksyi valituksenalai-
sella miirdykselli Schuckin hakemuksen ja mairisi riidanalaisen paitoksen
tdytantoonpanon lykattaviksi sen osalta.
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Vilitoimista padttanyt tuomari katsoi fumus boni jurista koskevan edellytyksen
tiyttyneen tissi asiassa. Hin vetoaa valituksenalaisen miardyksen 32 kohdassa
seuraaviin seikkoihin:

”32

Fumus boni jurisin osalta on todettava, ettd kantajan esittimit perusteet
eivit vaikuta ilmeisen perusteettomilta. Ensinnikin komission toimivalta
tehdid riidanalainen piitoés riippuu 9.12.1996 tehdyn pditoksen luon-
teesta, joka on kiistanalainen. Toiseksi, komissio ei ole esittanyt vakuut-
tavaa ndyttod, jonka perusteella voitaisiin ymmartdd, miksi viimeksi
mainitussa ja riidanalaisessa paitoksessd pdddytddn tdysin vastakkaisiin
lopputuloksiin. Kantajan viitteitd on siten tutkittava perusteellisemmin,
miti ei kuitenkaan voida tosiseikkojen ja oikeudellisten seikkojen osalta
tehdi tdssd vilitoimimenettelyssd.”

Vilitoimista padttanyt tuomari katsoi kiireellisyyden osalta, ettd riidanalaisen
paitoksen viliton tiytintoonpano voisi aiheuttaa vakavaa ja korjaamatonta
vahinkoa. Hin perusteli titd johtopdatostddn seuraavasti:

742

Riidanalaisen paitoksen viliton tiytintdonpano merkitsee esilld olevassa
asiassa padtoksen 1 artiklassa tarkoitettujen lddkkeiden vetimistd koko-
naan markkinoilta. Tistd syystd se merkitsee sitd, ettd jos riidanalaisen
paatoksen tiytintdonpanoa ei lykitd, korvaavat lddkkeet, joita asian-
osaiset myontivit olevan olemassa, korvaavat erittdin todennikoisesti
markkinoilta vedetyt ldidkkeet. On kuitenkin huomattava, ettd kuluttajien,
ladkireiden ja apteekkarien luottamusta tiettyyn lidkkeeseen voivat eri-
tyisen herkisti heikentdd ilmoitukset, joiden mukaan kyseinen laike
merkitsee vaaraa potilaan terveydelle. Vaikka nimi ilmoitukset sittemmin
kiistettdisiin, usein on mahdotonta palauttaa luottamus markkinoilta
vedettyyn tuotteeseen, paitsi yksittdistapauksissa, eli silloin, kun kayttdjit
arvostavat erityisen paljon lidkkeen ominaisuuksia ja kun tiydellista
korvaavaa tuotetta ei ole olemassa tai jos tuottajalla on niin poikkeuk-
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sellisen hyvd maine, ettei voida viittdd, ettei timd voisi endd saada
takaisin sitd markkinaosuutta, joka silld oli ennen tuotteen markkinoilta
vetamistd. Esilld olevassa asiassa ei kuitenkaan ole kyse tillaisista yksit-
tdistapauksista.

Jos ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin kumoaa riidanalaisen pia-
toksen ja sallii siten kantajan saattaa lidkkeensd uudelleen markkinoille,
korvattavaa taloudellista vahinkoa, joka aiheutuu liikkeisiin kohdistuvan
luottamuksen menettimistd seuraavasta myynnin vihenemisestd, el
todellisuudessa voitaisi mdirittidd riittavillid tavalla.”

Intressivertailua suorittaessaan vilitoimista pddttdnyt tuomari totesi puoltavansa
tissd asiassa riildanalaisen pditéksen tiaytintoonpanon lykkddmistd seuraavin
perustein:

748

49

On erittdin todennikoistd, ettd riidanalaisen piditdksen tiytintédnpano
merkitsisi sitd, ertd kantaja menettiisi lopullisesti markkina-asemansa,
vaikka pdidasian ratkaiseva tuomioistuin kumoaisikin riidanalaisen paai-
toksen.

Komissio vetoaa kantajan kaupallisia intressejd vastaan siithen, ettd rii-
danalaisen pditoksen tdytintoonpanon lykkddminen voisi merkitd vaaraa
kansanterveydelle. Tiltd osin on korostettava, ettd periaatteessa kansan-
terveyden suojeluun liittyvit vaatimukset on kiistatta asetettava ensisijai-
seen asemaan taloudellisiin seikkoihin nihden (em. asia Yhdistynyt
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kuningaskunta v. komissio, médirdayksen 93 kohta; asia C-183/9S5, Affish,
tuomio 17.7.1997, Kok. 1997, s. I-4315, 43 kohta; asia T-136/95, Infrisa
v. komissio, mairdys 15.9.1998, Kok. 1998, s. 11-3301, 58 kohta ja asia
T-70/99 R, Alpharma v. neuvosto, mdirdys 30.6.1999, Kok. 1999,
s. I1-2027, 152 kohta).

Tissd yhteydessd on kuitenkin huomattava, ettd kansanterveyden suoje-
luun vetoamalla ei yksinddn voida jittdd tutkimatta asian olosuhteita ja
niihin liittyvid tosiseikkoja.

Komissio on esilld olevassa asiassa ndyttinyt toteen, etti norpseudo-
efedriinid sisidltdviin lddkkeisiin voi liittyd riskejd, vaikka niama riskit
ovatkin vihiisid. Vaikka 9.12.1996 tehty pddtos ja riidanalainen pditos
on tehty tidysin samojen tietojen perusteella, komission vuosina 1996 ja
2000 toteuttamat toimenpiteet kansanterveyden suojelemiseksi niihin
riskeihin nihden kuitenkin eroavat perustavanlaatuisesti. Niissd olo-
suhteissa komissiolla on ollut velvollisuus ndyttid, ettd 9.12.1996 tehtyyn
paitokseen sisiltyvit toimenpiteet ovat osoittautuneet kansanterveyden
suojelun kannalta riittimattomiksi siten, ettd sen riidanalaisella pai-
tokselld toteuttamat suojelutoimenpiteet eivit ole selvisti suhteettomia.
Komissio ei kuitenkaan ole ndyttianyt titd toteen.

Lisiksi se, ettd terveysriskit, joiden perusteella riidanalainen pdit6s teh-
tiin, oli jo otettu huomioon 9.12.1996 tehdyssi komission pidtoksessi ja
ettid niiden perusteella oli muutettu lidkemairdystd edellyttdvid ladkkeitd
koskevia pakollisia tietoja, osoittaa, ettei riidanalaisen pddtoksen tay-
tintéonpano ole kiireellistd.”
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Valitus

Asianosaisten viitteet ja niiden perustelut

Komissio vetoaa valituksensa tueksi seitsemididn valitusperusteeseen.

Ensimmaiselld valitusperusteellaan, jota Ranskan hallitus tukee, komissio vetoaa
siihen, ettei vilitoimista paittinyt tuomari ollut intressivertailua tehdessdin
soveltanut oikein tai soveltanut lainkaan ennalta varautumisen periaatetta.
Kyseisen periaatteen mukaan komissio voi toteuttaa suojatoimenpiteitd odotta-
matta, etti vaarojen olemassaolo ja vaarojen vakavuus osoitetaan tdysin (asia
C-157/96, National Farmers’ Union ym., tuomio 5.5.1998, Kok. 1998, s. I-2211,
63 kohta).

Toinen valitusperuste koskee riidanalaisen paitoksen luonteen ja sen tekemiseen
johtaneen menettelyn huomiotta jattdmista.

Komissio viittdd, ettd kun se hyviksyy laikkeiti koskevan toimenpiteen kan-
santerveyden suojelemiseksi, se ei itse suorita riskien tutkintaa tieteellisessd
menettelyssd, vaan stitd huolehtivat tieteelliset asiantuntijat eli komitean jdsenet.
Komissio tekee timin tutkinnan perusteella poliittisen pidtoksensd (ns. riskin-
hallintapdidtoksen), jossa se yhteensovittaa riskien tutkinnan lopputuloksen
muiden huomioon otettavien tekijoiden kanssa. Se, ettid valituksenalaisessa
mairiyksessd ei ole viitattu komitean tieteelliseen lausuntoon, osoittaa, etta rii-
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danalaisen paitoksen tekemiseen johtanut prosessi on ymmairretty perus-
tavanlaatuisella tavalla vairin.

Komission mukaan syy, miksi se teki 9.3.2000 erilaisen pddtoksen kuin
9.12.1996, liittyy suoraan komitean lopulliseen lausuntoon, joka annettiin
31.8.1999. Komission mukaan riidanalaisen pditoksen perusteluissa viitataan
sithen, ettd komitea katsoi, ettd viime vuosien tieteellisten tutkimusten ja voi-
massa olevien lidketieteellisten suositusten perusteella norpseudoefedriinid
sisaltavilli laskkeilld ei ole terapeuttista tehoa liikalihavuuden hoidossa.

Komission mukaan liikalihavuuden hoitoon tarkoitettujen lidkkeiden tera-
peuttista tehoa koskevat suuntaviivat sekd liikalihavuuden hoitoa koskevat lda-
ketieteelliset ohjeet ovat muuttuneet 9.12.1996 tehdyn padtoksen ja riidanalaisen
paitoksen vililld, ja komitea on timidn muutoksen vuoksi muuttanut tieteellista
arviotaan. Nami suuntaviivat merkitsevit perustavanlaatuista muutosta tiede-
maailman arviointiin liikalihavuuden hoidosta. Jittiessddn timin olennaisen
seikan huomiotta ja keskittyessdin pelkistdin kahden edelld mainitun piitoksen
perusteena oleviin tietoihin vilitoimista padttinyt tuomari on tehnyt intressi-
vertailua koskevan aineellisen virheen. Valituksenalaisesta miiriyksestd ei
myoskadn ilmene, ettd vilitoimista pdittinyt tuomari olisi ottanut huomioon,
ettd riidanalaisella paitékselld on vahvistettu korkeampi terveydensuojelun taso
kuin 9.12.1996 tehdylla paitoksella.

Ranskan hallitus hyviksyy asiallisesti nima perustelut ja vetoaa siihen, ettd
vilitoimista paittinyt tuomari on ymmairtinyt vidirin riidanalaisen pdatoksen
sisillon asiassa C-164/98 P, DIR International Film ym. vastaan komissio,
27.1.2000 annetussa tuomiossa (Kok. 2000, s. 1-447, 48 ja 49 kohta) tarkoite-
tulla tavalla. Tdllainen vairinymmarrys johtuu kyseisen paiatoksen puolueellisesta
tulkinnasta. Vilitoimista pdittinyt tuomari ei ole ottanut huomioon paitoksen
liitettd II sikili kuin hin ei ole todennut komitean tutkineen tieteellisid lisd-
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selvityksid vuoden 1996 jilkeen, ja hin on sivuuttanut sen seikan, ettd komitean
mukaan norpseudoefedriinia sisiltavilld ladkkeilld ei ole vaadittua tehoa.

Kolmannessa valitusperusteessaan komissio viittid, ettd valituksenalainen maa-
rdys “ylittii oikeudellisen arvioinnin rajat”. Komission mukaan vilitoimista
padttanyt tuomari on tehnyt oikeudellisen virheen, kun hin on korvannut omalla
arvioinnillaan asiassa harkintavallan kiytté6n toimivaltaisen instanssin eli
komission arvioinnin asianmukaisesta kansanterveyden suojelun tasosta. Rans-
kan hallitus yhtyy asiallisesti tihdn valitusperusteeseen ja muistuttaa, ettd
yhteiséjen tuomioistuin on jo asiassa C-120/97, Upjohn, 21.1.1999 antamassaan
tuomiossa (Kok. 1999, s. 1-223, 33 ja 34 kohta) katsonut, ettd tuomioistuin voi
valvoa vain rajoitetusti lidiketieteen tai farmakologian alaan kuuluvien kysy-
mysten monitahoista arviointia.

Neljds valitusperuste koskee intressivertailun kriteerien soveltamatta jattamista.
Vilitoimista paddttanyt tuomari on komission mielesti tehnyt oikeudellisen vir-
heen, kun hin ei ole vertaillut asianmukaisesti eri intressejd, vaan hin on tutkinut
ja ottanut huomioon ainoastaan riidanalaisen paatoksen tdytint6onpanon lyk-
kaamistd pyytineelle yritykselle aiheutuvan taloudellisen vahingon eika ottanut
asianmukaisesti huomioon kyseiselld lidkkeelld hoidetuille potilaille aiheutuvien
vahinkojen vakavuutta ja korjaamatonta luonnetta. Vilitoimista padttinyt tuo-
mari ei ole antanut etusijaa kansanterveyden suojelulle, kuten yhteis6jen tuo-
mioistuimen oikeuskaytinnossi edellytetdin, vaikka komiteassa kokoontuneet
tieteelliset asiantuntijat ovat todenneet ihmisen terveydelle voivan aiheutua
vaaraa.

Viides valitusperuste liittyy komissiolla olevan todistustaakan laajuutta koske-
vaan oikeudelliseen virheeseen. Vilitoimista pdittinyt tuomari on ldhtenyt olet-
tamuksesta, jonka mukaan vain komissio voi komitean avustamana nidyttdi
toteen, ettei ladkkeelld ole terapeuttista tehoa tai ettd se on tavanomaisesti kdy-
tettyni vaarallinen. Komissio huomauttaa, etti tietojen saaminen ladkkeen tur-
vallisuudesta ja terapeuttisesta tehosta riippuu pitkilti markkinoille saattamista
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koskevien lupien haltijoista ja ettei ole komission tai komitean tehtdvini suo-
rittaa kliinisid tutkimuksia. Vilitoimista pdittineen tuomarin nikemys todis-
tustaakasta estii komissiota arvioimasta uudelleen paitoksidin markkinoille
saattamista koskevista luvista, jollei asiasta ilmene uusia tietoja.

3 Kuudennen valitusperusteen mukaan valituksenalaisen miiriayksen 51 kohdassa
on tehty aineellisia virheitd, kun siind on todettu, etti vaikka norpseudoefedriinii
sisaltdviin ladkkeisiin voi liittyd riskejd, nimai riskit olisivat ”vihdisia”. Ensim-
miisen oikeusasteen tuomioistuimelle esitetystid asiakirja-aineistosta ilmenee
selvisti, ettd kyseisten lidkkeiden riskit, varsinkaan keuhkoverenpainetaudin ja
sydanliappisairauden lisddntyneet riskit eivit ole ”vihdiisida”. Vilitoimista pait-
tinyt tuomari on korvannut komitean arvioinnin omalla arvioinnillaan.

40 Seitseminnen valitusperusteen mukaan valituksenalaisessa mairdyksessi ei ole
perusteltu ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentin arviointia
norpseudoefedriinid sisdltivien lddkkeiden riskien viitetystd viahdisyydesta.
Komisston mukaan valituksenalaisen maiiriyksen 51 kohdassa tai missdin
muussakaan kohdassa ei ole selitetty timidn arvioinnin perusteita ymmérretti-
villd tavalla. |

41 Schuck vetoaa ennalta varautumisen periaatteen osalta siihen, ettd komissio ei ole
maininnut yhtiin konkreettista yhteison oikeuden sddnnosté viitteidensi tueksi.
Kyseistd periaatetta on sovellettu ldikkeiden osalta direktiiveissd 65/65/ETY ja
75/319/ETY, ja markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamista on
arvioitava yksinomaan nididen kahden direktiivin kannalta. Jos hakijan on
markkinoille saattamista koskevan luvan saadakseen perusteltava lidkkeen
tehokkuus ja turvallisuus, tilanne on toinen silloin, kun markkinoille saattamista
koskeva lupa on myénnetty, silld se voidaan peruuttaa vain direktiivin 6 5/6 5/ETY
11 artiklassa sdddetyin edellytyksin. Asianomaisen jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on niytettivid toteen, ettd peruuttamiselle asetetut edellytykset
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tayteyvit, Vilitoimista pdattinyt tuomari on noudattanut nditd saannoksia kat-
soessaan, ettei komissio ollut osoittanut, etteikd jo olemassa olevilla toimenpi-
teilld suojeltaisi riittdvasti kansanterveytta.

Schuck vetoaa komission toisen valitusperusteen osalta siihen, ettd valituksen-
alaisen mairdyksen 13 kohdassa mainitaan komitean lausunto ja ettei siihen ole
ollut tarpeen vedota uudelleen kyseisen miiriyksen 45—53 kohdassa, silla
yhteiséjen tuomioistuimilla ei ole velvollisuutta mainita vilitoimimenettelyssd
nimenomaisesti kaikkia tosiseikkoja tai oikeudellisia seikkoja. Tieteelliset selvi-
tykset eivit kuitenkaan ole muuttuneet mitenkdin vuosina 1996—2000, koska
komission mainitsemat suuntaviivat koskevat arviointiperusteita, joita ei voida
soveltaa jo hyviksyttyihin lddkkeisiin. Katsoessaan, ettd peruuttamispadtokselld
on tarkoitus turvata yhi korkeampi kansanterveyden suojelun taso, komissio
jattaa huomiotta sen, ettd markkinoille saattamista koskevan luvan myonta-
mispaitoksessd oletetaan, ettd haittoja ja etuja vertailtaessa edutr on arvioitu
suuremmiksi. Komissio on jo hyviksynyt lidkkeiden markkinoinnin, koska nii-
den edut ovat haittoja suuremmat. Komission logiikan mukaisesti lidkkeen
markkinoille saattaminen olisi kiellettivi, jos on olemassa vihidinenkin riski
epitoivottavasta vaikutuksesta.

Lisiksi Schuck katsoo, ettdi komissio antaa tdssi sen vaikutelman, ettd riidan-
alainen paitds olisi perusteltu lidkkeen turvallisuuteen liittyvilld syilld, vaikka
todellisuudessa peruuttamisesta on madritty, koska ladkkeen tehokkuus on
arvioitu uudelleen. Valituksessa pyritdin my6s antamaan se kisitys, ettd komissio
olisi ottanut huomioon kansanterveyden suojeluun liittyvin kiireellisyyden,
vaikka menettelyn pituus on ylittinyt direktiivin 75/319/ETY 13 ja 14 artiklassa
asetetut madiriajat ja vaikka komissio ei ole valittanut edelld mainitussa asiassa
Artegodan vastaan komissio annetusta mairdyksesta.

Kolmannesta valitusperusteesta Schuck viittda, ettd vilitoimista pddttianyt tuo-
mari ei ole itse arvioinut norpseudoefedriinii sisiltavid laakkeitd, vaan ainoas-
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taan todennut, etti riidanalainen piitds ja 9.12.1996 tehty pidatds perustuvat
samoihin tietoihin. Niissd olosuhteissa hidn on paitellyt, ettd komissiolla on
erityinen perusteluvelvollisuus.

Neljannesta valitusperusteesta, joka koskee intressivertailussa tehtyd oikeu-
dellista virhettd, Schuck katsoo, ettd vilitoimista pdattinyt tuomari on ottanut
huomioon kansanterveydelle aiheutuvat riskit, kuten valituksenalaisen maa-
riyksen 52 kohta osoittaa. Hin on kuitenkin vain todennut, etta nima riskit oli
jo otettu huomioon 9.12.1996 tehdyssa paitoksessa.

Viidennestd valitusperusteesta, joka koskee todistustaakkaan liittyvdd oikeu-
dellista virhettd, Schuck katsoo, etti komission viitteet osoittavat sen ymmar-
tineen viirin direktiivin 65/65/ETY. Hakijan on toki niytettivd toteen, ettd
markkinoille saattamista koskevan luvan mydntamisedellytykset tayttyvit, mutta
luvan myontimisen jilkeen on sovellettava muita sddnnoksid. Direktiivin 65/65/
ETY 10 artiklan mukaan markkinoille saattamista koskevat luvat ovat voimassa
viisi vuotta, ja jos niiti uudistettaessa toimivaltaiset viranomaiset epdilevit
ladkkeen turvallisuutta tai tehokkuutta, ne voivat vaatia lisitutkimusten suo-
rittamista. Toimivaltaiset viranomaiset voivat siten saada timin sdannoksen
perusteella uutta tieteellistd selvitystd. Ladkevalvontajirjestelman avulla voidaan
my6s saada tietoja mahdollisista epitoivotuista vaikutuksista ja tehdd niistd
johtopaddtoksid.

Schuck katsoo, etti valituksenalaisen miirdyksen 51 kohdassa tehtyyn totea-
mukseen liittyvistd aineellisista virheistd esitetty kuudes valitusperuste on tosi-
seikkoja koskeva kysymys ja ettd joka tapauksessa vilitoimista paittineen
tuomarin arviointi on oikea sikili kuin riidanalaisessa paidtoksessd on viitattu
vain mahdollisuuteen norpseudoefedriinid sisiltivien liakkeiden epitoivotuista
vaikutuksista.

Schuck kiistii seitsemdnnen valitusperusteen ja véittd, ettd perusteluvelvollisuus
ei koske samassa laajuudessa piiasian ratkaisevaa tuomioistuinta ja vilitoimista
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pdattivdd tuomaria ja ettei viimeksi mainitun voida edellyttia vastaavan
nimenomaisesti kaikkiin tosiseikkoja tai oikeudellisia seikkoja koskeviin kohtiin.
Ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentin hyviaksymit perustelut
ovat esilli olevan asian olosuhteissa pidtevd peruste valituksenalaiselle maa-
riykselle, ja yhteisojen tuomioistuin voi niiden avulla harjoittaa laillisuus-
valvontaansa.

Asian arviointi

a9 On huomattava, ettd EY 225 artiklasta ja EY:n tuomioistuimen perussdinnon
51 artiklasta seuraa, etti muutosta voidaan hakea vain oikeuskysymyksid kos-
kevilta osin ja etti muutoksenhaun perusteena saadaan kiyttidd yhteisén ensim-
mdisen oikeusasteen tuomioistuimelta puuttuvaa toimivaltaa, asian kisittelyssi
yhteison ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimessa tapahtunutta oikeu-
denkdyntivirhettd, joka on hakijan edun vastainen, tai yhteison ensimmdiisen
oikeusasteen tuomioistuimessa tapahtunutta yhteisén oikeuden rikkomista.

Ainoastaan ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin on toimivaltainen toisaalta
madrittimdan ratkaisun perustaksi asetettavan tosiseikaston, lukuun ottamatta
sellaisia tapauksia, joissa méiritetyn tosiseikaston paikkansapitimittomyys kdy
ilmi ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimelle toimitetusta aineistosta, ja toi-
saalta arvioimaan titd tosiseikastoa. Lukuun ottamatta sitd tapausta, ettd tuo-
mioistuimelle esitetty selvntys on otettu huomioon vidristyneelld tavalla,
tosiseikaston arviointi ei néin ollen ole sellainen oikeuskysymys, ettd se sindnsi
kuuluisi yhteisdjen tuomioistuimen muutoksenhakuasteena harjoittaman val-
vonnan piiriin (ks. mm. asia C-390/95 P, Antillean Rice Mills ym. v. komissio,
tuomio 11.2.1999, Kok. 1999, s. 1-769, 29 kohta).

Valitusperusteita on arvioitava tiltd pohjalta.

Aluksi on tutkittava viran puolesta, onko valitus jatettdva tutkimatta siltd osin
kuin siind ei oteta huomioon edelli mainitussa asiassa Artegodan vastaan
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komissio annetun miiriyksen oikeusvoimaa, johon on vedottu asiassa
C-459/00 P(R), komissio vastaan Trenker, josta on tdnddn annettu miariys
(Kok. 2001, s. 1-2823).

Tiltd osin on huomattava, ettd EY:n tuomioistuimen perussidannon 49 artiklassa
vahvistettuja valitusten tutkittavaksi ottamisen edellytyksid arvioidaan yksin-
omaan suhteessa kunkin oikeudenkiynnin kohteena olevaan asiaan. Se seikka,
ettd ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen lopulliseksi tulleen miirayksen
perustelut ovat samanlaiset kuin valituksenalaisen masrdyksen perustelut, ei estd
kyseistd valittajaa kiistimistd nditd perusteluja (ks. ensimmadisen oikeusasteen
tuomioistuimen tuomiosta, jossa hyviksyttiin siddostd vastaan kohdistettu
lainvastaisuusviite, yhdistetyt asiat C-432/98 P ja C-433/98 P, neuvosto v.
Chvatal ym., tuomio 5.10.2000, Kok. 2000, s. I-8535, 22 kohta).

Niilld perusteilla valitus on otettava tutkittavaksi.

Aluksi on tutkittava valitusperuste, jonka mukaan riidanalaisen paatoksen sisilto
on ymmarretty vaarin.

Sekd fumus boni jurista ettd intressivertailua koskevista valituksenalaisen maa-
riyksen perusteluista seuraa, ettd vilitoimista padttinyt tuomari on pitdnyt
seuraavia perusteita ratkaisevina:

— ” — — komissio ei ole esittinyt vakuuttavaa nidyttod, jonka perusteella
voitaisiin ymmartid, miksi [9.12.1996 tehdyssd] ja riidanalaisessa pida-
toksessd paddytidn taysin vastakkaisiin lopputuloksiin” (32 kohta)
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— ” — — Vaikka 9.12.1996 tehty pditos ja riidanalainen pddtos on tehty tiysin
samojen tietojen perusteella, komission vuosina 1996 ja 2000 toteuttamat
toimenpiteet kansanterveyden suojelemiseksi niihin riskeihin nihden — —
eroavat perustavanlaatuisesti. Niissd olosuhteissa komissiolla on ollut vel-
vollisuus ndyttii, ettd 9.12.1996 tehtyyn piditokseen sisiltyvit toimenpiteet
ovat osoittautuneet kansanterveyden suojelun kannalta riittiméattomiksi
siten, ettd sen riidanalaisella paitokselld toteuttamat suojelutoimenpiteet
eivit ole selvisti suhteettomia” (51 kohta)

”»

— ” — — terveysriskit, joiden perusteella riidanalainen piitos tehtiin, oli jo
otettu huomioon 9.12.1996 tehdyssid komission piddtoksessi, ja — — niiden
perusteella oli muutettu lidkemdiadrdystd edellyttdavia lddkkeitd koskevia
pakollisia tietoja — — (52 kohta).

Nidma arvioinnit eivit perustu riidanalaisen paitoksen perustelujen edes sum-
mittaiseen analyysiin, sellaisena kuin nimi perustelut ilmenevit paiatoksen liit-
teestd II, johon 2 artiklassa viitataan.

Riidanalaisen pditoksen liite II, jossa toistetaan komitean tieteelliset johtopai-
tokset niistd syistd, joiden vuoksi paitoksen liitteessd I lueteltujen lidkkeiden
markkinoille saattamista koskevat luvat on peruutettu, sisiltdi ensinnidkin ana-
lyysin niiden lidkkeiden tehokkuudesta. Siind todetaan, ettd ”viime vuosien
tieteellisten tutkimusten ja voimassa olevien ldiketieteellisten suositusten perus-
teella norpseudoefedriinii sisaltdvilla ladkkeilld ei ole terapeuttista tehoa litkali-
havuuden hoidossa”.

Titd johtopdatosti varten liitteessd I tismennetdin, ettd norpseudoefedriinilli ei
ole terapeuttista tehoa liikalihavuuden hoidossa, kun sitid kdytetadn korkeintaan
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kolmen kuukauden ajan. “Paino palautuu nopeasti hoidon keskeyttimisen jal-
keen, eikd yksikddn seurantatutkimus osoita, ettd lyhytaikaisella vaikutuksella
olisi painon kannalta olennaista kliinistd merkitysta pitkalld aikavalilla tai etta
siitd olisi kliinistd etua liikalihavuuden hoito-ohjelmassa.” Pitkdaikaisen kayton
todetaan lisiksi lisidvian mahdollisia riskejd ja erityisesti riippuvuuden riskia.
Niin ollen ”clobenzorexia, fenbutrazatia, fenproporexia, mefenorexia, nor-
pseudoefedriinii, fenmetratsiinia ja fendimetratsiinia ei voida missddn tapauk-
sessa kayttdd liikalihavuuden varmaan ja tehokkaaseen hoitoon, olipa hoito
lyhyt- tai pitkdkestoista”.

Kyseisen liitteen Il mukaan terapeuttinen teho liikalihavuuden hoidossa edellyt-
tid merkittivdd ja kestdvdd painonmenetystd vihintddn vuoden ajan. Siind tds-
mennetdin myos, ettd “tima vuosien varrella tehtyihin tieteellisiin selvityksiin
perustuva havainto sisiltyy voimassa oleviin laaketieteellisiin suosituksiin. Se
ilmenee myos asiakirjassa, jonka otsikkona on Note for Guidance on Clinical
Investigation of Drugs Used in Weight Control — Suuntaviivat painonvar-
tioinnissa kaytettyjd ladkkeitd koskevista tutkimuksista — (CPMP/EWP/281/96).
Se on ilmaistu myos nykyisissd suuntaviivoissa, esimerkiksi skotlantilaisissa
suuntaviivoissa (1996), Royal College of Physiciansin suuntaviivoissa (1998) ja
American Society for Clinical Nutritionin suuntaviivoissa (1998).”

On syyti korostaa timin perustelun merkitystd riidanalaisen pditoksen koh-
teeseen nihden ja ladkkeiden arviointiin sovellettavan lainsdadannén kannalta.

Huomattakoon, etti direktiivin 65/65/ETY § artiklan mukaan lidkkeen arviointi
koskee sen tehokkuutta, vaarattomuutta ja laatua. Niiden kolmen edellytyksen
noudattamisella pyritain suojelemaan kansanterveyttid. Kansanterveyden suoje-
lun kasite sinidnsi edellyttii paitsi sitd, ettei kyseinen ldidke ole haitallinen, myos
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sen tehokkuutta. Kuten direktiivin 75/319/ETY 10 artiklan 1 kohdan ja direk-
tilvin 65/65/ETY 7 a artiklan kohdalla olevissa alaviitteissi tdsmennetdin,
”ilmaus ’kansanterveydellinen vaara’ viittaa ldikkeen laatuun, turvallisuuteen ja
tehokkuuteen”.

Liidkkeen tehokkuudelle annettu merkitys, joka on riidanalaisen paatoksen
perusteena, johtuu siitd, ettd direktiivin 65/65/ETY 1 artiklan 2 kohdan ensim-
mdisessd alakohdassa on madairitelty lidkkeen kisite niin sanotun esillepanokri-
teerin avulla. Yhteisojen tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskdytinnon mukaan
talld kriteerilld pyritddan siihen, ettd kisite kattaisi paitsi lidkkeet, joilla on
todellista terapeuttista tai ldidkinnillistd tehoa, myds tuotteet, jotka eivit ole
riittdvdn tehokkaita tai joilla ei ole sellaista tehoa, jota niiden esillepanon
perusteella voitaisiin odottaa, jotta kuluttajia suojeltaisiin paitsi haitallisilta tai
myrkyllisiltd ldakkeiltd sindnsid, myos erilaisilta tuotteilta, joita kiytetdan
asianmukaisten parannuskeinojen sijasta (ks. viimeksi asia C-219/91, Ter Voort,
tuomio 28.10.1992, Kok. 1992, s. I-5485, 16 kohta).

Kuten direktiivin 65/65/ETY 11 artiklan sanamuodostakin ilmenee, toimi-
valtaisten viranomaisten on peruutettava markkinoille saattamista koskeva lupa
tai keskeytettivid se paitsi silloin, kun lddke osoittautuu haitalliseksi tai se ei
vastaa ilmoitettua laatua, my®os silloin, kun ilmenee, ettei liike ole tehokas.

Se, miten haitallisen liikkeen toimivaltainen viranomainen voi hyviksy4, riippuu
siten siitd, mitd etuja ladkkeelld oletetaan olevan. Kuten direktiivin 75/318/ETY
seitseminnestd ja kahdeksannesta perustelukappaleesta ilmenee, haitallisuutta ja
terapeuttista tehoa koskevia kisitteitd voidaan arvioida vain suhteessa toisiinsa.
Niin ollen syyt, joiden perusteella toimivaltainen viranomainen on pitinyt
ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan voimassa tietyistd haittavai-
kutuksista huolimatta, voivat lakata olemasta, jos timi viranomainen katsoo,
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ettd timin luvan myéntimisen oikeuttanutta etua eli terapeuttista tehoa ei enda
saavuteta. Direktiivin 75/318/ETY liitteen, sellaisena kuin se on muutettuna
19.7.1991 annetulla komission direktiivilla 91/507/ETY (EYVL L 270, s. 32),
johdannosta ilmenee, etti “etujen ja haittojen jatkuvaa arviointia varten”
markkinoille saattamista koskevan luvan myéntimisen jilkeen on kaikki uudet
tiedot toimitettava toimivaltaisille viranomaisille.

Valituksenalaisen mairdyksen fumus boni jurista ja intressivertailua koskevissa
arvioinneissa ei viitata lainkaan riidanalaisen pditoksen perusteluissa esitettyyn
nikemykseen siitd, ettid liikalithavuuden hoitoon tarkoitettujen lddkkeiden tie-
teelliset arviointiperusteet ovat muuttuneet ja ettd norpseudoefedriinia sisiltavilla
ladkkeilld ei ole terapeuttista tehoa.

Tillainen muutos on riidanalaisen padtoksen sanamuodonkin mukaan ratkaiseva
tekija komitean ja komission arvioidessa kyseisid ladkkeita.

Timdn laiminlyénnin vuoksi riskit, joithin valituksenalaisen miirdyksen 51 ja
52 kohdassa viitataan, koskevat vain liikkeen haitallisuutta erikseen arvioituna
ilman, ettd se liittyisi liikkeen terapeuttisen tehon puuttumiseen.

Edelli esitetystd seuraa, ettd valituksenalaiseen midrdykseen sisiltyy oikeudelli-
nen virhe, koska siini ei ole otettu huomioon riidanalaisen piditoksen perus-
telujen olennaisia seikkoja ja koska sen sisdlté on ymmirretty vdarin.
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Niin ollen valitus on hyviksyttivd ja valituksenalainen mairdys kumottava
ilman, ettid muista valitusperusteista olisi tarpeen lausua.

EY:n tuomioistuimen perussidnnon 54 artiklan ensimmdisen kohdan mukaan
yhteisdjen tuomioistuin kumoaa ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen
pddtoksen, jos valitus on perusteltu. Se voi joko ratkaista asian lopullisesti itse,
jos asia on ratkaisukelpoinen, tai palauttaa asia yhteisén ensimmaiisen oikeus-
asteen tuomioistuimen ratkaistavaksi. Koska asia on ratkaisukelpoinen, vilitoi-
mihakemus on syyti ratkaista lopullisesti.

Vilitoimihakemus

Fumus boni juris

Schuck on esittdnyt useita syitd, joiden vuoksi padtoksen tiytintoonpanon lyk-
kddminen olisi ilmeisesti perustelua.

Ensinndkin se viittdd, ettd komissiolla ei ollut toimivaltaa riidanalaisen pii-
toksen tekemiseen. Direktiivin 75/319/ETY 15 a artiklassa ei ole pitevid
oikeudellista perustaa esilld olevassa asiassa noudatetulle menettelylle. Jasenval-
tio voi kyseisen artiklan nojalla aloittaa saman direktiivin 13 ja 14 artiklassa
tarkoitetun menettelyn ainoastaan, jos kyse on timin direktiivin III luvun
mukaisesti myonnetyistd markkinoille saattamista koskevista luvista. Schuck
toteaa, ettd kyseiset luvat ovat kansallisia lupia eivdtkd timin luvun mukaisesti
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myonnettyjd lupia. Se, ettd nditd lupia on muutettu 9.12.1996 tehdylld pda-
tokselld direktiivin 75/319/ETY 12 artiklan’' mukaisesti aloitetun menettelyn
seurauksena, ei vaikuta tihin paatelmain.

Schuck lisdi, ettd direktiivin 75/319/ETY 15 a artiklassa edellytetdin, ettd luvan
lykkdaminen tai peruuttaminen on tarpeen kansanterveyden suojelemiseksi.
Tamai edellytys ei kuitenkaan ole tayttynyt, tai ainakin se on lakannut menettelyn
aikana sen jilkeen, kun riskien on todettu pysyneen muuttumattomina 9.12.1996
tehdyn pistoksen jilkeen ja niiden tapausten olleen merkityksettomid, joihin
Belgian kuningaskunta on vedonnut direktiivin 75/319/ETY 12 artiklan nojalla
esittimaissidin hakemuksessa.

Komission mukaan 9.12.1996 tehty piités merkitsee direktiivin 75/319/ETY
III luvun sddnnosten mukaisesti myonnettyd markkinoille saattamista koskevaa
lupaa. Se lisid, ettd kyseinen padtds on tehty direktiivin 75/319/ETY 12 artiklan
perusteella ja ettd se on johtanut siind lueteltujen lidkkeiden, joihin Schuckin
valmistama liadke kuuluu, markkinoille saattamista koskevien lupien yhdenmu-
kaistamiseen. Komissio korostaa, etti kyseiselld paitokselldi muutetaan olennai-
sesti markkinoille saattamista koskevia kansallisia lupia yhteison oikeuden
nojalla, minkid vuoksi timin piddtoksen 3 artiklassa asetetun mdairdajan paa-
tyttyd kyseisten liikkeiden markkinoille saattaminen voidaan hyviksya ainoas-
taan, jos niiden pakkauksista ilmenevit kyseisessd pidtoksessda maidritellyt
kliiniset tiedot.

Kun vilitoimista paittavd tuomari arvioi tdytintddnpanon lykkdamistd koske-
vien hakemusten fumus boni jurista, hinen ei kuulu ottaa lopullisesti kantaa
asiassa sovellettavien sddnnésten tulkintaan.

Talld varauksella on myonnettivi, ettd vaikka 9.12.1996 piivittyd paitosta ei
tehty ennen kansallisten markkinoille saattamista koskevien lupien myé6ntdmisti,
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siitd ei voida paitelld, ettd jasenvaltioilla olisi timin pdidtoksen tekemisen jilkeen
ehdoton vapaus pitdd voimassa nima kansalliset markkinoille saattamista kos-
kevat luvat sillikin uhalla, ettd kyseiselld piditokselld tavoiteltu yhdenmukais-
taminen jiisi kokonaan saavuttamatta. Schuckin viite merkitsisi sitd, ettd
direktiivin 75/319/ETY 13 ja 14 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti jo
myonnetyistd markkinoille saattamista koskevista luvista tehdyilli komission
padtoksilld ei ilmeisesti olisi tehokasta vaikutusta.

78 Kuten komissio aivan oikein toteaa, vaikka norpseudoefedriinid sisiltdvien
lddkkeiden haitallisuudesta esitetyt jasenvaltion epiilykset, joiden vuoksi asia on
saatettu komitean kisiteltiviksi, osoittautuisivat menettelyn paittyessd perus-
teettomiksi, asian saattamista komitean kisiteltaviksi ei voitaisi timidn vuoksi
pitdd taannehtivasti perusteettomana.

79 Tastd seuraa, ettid Schuckin esittimilld perusteilla ei ensi arviolta voida katsoa,
ettd komissiolla ei olisi ollut toimivaltaa riidanalaisen paitoksen tekemiseen.

Toiseksi Schuck viittdd, ettd komiteassa ja komissiossa kiydyn menettelyn
yhteydessid on rikottu vakavalla tavalla direktiivin 75/319/ETY 13 ja 14 artik-
lassa siidettyjd menettelyvaatimuksia, silli komitea ja komissio eivit ole nou-
dattaneet kyseisissd sddnnoksissi asetettuja mddrdaikoja. Schuck lisdd, ettd
direktiivin 75/319/ETY 14 artiklan 1 kohdan neljdttd alakohtaa on tulkittava
siten, ettd komissiolla on velvollisuus toimittaa pidtosluonnos jasenvaltioille ja
luvanhaltijoille samanaikaisesti. Piitésluonnos toimitettiin kuitenkin jasenval-
tioille 5.1.2000, kun taas luvanhaltijat saivat sen vasta 20.1.2000.

Komissio puolestaan viittda, ettd viivdstykset, joista sitd arvostellaan, johtuvatr
esilld olevassa asiassa tutkimuksen kohteina olleiden liikkeiden suuresta luku-

I-3026



83

KOMISSIO V. SCHUCK

madrasti ja siitd, ettd tima tutkimus on ollut erityisen huolellista. Komissio lisi4,
ettdi ndmd viiviastykset eividt ole aiheuttaneet Schuckille vahinkoa. Komissio
vetoaa myos sithen, ettd direktiivin 75/319/ETY 14 artiklassa ei aseteta velvol-
lisuutta antaa pddtostd tiedoksi luvanhaltijoille.

Direktiivin 75/319/ETY 13 ja 14 artiklan alustavasta tarkastelusta ei ilmene, etti
mairdajat, joiden ylittamiseen Schuck vetoaa, olisivat ehdottomia. Schuck viittia
yleisesti, ettd ndilld maaridajoilla pyritdan suojelemaan yritysten etuja, mutta se ei
millddn tavoin tismennd, mitd konkreettista vahinkoa todetut viivistymiset oli-
sivat aiheuttaneet tai miten ne vaikuttaisivat puolustautumisoikeuksiin tai rii-
danalaisen pdatoksen sisiltoon.

Riippumatta siitd, onko komissiolla ollut velvollisuus toimittaa pidtésluonnos
Schuckille — minkd komissio kiistid —, on katsottava, ettei tima yhti6 ole edes
yrittinyt ndyttdd vditetyn viivdstymisen paiatosluonnoksen tiedoksiannossa lou-
kanneen konkreettisesti sen puolustautumisoikeuksia. Paitésluonnos oli ensin-
nikin komitean lausunnon mukainen, ja kyseiselld yhtiolld oli jo tima asiakirja
kdytossdin, ja toiseksi, direktiivin 75/319/ETY 14 artiklassa ei sdddetd nimen-
omaisesti luvanhaltijan osallistumisesta menettelyyn tissi vaiheessa.

Niin ollen Schuck ei ensi arviolta ole ndyttinyt, ettd viitetyt menettelys koskevat
lainvastaisuudet olisivat loukanneet sen puolustautumisoikeuksia tai vaikuttaneet
mitenkdin menettelyn lopputulokseen.
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Kolmanneksi Schuck viittaa, ettd riidanalaisella paatokselld rikotaan direktiivin
65/65/ETY 11 artiklan 1 kohtaa, jossa vahvistetaan markkinoille saattamista
koskevan luvan peruuttamisen edellytykset, ja saman direktiivin 21 artiklaa. Se
huomauttaa, etti komitean ja komission ilmoitukset kyseisten ldidkkeiden
tehokkuudesta osoittavat selvisti, ettd niiden kielteinen arvio perustuu niiden
lddkkeiden turvallisuuden ja mahdollisen hyddyn vertailuun. Timi vertailu on
kuitenkin ilmeisen virheellinen ja merkitsee harkintavallan vairinkiyttoa.

Se lisdd, ettd komitean tieteelliset paitelmidt ovat vastoin todistustaakan jakoa
koskevaa periaatetta, joka sisiltyy direktiivin 65/6S/ETY 11 artiklaan. Kyseisestd
sdinnoksesti ilmenee sen mukaan, ettd toimivaltaisten viranomaisten on niy-
tettdvi, ettd luvan peruuttamisesta tehdylle paitokselle on hyviksyttivit perus-
teet. Komitea on kuitenkin odottanut, ettd Schuck esittid asianmukaista ndyttoa
norpseudoefedriinin tehokkuudesta, vaikka sen olisi itse pitdnyt nayttda kyseisen
aineen tehottomuus toteen.

Schuck viittdd, ettd komitean lausunnossa on kiytetty uusimpia suuntaviivoja,
miki on mahdollista vain, jos direktiivin 65/6S/ETY § artiklan nojalla on esitetty
uusi markkinoille saattamista koskeva lupahakemus tai jos markkinoille saatta-
mista koskeva lupa on uudistettu direktiivin 10 artiklan nojalla. Nama suunta-
viivat eivit sitd paitsi oikeuta komitean puoltamia edellytyksid. Tamin vuoksi
Schuck katsoo, ettid kyseisten suuntaviivojen soveltamisessa on tehty arviointi-
virhe.

Komissio kiistid ndmai viitteet ja katsoo, ettd direktiivin 65/65/ETY 11 artiklassa
asetetut edellytykset ovat tidyttyneet esilli olevassa asiassa. Se viittda, ettd
komitea on selvisti katsonut, ettei norpseudoefedriinid sisdltdvilla ladkkeilld ole
tarvittavaa terapeuttista tehoa, jotta niille voitaisiin myéntdd markkinoille saat-
tamista koskeva lupa. Niin ollen haitat ovat tutkimuksessa osoittautuneet etuja
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suuremmiksi. Komissio lisdd, ettd komitealla on paitsi oikeus vedota voimassa
oleviin suuntaviivoihin, myos velvollisuus tutkia norpseudoefedriinin etuja ja
haittoja tieteellisen kehityksen valossa.

Tamin miidriyksen 85—87 kohdassa esitetyt Schuckin viitteet koskevat ennen
kaikkea komission tapaa kdyttdd harkintavaltaansa, joka silld on sen arvioidessa
tarvetta peruuttaa markkinoille saattamista koskeva lupa. On selvid, ettd
markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisesta direktiivin 75/319/ETY
13 ja 14 artiklan nojalla tehdyssi paitoksessd on noudatettava direktiivin 65/65/
ETY 11 artiklassa asetettuja aineellisia edellytyksid, jotka koskevat liikkeen
tehokkuutta, turvallisuutta ja laatua. Timainkaltainen piditoés perustuu siten
ladketieteen ja farmakologian alaan kuuluvien monitahoisten kysymysten ar-
viointiin.

Tillaisen arvioinnin tuomioistuinvalvonta on lihtokohtaisesti rajoitettua.
Yhteisojen tuomioistuimen oikeuskdytinnostd kdy nimittidin ilmi, ettd silloin kun
yhteisén viranomainen suorittaa tehtidvinsi yhteydessd monitahoisia kysymyksid
koskevia arviointeja, silli on timin takia laaja harkintavalta, jonka kayttod
valvotaan rajoitetussa tuomioistuinvalvonnassa, jossa yhteiséjen tuomioistuin ei
saa korvata kyseisen viranomaisen tosiseikkojen osalta tekemii arviointia omalla
arvioinnillaan. Siten yhteisdjen tuomioistuimen on tillaisessa tapauksessa rajoi-
tuttava tutkimaan tosiseikkojen merkityksellisyyttd ja kyseisen viranomaisen
niistd tekemid oikeudellista arviointia ja erityisesti sitd, ettd toiminnassa ei ole
tehty ilmeisti virhetti, ettd toimivaltaa ei ole kiytetty vidrin tai ettd kyseinen
viranomainen ei ole selvidsti ylittinyt harkintavaltansa rajoja (ks. ladkkeen
markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisesta em. asiassa Upjohn
annetun tuomion 34 kohta).

Nyt esilld olevassa asiassa ei ensi arviolta nayti siltd, ettd komitean lausuntoon
perustuvassa riidanalaisessa pditoksessd olisi tehty ilmeistd virhettd, ettd har-
kintavaltaa olisi kdytetty vairin tai ettd komissio olisi selvisti ylittinyt harkin-
tavaltansa rajat.
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Edelld esitetystd seuraa, ettid asian alustavan tarkastelun perusteella Schuckin
vilitoimimenettelyssi esittimille perusteille ei ole syytd antaa etusijaa komission
riidanalaisen pditoksen laillisuudesta esittimiin perusteisiin ndhden, timin kui-
tenkaan vaikuttamatta pidasian ratkaisuun.

Siltd osin kuin Schuckin esittimit perusteet eivit ndytd tdysin perusteettomilta,
tdytintéonpanon lykkddmistd koskevaa hakemusta ei kuitenkaan ole hyldttiva
fumus boni jurisin tutkinnan perusteella ennen kuin tutkitaan myos asian kii-
reellisyys ja verrataan esilld olevia intressej.

Kiireellisyys ja intressivertailu

Schuck viittidd, ettd jos riidanalaisen paatoksen tiytintdonpanoa ei lykitd, sille
atheutuu vakavaa ja korjaamatonta vahinkoa.

Sen markkinoille saattamista koskevan luvan, jonka haltija Schuck on, peruut-
taminen johtaisi sen mukaan siihen, ettd liddkireiden olisi maarittdva kilpailevia
tuotteita. Schuck toteaa, ettd vaikka luvan peruuttamisesta luovuttaisiin, kyseisen
liikkeen saattaminen uudelleen markkinoille samoin edellytyksin olisi mahdo-
tonta, koska on erittiin vaikeaa ja usein mahdotonta tuoda markkinoille
uudelleen liikkeitd, jotka ovat olleet pitkddn pois myynnistd. Se lisda, ettd tima
uudelleen markkinoille saattaminen on vaikeaa sen vuoksi, ettei ole helppoa
vakuuttaa ladkidreitd mdidrddmiin liadkkeitd, jotka on aikaisemmin vedetty
markkinoilta, etenkdin silloin, kun tillainen markkinoilta vetiminen perustuu
lddkevalvontamenettelyyn.
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Komissio viittidd, ettd kiireellisyyttd koskeva edellytys ei ole tayttynyt.

Se vetoaa ensinnikin siihen, ettd se, ettd markkinoille saattamista koskeva lupa
voidaan peruuttaa, kuuluu jokaisen lidkeyrityksen tavanomaisiin kaupallisiin
riskeihin. Yrityksen on varauduttava tillaisen peruuttamisen taloudellisiin seu-
rauksiin asianmukaisella tavalla, kuten tuotteiden monipuolisuudella ja sopivalla

litkevaihdolla.

Toiseksi komissio viittid, ettd direktiivin 75/319/ETY 15 a artiklan sddtimisestd
lihtien ja joka tapauksessa komitean annettua lopullisen lausuntonsa 31.8.1999
Schuck on voinut varautua siihen, ettd komissio kehottaa jisenvaltioita teke-
millddn piadtokselld peruuttamaan norpseudoefedriinid sisiltdvien lddkkeiden
markkinoille saattamista koskevat luvat.

Vakiintuneen oikeuskidytinnén mukaan taytintoonpanon lykkididmistd koskevan
hakemuksen kiireellisyyttd on arvioitava sen perusteella, onko tisti vilitoimesta
médiridiminen tarpeen sen vilttimiseksi, ettd lykkdamistd pyytaville asianosai-
selle aiheutuu vakavaa ja korjaamatonta vahinkoa. Erityisesti silloin, kun
vahingon aiheutuminen riippuu useasta tekijastd, tiltd osin riittd4, ettd vahingon
aiheutuminen on ennustettavissa riittdvilli todennikoisyydelld (ks. esim. asia
C-280/93 R, Saksa v. neuvosto, midrdys 29.6.1993, Kok. 1993, s. 1-3667, 22 ja
34 kohta ja asia C-335/99 P(R), HFB ym. v. komissio, mairdys 14.12.1999,
Kok. 1999, s. I-87085, 67 kohta).

Riidanalaisen paitoksen viliton taytintéonpano merkitsee esilld olevassa asiassa
padtoksen 1 artiklassa tarkoitettujen liadkkeiden vetimistd kokonaan markki-
noilta. Tistd syysti se merkitsee sitd, ettid jos riidanalaisen paitoksen tdy-
tintoonpanoa ei lykitd, on todennikéisti, ettd padasian oikeudenkdynnin aikana
markkinoilta vedettyjen lidikkeiden sijaan maariatdian korvaavia lddkkeitd, joita
asianosaiset myontivit olevan olemassa.
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On siis olemassa riski, ettd riidanalaisen pddtoksen mahdollisen kumoamisen
jilkeen Schuckin on vaikea saada takaisin markkinaosuudet, jotka silld oli ennen
rildanalaisen pddtoksen tiytintoonpanoa.

Schuck vetoaa kuitenkin vain sithen, etti markkinaosuuksia on vaikea saada
takaisin erityisesti sen vuoksi, etti luottamus kyseisiin lddkkeisiin mahdollisesti
menetetiin, mutta se ei ole mitenkdin nayttinyt, ettd rakenteelliset tai oikeu-
delliset esteet estidisivit laidkareitd madrdamastd uudelleen naitad ladkkeits ja titd
yhti6td hankkimasta uudelleen huomattavaa osaa niisti markkinaosuuksista
erityisesti sen jilkeen, kun lddkareihin on kohdistettu asianmukaista mainontaa.

Lisiksi viitetty vahinko on puhtaasti taloudellista, eikd puhtaasti rahallista
vahinkoa voida periaatteessa pitii korjaamattomana tai edes vaikeasti korvat-
tavana, koska se voidaan myshemmin korvata taloudellisesti (asia 141/84 R, De
Compte v. parlamentti, miiriys 3.7.1984, Kok. 1984, s. 2575, 4 kohta).

Vilitoimista pdittivian tuomarin on kuitenkin tutkittava kunkin tapauksen olo-
suhteet (em. asia De Compte v. parlamentti, mairiyksen 4 kohta).

Riidanalaisessa paatoksessa tarkoitettua liadkettd koskeva liikevaihto muodostaa
vain vihidisen osan Schuckin kokonaisliikevaihdosta, kuten kyseisen yhtion
ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentin pyynnostd esittdmistd
asiakirjoista ilmenee. Kyseisen piitoksen tdytintoonpanosta aiheutuvat talou-
delliset tappiot eivit voi siten mitenkdin uhata Schuckin vakavaraisuutta.
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Lisiksi on otettava huomioon, etti Schuck toimii vahvasti sddnnellyilld, ihmis-
kayttoon tarkoitettujen lidkkeiden markkinoilla.

Alalla, joka edellyttid usein merkittivid investointeja ja jolla toimivaltaiset
viranomaiset saattavat joutua toimimaan nopeasti, jos syistd, joita asianomaiset
yritykset eivit aina voi ennakoida, ilmenee kansanterveyttd uhkaavia vaaroja,
niiden yritysten on paitsi itse vastattava tillaisista toimenpiteistd aiheutuvista
vahingoista, myds varauduttava niiden seurauksiin asianmukaisella toiminta-
strategialla.

Norpseudoefedriinid sisdltdvien liddkkeiden haittavaikutukset tuotiin esiin jo
9.12.1996 tehdyssi padtoksessd, jota Schuck ei ole riitauttanut. Niin ollen niihin
riskeihin, joista kyseisen yhtion on tavallisesti vastattava, kuuluu se, ettd sen
hallussa oleva markkinoille saattamista koskeva lupa paitetiin mahdollisesti
peruuttaa tai keskeyttidd sen jilkeen, kun jasenvaltio on saattanut asian komitean
kasiteltdaviksi katsottuaan, ettd markkinoille saattamista koskevan luvan ehtojen
muuttaminen tai luvan keskeyttiminen tai peruuttaminen on tarpeen kansan-
terveyden suojelemiseksi.

Vaikka oletettaisiinkin, etti riidanalaisen paitoksen tiytintoonpanosta pddasian
oikeudenkiynnin kuluessa aiheutuvan korjaamattoman tai vaikeasti korvattavan
vahingon riskid pidettdisiin riittivdsti toteen niytettynd, Schuckin intressi
riidanalaisen paitoksen tiytintéonpanon lykkdimiseen ei voi mitenkdin ohittaa
tiassd asiassa yhteison intressii peruuttaa kansanterveyden suojelemiseksi sitd
markkinoille saattamista koskevaa lupaa, jonka haltija timi yhtié oli.

On huomattava, etti lihtokohtaisesti kansanterveyden suojelu on asetettava
kiistatta ensisijaiseen asemaan taloudellisiin seikkoihin ndhden (em. asia Yhdis-
tynyt kuningaskunta v. komissio, mairiyksen 93 kohta).
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Nyt esilld olevassa asiassa on selvidd, ettd komitean lausunnossa, johon riidan-
alaisessa piitoksessd viitataan, todetaan vaikutuksista keskushermostoon, ettd
kyseisilld lidkkeilld on ”vakavia vaikutuksia, joita ovat psykoottiset reaktiot tai
psykoosi, depressio ja kouristukset” ja etti riippuvuuden riskit “tunnetaan
hyvin”. Siind todetaan niin ikdin, ettd “norpseudoefedriinia — — sisdltdvien
ladkkeiden turvallisuus on ongelmallista, silli niihin liittyy riski keuhkove-
renpainetaudista ja muista epitoivotuista vakavista sydin- ja verisuonisai-
”»

rauksista — — 7. Nami perustelut vahvistavat ndiden lddkkeiden
turvallisuudesta jo vuonna 1996 esitetyt kannanotot.

Komitean arvioitua, ettei norpseudoefedriinid sisiltavilla laakkeilld ollut liikali-
havuuden hoitoon tarvittavaa terapeuttista tehoa, komissio on juuri timin
komitean lausunnon perusteella katsonut, ettd haitat olivat etuja suuremmat.

Kun ilmeisestd virheestd tai harkintavallan vdarinkdytosta ei ole viitteita, vali-
toimista pdittivd tuomari ei voi korvata omalla arvioinnillaan komitean ar-
viointia, joka perustuu perusteelliseen ja kontradiktoriseen menettelyyn, jossa se
on pdittinyt suositella norpseudoefedriinii sisiltavien lidkkeiden markkinoille
saattamista koskevien lupien peruuttamista, timin kuitenkaan vaikuttamatta
pddasian oikeudenkidynnissd tehtiviin arviointeihin.

Taman arvioinnin mukaan riidanalaisen pditoksen tdytintéonpanon lykkdami-
nen merkitsisi ndiden ladkkeiden kayttijille vakavia riskeji ja saattaisi aiheuttaa
kansanterveydelle vahinkoa, jota ei voitaisi korjata siind tapauksessa, ettd pda-
asian kanne myohemmin kumotaan.

Kaiken edelld esitetyn perusteella vilitoimihakemus on hylattiva.
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Niilld perusteilla

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN PRESIDENTTI

on maarinnyt seuraavaa:

1) Euroopan yhteisdjen ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentin
asiassa T-83/00 R II, Schuck vastaan komissio, 31.10.2000 antama maariys
(Kok. 2000, s. II-3585) kumotaan.

2) Vilitoimihakemus hylidtain.

3) Oikeudenkiyntikuluista piditetdin myohemmin.

Annettiin Luxemburgissa 11 piiviani huhtikuuta 2001.

R. Grass G. C. Rodriguez Iglesias

kirjaaja presidentti
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