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jossa kantajat vaativat ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuinta lykkiimaiin
thmiskdyttoon tarkoitettujen, muun muassa fenproporexia sisiltivien liaikkeiden
markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisesta 9.3.2000 tehdyn
komission paitoksen C(2000) 608 tiytintoénpanoa,

EUROOPAN YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN
TUOMIOISTUIMEN PRESIDENTTI

on antanut seuraavan

maidrdyksen

Asiaa koskevat oikeussiannot

Neuvosto antoi 26.1.1965 direktiivin 65/65/ETY lidikevalmisteita koskevien
lakien, asetusten ja hallinnollisten miiriysten lihentimisestd (EYVL 1965, 22,
s. 369), jota on muutettu useaan kertaan. Kyseisen direktiivin 3 artiklassa vah-
vistetaan periaate, jonka mukaan laikettd ei saa jisenvaltiossa saattaa markki-
noille, ellei timin jasenvaltion toimivaltainen viranomainen ole antanut siithen
timin direktiivin mukaista lupaa tai ellei lupaa ole annettu ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja ldakkeitd koskevista yhteisén luvananto- ja valvontamenettelyisti
seki Euroopan lddkearviointiviraston perustamisesta 22 piivinid heinikuuta
1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 (EYVL L 214, s. 1)
mukaisesti.
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Direktiivin 65/65/ETY 4 artiklassa siddetdin, ettd saadakseen 3 artiklassa sdi-
detyn luvan saattaa liikevalmiste markkinoille tulee valmisteen saattamisesta
markkinoille vastaavan henkilén hakea lupaa kyseisen jisenvaltion toimivaltai-
selta viranomaiselta. Direktiivin § artiklan mukaan kyseinen lupa on evittivi,
jos osoittautuu, ettd lidkevalmiste on tavanomaisesti kiytettynid haitallinen
taikka etti silld ei ole terapeuttista tehoa tai ettd hakija ei ole kyennyt sitd riit-
tivisti osoittamaan taikka ettd silld ei ole ilmoitettua koostumusta laadun ja
mairin osalta tai jos hakemuksen perusteeksi annetut tiedot ja asiakirjat eivit
tiytd 4 artiklan vaatimuksia. Direktiivin 10 artiklassa, sellaisena kuin se on
muutettuna, siddetidin, ettd lupa on voimassa viisi vuotta ja se on uudistettavissa
viideksi vuodeksi kerrallaan, sen jilkeen kun toimivaltainen viranomainen on
tutkinut erityisesti lidkevalvontaa koskevia tietoja ja muita ldikkeen valvontaan
liittyvii tietoja sisiltdvit asiakirjat.

Direktiivin 11 artiklan ensimmaisen alakohdan mukaan jisenvaltioiden toimi-
valtaisten viranomaisten on peruutettava liikevalmisteen markkinoille saatta-
mista koskeva lupa tai keskeytettidvi se, jos valmiste osoittautuu tavanomaisesti
kiytettynd haitalliseksi tai silld ei ole terapeuttista tehoa tai silld ei ole laadun ja
maddrdn osalta ilmoitettua koostumusta. Kyseisen siinnoksen mukaan lidke-
valmisteella ei katsota olevan terapeuttista tehoa, kun on osoitettu, etti silli ei
voida saavuttaa hoidollisia tuloksia.

Direktiivin 21 artiklan mukaan liddkevalmisteen markkinoille saattamista kos-
kevaa lupaa ei saa eviti, keskeyttdi tai peruuttaa muilla kuin direktiivissa 65/65/
ETY saidetyilld perusteilla.

Lidkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten mairiysten
lahentamisestd 20 pidivdnd toukokuuta 1975 annetussa toisessa neuvoston
direktiivissd 75/319/ETY (EYVL L 147, s. 13), sellaisena kuin se on muutettuna
laakkeitd koskevien direktiivien 65/65/ETY, 75/318/ETY ja 75/319/ETY muut-
tamisesta 14 pdivdna kesikuuta 1993 annetulla neuvoston direktiivilld 93/39/
ETY (EYVL L 214, s. 22), sdddetddn useista Euroopan lidkearviointiviraston
alaisessa ladkevalmistekomiteassa (jiljempini komitea) noudatettavista menet-
telyistd. Asia ratkaistaan tillaisessa menettelyssi, jos jasenvaltio katsoo olevan
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syytd olettaa asianomaisen lddkettd koskevan luvan aiheuttavan kansan-
terveydellistd vaaraa (direktiivin 75/319/ETY 10 artikla, sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilldi 93/39/ETY), jos kansallisen lupahakemuksen hyviksy-
misestd, lykkddmisestd tai peruuttamisesta on tehty toisistaan poikkeavia pidi-
toksid (11 artikla), yhteison etua koskevissa erityistapauksissa (12 artikla) ja jos
yhdenmukaistettuja lupia muutetaan (15, 15 a ja 15 b artikla). Tissd asiassa
erityisen keskeisid ovat direktiivin 75/319/ETY 12 ja 15 a artiklassa tarkoitetut
menettelyt.

Direktiivin 12 artiklassa siidetddn, ettd yhteisén etua koskevissa erityis-
tapauksissa muun muassa jisenvaltiot voivat panna asian vireille komiteassa
13 artiklassa sidddetyn menettelyn soveltamiseksi ennen kuin hakemusta, mark-
kinoille saattamista koskevan luvan lykkaamistd tai peruuttamista tai muu tar-
peelliseksi katsottava, markkinoille saattamista koskevan luvan ehtojen
muutoksia koskeva piitos tehdiin, erityisesti direktiivin 75/319/ETY V a luvun
mukaisesti kerittyjen, lidkevalvontaa koskevien tietojen ottamiseksi huomioon.

Direktiivin 15 a artiklassa sidddetddn seuraavaa:

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

2. Poikkeustapauksissa, jos kiireelliset toimenpiteet ovat vilttimattomia kan-
santerveyden suojelemiseksi ja kunnes lopullinen piitds on tehty, jisenvaltio voi
lykidtd asianomaisen liaikkeen markkinoille saattamista ja kiyttod alueellaan,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 12 artiklan soveltamista. Jidsenvaltion on
ilmoitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille viipymaittd, viimeistiin seuraa-
vana tyopdivini, tillaisen toimenpiteen perusteet.”
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Tosiseikat ja asian kisittelyn vaiheet

Kantajat ovat saaneet luvan saattaa markkinoille fenproporexia sisiltivia laak-
keita.

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 epdilyksiinsd siitd, ettdi ruokahalua vihentivit liadkkeet,
joihin kuuluu fenproporexia sisiltivid ldidkkeitd, voivat aiheuttaa vakavan
keuhkoverenpainetaudin.

Tdmin vireille saatetun menettelyn seurauksena komissio teki 9.12.1996 direk-
titvin 75/319/ETY 14 artiklan 1 ja 2 kohdan perusteella paitoksen C(96) 3608,
jossa se velvoitti jasenvaltiot muuttamaan tiettyjd kliinisid tietoja, joiden piti
sisdltyd kyseisten liikkeiden markkinoille saattamista koskeviin kansallisiin
lupiin.

Belgian sosiaali-, terveys- ja ympiristoministeridé ilmaisi 7.11.1997 komitean
puheenjohtajalle osoittamassaan kirjeessi huolensa siitd, ettd sydinldpin toi-
mintahiirididen ja amfepramonia tai fentermiinid sisiltivien ruokahalua
vihentdvien ladkkeiden kiytolld voi olla syy-yhteys. Timin vuoksi se pyysi
komiteaa direktiivin 75/319/ETY 13 ja 15 a artiklan mukaisesti antamaan
kyseisista liadkkeistd perustellun lausunnon.

Itivallan tyo-, terveys- ja sosiaaliministerio huomautti niin ikdin komitean
puheenjohtajalle osoitetussa, 31.8.1998 paiivityssi kirjeessiin, ettid fentermiinin
ja amfepramonin lisiksi myos clobenzorex, fenbutrazat, fenproporex, matsindoli,
mefenorex, norpseudoefedriini, fenmetratsiini, fendimetratsiini ja propyyli-
heksedriini kuuluvat samaan ruokahalua vihentivien, amfetamiinia muistutta-
vien lddkkeiden ryhmaiin. Itivallan ministerio lisdsi, ettd on todennikéisti, ettid
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kaikilla niill aineilla on samat ominaisuudet ja samat sivuvaikutukset, ja se
pyysi komiteaa direktiivin 75/319/ETY 15 a artiklan mukaisesti antamaan
kyseisistd ladkkeistd perustellun lausunnon.

Komitea antoi 31.8.1999 lausuntonsa clobenzorexia, fenbutrazatia, fenpropo-
rexia, matsindolia, mefenorexia, norpseudoefedriinii, fenmetratsiinia, fendi-
metratsiinia ja propyyliheksedriinid sisaltivista liskkeisti. Se pdityi siihen, ettd
kyseisten ldidkkeiden haitat olivat niiden etuja suuremmat, ja suositteli niiden
ladkkeiden markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamista.

Komissio laati timin lausunnon perusteella paitosluonnoksen, joka toimitettiin
muun muassa kantajille 20.1.2000. Komissio teki 9.3.2000 paitsksen C(2000)
608 ihmiskiytto6n tarkoitettujen, clobenzorexia, fenbutrazatia, fenproporexia,
matsindolia, mefenorexia, norpseudoefedriinii, fenmetratsiinia, fendimetratsiinia
ja propyyliheksedriinid sisiltivien ldikkeiden markkinoille saattamista koskevien
lupien peruuttamisesta (jdljempina riidanalainen padtos). Riidanalaisen pai-
toksen 2 artiklassa viitataan komitean lausuntoon sisiltyviin kannanottoihin.
Pidtoksen 3 artiklassa miaritdin, ettd jasenvaltioiden on peruutettava kaikkien
riidanalaisen paidtoksen liitteessi I tarkoitettujen liikkeiden markkinoille saat-
tamista koskevat luvat 30 paivin kuluessa kyseisen piitoksen tiedoksiannosta.

Kantajat ovat 6.4.2000 ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimeen EY 230 ar-
tiklan neljinnen kohdan nojalla jittimilldan kanteella vaatineet riidanalaisen
pditoksen kumoamista ja toissijaisesti riidanalaisen padtoksen kumoamista silti
osin kuin se koskee ihmiskiyttéén tarkoitettujen, fenproporexia sisiltivien
ladkkeiden markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamista Espanjassa
ja Portugalissa (asia T-85/00).

Kantajat ovat samana piividnid ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimeen toi-
mittamallaan erilliselli asiakirjalla esittineet nyt esilli olevan, riidanalaisen
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padtoksen tiytintddnpanon lykkdimistd koskevan hakemuksen ja pyytidneet
ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen ty®jirjestyksen 105 artiklan 2 kohdan
nojalla timin tiytintoonpanon lykkiddmistd koskevan hakemuksen kisit-
telemistd kiireellisena.

Asianosaisten lausumat kuultiin 13.4.2000 pidetyssd suullisessa kisittelyssa,
jossa kantajia kehotettiin antamaan viimeistddn 27.4.2000 tietoja, jotta kantajien
ja samoihin konserneihin kuuluvien yritysten liiketoiminnasta ja/tai teollisesta
toiminnasta saataisiin kokonaiskuva.

Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentti hyviksyi 18.4.2000 tyo-
jarjestyksen 105 artiklan 2 kohdan nojalla esitetyn hakemuksen ja maarasi rii-
danalaisen piitoksen tdytintdonpanon lykittidviaksi siithen asti, kunnes
vilitoimimenettely paitetdin siind annettavalla midrayksella.

Kantajat antoivat pyydetyt tiedot ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen
kirjaamossa 27.4.2000 pidetyssid kuulemistilaisuudessa.

QOikeudellinen arviointi

EY 242 ja EY 243 artiklan seki Euroopan yhteisdjen ensimmaiisen oikeusasteen
tuomioistuimen perustamisesta 24 pdivini lokakuuta 1988 tehdyn neuvoston
paidtoksen 88/591/EHTY, ETY, Euratom (EYVL L 319, s. 1), sellaisena kuin se on
muutettuna 8.6.1993 tehdylld neuvoston pidatokselld 93/350/Euratom, EHTY,
ETY (EYVL L 144, s. 21), 4 artiklan nojalla ensimmaiisen oikeusasteen tuo-
mioistuin voi miiriti kanteen kohteena olevan siddéksen tiytintodénpanon
lykittiviksi, jos se katsoo, ettid olosuhteet sitd edellyttavit, tai pasdteaa tarpeel-
lisista vilitoimista.
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Ty6jirjestyksen 104 artiklan 2 kohdassa mairitdin, ettd tiytintdéonpanon lyk-
kdamistd koskevissa hakemuksissa on ilmoitettava seikat, joiden vuoksi asia on
kiireellinen, seki ne tosiseikat ja oikeudelliset perusteet, joiden vuoksi vaadittujen
vilitoimien myontdminen on ilmeisesti perusteltua (fumus boni juris). Niiden
edellytysten on taytyttdvd yhtd aikaa siten, etti tdytintoonpanon lykkiimisti
koskeva hakemus on hylittiva, jos jokin niisti ei tayty (asia C-268/96 P(R), SCK
ja FNK v. komissio, mairdys 14.10.1996, Kok. 1996, s. 1-4971, 30 kohta).
Vilitoimista paittdvd tuomari vertaa tarvittaessa myo6s edustettuina olevia int-
ressejd (asia C-107/99 R, Italia v. komissio, miirdys 29.6.1999, Kok. 1999,
s. I-4011, 59 kohta; asia T-191/98 R, DSR-Senator Lines v. komissio, miiriys
21.7.1999, Kok. 1999, s. I1-2531, 22 kohta ja asia T-222/99 R, Martinez ja de
Gaulle v. parlamentti, miiridys 25.11.1999, Kok. 1999, s. 11-3397, 22 kohta).

Fumus boni juris

Asianosaisten viitteet ja niiden perustelut

Kantajat ovat esittdneet useita syitd, joiden vuoksi pditéksen tiytintoénpanon
lykkddminen olisi ilmeisesti perusteltua.

Ensinndkin ne viittivit, ettd komissiolla ei ollut toimivaltaa riidanalaisen pii-
toksen tekemiseen. Direktiivin 75/319/ETY 15 a artiklassa ei ole oikeudellista
perustaa esillid olevassa asiassa noudatetulle menettelylle. Jiasenvaltio 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. Kantajat toteavat, etti
kyseiset luvat ovat kansallisia lupia eivitkd timin luvun mukaisesti myonnettyja
lupia. Se, ettd nditd lupia on muutettu 9.12.1996 tehdylld piitokselld direktiivin
75/319/ETY 12 artiklan mukaisesti aloitetun menettelyn seurauksena, ei vaikuta
tihdn pidtelmddn. Direktiivin 75/319/ETY 1S5 a artiklassa ei viitata lainkaan
12 artiklan mukaisesti aloitetun menettelyn perusteella muutettuihin lupiin.
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Kantajat lisddvit, ettd direktiivin 75/319/ETY 15 a artiklassa edellytetdin, ettd
luvan lykkdidminen tai peruuttaminen on tarpeen kansanterveyden suojelemi-
seksi. Timi edellytys ei kuitenkaan ole tdyttynyt, tai ainakin se on lakannut
menettelyn aikana sen jilkeen, kun riskien on todettu pysyneen muuttumatto-
mina 9.12.1996 tehdyn komission paditoksen jilkeen ja belgialaisten tapausten
olleen merkityksettomia.

Toiseksi kantajat viittivit, ettd komiteassa ja komissiossa kdydyn menettelyn
yhteydessd on rikottu vakavalla tavalla muutetun direktiivin 75/319/ETY 13 ja
14 artiklassa siddettyjd menettelyvaatimuksia, silli komitea ja komissio eivit ole
noudattaneet kyseisissd siinnoksissid asetettuja midrdaikoja. Kantajien mukaan
niilld miiriajoilla ei pyritd pelkdstidn varmistamaan menettelyn nopeaa etene-
mistd kansanterveyden suojelemiseksi, vaan niilli on myos tarkoitus suojata
luvanhaltijoita tai menettelyyn osallistuvia hakijoita, joiden taloudelliset piai-
tokset ovat suurelta osin riippuvaisia kyseisen menettelyn lopputuloksesta.
Kantajat lisddvit, ettd direktiivin 75/319/ETY 14 artiklan 1 kohdan neljatta
alakohtaa on tulkittava siten, ettd komissiolla on velvollisuus toimittaa pai-
tosluonnos jisenvaltioille ja luvanhaltijoille samanaikaisesti. Pidtosluonnos toi-
mitettiin kuitenkin jidsenvaltioille 5.1.2000, kun taas luvanhaltijat saivat sen
vasta 20.1.2000. Kantajat huomattavat vield, ettd menettelyn pituus osoittaa
vilillisesti, ettd kyseisten lddkkeiden jilleenmyyntiin ei sisiltynyt vaaraa kan-
santerveydelle.

Kolmanneksi kantajat viittdvit, ettd riidanalaisella paiatokselli rikotaan direk-
tiivin 65/65/ETY 11 artiklan 1 kohtaa ja 21 artiklaa, silli luvat voidaan
peruuttaa asianmukaisesti ainoastaan 11 artiklan perusteella. Kantajat katsovat,
ettd kun komissio velvoittaa jasenvaltiot peruuttamaan markkinoille saattamista
koskevan luvan direktiivin 75/319/ETY 13 ja 14 artiklassa sdddetyn menettelyn
mukaisesti, sen on noudatettava direktiivin 65/65/ETY 11 artiklassa peruutta-
miselle asetettuja edellytyksid. Nyt esilld olevassa asiassa olisi siis joko katsot-
tava, ettd fenproporexia sisiltivit liikkeet ovat haitallisia, ettei niilli ole
terapeuttista tehoa tai ettei niilld ole laadun ja miirdn osalta ilmoitettua koos-
tumusta. Komitean lausunto, jonka komissio on toistanut perustellakseen rii-
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danalaisen piitoksen, ei kuitenkaan sisilli toteamuksia niiden edellytysten
tdyttymisestd. Komitea pikemminkin vertailee etuja ja haittoja, miki ei ole
direktiivin 65/65/ETY 11 artiklan tarkoituksena ja miti on tisti syysta pidettdvi
lainvastaisena. “Note for guidance on clinical investigations of drugs used in
weight control” (painonvartioinnissa kiytettivii lidkkeiti koskevien tutkimus-
ten suuntaviivat), johon komitea on viitannut, ei voi myéskdin oikeuttaa
markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamista, koska se on vain esi-
merkki direktiivissi 75/318/ETY tarkoitetuista liikevalmisteiden tutkimiseen
liittyvistd standardeista ja tutkimussuunnitelmista, jotka soveltuvat timin asia-
kirjan nimenomaisen sanamuodon mukaan ainoastaan uusiin lupiin. Kantajat
huomauttavat vield, ettd komitean ja komission ilmoitukset kyseisten lidkkeiden
tehokkuudesta osoittavat selvisti, ettd niiden kielteinen arvio perustuu niiden
ladkkeiden rturvallisuuden ja mahdollisen hyodyn vertailuun. Vuonna 1996
aloitetun edellisen lidkevalvontamenettelyn aikana riskien oli katsottu olevan
ladkkeiden tehokkuuteen nihden vihiisia. Nyt esilli olevassa asiassa etujen ja
haittojen vertailun kielteinen lopputulos johtuu selvisti ja ennen kaikkea siitd,
ettd tehokkuutta arvioidaan nyttemmin eri tavalla tuoreempien suuntaviivojen
perusteella. Kantajat viittavit vield, ettd tima ladkevalvontamenettelyn yhtey-
dessd tehty vertailu on ilmeisen virheellinen ja merkitsee harkintavallan vii-
rinkdyttod. Ne lisadvit, ettd komitean tieteelliset pidtelmit ovat vastoin
todistustaakan jakoa koskevaa periaatetta, joka sisiltyy direktiivin 65/65/ETY
11 artiklaan. Kyseisestd siannoksestd ilmenee kantajien mukaan, ettid toimi-
valtaisten viranomaisten on niytettivi, ettd luvan peruuttamiselle on hyviksyt-
tdvat perusteet. Komitea on kuitenkin odottanut, etti kantajat esittivit
asianmukaista naytt6i fenproporexin tehokkuudesta, vaikka sen olisi itse pitdnyt
nayttid kyseisen aineen tehottomuus toteen.

Kantajat viittdvit vield, ettd komitea on kyseisti arviointia tehdessiin kadyttanyt
eri suuntaviivoja, jotka eivit tue tai joilla ei voida perustella sen itse asettamia
edellytyksii tai joita ei voida noudattaa, ja tehnyt siten arviointivirheen kyseisid
suuntaviivoja soveltaessaan. Kantajat viittivit erityisesti, ettd komitea ei ole
ottanut huomioon, etti luvanhaltijan on objektiivisesti ottaen mahdotonta toi-
mittaa uusien suuntaviivojen vahvistamisajankohtana asianmukaisia tietoja niiti
suuntaviivoja vastaavista kliinisistd tutkimuksista, koska tillaisten tutkimusten
tekemiseen tarvitaan useita vuosia. Vaikka luvanhaltijalla katsotaankin olevan
velvollisuus aika ajoin muuttaa tutkimussuunnitelmaansa uusimpien vaatimusten
mukaiseksi, tille on annettava vihintiinkin riittivi aika timin velvollisuutensa
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tayttimiseksi. Kantajat toteavat lisiksi, ettd komitea on pyytinyt tutkimusta
riidanalaisessa paitoksessi tarkoitettujen lddkkeiden kiytostd vihintddn yhden
vuoden ajan, vaikka timi vaatimus ei perustu yhteenkidin kiytetyistd suunta-
viivoista. Kantajien mukaan timi merkitsee erityisen vakavaa arviointivirhetta.

Komissio katsoo, ettd fumus boni jurista koskeva edellytys ei ole tayttynyt.

Komission mukaan 9.12.1996 tehty piités merkitsee direktiivin 75/319/ETY
Il luvun sidinnosten mukaisesti myonnettyd markkinoille saattamista koskevaa
lupaa. Se lisii, ettd kyseinen padtos on tehty direktiivin 75/319/ETY 12 artiklan
perusteella ja ettd se on johtanut siini lueteltujen liikkeiden, joihin kantajien
valmistamat lddkkeet kuuluvat, markkinoille saattamista koskevien kansallisten
lupien yhdenmukaistamiseen. Komissio korostaa, ettid kyseiselld paatoksella
muutetaan markkinoille saattamista koskevia kansallisia lupia yhteison oikeuden
nojalla, minkd vuoksi timin paitoksen 3 artiklassa asetetun madrdajan pida-
tyttyd kyseisten liikkeiden markkinoille saattaminen voidaan hyviksyad ai-
noastaan, jos niiden pakkauksista ilmenevit kyseisessd paatoksessi midritellyt
kliiniset tiedot. Timai kliinisten tietojen yhdenmukaistaminen muuttaa olennai-
sesti markkinoille saattamista koskevia kansallisia lupia. Lupien voidaan katsoa
olevan yhdenmukaisia kaikissa jisenvaltioissa, kun lddke on alistettu direktiivin
75/319/ETY 12 artiklan mukaiseen menettelyyn, kuten tidssd tapauksessa on
tapahtunut 9.12.1996 tehdylld paitokselld. Komissio toteaa vield, ettd kantajien
viitteelld, jonka mukaan direktiivin 75/319/ETY 15 a artiklassa edellytetdan
luvan lykkidmisen tai peruuttamisen olevan tarpeen kansanterveyden suojele-
miseksi ja jonka mukaan timi edellytys ei olisi tiytrynyt, ei ole merkitystd
ensinnidkiin, koska kyseisen siinnoksen sanamuodon mukaan riittdd, ettd
jasenvaltio toimittaa kansanterveyden suojelemiseksi hakemuksen, ja koska toi-
seksi, jos tissd sddnnoksessd tarkoitetulla hakemuksella vireille saatetun menet-
telyn kuluessa tai sen paittyessi ilmenee, ettei kansanterveydelle aiheudu vaaraa
jasenvaltion olettamalla tavalla, hakemusta ei kuitenkaan timin vuoksi jétetd
tutkimatta taannehtivin oikeusvaikutuksin.
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Komission mielestd riidanalaiseen pditokseen ei nidin ollen sisilly menettely-
virhetti. Kantajien viitteestd, jonka mukaan direktiivin 75/319/ETY 13 ja
14 artiklassa asetettuja miiriaikoja ei olisi noudatettu, komissio toteaa, ettd
viivistykset johtuvat esilld olevassa asiassa tutkimuksen kohteina olleiden l4ik-
keiden suuresta lukumiiristd ja siitd, ettd tdmd tutkimus on ollut erityisen
huolellista. Komissio lisdi, ettd nima viivistykset eivit ole aiheuttaneet kantajille
vahinkoa. Kantajien viitettyd komission rikkoneen direktiivin 75/319/ETY
14 artiklan 1 kohtaa, koska se ei ole toimittanut piditésluonnostaan samanai-
kaisesti jasenvaltioille ja luvanhaltijoille, komissio vetoaa siihen, ettd kyseisessd

- sddnnoksessd el aseteta velvollisuutta antaa paitostd tiedoksi luvanhaltijoille.

Kantajien viitteen osalta, jonka mukaan menettelyn pituus osoittaisi, etteivit
komissio ja komitea ole havainneet minkdinlaista vaaraa kansanterveydelle,
komissio huomauttaa komitean todenneen, ettd riidanalaisessa paitoksessi tar-
koitetuilla liikkeilld ei ollut liikalihavuuden hoitoon tarvittavaa terapeuttista
tehoa, ja ottaneen timin seikan huomioon etuja ja haittoja arvioidessaan.

Timin jilkeen komissio kiistdd sen, ettd riiddanalaisen pddtds olisi lainvastainen,
koska direktiivin 65/65/ETY 11 artiklassa asetetut edellytykset eivit ole taytty-
neet. Se viittii, ettd komitea on selvisti katsonut, ettei fenproporexia sisdltavilla
ladkkeilld ole tarvittavaa terapeuttista tehoa. Niin ollen haitat ovat tutki-
muksessa osoittautuneet etuja suuremmiksi. Komissio lisdd, ettd komitealla on
paitsi oikeus vedota suuntaviivoihin, my6s velvollisuus tutkia fenproporexin
etuja ja haittoja tieteellisen kehityksen valossa.

Komissio huomauttaa lopuksi kantajien viitteestd, jonka mukaan komitea olisi
tehnyt arviointivirheen eri suuntaviivoja soveltaessaan, ettd komitea on riidan-
alaisen paitoksen pohjana olevassa lausunnossaan todennut, ettid tieteellisen
kehityksen perusteella, sellaisena kuin se ilmenee esimerkiksi suuntaviivoista,
fenproporexia sisiltivilla lidkkeilld ei ole liikalihavuuden hoitoon tarvittavaa
terapeuttista tehoa, ja niiden haitat ovat niin ollen etuja suuremmat.
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Vilitoimista pdittdvin tuomarin arviointi asiasta

Fumus boni jurisin osalta on todettava, ettd kantajien esittimit perusteet eivit
vaikuta ilmeisen perusteettomilta. Ensinnikin komission toimivalta tehdi rii-
danalainen piitds riippuu 9.12.1996 tehdyn piitoksen luonteesta, joka on
kiistanalainen. Toiseksi, komissio ei ole esittinyt vakuuttavaa niyttéd, jonka
perusteella voitaisiin ymmartid, miksi viimeksi mainitussa ja riidanalaisessa
paatoksessd pasdytdin tiysin vastakkaisiin lopputuloksiin. Kantajien viitteiti on
siten tutkittava perusteellisemmin, miti ei kuitenkaan voida tosiseikkojen ja
oikeudellisten seikkojen osalta tehdi tissi vilitoimimenettelyssi.

Niissd olosuhteissa on katsottava, ettd fumus boni jurista koskeva edellytys
tdyttyy tdssd asiassa (asia T-308/94 R, Cascades v. komissio, mairdys 17.2.1995,
Kok. 1995, s. 11-265, 49 ja 50 kohta).

Kiireellisyys

Asianosaisten viitteet ja niiden perustelut

Kantajat viittdvit, ettd jos riidanalaisen paidtoksen tiytintéonpanoa ei lykiti,
niille aiheutuu vakavaa ja korjaamatonta vahinkoa.
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Kyseisten ladkkeiden markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttaminen
johtaisi kantajien mukaan siihen, etti ladkireiden olisi turvauduttava kilpaileviin
tuotteisiin. Kantajat toteavat, ettd vaikka lupien peruuttamisesta luovuttaisiin,
kyseisten ladkkeiden saattaminen uudelleen markkinoille samoin edellytyksin
olisi mahdotonta, koska on erittiin vaikeaa ja usein mahdotonta tuoda mark-
kinoille uudelleen laikkeits, jotka ovat olleet pitkdin pois myynnisti. Kantajat
lisddvit, ettd timi uudelleen markkinoille saattaminen on vaikeaa sen vuoksi,
ettei ole helppoa vakuuttaa ladkareitdi madrddmain valmisteita, jotka on jo
kerran vedetty markkinoilta, etenkiin silloin, kun niiden valmisteiden markki-
noilta vetiminen perustuu liikevalvontamenettelyyn.

Kantajat viittdvit vield, ettd jos riidanalaista pastosti pitiisi soveltaa, kyseiset
ladkkeet katoaisivat pysyvisti markkinoilta. Kantajille voisi ndin ollen aiheutua
vakavaa ja pysyvid vahinkoa, jota ei voitaisi korvata vahingonkorvauksella ja
joka ylittdisi pitkilti ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuimessa kiytivin
menettelyn aikana aiheutuvan liiketappion.

Komissio vaittda, ettd kiireellisyyttd koskeva edellytys ei ole tayttynyt.

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

litkkevaihdolla.

Taman jilkeen komissio viittdd, ettd direktiivin 75/319/ETY 15 a artiklan sii-
tdmisestd lahtien ja joka tapauksessa komitean annettua lopullisen lausuntonsa
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31.8.1999 kantajat ovat voineet varautua siihen, ettd komissio kehottaa jdsen-
valtioita tekemilldan paitokselld peruuttamaan fenproporexia sisiltivien ladk-
keiden markkinoille saattamista koskevat luvat.

Komissio viittdd vield, ettd kantajien toimittamien asiakirjojen perusteella ei
voida arvioida, uhkaisiko niiden ldikkeiden markkinoille saattamista koskevien
lupien peruuttaminen niiden elinkelpoisuutta.

Vilitoimista pAddttdvdn tuomarin arviointi asiasta

Vakiintuneen oikeuskdytinnon mukaan tiytintdonpanon lykkdamista koskevan
hakemuksen kiireellisyyttd on arvioitava sen perusteella, onko tisti vilitoimesta
méiridminen tarpeen sen vilttimiseksi, ettd lykkdamistd pyytaville asianosai-
selle aiheutuu vakavaa ja korjaamatonta vahinkoa. Erityisesti silloin, kun
vahingon aiheutuminen riippuu useasta tekijist4, tiltd osin riittdd, ettd vahingon
aiheutuminen on ennustettavissa riittivilld todennikoisyydelld (ks. mm. asia
C-280/93 R, Saksa v. neuvosto, miiridys 29.6.1993, Kok. 1993, s. I-3667, 32 ja
34 kohta ja asia T-65/98 R, Van den Bergh Foods v. komissio, maaradys 7.7.19938,
Kok. 1998, s. 1I-2641, 62 kohta).

Riidanalaisen paitoksen vilitén taytintdéonpano merkitsee esilld olevassa asiassa
padtoksen 1 artiklassa tarkoitettujen lddkkeiden vetimisti kokonaan markki-
noilta. Tistd syystd se merkitsee sitd, ettd jos riidanalaisen pditoksen tay-
tinté6énpanoa ei lykitd, korvaavat lidkkeet, joita asianosaiset myontavit olevan
olemassa, korvaavat erittdin todennikéisesti markkinoilta vedetyt ladkkeet. On
kuitenkin huomattava, ettd kuluttajien, lddkireiden ja apteekkarien luottamusta
tiettyyn liikkeeseen voivat erityisen herkisti heikentdd ilmoitukset, joiden
mukaan kyseinen liike merkitsee vaaraa potilaan terveydelle. Vaikka nimi

II - 3630



43

44

45

ROUSSEL JA ROUSSEL IBERICA V. KOMISSIO

. ilmoitukset sittemmin kiistettiisiin, usein on mahdotonta palauttaa luottamus

markkinoilta vedettyyn tuotteeseen, paitsi yksittdistapauksissa, eli silloin, kun
kayttdjdt arvostavat erityisen paljon lidkkeen ominaisuuksia ja kun tiydellisti
korvaavaa tuotetta ei ole olemassa tai jos tuottajalla on niin poikkeuksellisen
hyvd maine, ettei voida viittii, ettei timi voisi endid saada takaisin siti mark-
kinaosuutta, joka silld oli ennen tuotteen markkinoilta vetimisti. Esillid olevassa
asiassa el kuitenkaan ole kyse tillaisista yksittidistapauksista.

Jos ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuin kumoaa riidanalaisen piitdksen ja
sallii siten kantajien saattaa lidkkeensi uudelleen markkinoille, korvattavaa
taloudellista vahinkoa, joka aiheutuu lidkkeisiin kohdistuvan luottamuksen
menettimistd seuraavasta myynnin vihenemisesti, ei todellisuudessa voitaisi
mairittdd riiccavalld tavalla.

Niin ollen vahinko, joka voisi aiheutua riidanalaisen paitoksen vilittomisti
tdytintoonpanosta, on vakavaa ja korjaamatonta. :

Intressivertailu

Koska kantajat ovat ndyttineet toteen vakavan ja korjaamattoman vahingon,
vilitoimista pdittivin tuomarin on vieli vertailtava keskendin kantajien int-
ressid riidanalaisen piddtoksen tiytintoonpanon lykkididmiseen ja toisaalta
kyseisten liikkeiden markkinoille saattamista koskevien lupien vilittémain
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peruuttamiseen ja yleisemmin kansanterveyden suojeluun liittyvdd intressid
yhteison kannalta.

Vilitoimista pdittivin tuomarin on tutkittava, voidaanko silld, ettd pididasian
ratkaiseva tuomioistuin mahdollisesti kumoaa riidanalaisen pditoksen, muuttaa
pidtoksen vilittomilld tdytintoonpanolla aikaansaatava tilanne toiseksi ja
estettiisiink®d vastaavasti piaitoksen tdytintoonpanon lykkddmiselld sen tdysien
oikeusvaikutusten ilmeneminen, jos piiasian kanne hylittdisiin (ks. mm. yhdis-
tetyt asiat 76/89 R, 77/89 R ja 91/89 R, RTE ym. v. komissio, miiriys
11.5.1989, Kok. 1989, s. 1141, 15 kohta; asia C-180/96 R, Yhdistynyt kunin-
gaskunta v. komissio, miiriys 12.7.1996, Kok. 1996, s. I-3903, 89 kohta ja asia
T-41/97 R, Antillean Rice Mills v. neuvosto, mairdys 21.3.1997, Kok. 1997,
s. 11-447, 42 kohta).

Esillid olevassa asiassa intressivertailun on todettava tukevan riidanalaisen pai-
toksen tiytintoonpanon lykkdamista.

On erittdin todennikoisti, ettd riidanalaisen paitoksen tiytdntgonpano merkit-
sisi sitd, ettd kantajat menettiisivit lopullisesti markkina-asemansa, vaikka
piiasian ratkaiseva tuomioistuin kumoaisikin riidanalaisen paitoksen.

Komissio vetoaa kantajien kaupallisia intressejd vastaan siihen, ettd riidanalaisen
paitoksen tiytintdonpanon lykkdidminen voisi merkitd vaaraa kansan-
terveydelle. Tiltd osin on korostettava, ettd periaatteessa kansanterveyden suo-
jeluun liittyvdat vaatimukset on kiistatta asetettava ensisijaiseen asemaan
taloudellisiin seikkoihin nihden (em. asia Yhdistynyt kuningaskunta v. komissio,
miiriyksen 93 kohta; asia C-183/95, Affish, tuomio 17.7.1997, Kok. 1997,
s. 1-4315, 43 kohta; asia T-136/95, Infrisa v. komissio, mdardys 15.9.1998,
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Kok. 1998, s. 1I-3301, 58 kohta ja asia T-70/99 R, Alpharma v. neuvosto,
mdirdys 30.6.1999, Kok. 1999, s. 11-2027, 152 kohta).

Tissd yhteydessi on kuitenkin huomattava, etti kansanterveyden suojeluun
vetoamalla ei yksindidn voida jattda tutkimatta asian olosuhteita ja niihin littyvid
tosiseikkoja.

Komissio on esilld olevassa asiassa niyttinyt toteen, ettd fenproporexia sisilti-
viin lddkkeisiin voi liittyd riskejd, vaikka niama riskit ovatkin vihiisid. Vaikka
9.12.1996 tehty pditos ja riidanalainen pididtés on tehty tiysin samojen tietojen
perusteella, komission vuosina 1996 ja 2000 toteuttamat toimenpiteet kansan-
terveyden suojelemiseksi niihin riskeihin nihden kuitenkin eroavat perus-
tavanlaatuisesti. Niissd olosuhteissa komissiolla on ollut velvollisuus niyttii,
ettd 9.12.1996 tehtyyn piitokseen sisiltyvit toimenpiteet ovat osoittautuneet
kansanterveyden suojelun kannalta riittimattomiksi siten, ettd sen riidanalaisella
padtokselld toteuttamat suojelutoimenpiteet eivdt ole selvisti suhteettomia.
Komissio ei kuitenkaan ole niyttinyt titid toteen.

Lisdksi se, ettd terveysriskit, joiden perusteella riidanalainen piités tehtiin, oli jo
otettu huomioon 9.12.1996 tehdyssi komission pditoksessd ja ettd niiden
perusteella oli muutettu ladkemairdystid edellyttivia lidkkeitd koskevia pakolli-
sia tietoja, osoittaa, ettei riildanalaisen paitoksen tiytintéonpano ole kiireellista.

Kaiken edelld esitetyn perusteella on todettava, etti edellytykset pyydetyn lyk-
kidyksen myontdmiselle tayttyvit.
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Nailld perusteilla —

R ——

YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN TUOMIOISTUIMEN
PRESIDENTTI

on miirinnyt seuraavaa:

1) Ihmiskdytt6on tarkoitettujen, clobenzorexia, fenbutrazatia, fenproporexia,
matsindolia, mefenorexia, norpseudoefedriiniii, fenmetratsiinia, fendi-
metratsiinia ja propyyliheksedriinid sisiltivien liikkeiden markkinoille
saattamista koskevien lupien peruuttamisesta 9.3.2000 tehdyn komission
padtoksen C(2000) 608 tiytintoonpanoa lykitian kantajien osalta.

2) Oikeudenkiyntikuluista paitetiin mydhemmin.

Annettiin Luxemburgissa 31 piivind lokakuuta 2000.

H. Jung B. Vesterdorf

kirjaaja presidentti
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