PARANOVA LAKEMEDEL YM.

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kuudes jaosto)
8 pdivdnd roukokuuta 2003 *

Asiassa C-15/01,

jonka Regeringsritten (Ruotsi) on saattanut EY 234 artiklan nojalla yhteisjen
tuomioistuimen kisiteltiviksi saadakseen tdssid kansallisessa tuomioistuimessa
vireilld olevassa asiassa

Paranova Likemedel AB,
Farmagon A/S,

Medartuum AB,

Net Pharma KG AB,
Orifarm AB,

Trans Euro Medical AB,
Cross Pharma AB ja
MedImport Scandinavia AB

vastaan

Likemedelsverket

ennakkoratkaisun EY 28 ja EY 30 artiklan tulkinnasta,

* Oikeudenkiyntikicli: ruotsi.
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YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (kuudes jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja J.-P. Puissochet sekd
tuomarit C. Gulmann (esittelevd tuomari), F. Macken, N. Colneric ja J. N. Cunha
Rodrigues,

julkisasiamies: F. G. Jacobs,
kirjaaja: johtava hallintovirkamies H. A. Riihl,

ottaen huomioon kirjalliset huomautukset, jotka sille ovat esittdneet

— Paranova Likemedel AB, Farmagon A/S, Medartuum AB, Net Pharma KG
AB, Orifarm AB, Trans Euro Medical AB, Cross Pharma AB ja MedImport
Scandinavia AB, edustajanaan advokat U. Rutgersson Langenius,

— Likemedelsverket, asiamichindin A. Aslundh-Nilsson ja B. Lindstrém,

— Ruotsin hallitus, asiamiehendidn A. Kruse,

— Tanskan hallitus, asiamieheniin J. Molde,
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— Alankomaiden hallitus, asiamieheniin H. G. Sevenster,

— Norjan hallitus, asiamiehendin T. Nordby,

— Euroopan yhteisdjen komissio, asiamiehenddn L. Strom,

ottaen huomioon suullista kisittelyd varten laaditun kertomuksen,

kuultuaan Paranova Likemedel AB:n, Farmagon A/S:n, Medartuum AB:n, Net
Pharma KG AB:n, Orifarm AB:n, Trans Euro Medical AB:n, Cross Pharma AB:n
ja MedImport Scandinavia AB:n, edustajanaan advokat C. Bus, Likemedels-
verketin ja Ruotsin hallituksen, asiamiehendin A. Kruse, Tanskan hallituksen,
asiamieheniin J. Molde, Alankomaiden hallituksen, asiamiehenéin J. van Bakel,
Norjan hallituksen, asiamiehenddn T. Nordby, ja komission, asiamieheniin
L. Strém, 10.10.2002 pidetyssd istunnossa esittdmit suulliset huomautukset,

kuultuaan julkisasiamiehen 12.12.2002 pidetyssd istunnossa esittimin ratkai-
suehdotuksen,
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on antanut seuraavan

tuomion

Regeringsritten on esittdnyt yhteisGjen tuomioistuimelle 21.12,2000 tekemalldin
padtokselld, joka on saapunut yhteisdjen tuomioistuimeen 15.1.2001,
EY 234 artiklan nojalla kaksi ennakkoratkaisukysymystd EY 28 ja EY 30 artiklan
tulkinnasta.

Nima kysymykset on esitetty asiassa, jossa ovat vastapuolina yhtiiltd Paranova
Likemedel AB, Farmagon A/S, Medartuum AB, Net Pharma KG AB, Orifarm
AB, Trans Euro Medical AB, Cross Pharma AB ja MedImport Scandinavia AB
(jdljempénd Paranova ym.) ja toisaalta Likemedelsverket (Ruotsin liikelaitos) ja
joka koskee sitd, mitd seurauksia aiheutuu Paranovan ym:iden Ruotsiin rinnak-
kaistuontina tuomaa ldidkettd koskevan myyntiluvan (jidljempani myyntilupa tai
markkinoille saattamista koskeva lupa) peruuttamisesta.

Asiaa koskevat oikeussiaannot

Euroopan yhteison lainsiddinté

EY 28 artiklan mukaan jisenvaltioiden viliset tuonnin mairilliset rajoitukset ja
kaikki niitd vaikutukseltaan vastaavat toimenpiteet ovat kiellettyjd. EY 30 artiklan
mukaan sallittuja ovat kuitenkin sellaiset tuontia koskevat kiellot tai rajoitukset,
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jotka ovat perusteltuja muun muassa ihmisten terveyden suojelemiseksi, mikali
ne eivit ole keino mielivaltaiseen syrjintddn tai jdsenvaltioiden vilisen kaupan
peiteltyyn rajoittamiseen.

Lizdkkeitd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten miirdysten ldhentdmi-
sestd 26 pdivind tammikuuta 1965 annetun neuvoston direktiivin 65/65/ETY
(EYVL 1965, 22, s. 369), sellaisena kuin se on muutettuna 14.6.1993 annetulla
neuvoston direktiivilldi 93/39/ETY (EYVL L 214, s. 22; jiljempédnd direktiivi
65/65/ETY), 3 artiklan mukaan ldikettd ei saa jdsenvaltiossa saattaa markki-
noille, ellei timin jisenvaltion toimivaltainen viranomainen ole antanut mark-
kinoille saattamiseen timin direktiivin mukaista lupaa (jaljempdnd markkinoille
saattamista koskeva lupa).

Direktiivin 65/65/ETY 4 artiklassa sdddetddn markkinoille saattamista koskevan
luvan hakemismenettelysti sekd luvan saamiseksi tarvittavista asiakirjoista ja
tiedoista.

Direktiivin 65/65/ETY § artiklassa sdddetddn, ettd tillainen lupa on evittdvi, jos
4 artiklassa lueteltujen tietojen ja asiakirjojen kisittelyssd ilmenee, ettd lddke on
tavanomaisesti kdytettyni haitallinen, silli ei ole terapeuttista tehoa tai hakija ei
ole kyennyt riittivisti osoittamaan terapeuttista tehoa taikka ettd silld ei ole
ilmoitettua koostumusta laadun ja miirdn osalta.

Lidkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méaardysten
lihentimisestd 20 pdividni toukokuuta 1975 annetun toisen neuvoston direktiivin
75/319/ETY (EYVL L 147, s. 13), V a luvun mukaan, sellaisena kuin se on tihin
direktiiviin lisdttynd direktiivilld 93/39/ETY, jdsenvaltiot perustavat lda-
kevalvontajirjestelmin, jossa muun muassa asetetaan markkinoille saattamista
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koskevien lupien haltijoille rekisterdintivelvollisuus ja velvollisuus ilmoittaa
kaikista lddkkeiden epitoivotuista vaikutuksista ihmiseen. Tissd tarkoituksessa
on toimivaltaisille viranomaisille esitettivd sddnnollisesti kertomuksia, joihin on
liitettdva tieteellinen arviointi.

Ruotsin lainsdiddinté

Likemedelslagenissa (lidkelaki) (1992:859), Likemedelsférordningenissa (li4-
keasetus) (1992:1752) sekd Likemedelsverketin miirdyksessi (1994:22) on
oikeussddnnot direktiivin 65/65/ETY tiytintoénpanemiseksi.

Kyseisen Likemedelsverketin mairiyksen mukaan rinnakkaistuojan on haettava
Likemedelsverketiltd lupa rinnakkaistuontiin. Likemedelsverketin suorittaman
tutkinnan tarkoituksena on sen selvittiminen, onko rinnakkaistuotu lidke
samanlainen kuin suoratuontina tuotu ldike. Jos asianomainen Ruotsin viran-
omainen tai vientimaan viranomainen peruuttaa suoratuontina tuotua lddkettd
koskevan myyntiluvan, myés rinnakkaistuotua lidkettd koskevan luvan voi-
massaolo pdittyy. Jos kuitenkin myyntiluvan voimassaolon paittyminen perus-
tuu taloudellisiin syihin eikd syihin, jotka liittyvit lidkkeen vaikutuksiin tai
turvallisuuteen, Likemedelsverket voi pysyttid rinnakkaistuojan luvan voimassa.

Paiasian oikeusriita ja ennakkoratkaisukysymykset

Hissle Likemedel AB:lli (jaljempand Hissle) oli Ruotsissa myyntilupa Losec-
enterokapseleita (jdljempand kapselit tai lddkkeen aikaisempi versio) varten, kun
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taas Paranovalla ym:illa oli myyntilupa téllaisten kapseleiden rinnakkaistuontia
varten. Tatd lddkettd kdytetddn mahanesteisiin liittyvien sairauksien ja hiirididen
hoitoon.

Likemedelsverket teki Hésslen hakemuksesta pddtoksen, jonka mukaan Hisslelle
myonnetty myyntilupa lakkaa olemasta voimassa 1.1.1999. Hissle perusteli
hakemustaan kapseleita koskevan myyntilupansa peruuttamisesta sillé, ettd timi
yhti6 aikoi kapseleiden sijasta myyda Ruotsissa uutta versiota tdstd lddkkeesti eli
Losec MUPS -enterotabletteja (jiljempénd tabletit).

Kapseleita on edelleen myyty toisissa jdsenvaltiossa niissi myonnettyjen mark-
kinoille saattamista koskevien lupien nojalla.

Kyseiset kaksi Losecin versiota ovat terapeuttisesti ekvivalentteja eli molemmissa
lddkemuodoissa on sama mddrd vaikuttavaa ainetta, joka imeytyy elimist6on
yhtd nopeasti ja yhtd suuressa madrin, kun lddke nautitaan suun kautta.

Vaikuttava aine on kapseleissa omepratsolihapon muodossa, kun taas tableteissa
on kiytetty omepratsolin magnesiumsuolaa. Suola liukenee helpommin veteen ja
on stabiilimpi. Tdmin vuoksi tabletteja on yksinkertaisempaa valmistaa kuin
kapseleita.
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Likemedelsverket totesi 1.9.1998 tekemissdin paitoksessd, ettd Paranovalle
ym:ille my6nnetyt rinnakkaistuontiluvat lakkasivat olemasta voimassa samana
pdivdnd kuin Hésslen myyntilupa. Kyseisten lupien voimassaoloa jatkettiin kui-
tenkin 25.9.1998 tehdylld paitokselld 30.6.1999 asti. Likemedelsverket perusti
pddtostddn kyseisten lupien voimassaolon piittymisestd silld, ettd kapseleita ja
tabletteja on pidettdvi kahtena eri lidkkeeni, koska niiden valmistusmenetelmét
ovat erilaiset ja koska kapseleissa kiytetty vaikuttava aine eli omepratsolihappo
on vaihdettu tableteissa toiseen vaikuttavaan aineeseen eli omepratsolin magne-
siumsuolaan. Likemedelsverket totesi myés, ettd jos lupa kapseleiden rinnak-
kaistuontiin pidettiisiin edelleen voimassa, lddkkeen turvallisuutta koskevia
vaatimuksia ei voitaisi tdyttdd myytdessd titid lddkettd Ruotsissa.

Paranova ym. ovat valittaneet Likemedelsverketin 1.9.1998 tekemaistd pai-
toksestd lansritten i Uppsala liniin (Ruotsi). Linsritten on hyviksynyt valittajien
vaatimukset 7.12.1998 tekemissiin pditoksessi.

Likemedelsverket on valittanut ldnsrittenin paitoksestd edelleen Kammarritten i
Stockholmiin (Ruotsi), joka on 26.2.1999 tekemaissddn paitoksessd hyviksynyt
valituksen silld perusteella, ettd kyseiset kaksi ladkettd eivit olleet samoja silld
tavoin, ettd sama myyntilupa voisi kattaa ne.

Paranova ym. ovat valittaneet Kammarrittenin paitoksestd Regeringsritteniin,
joka toteaa ennakkoratkaisupyynndssiin, ettd vaikka valittajat ovat keskittyneet
valituksessaan siihen, voidaanko lupa myydd rinnakkaistuotuja kapseleita
perustaa suoratuontina tuotuja tabletteja varten myoénnettyyn myyntilupaan,
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aluksi on ratkaistava se kysymys, saadaanko rinnakkaistuojille myénnetyt luvat
peruuttaa automaattisesti sen vuoksi, ettd kapseleita varten myonnetty Hésslen
myyntilupa on peruutettu Hisslen hakemuksesta.

Téssd tilanteessa Regeringsritten on paittinyt lykdtd asian kisittelyd ja esittdd
yhteis6jen tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko EY 28 ja EY 30 artiklan kanssa sopusoinnussa se, ettd rinnakkais-

tuodun lddkkeen myyntilupa peruutetaan siitd syystd, ettd suoratuontina
tuodun lddkkeen myyntilupa on luvanhaltijan pyynnéstd peruutettu muista
kuin lddkkeen turvallisuuteen liittyvistd syistd? Onko asian ratkaisun kan-
nalta merkitystd silld, mistd syistd pyynté on tarkkaan ottaen esitetty, tai
silld, jatkaako luvanhaltija tai toinen samaan konserniin kuuluva yritys
kyseisen rinnakkaistuodun lddkkeen myymistd toisissa jdsenvaltioissa niissd
saatujen myyntilupien perusteella?

2) Jos rinnakkaistuoja vetoaa vanhan myyntiluvan sijaan tietylle suoratuontina

tuodulle laakkeelle mydnnettyyn uuteen myyntilupaan, onko katsottava, ettd
lupaa jatkaa rinnakkaistuodun lidkkeen myyntiid ei voida antaa sen vuoksi,
ettd tdmd lddke ja se suoratuontina tuotu lddke, jota kyseinen uusi myynti-
lupa koskee, poikkeavat toisistaan silld tavalla, ettd rinnakkaistuotua ld4-
kettd myyddén tiettyd happoa (omepratsoli) sisdltdvind kapseleina, kun taas
suoratuontina tuotua lddkettd myydiddn tdmédn hapon magnesiumsuolaa
sisdltdvind tabletteina?”
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Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

20 Aluksi on syytd muistuttaa seuraavista seikoista:

— Kapseleita (lddkkeen aikaisempi versio) koskevat rinnakkaistuontiluvat on
myonnetty tukeutuen viitelupaan, jona on kansallisen viranomaisen titi
samaa lddkettd varten myéntdmi markkinoille saattamista koskeva lupa.

— Viimeksi mainittu markkinoille saattamista koskeva lupa on peruutettu sen
haltijan hakemuksesta muista kuin 1dikkeen turvallisuuteen liittyvistd syist.

— Timi luvan haltija on saanut markkinoille saattamista koskevan luvan
lidkkeen uutta versiota varten.

— Liidkkeen aikaisempaa versiota myyddin edelleen laillisesti muissa jisen-
valtioissa niissd myonnettyjen ja edelleen voimassa pidettyjen markkinoille
saattamista koskevien lupien nojalla.

2 Tillaisessa tilanteessa nousee nimittdin esiin se kysymys, ovatko EY 28 ja
EY 30 artikla esteeni sellaiselle kansalliselle sddntelylle, jonka mukaan siitd, ettd
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lddkkeen aikaisempaa versiota varten myo6nnetty markkinoille saattamista kos-
keva lupa peruutetaan sen haltijan hakemuksesta, seuraa, ettd pelkistddn tdstd
syystd my6s rinnakkaistuontilupa, joka on myonnetty titd samaa ladkettd varten,
peruutetaan.

Téltd osin on todettava heti aluksi, ettd viitelupana olevan markkinoille saatta-
mista koskevan luvan peruuttamisesta johtuva rinnakkaistuontiluvan peruutta-
minen rajoittaa tavaroiden vapaata liikkuvuutta EY 28 artiklassa tarkoitetulla
tavalla (ks. asia C-172/00, Ferring, tuomio 10.9.2002, Kok. 2002, s. I-6891,
33 kohta).

Téllainen rajoitus voi kuitenkin olla EY 30 artiklan mukaan perusteltu kansan-
terveyden suojaamiseen liittyvistd syistd (em. asia Ferring, tuomion 33 kohta).

Laikkeiden valmistusta ja myyntii koskevan sdintelyn — jonka ensisijaisena
tarkoituksena on kansanterveyden turvaaminen, kuten direktiivin 65/65/ETY
ensimmadisessd perustelukappaleessa on tismennetty — tdytinto6npanosta vas-
taavien kansallisten viranomaisten asiana on huolehtia siitd, ettd tdtd sddntelya
noudatetaan tarkasti. EY 30 artiklan viimeisen virkkeen perustana oleva suh-
teellisuusperiaate edellyttdi kuitenkin sitd, ettd jasenvaltiot saavat kieltda toisista
jdsenvaltioista tulevien tuotteiden tuonnin ainoastaan, jos timé on tarpeen ter-
veyden suojeluun liittyvien oikeutettujen padmédidrien saavuttamiseksi.
EY 30 artiklaan sisiltyvdd poikkeusta ei nimittdin voida soveltaa kansalliseen
sddntelyyn tai kdytdnt6on, jos ihmisten terveyttd ja elimiid voidaan yhti tehok-
kaasti suojella sellaisilla toimenpiteilld, joilla rajoitetaan vihemmin yhteison
sisdistd kauppaa {em. asia Ferring, tuomion 34 kohta).
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Yhteistjen tuomioistuimelle ei kuitenkaan ole esitetty mitdidn sellaista syytd,
jonka vuoksi voisi olla perusteltua, ettd kyseistd lddkettd koskeva rinnakkais-
tuontilupa peruutetaan automaattisesti pelkistddn siitd syystd, ettd viitelupana
kiytetty saman liadkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa on sen haltijan
hakemuksesta peruutettu (ks. vastaavasti em. asia Ferring, tuomion 35 kohta).

Ensinnikin on syytd todeta, ettid viiteluvan peruuttaminen ei sininsid merkitse
sitd, ettd lddkkeen aikaisemman version laatu, teho tai vaarattomuus joutuisi
kyseenalaiseksi. Tiltd osin on syytid korostaa sitd, ettd titd versiota myydiddn
edelleen laillisesti vientijdsenvaltiossa sielli myonnetyn markkinoille saattamista
koskevan luvan nojalla (em. asia Ferring, tuomion 36 kohta).

Lisdksi on huomattava, ettd vaikka tuontijisenvaltion toimivaltaiset viranomaiset
saavat toteuttaa tai niiden on toteutettava ne toimenpiteet, jotka ovat tarpeen
lidkkeen aikaisemman version laadun, tehon ja vaarattomuuden valvomiseksi, ei
vaikuta silti, etteiko tdtd padmddrdd voitaisi saavuttaa myOs sellaisilla keinoilla,
joilla rajoitetaan lddkkeiden tuontia vihemmin kuin silld, ettd rinnakkaistuon-
tiluvan voimassaolo pdittyy automaattisesti viiteluvan peruuttamisen vuoksi (em.
asia Ferring, tuomion 37 kohta).

Vaikka nimittdin lidkkeen aikaisemman version asianmukainen valvonta on
edelleen tarpeen ja voi edellyttdd tilanteen mukaan sitd, etti maahantuojalta
pyydetdin tietoja, tdltid osin on syytd muistuttaa, ettd direktiivin 75/319/ETY,
sellaisena kuin se on muutettuna, sdidnndsten mukainen lddkevalvonta voidaan
tavallisesti suorittaa esilli olevien kaltaisten rinnakkaistuotujen liidkkeiden osalta
toimimalla yhteistyossi muiden jdsenvaltioiden kansallisten viranomaisten
kanssa, koska on mahdollista saada tutustua niihin asiakirjoihin ja tietoihin,
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jotka lddkkeen aikaisemman version valmistaja tai samaan konserniin kuuluvat
muut yhtiét ovat esittdneet lidkkeen aikaisemmasta versiosta niissi jdsenval-
tioissa, joissa tdtd versiota yhd myydddn voimassa olevan markkinoille saatta-
mista koskevan luvan nojalla (em. asia Ferring, tuomion 38 kohta).

Tiéssd yhteydessd on syyti korostaa, ettd kesikuussa 1995 julkaistussa Euroopan
lddkearviointiviraston antamassa ohjeessa, jonka nimeni on "Note for Guidance
on Procedure for Competent Authorities on the Undertaking of Pharmacovigi-
lance Activities” (CPMP/PhVWP/175/95), olevassa 3.1.4 kohdassa edellytetdin,
ettd lddkkeiden ja niiden epidtoivottujen vaikutusten sekid sairauksien koo-
dittamisessa tulisi kiyttdd terminologiaa, joka takaa sen, etti jdsenvaltioiden
antamat ilmoitukset ovat keskendin yhteensopivia, ja erityisesti ettd tietokantaan
otetut ilmoitukset olisi koodattava kansainvilisesti hyviksytyn terminologian
mukaisesti tai sellaisen keskindisesti sovitun terminologian mukaisesti, joka
mahdollistaa liitynnit kansainvilisesti hyviksyttyjen terminologioiden kanssa.

Lopuksi on syytd todeta myds, ettd vaikka ei voida sulkea pois sitd, ettd on
olemassa sellaisia kansanterveyden suojaamiseen liittyvid syitd, joiden vuoksi
lddkkeiden rinnakkaistuontiluvan on vilttimittd oltava kytkoksissd viitelupana
olevaan markkinoille saattamista koskevaan lupaan, tillaisia syitd ei ilmene
yhteis6jen tuomioistuimelle esitetyistd huomautuksista.

Vaikka ei siis ole olemassa yleisid syitd, joiden vuoksi voisi olla perusteltua, ettd
viitelupana olevan markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttaminen joh-
taa rinnakkaistuontiluvan peruuttamiseen, tdmai ei sulje pois sitd, ettd tietyissd
konkreettisissa tilanteissa voisi olla olemassa sellaisia kansanterveyden suojele-
miseen liittyvid syitd, jotka voivat oikeuttaa rinnakkaistuontiluvan peruuttami-
sen.
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Kuten yhteisdjen tuomioistuin on jo todennut, tillaisena syynd voi olla esimer-
kiksi se, ettd siitd, ettd tuontijisenvaltion markkinoilla on edelleen saman-
aikaisesti kaksi versiota samasta liikkeesti, todellakin aiheutuu vaaraa ihmisten
terveydelle (ks. em. asia Ferring, tuomion 43 kohta).

Edelli esitetyn perusteella ensimmadisen ennakkoratkaisukysymyksen ensimmai-
seen osaan on vastattava, ettd EY 28 ja EY 30 artikla ovat esteend sellaiselle
kansalliselle siintelylle, jonka mukaan siitd, ettd lidkkeen markkinoille saatta-
mista koskeva lupa peruutetaan sen haltijan hakemuksesta, seuraa, ettd pelkis-
tddn tdstd syystd my0s rinnakkaistuontilupa, joka on myénnetty tdtd samaa
lddkettd varten, peruutetaan. Nima miiriykset eivit sitd vastoin ole esteend sille,
ettd kyseistd lidkkeen rinnakkaistuontia rajoitetaan, jos timin lddkkeen pysyt-
tdmisestd tuontijisenvaltion markkinoilla todellakin aiheutuu vaaraa ihmisten
terveydelle.

Kun otetaan huomioon tdmi vastaus, ei ole tarpeen vastata ensimmdiisen
ennakkoratkaisukysymyksen ensimmadiseen osaan. Ei ole mydskidin syytd vastata
toiseen ennakkoratkaisukysymykseen, jolla Regeringsritten tiedustelee, voi-
daanko rinnakkaistuontilupa kytkei tabletteja varten myOnnettyyn uuteen
myyntilupaan.

Oikeudenkiyntikulut

Yhteisojen tuomioistuimelle huomautuksensa esittineille Ruotsin, Tanskan,
Alankomaiden ja Norjan hallituksille ja komissiolle aiheutuneita oikeuden-
kidyntikuluja ei voida midriti korvattaviksi. Pddasian asianosaisten osalta asian
kisittely yhteis6jen tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa tuomioistuimessa
vireilld olevan asian kisittelyssd, minkd vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana
on padttdd oikeudenkiyntikulujen korvaamisesta.
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Niilld perusteilla

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (kuudes jaosto)

on ratkaissut Regeringsrittenin 21.12.2000 tekemaillddn pddtokselld esittdmat
kysymykset seuraavasti:

EY 28 ja EY 30 artikla ovat esteend sellaiselle kansalliselle sadntelylle, jonka
mukaan siitd, ettd lddkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa peruutetaan
sen haltijan hakemuksesta, seuraa, ettd pelkdstddn tistd syystd myos rinnak-
kaistuontilupa, joka on myo6nnetty tdtd samaa lddkettd varten, peruutetaan.
Nimi madrdykset eivit sitd vastoin ole esteend sille, ettd kyseistd lddkkeen rin-
nakkaistuontia rajoitetaan, jos tAmin lddkkeen pysyttamisestd tuontijasenvaltion
markkinoilla todellakin aiheutuu vaaraa ihmisten terveydelle.
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