MAARAYS 11.4.2001 — ASIA C-478/00 P(R)

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN PRESIDENTIN MAARAYS
11 pdivind huhtikuuta 2001 *

Asiassa C-478/00 P(R),

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

valittajana,

jota tukee

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

viliintulijana muutoksenhakuasteessa,

jossa valittaja vaatii muutoksenhaussaan yhteisdjen tuomioistuinta kumoamaan
Euroopan yhteisdjen ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentin

* Oikeudenkiynrikieli: saksa.
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asiassa T-85/00 R, Roussel ja Roussel Iberica vastaan komissio, 31.10.2000
antaman maadriyksen (Kok. 2000, s. 1I-3613)

ja jossa valittajan vastapuolina ovat

Laboratérios Roussel L, kotipaikka Mem Martins (Portugali),

ja

Roussel Iberica SA, kotipaikka Barcelona (Espanja),

edustajinaan Rechtsanwalt B. Striter ja Rechtsanwalt M. Ambrosius, prosessi-
osoite Luxemburgissa,

kantajina ensimmadisessid oikeusasteessa,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN PRESIDENTTI,

kuultuaan julkisasiamies C. Stix-Hacklia,

on antanut seuraavan
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mairidyksen

1 Euroopan yhteis6jen komissio on yhteisdjen tuomioistuimeen 27.12.2000 toi-
mittamallaan valituksella hakenut muutosta EY 225 artiklan ja EY:n tuo-
mioistuimen perussiinnén 50 artiklan toisen kohdan nojalla ensimmaiisen
oikeusasteen tuomioistuimen presidentin asiassa T-85/00 R, Roussel ja Roussel
Iberica vastaan komissio, 31.10.2000 antamaan maiirdykseen (Kok. 2000,
s. [I-3613; jiljempini valituksenalainen mairiys), jolla on lykitty ihmiskiyttoon
tarkoitettujen, clobenzorexia, fenbutrazatia, fenproporexia, matsindolia, mefe-
norexia, norpseudoefedriinid, fenmetratsiinia, fendimetratsiinia ja propyyli-
heksedriinid sisiltivien lidkkeiden markkinoille saattamista koskevien lupien
peruuttamisesta 9.3.2000 tehdyn komission paitoksen K(2000) 608 (jiljempéna
riildanalainen pditos) tdytantéonpanoa.

> Laboratérios Roussel L4 ja Roussel Iberica SA (jidljempani Roussel-yhtiot), jotka
ovat kantajina ensimmiisessi oikeusasteessa, esittivit 14.2.2001 yhteisojen
tuomioistuimelle kirjalliset huomautuksensa.

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

4+ Ranskan tasavallan tissi oikeudenkiynnissi toimittama viliintulohakemus on
hyviksyttivd EY:n tuomioistuimen perussidnnon 37 artiklan ensimmidisen ja
neljinnen kohdan ja tyojirjestyksen 93 artiklan 1 ja 2 kohdan nojalla.
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Ranskan tasavalta esitti 19.2.2001 viliintulokirjelméinsa.

Asianosaisten suulliset lausumat kuultiin 7.3.2001.

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Neuvosto antoi 26.1.1965 direktiivin 65/65/ETY lidkevalmisteita koskevien
lakien, asetusten ja hallinnollisten mairiysten lihentimisestd (EYVL 1965, 22,
s. 369). Tdtd direktiivid on muutettu useaan kertaan, muun muassa 3.5.1989
annetulla neuvoston direktiivilld 89/341/ETY (EYVL L 142, s. 11) ja 14.6.1993
annetulla neuvoston direktiivillda 93/39/ETY (EYVL L 214, s. 22; jdljempina
direktiivi 65/65/ETY). Kyseisen direktiivin 3 artiklassa vahvistetaan periaate,
jonka mukaan lidkettd ei saa jasenvaltiossa saattaa markkinoille, ellei timén
jisenvaltion toimivaltainen viranomainen ole antanut siihen timin direktiivin
mukaista lupaa tai ellei lupaa ole annettu ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
laakkeitd koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan
laikearviointiviraston 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 sdidetdin, ettd saadakseen 3 artiklassa sda-
detyn markkinoille saattamista koskevan luvan tulee lidkkeen saattamisesta
markkinoille vastaavan henkilon hakea lupaa kyseisen jisenvaltion toimivaltai-
selta viranomaiselta.
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Direktiivin 65/65/ETY § artiklassa siddetiin seuraavaa:

”Lupa, josta sdddetddn 3 artiklassa, on evittivi, jos 4 artiklassa lueteltujen tie-
tojen ja asiakirjojen tarkastamisen jilkeen osoittautuu, etti liikevalmiste on
tavanomaisesti kdytettyni haitallinen taikka, ettd silli ei ole terapeuttista tehoa
tai ettd hakija ei ole kyennyt siti riittdvisti osoittamaan taikka, etti silli ei ole
ilmoitettua koostumusta laadun ja miirin osalta.

Samoin on markkinoille saattamista koskeva lupa evittivi, jos hakemuksen
perusteeksi annetut tiedot ja asiakirjat eivit tiytd 4 artiklan vaatimuksia.”

Direktiivin 65/65/ETY 10 artiklassa sdiddetdin, ettid lupa on voimassa viisi vuotta
ja se on uudistettavissa viideksi vuodeksi kerrallaan luvan haltijan hakemuksesta,
sen jilkeen kun toimivaltainen viranomainen on tutkinut erityisesti ldike-
valvontaa koskevia tietoja ja muita lidkkeen valvontaan liittyvii tietoja sisiltavit
asiakirjat.

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

”]Jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on peruutettava liikkeen mark-
kinoille saattamista koskeva lupa tai keskeytettivi se, jos lidke osoittautuu
tavanomaisesti kaytettynd haitalliseksi tai silli ei ole terapeuttista tehoa tai silli ei
ole laadun ja madirin osalta ilmoitettua koostumusta. Liikkeelld ei katsota
olevan terapeuttista tehoa, kun on osoitettu, etti silli ei voida saavuttaa hoi-
dollisia tuloksia.”
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Direktiivin 65/65/ETY 21 artiklan mukaan markkinoille saattamista koskevaa
lupaa ei saa evitd eikd lupaa saa keskeyttdd eikd peruuttaa muilla kuin tissi
direktiivissd sdddetyilld perusteilla.

Laikkeiden tutkimiseen liittyvid analyyttisid, farmakologis-toksikologisia ja
kliinisid standardeja ja tutkimussuunnitelmia koskevan jisenvaltioiden lainsii-
ddnnon lihentimisestd 20 pdivianid toukokuuta 1975 annetun neuvoston direk-
tilvin 75/318/ETY (EYVL L 147, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilla 89/341/ETY (jaljempand direktiivi 75/318/ETY), 1 artiklan ensim-
miisessd kohdassa velvoitetaan jdsenvaltiot 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 lidkkeen markkinoille saattamista koskeviin
lupahakemuksiin, direktiivin 75/318/ETY liitteen mukaisesti.

Direktiivin seitsemis ja kahdeksas perustelukappale kuuluvat seuraavasti:

”direktiivin 65/65/ETY § artiklassa tarkoitetut kisitteet ’haitallisuus’ ja ’tera-
peuttinen teho’ voidaan arvioida vain suhteessa toisiinsa ja niilld voi olla vain
suhteellinen merkitys riippuen tieteellisen tietimyksen kehityksestd ja liikkeen
aiotusta kayttotarkoituksesta; ilmoitusten ja asiakirjojen, jotka on liitettivi
lidkkeen markkinoille saattamista koskevaan lupahakemukseen, on osoitettava,
etti valmisteen terapeuttinen teho on merkittivimpi kuin mahdolliset vaarate-
kijit; jos titd ei voi osoittaa, on hakemus hyldttiavi, ja

*haitallisuuden’ ja ’terapeuttisen tehon’ arviointia voidaan muuttaa uusien kek-
sintojen perusteella, ja standardeja ja tutkimussuunnitelmia tdytyy aika ajoin
muuttaa, jotta tieteen kehitys otetaan huomioon”.
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Liikevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten mairidysten
lihentimisestd 20 pdivdnd toukokuuta 1975 annetussa toisessa neuvoston
direktiivissd 75/319/ETY (EYVL L 147, s. 13), sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilli 93/39/ETY (jidljempind direktiivi 75/319/ETY), sdddetddn useista
Euroopan liikearviointiviraston alaisessa lidkevalmistekomiteassa (jaljempéna
komitea) noudatettavista menettelyisti. Asia ratkaistaan tillaisessa menettelyssi,
jos jasenvaltio katsoo direktiivin 75/319/ETY 9 artiklassa tarkoitetun, kansal-
listen markkinoille saattamista koskevien lupien tunnustamista koskevan
menettelyn yhteydessi, etti on syytd olettaa asianomaisen lddkettd koskevan
luvan aiheuttavan kansanterveydellistd vaaraa (kyseisen direktiivin 10 artikla),
jos kansallisen lupahakemuksen hyviksymisesti, lykkdamisestd tai peruuttami-
sesta on tehty toisistaan poikkeavia pidtoksid (11 artikla), yhteisén etua koske-
vissa erityistapauksissa (12 artikla) ja jos yhdenmukaistettuja lupia muutetaan
(15, 15 a ja 15 b artikla).

Direktiivin 75/319/ETY 12 artiklassa siddetddn, ettid 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 lykkaamisti tai
peruuttamista tai muu tarpeelliseksi katsottava, timin luvan ehtojen muutoksia
koskeva paitos tehdidin, erityisesti direktiivin 75/319/ETY V a luvun mukaisesti
kerittyjen, lidkevalvontaa koskevien tietojen ottamiseksi huomioon.

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

1. Kun jidsenvaltio arvioi, ettd markkinoille saattamista koskevan, timin luvun
sdannosten mukaan annetun luvan ehtoihin tehtivd muutos tai luvan lykkda-
minen tai peruuttaminen on tarpeen kansanterveyden suojelemiseksi, sen on
ilmoitettava siitd komitealle viipymaittd 13 ja 14 artiklassa sdddettyjen menette-
lyjen soveltamiseksi.
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2. Poikkeustapauksissa, jos kiireelliset toimenpiteet ovat valttimattomid kan-
santerveyden suojelemiseksi ja kunnes lopullinen pdités on tehty, jasenvaltio voi
lykidti asianomaisen liikkeen markkinoille saattamista ja kayttod alueellaan,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 12 artiklan soveltamista. Jdsenvaltion on
ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille viipymittd, viimeistddn seuraa-
vana tydpdivind, 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] paa-
tosluonnos ei ole viraston lausunnon mukainen, komissio liittdd mukaan
yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien syistd”.

Tosiseikat ja asian kisittelyn vaiheet

Roussel-yhtiot ovat saaneet luvan saattaa markkinoille fenproporexia sisaltavid
laikkeitd. Kanteen kohteena olevat tosiseikat on esitetty valituksenalaisessa
mairayksessd seuraavasti:

”9 Saksan liittotasavalta saattoi 17.5.1995 asian komitean kisiteltaviksi
direktiivin 75/319/ETY 12 artiklan mukaisesti, sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivillda 93/39/ETY, vedoten epiilyksiinsi siitd, ettd ruo-
kahalua vihentivit ldikkeet, joihin kuuluu fenproporexia sisiltdvid
ladkkeitd, voivat aiheuttaa vakavan keuhkoverenpainetaudin.

10  Timin vireille saatetun menettelyn seurauksena komissio teki 9.12.1996
direktiivin 75/319/ETY 14 artiklan 1 ja 2 kohdan perusteella paatoksen
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K(96) 3608 [jiljempind 9.12.1996 tehty pditds], jossa se velvoitti jdsen-
valtiot muuttamaan tiettyja kliinisid tietoja, joiden piti sisiltyd kyseisten
lidkkeiden markkinoille saattamista koskeviin kansallisiin lupiin.

Belgian sosiaali-, terveys- ja ympiaristoministerio ilmaisi 7.11.1997
komitean puheenjohtajalle osoittamassaan kirjeessd huolensa siitd, ettd
sydanldpin toimintahdirididen ja amfepramonia tai fentermiinii sisalta-
vien ruokahalua vihentivien liikkeiden kiytolli voi olla syy-yhteys.
Timin vuoksi se pyysi komiteaa direktiivin 75/319/ETY 13 ja 15 a ar-
tiklan mukaisesti antamaan kyseisistd ldikkeistd perustellun lausunnon.

Itivallan tyo-, terveys- ja sosiaaliministeri¢ huomautti niin ikddn komi-
tean puheenjohtajalle osoitetussa, 31.8.1998 piivityssd kirjeessddn, ettd
fentermiinin ja amfepramonin lisiksi myos clobenzorex, fenbutrazat,
fenproporex, matsindoli, mefenorex, norpseudoefedriini, fenmetratsiini,
fendimetratsiini ja propyyllheksedrum kuuluvat samaan ruokahalua
vihentdvien, amfetamiinia muistuttavien liikkeiden ryhmiin. Itdvallan
ministerio hsasn etti on todennikdisti, ettd kaikilla niilla aineilla on
samat ommalsuudet ja samat sivuvaikutukset, ja se pyysi komiteaa
direktiivin 75/319/ETY 15 a artiklan mukalsestl antamaan kyseisistid
ladkkeistd perustellun lausunnon.

Komitea antoi 31.8.1999 lausuntonsa clobenzorexia, fenbutrazatia, fen-
proporexia, matsindolia, mefenorexia, norpseudoefedriinii, fenmetratsii-
nia, fendimetratsiinia ja propyyliheksedriinid sisaltiavistd ldakkeista. Se
pdityi siithen, ettd kyseisten lddkkeiden haitat olivat niiden etuja suu-
remmat, ja suositteli niiden ldikkeiden markkinoille saattamista koske-
vien lupien peruuttamista.
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Komissio laati timin lausunnon perusteella piditosluonnoksen, joka toi-
mitettiin muun muassa kantajille 20.1.2000. Komissio teki 9.3.2000
paitoksen — — ihmiskidyttéon tarkoitettujen, clobenzorexia, fenbutra-
zatia, fenproporexia, matsindolia, mefenorexia, norpseudoefedriinii,
fenmetratsiinia, fendimetratsiinia ja propyyliheksedriinid sisiltdvien
liikkeiden markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisesta
~— — Ritdanalaisen piidtoksen 2 artiklassa viitataan komitean lausuntoon
sisdltyviin kannanottoihin. Padtoksen 3 artiklassa mairatdan, ettd jasen-
valtioiden on peruutettava kaikkien riidanalaisen pidtoksen liitteessi I
tarkoitettujen lidkkeiden markkinoille saattamista koskevat luvat
30 pdivin kuluessa kyseisen paitoksen tiedoksiannosta.”

20 Roussel-yhtist ovat 6.4.2000 ensimmdiisen oikeusasteen tuomioistuimeen
EY 230 artiklan neljinnen kohdan nojalla jattimalldan kanteella vaatineet rii-
danalaisen piidtoksen kumoamista ja toissijaisesti riidanalaisen pddtoksen
kumoamista siltid osin kuin se koskee ihmiskdyttoon tarkoitettujen, fenpropore-
xia sisdltivien lidkkeiden markkinoille saattamista koskevien lupien peruutta-
mista Espanjassa ja Portugalissa.

21 Roussel-yhtiét ovat samana piivdnd ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimeen
toimittamallaan erilliselld asiakirjalla esittineet riidanalaisen pddtoksen tiy-
tintoonpanon lykkddmistd koskevan hakemuksen ja pyytdneet ensimmdisen
oikeusasteen tuomioistuimen tydjirjestyksen 105 artiklan 2 kohdan nojalla
timan tdytintdonpanon lykkidmistd koskevan hakemuksen kisittelemistd kii-
reellisena.

1~
[

Ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentti hyviksyi 18.4.2000 tyo-
jarjestyksen 105 artiklan 2 kohdan nojalla esitetyn hakemuksen ja miirasi rii-
danalaisen pditoksen tdytintoonpanon lykdttiviksi sithen asti, kunnes
vilitoimimenettely piitetdin siind annettavalla mairayksella.

33 Komissio teki 9.3.2000 paitsi riidanalaisen padtoksen, myos kaksi muuta pia-
tostid, jotka koskevat ihmiskiyttoon tarkoitettujen, fentermiinia [K(2000) 452] ja
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amfepramonia [K(2000) 453] sisdltivien lidkkeiden markkinoille saattamista
koskevien lupien peruuttamista. Kaikki nami padtokset koskevat liikalihavuuden
hoitoon tarkoitettuja liaikkeitd, jotka olivat jo 9.12.1996 tehdyn padidtoksen
kohteena, ja ne perustuvat kahden jisenvaltion pyyntoon niiden lddkkeiden
uudelleenarvioinnista direktiivin 75/319/ETY 15 a artiklan nojalla. Arviointi-
menettely johti useaan komitean antamaan lausuntoon, jotka annettiin sen
jasenten lihes yksimieliselli paitokselld ja joissa kaikkien ndiden liadkkeiden
markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamista suositeltiin hyvin
samanlaisin perustein. Komission 9.3.2000 tekemit piidtokset perustuvat naihin
lausuntoihin.

Edellisessi kohdassa mainituista kolmesta paditoksesti on esitetty yhdeksin
vilitoimihakemusta. Ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentti rat-
kaisi asiassa T-74/00 R, Artegodan vastaan komissio, 28.6.2000 antamallaan
madrdykselli (Kok. 2000, s. 11-2583) yhden niistd hakemuksista ja maarasi
pddtoksen K(2000) 453 tdytintoonpanon lykittiviksi Artegodan GmbH:n
osalta. Kyseisestd maidriyksesti ei ole valitettu. Ensimmdisen 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 seitsemilli muulla 31.10.2000 antamallaan maa-
riykselli asiassa T-76/00 R, Bruno Farmaceutici ym. vastaan komissio
(Kok. 2000, s. II-3557), asiassa T-83/00 R II, Schuck vastaan komissio
(Kok. 2000, s. II-3585), asiassa T-83/00 RI, Hinseler vastaan komissio
(Kok. 2000, s.I1-3563), asiassa T-84/00 R, Roussel ja Roussel Diamant vastaan
komissio (Kok. 2000, s. II-3591), asiassa T-132/00 R, Gerot Pharmazeutika
vastaan komissio (Kok. 2000, s. II-3635) ja asiassa T-137/00 R, Cambridge
Healthcare Supplies vastaan komissio (Kok. 2000, s. II-3653) sekid valituksen-
alaisella miiriykselldi. Nimi kahdeksan maardystd, joista komissio on valitta-
nut, seki edelld mainitussa asiassa Artegodan vastaan komissio annettu mairays
perustuvat lihes samoihin perusteluihin.

Valituksenalainen maarays

Ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentti hyviksyi valituksenalai-
sella miirdykselldi Roussel-yhtididen hakemuksen ja mdaarisi riidanalaisen pai-
toksen tiytintoonpanon lykittaviksi niiden osalta.
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Vilitoimista paittinyt tuomari katsoi fumus boni jurista koskevan edellytyksen
tayttyneen tissd asiassa. Hin vetoaa valituksenalaisen madirdyksen 32 kohdassa
seuraaviin seikkoihin:

Fumus boni jurisin osalta on todettava, ettd kantajien esittimit perusteet
eivit vaikuta ilmeisen perusteettomilta. Ensinndkin komission toimivalta
tehdd riidanalainen pddtos riippuu 9.12.1996 tehdyn paitoksen luon-
teesta, joka on kiistanalainen. Toiseksi, komissio ei ole esittdnyt vakuut-
tavaa ndyttdd, jonka perusteella voitaisiin ymmartdd, miksi viimeksi
mainitussa ja riidanalaisessa pddtoksessid pdddytddn tdysin vastakkaisiin
lopputuloksiin. Kantajien viitteitd on siten tutkittava perusteellisemmin,
miti ei kuitenkaan voida tosiseikkojen ja oikeudellisten seikkojen osalta
tehdi tdssd vilitoimimenettelyssd.”

37 Vilitoimista paittinyt tuomari katsoi kiireellisyyden osalta, ettid riidanalaisen
padtoksen vilitén tidytintdonpano voisi aiheuttaa vakavaa ja korjaamatonta
vahinkoa. Hin perusteli tidti johtopditostidn seuraavasti:

”42  Riidanalaisen pddtoksen viliton tiytintdonpano merkitsee esilld olevassa
asiassa paidtoksen 1 artiklassa tarkoitettujen lidkkeiden vetimistd koko-
naan markkinoilta. Tdstd syystd se merkitsee sitd, ettd jos riiddanalaisen
paitoksen tdytintoonpanoa ei lykitd, korvaavat lidkkeet, joita asian-
osaiset myontdvit olevan olemassa, korvaavat erittdin todenndkéisesti
markkinoilta vedetyt lidkkeet. On kuitenkin huomattava, ettd kuluttajien,
lidkireiden ja apteekkarien luottamusta tiettyyn lidkkeeseen voivat eri-
tyisen herkisti heikentda ilmoitukset, joiden mukaan kyseinen lddke
merkitsee vaaraa potilaan terveydelle. Vaikka namai ilmoitukset sittemmin
kiistettdisiin, usein on mahdotonta palauttaa luottamus markkinoilta
vedettyyn tuotteeseen, paitsi yksittdistapauksissa, eli silloin, kun kayttajit
arvostavat erityisen paljon liikkeen ominaisuuksia ja kun tdydellistd
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korvaavaa tuotetta ei ole olemassa tai jos tuottajalla on niin poikkeuk-
sellisen hyvi maine, ettei voida viirtdd, ettei timi voisi endd saada
takaisin sitd markkinaosuutta, joka silld oli ennen tuotteen markkinoilta
vetamistd. Esilli olevassa asiassa ei kuitenkaan ole kyse tillaisista yksit-
tiistapauksista.

Jos ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin kumoaa riidanalaisen paa-
toksen ja sallii siten kantajien saattaa lddkkeensd uudelleen markkinoille,
korvattavaa taloudellista vahinkoa, joka aiheutuu liddkkeisiin kohdistuvan
luottamuksen menettimistd seuraavasta myynnin vdhenemisestd, ei
todellisuudessa voitaisi mairittid riittdvilld tavalla.”

Intressivertailua suorittaessaan vilitoimista pdittinyt tuomari totesi puoltavansa
tissd asiassa riidanalaisen paitoksen tdytintdonpanon lykkdamistd seuraavin
perustein:

748
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On erittdin todennik®éistd, ettd riidanalaisen paditoksen taytintéonpano
merkitsisi sitd, ettd kantajat menettiisivit lopullisesti markkina-asemansa,
vaikka pddasian ratkaiseva tuomioistuin kumoaisikin riidanalaisen paa-
toksen.

Komissio vetoaa kantajien kaupallisia intressejd vastaan siihen, ettd rii-
danalaisen piitoksen tiytintdonpanon lykkaidminen voisi merkitd vaaraa
kansanterveydelle. Tiltd osin on korostettava, ettd periaatteessa kansan-
terveyden suojeluun liittyvit vaatimukset on kiistatta asetettava ensisijai-
seen asemaan taloudellisiin seikkoihin ndhden (asia [C-180/96 R},
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Yhdistynyt kuningaskunta v. komissio, [méardys 12.7.1996, Kok. 1996,
s.1-3903], 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, miirdys
15.9.1998, Kok. 1998, s. 11-3301, 58 kohta ja asia T-70/99 R, Alpharma
v. neuvosto, mairiys 30.6.1999, Kok. 1999, s. [1-2027, 152 kohta).

Tissd yhteydessi on kuitenkin huomattava, ettd kansanterveyden suoje-
luun vetoamalla ei yksindin voida jittda tutkimatta asian olosuhteita ja
niihin liittyvid tosiseikkoja.

Komissio on esilli olevassa asiassa nidyttinyt toteen, ettd fenproporexia
sisdltaviin ladkkeisiin voi liittya riskejd, vaikka ndmi riskit ovatkin
vihiisid. Vaikka 9.12.1996 tehty piitds ja riiddanalainen pddtos on tehty
tiysin samojen tietojen perusteella, komission vuosina 1996 ja 2000
toteuttamat toimenpiteet kansanterveyden suojelemiseksi ndihin riskeihin
nihden kuitenkin eroavat perustavanlaatuisesti. Niissd olosuhteissa
komissiolla on ollut velvollisuus niyttidd, ettd 9.12.1996 tehtyyn paa-
tokseen sisaltyvit toimenpiteet ovat osoittautuneet kansanterveyden suo-
jelun kannalta riittimittomiksi siten, ettd sen riidanalaisella paitokselld
toteuttamat suojelutoimenpiteet eivit ole selvisti suhteettomia. Komissio
ei kuitenkaan ole niyttidnyt titd toteen.

Lisiksi se, ettd terveysriskit, joiden perusteella riidanalainen piitos teh-
tiin, oli jo otettu huomioon 9.12.1996 tehdyssd komission padtoksessa ja
ettd niiden perusteella oli muutettu lidkemairidystd edellyttavia laakkeitd
koskevia pakollisia tietoja, osoittaa, ettei riidanalaisen paatoksen tay-
tintéonpano ole kiireellistd.”
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Valitus

Asianosaisten vditteet ja niiden perustelut

Komissio vetoaa valituksensa tueksi seitsemiin valitusperusteeseen.

Ensimmdiselld valitusperusteellaan, jota Ranskan hallitus tukee, komissio vetoaa
sithen, ettei vilitoimista paittinyt tuomari ollut intressivertailua tehdessidin
soveltanut oikein tai soveltanut lainkaan ennalta varautumisen periaatetta.
Kyseisen periaatteen mukaan komissio voi toteuttaa suojatoimenpiteitd odotta-
matta, ettd 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 pididtoksen luonteen ja sen tekemiseen
johtaneen menettelyn huomiotta jattimista.

Komissio viittdd, ettd kun se hyviksyy laikkeitd koskevan toimenpiteen kan-
santerveyden suojelemiseksi, se ei itse suorita riskien tutkintaa tieteellisessi
menettelyssi, vaan siitd huolehtivat tieteelliset asiantuntijat eli komitean jdsenet.
Komissio tekee timin tutkinnan perusteella poliittisen piiAtoksensid (ns. riskin-
hallintapddtoksen), jossa se yhteensovittaa riskien tutkinnan lopputuloksen
muiden huomioon otettavien tekijoiden kanssa. Se, ettid valituksenalaisessa
mairdyksessd ei ole viitattu komitean tieteelliseen lausuntoon, osoittaa, etti rii-
danalaisen piitoksen tekemiseen johtanut prosessi on ymmirretty perus-
tavanlaatuisella tavalla vdirin.
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Komission mukaan syy, miksi se teki 9.3.2000 erilaisen piidtoksen kuin
9.12.1996, liittyy suoraan komitean lopulliseen lausuntoon, joka annettiin
31.8.1999. Komission mukaan riidanalaisen paitoksen perusteluissa viitataan
sithen, ettd komitea katsol, ettid viime vuosien tieteellisten tutkimusten ja voi-
massa olevien liddketieteellisten suositusten perusteella fenproporexia sisiltavilld
lddkkeilld ei ole terapeuttista tehoa liikalihavuuden hoidossa.

Komission mukaan liikalihavauden hoitoon tarkoitettujen liikkeiden tera-
peuttista tehoa koskevat suuntaviivat seki liikalihavuuden hoitoa koskevat l4i-
ketieteelliset ohjeet ovat muuttuneet 9.12.1996 tehdyn piditoksen ja riidanalaisen
padtoksen vililld, ja komitea on timin muutoksen vuoksi muuttanut tieteellistd
arviotaan. Ndmi suuntaviivat merkitsevit perustavanlaatuista muutosta tiede-
maailman arviointiin liikalihavuuden hoidosta. Jittdessiidn timin olennaisen
seikan huomiotta ja keskittyessdin pelkistidin kahden edelld mainitun pddtoksen
perusteena oleviin tietoihin vilitoimista padittinyt tuomari on tehnyt intressi-
vertailua koskevan aineellisen virheen. Valituksenalaisesta mairiyksestd ei
myoskddn ilmene, ettd vilitoimista pdittdnyt tuomari olisi ottanut huomioon,
ettd riidanalaisella paitokselld on vahvistettu korkeampi terveydensuojelun taso
kuin 9.12.1996 tehdylla piitoksella.

Ranskan hallitus hyviksyy asiallisesti nimd perustelut ja vetoaa siihen, ettd
vilitoimista pddttinyt tuomari on ymmartinyt vidrin riiddanalaisen paidtoksen
sisdllén 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. Tillainen vidrinymmarrys johtuu kyseisen padtoksen puolueellisesta
tulkinnasta. Vilitoimista paittdnyt tuomari ei ole ottanut huomioon pidtoksen
liitettd II sikdli kuin hin ei ole todennut komitean tutkineen tieteellisia lisa-
selvityksid vuoden 1996 jilkeen, ja hidn on sivuuttanut sen seikan, ettd komitean
mukaan fenproporexia sisiltivilld lddkkeilld ei ole vaadittua tehoa.

Kolmannessa valitusperusteessaan komissio viittdd, ettd valituksenalainen maa-
rdys Vylittid oikeudellisen arvioinnin rajat”. Komission mukaan vilitoimista
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pdattanyt tuomari on tehnyt oikeudellisen virheen, kun hin on korvannut omalla
arvioinnillaan asiassa harkintavallan kidytté6n toimivaltaisen instanssin eli
komission arvioinnin asianmukaisesta kansanterveyden suojelun tasosta. Rans-
kan hallitus yhtyy asiallisesti tihin valitusperusteeseen ja muistuttaa, etti
yhteisdjen 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 lddketieteen tai farmakologian alaan kuuluvien kysy-
mysten monitahoista arviointia.

Neljis valitusperuste koskee intressivertailun kriteerien soveltamatta jattimista.
Vilitoimista paittinyt tuomari on komission mielesti tehnyt oikeudellisen vir-
heen, kun se ei ole vertaillut asianmukaisesti eri intresseji, vaan hin on tutkinut
ja ottanut huomioon ainoastaan riidanalaisen paitdksen tidytintéénpanon lyk-
kdamistd pyytineille yrityksille aiheutuvan taloudellisen vahingon eiki ottanut
asianmukaisesti huomioon kyseiselld lidkkeelld hoidetuille potilaille aiheutuvien
vahinkojen vakavuutta ja korjaamatonta luonnetta. Vilitoimista paittanyt tuo-
mari ei ole antanut etusijaa kansanterveyden suojelulle, kuten yhteisdjen tuo-
mioistuimen oikeuskidytinnossd edellytetidin, vaikka komiteassa kokoontuneet
tieteelliset asiantuntijat ovat todenneet ihmisen terveydelle voivan aiheutua
vaaraa.

Viides valitusperuste liittyy komissiolla olevan todistustaakan laajuutta koske-
vaan oikeudelliseen virheeseen. Vilitoimista piittinyt tuomari on lihtenyt olet-
tamuksesta, jonka mukaan vain komissio voi komitean avustamana niyttdi
toteen, ettei lidkkeelld ole terapeuttista tehoa tai ettd se on tavanomaisesti kiy-
tettynd vaarallinen. Komissio huomauttaa, etti tietojen saaminen liikkeen tur-
vallisuudesta ja terapeuttisesta tehosta riippuu pitkalti markkinoille saattamista
koskevien lupien haltijoista ja ettei ole komission tai komitean tehtivini suo-
rittaa kliinisid tutkimuksia. Vilitoimista pddttineen tuomarin nikemys todis-
tustaakasta estdd komissiota arvioimasta uudelleen paitoksidin markkinoille
saattamista koskevista luvista, jollei asiasta ilmene uusia tietoja.

Kuudennen valitusperusteen mukaan valituksenalaisen mairiyksen 51 kohdassa
on tehty aineellisia virheitd, kun siind on todettu, etti vaikka fenproporexia
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sisdltdviin ladkkeisiin voi liittyad riskejd, nima riskit olisivat ”vihiisia”. Ensim-
mdisen oikeusasteen tuomioistuimelle esitetystd asiakirja-aineistosta ilmenee
selvisti, ettd kyseisten liikkeiden riskit, varsinkaan keuhkoverenpainetaudin ja
sydanldppasairauden lisddntyneet riskit eivit ole ”vahaisia”. Vilitoimista pait-
tinyt tuomari on korvannut komitean arvioinnin omalla arvioinnillaan.

Seitseminnen valitusperusteen mukaan valituksenalaisessa maardyksessi ei ole
perusteltu ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentin arviointia fen-
proporexia sisiltivien lidkkeiden riskien viitetystd vihiisyydesti. Komission
mukaan valituksenalaisen miiriyksen 51 kohdassa tai missiin muussakaan
kohdassa ei ole selitetty timin arvioinnin perusteita ymmarrettdvilld tavalla.

Roussel-yhtiot vetoavat ennalta varautumisen periaatteen osalta siihen, ettd
komissio ei ole maininnut yhtiin konkreettista yhteison oikeuden sddnnostd
viitteidensid tueksi. Kyseistd periaatetta on sovellettu lddkkeiden osalta direktii-
veissd 65/65/ETY ja 75/319/ETY, ja markkinoille saattamista koskevien lupien
peruuttamista on arvioitava yksinomaan niiden kahden direktiivin kannalta. Jos
hakijan on markkinoille saattamista koskevan luvan saadakseen perusteltava
lddkkeen tehokkuus ja turvallisuus, tilanne on toinen silloin, kun markkinoille
saattamista koskeva lupa on myonnetty, silli se voidaan peruuttaa vain direk-
titvin 65/65/ETY 11 artiklassa sdddetyin edellytyksin. Asianomaisen jiasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on niytettivd toteen, etti peruuttamiselle asetetut
edellytykset tdyttyvit. Vilitoimista paittdnyt tuomari on noudattanut niitd
sidnnoksid katsoessaan, ettei komissio ollut osoittanut, etteikd jo olemassa ole-
villa toimenpiteilld suojeltaisi riittdvisti kansanterveytta.

Roussel-yhtiot vetoavat komission toisen valitusperusteen osalta siihen, ettd
valituksenalaisen maardyksen 13 kohdassa mainitaan komitean lausunto ja ettei
sithen ole ollut tarpeen vedota uudelleen kyseisen madrayksen 45—53 kohdassa,
silli yhteiséjen tuomioistuimilla ei ole velvollisuutta mainita vilitoimimenette-
lyssi nimenomaisesti kaikkia tosiseikkoja tai oikeudellisia seikkoja. Tieteelliset
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selvitykset eivdt kuitenkaan ole muuttuneet mitenkdin vuosina 1996—2000,
koska komission mainitsemat suuntaviivat koskevat arviointiperusteita, joita ei
voida soveltaa jo hyviksyttyihin lidkkeisiin. Katsoessaan, ettd peruuttamispii-
tokselli on tarkoitus turvata yhi korkeampi kansanterveyden suojelun taso,
komissio jiattdd huomiotta sen, etti markkinoille saattamista koskevan luvan
myontimispaitoksessd oletetaan, ettid haittoja ja etuja vertailtaessa edut on
arvioitu suuremmiksi. Komissio on jo hyviksynyt ldidkkeiden markkinoinnin,
koska niiden edut ovat haittoja suuremmat. Komission logiikan mukaisesti
lidkkeen markkinoille saattaminen olisi kiellettivi, jos on olemassa vihiinenkin
riski epidtoivottavasta vaikutuksesta.

Lisiksi Roussel-yhtiot katsovat, ettd komissio antaa tdssd sen vaikutelman, ettd
riidanalainen piitds olisi perusteltu lddkkeen turvallisuuteen liittyvilld syilla,
vaikka todellisuudessa peruuttamisesta on mairitty, koska ladkkeen tehokkuus
on arvioitu uudelleen. Valituksessa pyritiin myos antamaan se kisitys, ettd
komissio olisi ottanut huomioon kansanterveyden suojeluun liittyvin kiireelli-
syyden, vaikka menettelyn pituus on ylittinyt direktiivin 75/319/ETY 13 ja
14 artiklassa asetetut miiriajat ja vaikka komissio ei ole valittanut edelld mai-
nitussa asiassa Artegodan vastaan komissio annetusta maariyksesta.

Kolmannesta valitusperusteesta Roussel-yhtiot viittdavire, ettd vilitoimista paat-
tinyt tuomari ei ole itse arvioinut fenproporexia sisiltivid lddkkeitd, vaan
ainoastaan todennut, etti riidanalainen paitos ja 9.12.1996 tehty paitos perus-
tuvat samoihin tietoihin. Niissi olosuhteissa hin on piitellyt, ettd komissiolla on
erityinen perusteluvelvollisuus.

Neljannestd valitusperusteesta, joka koskee intressivertailussa tehtyd oikeu-
dellista virhettd, Roussel-yhtiot katsovat, ettd vilitoimista pddttinyt tuomari on
ottanut huomioon kansanterveydelle aiheutuvat riskit, kuten valituksenalaisen
madaidriayksen 52 kohta osoittaa. Hin on kuitenkin vain todennut, ettd ndmai riskit
oli jo otettu huomioon 9.12.1996 tehdyssa padtoksessa.
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Viidennestid valitusperusteesta, joka koskee todistustaakkaan liittyvdd oikeu-
dellista virhettd, Roussel-yhtiot katsovat, ettd komission viitteet osoittavat sen
ymmirtineen viirin direktiivin 65/65/ETY. Hakijan on toki niytettivi toteen,
ettd markkinoille saattamista koskevan luvan myéntimisedellytykset tayttyvit,
mutta luvan myontimisen jilkeen on sovellettava muita sidnnoksid. Direktiivin
65/65/ETY 10 artiklan mukaan markkinoille saattamista koskevat luvat ovat
voimassa viisi vuotta, ja jos niitd uudistettaessa toimivaltaiset viranomaiset
epiilevit lddkkeen turvallisuutta tai tehokkuutta, ne voivat vaatia lisatutkimus-
ten suorittamista. Toimivaltaiset viranomaiset voivat siten saada timin sddn-
noksen perusteella uutta tieteellistd selvitystd. Lidkevalvontajirjestelmin avulla
voidaan myos saada tietoja mahdollisista epitoivotuista vaikutuksista ja tehdid
niistd johtopaatoksia.

Roussel-yhtiot katsovat, ettd valituksenalaisen miaidrayksen 51 kohdassa tehtyyn
toteamukseen liittyvistd aineellisista virheistd esitetty kuudes valitusperuste on
tosiseikkoja koskeva kysymys ja ettid joka tapauksessa vilitoimista pidittineen
tuomarin arviointi on oikea sikili kuin riidanalaisessa pddtoksessd on viitattu
vain mahdollisuuteen fenproporexia sisiltivien lidkkeiden epitoivotuista vai-
kutuksista.

Roussel-yhtiot kiistivit seitseminnen valitusperusteen ja vdittdvit, ettd perus-
teluvelvollisuus ei koske samassa laajuudessa piddasian ratkaisevaa tuo-
mioistuinta ja vilitoimista paddttivdd tuomaria ja ettei viimeksi mainitun voida
edellyttid vastaavan nimenomaisesti kaikkiin tosiseikkoja tai oikeudellisia seik-
koja koskeviin kohtiin. Ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentin
hyviksymait perustelut ovat esilld olevan asian olosuhteissa pitevd peruste vali-
tuksenalaiselle mairiykselle, ja yhteisjen tuomioistuin voi niiden avulla har-
joittaa laillisuusvalvontaansa.

Asian arviointi

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

Ainoastaan ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuin on toimivaltainen toisaalta
médrittimian ratkaisun perustaksi asetettavan tosiseikaston, lukuun ottamatta
sellaisia tapauksia, joissa méiritetyn tosiseikaston paikkansapitimattomyys kiy
ilmi ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimelle toimitetusta aineistosta, ja toi-
saalta arvioimaan titd tosiseikastoa. Lukuun ottamatta sitd tapausta, ettid tuo-
mioistuimelle esitetty selvitys on otettu huomioon vairistyneelld tavalla,
tosiseikaston arviointi ei niin ollen ole sellainen oikeuskysymys, ettd se sininsi
kuuluisi yhteiséjen 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. I-769, 29 kohta).

Valitusperusteita on arvioitava tiltd pohjalta.

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

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

Niilld perusteilla valitus on otettava tutkittavaksi.

Aluksi on tutkittava valitusperuste, jonka mukaan riidanalaisen paitoksen sisilté
on ymmdrretty vairin.

Sek4 fumus boni jurista ettd intressivertailua koskevista valituksenalaisen maa-
rayksen perusteluista seuraa, ettd vilitoimista pédittinyt tuomari on pitdnyt
seuraavia perusteita ratkaisevina:

”»

— 7 — — komissio ei ole esittinyt vakuuttavaa ndyttéd, jonka perusteella
voitaisiin ymmairtid, miksi [9.12.1996 tehdyssd] ja riidanalaisessa pai-
toksessd paadytddn tiysin vastakkaisiin lopputuloksiin” (32 kohta)

b2l

— ” — — Vaikka 9.12.1996 tehty piitos ja riidanalainen pddtos on tehty tdysin
samojen tietojen perusteella, komission vuosina 1996 ja 2000 toteuttamat
toimenpiteet kansanterveyden suojelemiseksi naihin riskeihin nihden — —
eroavat perustavanlaatuisesti. Niissd olosuhteissa komissiolla on ollut vel-
vollisuus nayttid, ettd 9.12.1996 tehtyyn pditokseen sisiltyvit toimenpiteet
ovat osoittautuneet kansanterveyden suojelun kannalta riittimattomiksi
siten, ettd sen riidanalaisella pddtokselld toteuttamat suojelutoimenpiteet
eivit ole selvisti suhteettomia” (51 kohta)
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-—— ” — — terveysriskit, joiden perusteella riidanalainen pditos tehtiin, oli jo
otettu huomioon 9.12.1996 tehdyssid komission piitoksessi, ja — — niiden
perusteella oli muutettu lidkemidiradystd edellyttavia ladkkeitd koskevia
pakollisia tietoja — — ”(52 kohta).

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

Riidanalaisen piitoksen liite II, jossa toistetaan komitean tieteelliset johtopaa-
tokset niistd syistd, joiden vuoksi paitoksen liitteessd I lueteltujen liadkkeiden
markkinoille saattamista koskevat luvat on peruutettu, sisiltidd ensinnikin ana-
lyysin niiden liadkkeiden tehokkuudesta. Siind todetaan, ettd “viime vuosien
tieteellisten tutkimusten ja voimassa olevien lddketieteellisten suositusten perus-
teella fenproporexia sisiltivilli ldzkkeilld ei ole terapeuttista tehoa liikaliha-
vuuden hoidossa”.

Titid johtopiddtdstd varten liitteessd II tdsmennetdin, ettd fenproporexilla ei ole
terapeuttista tehoa liikalihavuuden hoidossa, kun sitd kiytetiin korkeintaan
kolmen kuukauden ajan. ”Paino palautuu nopeasti hoidon keskeyttamisen jal-
keen, eikd yksikddn seurantatutkimus osoita, ettd lyhytaikaisella vaikutuksella
olisi painon kannalta olennaista kliinistd merkitystd pitkilld aikavililla tai ertd
siitd olisi kliinistd etua liikalihavuuden hoito-ohjelmassa.” Pitkiaikaisen kiyton
todetaan lisdksi lisidvian mahdollisia riskejd ja erityisesti riippuvuuden riskia.
Niin ollen “clobenzorexia, fenbutrazatia, fenproporexia, mefenorexia, nor-
pseudoefedriinii, fenmetratsiinia ja fendimetratsiinia ei voida missddn tapauk-
sessa kiyttdd litkalihavuuden varmaan ja tehokkaaseen hoitoon, olipa hoito
lyhyt- tai pitkikestoista”.
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Kyseisen liitteen II mukaan terapeuttinen teho liikalihavuuden hoidossa edellyt-
tid merkittdvid ja kestivdd painonmenetystd vihintddn vuoden ajan. Siind tds-
mennetiin myos, ettd “timi vuosien varrella tehtyihin tieteellisiin selvityksiin
perustuva havainto sisiltyy voimassa oleviin liidketieteellisiin suosituksiin. Se
ilmenee myos asiakirjassa, jonka otsikkona on Note for Guidance on Clinical
Investigation of Drugs Used in Weight Control — Suuntaviivat painonvar-
tioinnissa kaytettyja 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 padtoksen koh-
teeseen nihden ja ldikkeiden arviointiin sovellettavan lainsddadidnnon kannalta.

Huomattakoon, ettd direktiivin 65/65/ETY 5 artiklan mukaan lidkkeen arviointi
koskee sen tehokkuutta, vaarattomuutta ja laatua. Niiden kolmen edellytyksen
noudattamisella pyritdin suojelemaan kansanterveyttid. Kansanterveyden suoje-
lun kisite sindnsi edellyttdd paitsi sitd, ettei kyseinen lidke ole haitallinen, myos
sen tehokkuutta. Kuten direktiivin 75/319/ETY 10 artiklan 1 kohdan ja direk-
tiivin 65/65/ETY 7 a artiklan kohdalla olevissa alaviitteissd tismennetdin,
ilmaus ’kansanterveydellinen vaara’ viittaa ldikkeen laatuun, turvallisuuteen ja
tehokkuuteen”.

Liikkeen tehokkuudelle annettu merkitys, joka on riidanalaisen piidtoksen
perusteena, johtuu siitd, ettd direktiivin 65/65/ETY 1 artiklan 2 kohdan ensim-
mdisessd alakohdassa on mairitelty liikkeen kisite niin sanotun esillepanokri-
teerin avulla. Yhteisojen tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskiytinnon mukaan
tilld kriteerilld pyritddn sithen, ettd kisite kattaisi paitsi ladkkeet, joilla on
todellista terapeuttista tai lddkinnillisti tehoa, myos tuotteet, jotka eivit ole
riittdvdn tehokkaita tai joilla ei ole sellaista tehoa, jota niiden esillepanon
perusteella voitaisiin odottaa, jotta kuluttajia suojeltaisiin paitsi haitallisilta tai
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myrkyllisiltd ldikkeiltd sinidnsd, myos erilaisilta tuotteilta, joita kaytetddn
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 keskeytettivi se paitsi silloin, kun lidke osoittautuu haitalliseksi tai se ei
vastaa ilmoitettua laatua, myos silloin, kun ilmenee, ettei lddke ole tehokas.

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

Valituksenalaisen miiriyksen fumus boni jurista ja intressivertailua koskevissa
arvioinneissa ei viitata lainkaan riidanalaisen pdidtoksen perusteluissa esitettyyn
nikemykseen siitd, ettd liikalihavuuden hoitoon tarkoitettujen liadkkeiden tie-
teelliset arviointiperusteet ovat muuttuneet ja etti fenproproreksia sisaltivilld
ladkkeilld ei ole terapeuttista tehoa.
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Tillainen muutos on riidanalaisen piitéksen sanamuodonkin mukaan ratkaiseva
tekija komitean ja komission arvioidessa kyseisia ladkkeitd.

Tamin laiminlyonnin vuoksi riskit, joihin valituksenalaisen maarayksen 51 ja
52 kohdassa viitataan, koskevat vain lidkkeen haitallisuutta erikseen arvioituna
ilman, ettd se liittyisi laikkeen terapeuttisen tehon puuttumiseen.

Edell4 esitetystd seuraa, ettd valituksenalaiseen madrdykseen sisiltyy oikeudelli-
nen virhe, koska siind ei ole otettu huomioon riidanalaisen paitoksen perus-
telujen olennaisia seikkoja ja koska sen sisdlté on ymmarretty viarin.

Niin ollen valitus on hyviksyttivd ja valituksenalainen miidrdys kumottava
ilman, ettd muista valitusperusteista olisi tarpeen lausua.

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

I-3107




73

74

MAARAYS 11.4.2001 — ASIA C-478/00 P(R)

Vilitoimihakemus

Fumus boni juris

Roussel-yhtiét ovat esittineet useita syitid, joiden vuoksi paditoksen tdy-
tintéonpanon lykkidiminen olisi ilmeisesti perusteltua.

Ensinnikin ne viittivit, ettd komissiolla ei ollut toimivaltaa riidanalaisen pia-
toksen tekemiseen. Direktiivin 75/319/ETY 15 a artiklassa ei ole pitevaa
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 IH luvun
mukaisesti myonnetyistd markkinoille saattamista koskevista luvista. Roussel-
yhtiot toteavat, ettd kyseiset luvat ovat kansallisia lupia eivdtkd tdmédn luvun
mukaisesti myonnettyja lupia. Se, ettd nditd lupia on muutettu 9.12.1996 tehdylla
padtokselld direktiivin 75/319/ETY 12 artiklan mukaisesti aloitetun menettelyn
seurauksena, ei vaikuta tihin piitelmiin.

Roussel-yhtiot lisdavit, ettd direktiivin 75/319/ETY 15 a artiklassa edellytetdin,
ettd luvan lykkddminen tai peruuttaminen on tarpeen kansanterveyden suojele-
miseksi. Tamd edellytys ei kuitenkaan ole tayttynyt, tai ainakin se on lakannut
menettelyn aikana sen jilkeen, kun riskien on todettu pysyneen muuttumatto-
mina 9.12.1996 tehdyn paditoksen jdlkeen ja niiden tapausten olleen merkityk-
settomid, joihin Belgian kuningaskunta on vedonnut direktiivin 75/319/ETY
12 artiklan nojalla esittimassidin hakemuksessa.
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Komission mukaan 9.12.1996 tehty piitos merkitsee direktiivin 75/319/ETY
III luvun sddnnésten mukaisesti myonnettyd markkinoille saattamista koskevaa
lupaa. Se lisdd, ettd kyseinen paddtos on tehty direktiivin 75/319/ETY 12 artiklan
perusteella ja etti se on johtanut siind lueteltujen liadkkeiden, joihin Roussel-
yhtididen valmistamat lidkkeet kuuluvat, markkinoille saattamista koskevien
lupien yhdenmukaistamiseen. Komissio korostaa, ettd kyseiselld paatokselld
muutetaan olennaisesti markkinoille saattamista koskevia kansallisia lupia
yhteisén oikeuden nojalla, minki vuoksi timin piditoksen 3 artiklassa asetetun
médraajan paityttyd kyseisten lidkkeiden markkinoille saattaminen voidaan
hyviksyi ainoastaan, jos niiden pakkauksista ilmenevit kyseisessd pddtoksessd
madiritellyt kliiniset tiedot.

Kun vilitoimista pddttivd tuomari arvioi tiytintoonpanon lykkddamistd koske-
vien hakemusten fumus boni jurista, hinen ei kuulu ottaa lopullisesti kantaa
asiassa sovellettavien sddnngsten tulkintaan.

Tidlla varauksella on myonnettivi, ettd vaikka 9.12.1996 piivittyd paiatostd ei
tehty ennen kansallisten markkinoille saattamista koskevien lupien myontiamistd,
siitd ei voida paitelld, ettd jasenvaltioilla olisi timdn paatoksen tekemisen jilkeen
ehdoton vapaus pitdd voimassa nimi kansalliset markkinoille saattamista kos-
kevat luvat sillikin uhalla, ettd kyseiselli paitokselld tavoiteltu yhdenmukais-
taminen jdisi kokonaan saavuttamatta. Roussel-yhtividen viite merkitsisi siti,
ettd direktiivin 75/319/ETY 13 ja 14 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti
jo myonnetyisti markkinoille saattamista koskevista luvista tehdyilld komission
paitoksilld ei ilmeisesti olisi tehokasta vaikutusta.

Kuten komissio aivan oikein toteaa, vaikka fenproporexia sisiltivien lddkkeiden
haitallisuudesta esitetyt jasenvaltion epdilykset, joiden vuoksi asia on saatettu
komitean kisiteltdviksi, osoittautuisivat menettelyn paittyessd perusteettomiksi,
asian saattamista komitean kisiteltdviksi ei voitaisi timan vuoksi pitdd taan-
nehtivasti perusteettomana.
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Tistd seuraa, ettdi Roussel-yhtididen esittamilld perusteilla ei ensi arviolta voida
katsoa, etti komissiolla ei olisi ollut toimivaltaa riidanalaisen paitoksen teke-
miseen.

Toiseksi Roussel-yhtiét viittivit, ettd komiteassa ja komissiossa kdydyn menet-
telyn yhteydessi on rikottu vakavalla tavalla direktiivin 75/319/ETY 13 ja
14 artiklassa sdiddettyjd menettelyvaatimuksia, silld komitea ja komissio eivit ole
noudattaneet kyseisissi sddnnoksissi asetettuja mdirdaikoja. Roussel-yhtiot
lisdavit, ettd direktiivin 75/319/ETY 14 artiklan 1 kohdan neljitti alakohtaa on
tulkittava siten, etti komissiolla on velvollisuus toimittaa piditosluonnos jasen-
valtioille ja luvanhaltijoille samanaikaisesti. Pditosluonnos toimitettiin kuitenkin
jasenvaltioille 5.1.2000, kun taas luvanhaltijat saivat sen vasta 20.1.2000.

Komissio puolestaan viittdd, ettd viivdstykset, joista sitd arvostellaan, johtuvat
esilld olevassa asiassa tutkimuksen kohteina olleiden ldikkeiden suuresta luku-
madristi ja siitd, ettd tima tutkimus on ollut erityisen huolellista. Komissio lisda,
ettd nama viivistykset eivit ole aiheuttaneet Roussel-yhtioille vahinkoa. Komis-
sio vetoaa myds sithen, ettd direktiivin 75/319/ETY 14 artiklassa ei aseteta vel-
vollisuutta antaa pddtostd tiedoksi luvanhaltijoille.

Direktiivin 75/319/ETY 13 ja 14 artiklan alustavasta tarkastelusta ei ilmene, ettd
mdirdajat, joiden ylittimiseen Roussel-yhtiot vetoavat, olisivat ehdottomia.
Roussel-yhtiot viittiavit yleisesti, ettd ndilld miiriajoilla pyritddn suojelemaan
yritysten etuja, mutta ne eivit millian tavoin tdsmennd, mitd konkreettista
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84

86

vahinkoa todetut viivistymiset olisivat aiheuttaneet tai miten ne vaikuttaisivat
puolustautumisoikeuksiin tai riidanalaisen piitoksen sisaltoon.

Riippumatta siitd, onko komissiolla ollut velvollisuus toimittaa piditésluonnos
Roussel-yhtiville — minkd komissio kiistdd —, on katsottava, etteivit nimai
yhtist ole edes yrittineet niyttad viitetyn viivdstymisen pddtosluonnoksen tie-
doksiannossa loukanneen konkreettisesti niiden puolustautumisoikeuksia. Pai-
tésluonnos oli ensinnikin komitean lausunnon mukainen, ja kyseisilld yhtioilla
oli jo tdma asiakirja kaytossdin, ja toiseksi, direktiivin 75/319/ETY 14 artiklassa
ei siddetdi nimenomaisesti luvanhaltijoiden osallistumisesta menettelyyn tidssi
vaiheessa.

Niin ollen Roussel-yhtiot eivit ensi arviolta ole nidyttineet, ettd vditetyt menet-
telyd koskevat lainvastaisuudet olisivat loukanneet niiden puolustautumisoi-
keuksia tai vaikuttaneet mitenkdin menettelyn lopputulokseen.

Kolmanneksi Roussel-yhtiot viittavit, 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. Ne huomauttavat, ettd komitean ja komission ilmoitukset kyseisten
lidkkeiden tehokkuudesta osoittavat selvisti, ettd niiden kielteinen arvio perus-
tuu niiden ladkkeiden turvallisuuden ja mahdollisen hyodyn vertailuun. Tama
vertailu on kuitenkin ilmeisen virheellinen ja merkitsee harkintavallan vai-
rinkdyttoa.

Ne lisddvit, ettd komitean tieteelliset pditelmit ovat vastoin todistustaakan
jakoa koskevaa periaatetta, joka sisiltyy direktiivin 65/65/ETY 11 artiklaan.
Kyseisesti siinnoksesti ilmenee niiden mukaan, ettd toimivaltaisten viran-
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omaisten on ndytettivd, ettd luvan peruuttamisesta tehdylle piditokselle on
hyviksyttavir perusteet. Komitea on kuitenkin odottanut, etti Roussel-yhtiot
esittavit asianmukaista ndyttod fenproporexin tehokkuudesta, vaikka sen olisi
itse pitdnyt ndyttdd kyseisen aineen tehottomuus toteen.

Roussel-yhtiot viittivit, ettd komitean lausunnossa on kiytetty uusimpia suun-
taviivoja, mikd on mahdollista vain, jos direktiivin 65/65/ETY § artiklan nojalla
on esitetty uusi markkinoille saattamista koskeva lupahakemus tai jos markki-
noille saattamista koskeva lupa on uudistettu direktiivin 10 artiklan nojalla.
Namai suuntaviivat eivit sitd paitsi oikeuta komitean puoltamia edellytyksii.
Tamain vuoksi Roussel-yhtiot katsovat, ettd kyseisten suuntaviivojen soveltami-
sessa on tehty arviointivirhe.

Komissio kiistid ndma viitteet ja katsoo, ettd direktiivin 65/65/ETY 11 artiklassa
asetetut edellytykset ovat tidyttyneet esilli olevassa asiassa. Se viittdd, etti
komitea on selvisti katsonut, ettei fenproporexia sisiltivilla ladkkeilld ole tar-
vittavaa terapeuttista tehoa, jotta niille voitaisiin myontdd markkinoille saatta-
mista koskeva lupa. Niin ollen haitat ovat tutkimuksessa osoittautuneet etuja
suuremmiksi. Komissio lisdd, ettd komitealla on paitsi oikeus vedota voimassa
oleviin suuntaviivoihin, myés velvollisuus tutkia fenproporexin etuja ja haittoja
tieteellisen kehityksen valossa.

Tamédn mairdyksen 85—87 kohdassa esitetyt Roussel-yhtididen viitteet koskevat
ennen kaikkea komission tapaa kayttdd harkintavaltaansa, joka silli on sen
arvioidessa tarvetta peruuttaa markkinoille saattamista koskeva lupa. On selvii,
ettd markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisesta direktiivin 75/319/
ETY 13 ja 14 artiklan nojalla tehdyssi paitoksessi on noudatettava direktiivin
65/65/ETY 11 artiklassa asetettuja aineellisia edellytyksii, jotka koskevat ladk-
keen tehokkuutta, turvallisuutta ja laatua. Timankaltainen pait6s perustuu siten
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ladketieteen ja farmakologian alaan kuuluvien monitahoisten kysymysten ar-
viointiin.

Tillaisen arvioinnin tuomioistuinvalvonta on lihtokohtaisesti rajoitettua.
Yhteis6jen tuomioistuimen oikeuskdytinnosta kdy nimittdin ilmi, ettd silloin kun
yhteisén viranomainen suorittaa tehtivinsi yhteydessid monitahoisia kysymyksia
koskevia arviointeja, silli on timin takia laaja harkintavalta, jonka kiyttod
valvotaan rajoitetussa tuomioistuinvalvonnassa, jossa yhteisojen tuomioistuin ei
saa korvata kyseisen viranomaisen tosiseikkojen osalta tekemii arviointia omalla
arvioinnillaan. Siten yhteiséjen tuomioistuimen on tillaisessa tapauksessa rajoi-
tuttava tutkimaan tosiseikkojen merkityksellisyyttd ja kyseisen viranomaisen
niistd tekemidd oikeudellista arviointia ja erityisesti sitd, ettd toiminnassa ei ole
tehty ilmeistd virhettd, ettd toimivaltaa ei ole kiytetty viarin tai ettd kyseinen
viranomainen ei ole selvisti ylittinyt harkintavaltansa rajoja (ks. lddkkeen
markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisesta em. asiassa Upjohn
annetun tuomion 34 kohta).

Nyt esilld olevassa asiassa ei ensi arviolta niyti siltd, ettd komitean lausuntoon
perustuvassa riidanalaisessa paidtoksessd olisi tehty ilmeistd virhettd, ettd har-
kintavaltaa olisi kiytetty vidrin tai ettd komissio olisi selvisti ylittdnyt harkin-
tavaltansa rajat.

Edelld esitetysti seuraa, etti asian alustavan tarkastelun perusteella Roussel-
yhtididen vilitoimimenettelyssa esittimille perusteille ei ole syytd antaa etusijaa
komission riidanalaisen paitoksen laillisuudesta esittdamiin perusteisiin nihden,
timan kuitenkaan vaikuttamatta padasian ratkaisuun.

Siltd osin kuin Roussel-yhtididen esittimit perusteet eivit nidytd tdysin perus-
teettomilta, tiytintéonpanon lykkiddmistd koskevaa hakemusta ei kuitenkaan ole
hylidttivd fumus boni jurisin tutkinnan perusteella ennen kuin tutkitaan myos
asian kiireellisyys ja verrataan esilld olevia intresseja.
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Kiireellisyys ja intressivertailu

Roussel-yhtiot viittavit, ettd jos riidanalaisen pddtoksen tdytintoonpanoa ei
lykita, niille aiheutuu vakavaa ja korjaamatonta vahinkoa.

Niiden markkinoille saattamista koskevien lupien, joiden haltijoita Roussel-
yhti6t ovat, peruuttaminen johtaisi niiden mukaan siihen, ettd lddkareiden olisi
méirittivid kilpailevia tuotteita. Roussel-yhtiot toteavat, ettd vaikka lupien
peruuttamisesta luovuttaisiin, kyseisten lddkkeiden saattaminen uudelleen
markkinoille samoin edellytyksin olisi mahdotonta, koska on erittdin vaikeaa ja
usein mahdotonta tuoda markkinoille uudelleen ladkkeiti, jotka ovat olleet pit-
kddn pois myynnistd. Ne lisdsvit, ettd timi uudelleen markkinoille saattaminen
on vaikeaa sen vuoksi, ettei ole helppoa vakuuttaa lddkireitd méddriimidin
ladkkeitd, jotka on aikaisemmin vedetty markkinoilta, etenkiin silloin, kun
tillainen markkinoilta vetiminen perustuu liikevalvontamenettelyyn.

Komissio viittdd, ettd kiireellisyyttd koskeva edellytys ei ole tayttynyt.

Se vetoaa ensinnikin siihen, ettd se, etti 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

litkkevaihdolla.

Toiseksi komissio viittida, ettd direktiivin 75/319/ETY 15 a artiklan sddtamisesta
lihtien ja joka tapauksessa komitean annettua lopullisen lausuntonsa 31.8.1999
Roussel-yhtiot ovat voineet varautua siihen, ettd komissio kehottaa jasenvaltioita

I-3114




99

100

101

102

KOMISSIO V. ROUSSEL JA ROUSSEL IBERICA

tekemallddn paitokselli peruuttamaan fenproporexia sisiltivien ldikkeiden
markkinoille saattamista koskevat luvat.

Vakiintuneen oikeuskiytinnon mukaan tiytintoonpanon lykkdamistd koskevan
hakemuksen kiireellisyyttd on arvioitava sen perusteella, onko tista vilitoimesta
maérddminen tarpeen sen vilttimiseksi, ettd lykkddmistd pyytiville asianosai-
selle aiheutuu vakavaa ja korjaamatonta vahinkoa. Erityisesti silloin, kun
vahingon aiheutuminen riippuu useasta tekijast, taltd osin riittaa, ettd vahingon
aiheutuminen on ennustettavissa riittavilld todennikoisyydelld (ks. esim. asia
C-280/93 R, Saksa v. neuvosto, mairiys 29.6.1993, Kok. 1993, s. I-3667, 22 ja
34 kohta ja asia C-335/99 P(R), HFB ym. v. komissio, mdirdys 14.12.1999,
Kok. 1999, s. I-8705, 67 kohta).

Riidanalaisen paitoksen viliton tiytintddnpano merkitsee esilld olevassa asiassa
padtoksen 1 artiklassa tarkoitettujen lddkkeiden vetimistd kokonaan markki-
noilta. Tisti syysti se merkitsee sitd, etti jos riidanalaisen paatoksen tay-
tantdonpanoa ei lykati, on todennikoistd, ettd pidasian oikeudenkiynnin aikana
markkinoilta vedettyjen lidikkeiden sijaan madrdtidan korvaavia ladkkeitd, joita
asianosaiset myontivit olevan olemassa.

On siis olemassa riski, ettd riidanalaisen pditéksen mahdollisen kumoamisen
jilkeen Roussel-yhtividen on vaikea saada takaisin markkinaosuudet, jotka niilla
oli ennen riidanalaisen paatoksen tdytintodnpanoa.

Roussel-yhtiot vetoavat kuitenkin vain siihen, ettd markkinaosuuksia on vaikea
saada takaisin erityisesti sen vuoksi, etti luottamus kyseisiin lddkkeisiin mah-
dollisesti menetetdin, mutta ne eivit ole mitenkiin niyttineet, ettd rakenteelliset
tai oikeudelliset esteet estdisivit ladkireiti madrdamastd uudelleen nditd lask-
keitd ja nditd yhticiti hankkimasta uudelleen huomattavaa osaa niistd mark-
kinaosuuksista erityisesti sen jilkeen, kun lddkdreihin on kohdistettu
asianmukaista mainontaa.
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103 Lisdksi viitetty vahinko on puhtaasti taloudellista, eikd puhtaasti rahallista
vahinkoa voida periaatteessa pitid korjaamattomana tai edes vaikeasti korvat-
tavana, koska se voidaan myshemmin korvata taloudellisesti (asia 141/84 R, De
Compte v. parlamentti, midrays 3.7.1984, Kok. 1984, s. 2575, 4 kohta).

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

10s Roussel-yhtiot kuuluvat erittdin suureen monikansalliseen konserniin. Riidan-
alaisessa padtoksessi tarkoitettuja ldidkkeitd koskeva liikkevaihto muodostaa vain
vdhdisen osan kyseisen konsernin kokonaisliikevaihdosta, kuten kyseisten yh-
tididen ensimmdiisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentin pyynnosti esitti-
mistd asiakirjoista ilmenee. Kyseisen piitoksen tiytintéonpanosta aiheutuvat
taloudelliset tappiot voitaisiin todennikoisesti korvata muiden tuotteiden
myynnilld eivitkd ne voi mitenkiddn uhata Roussel-yhtididen vakavaraisuutta.

106 Lisdksi on otettava huomioon, ettd Roussel-yhtiét toimivat vahvasti sddnnellyilld,
ihmiskaytt6on tarkoitettujen laidkkeiden markkinoilla.

107 Alalla, joka edellyttdd usein merkittivid investointeja ja jolla toimivaltaiset
viranomaiset saattavat joutua toimimaan nopeasti, jos syistd, joita asianomaiset
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yritykset eivit aina voi ennakoida, ilmenee kansanterveyttd uhkaavia vaaroja,
nididen yritysten on paitsi itse vastattava tillaisista toimenpiteistd aiheutuvista
vahingoista, my6s varauduttava niiden seurauksiin asianmukaisella toiminta-
strategialla.

Fenproporexia sisiltivien lidkkeiden haittavaikutukset tuotiin esiin jo 9.12.1996
tehdyssi paitoksessd, jota Roussel-yhtiot eivit ole riitauttaneet. Nain ollen niihin
riskeihin, joista kyseisten yhtididen on tavallisesti vastattava, kuuluu se, ettd
niiden hallussa olevat markkinoille saattamista koskevat luvat paidtetiin mah-
dollisesti peruuttaa tai keskeyttii sen jilkeen, kun jasenvaltio on saattanut asian
komitean kisiteltaviksi katsottuaan, ettd markkinoille saattamista koskevan
luvan ehtojen muuttaminen tai luvan keskeyttiminen tai peruuttaminen on tar-
peen kansanterveyden suojelemiseksi.

Vaikka oletettaisiinkin, ettid ritdanalaisen pditoksen taytintoOnpanosta padasian
oikeudenkiynnin kuluessa aiheutuvan korjaamattoman tai vaikeasti korvattavan
vahingon riskid pidettiisiin riittdvisti toteen niytettynd, Roussel-yhtididen int-
ressi riidanalaisen piitoksen tiytintdonpanon lykkddmiseen ei voi mitenkdin
ohittaa tdssd asiassa yhteison intressid peruuttaa kansanterveyden suojelemiseksi
niitd markkinoille saattamista koskevia lupia, joiden haltijoita ndima yhtiét oli-
vat.

On huomattava, ettid lihtokohtaisesti kansanterveyden suojelu on asetettava
kiistatta ensisijaiseen asemaan taloudellisiin seikkoihin nihden (em. asia Yhdis-
tynyt kuningaskunta v. komissio, méiridyksen 93 kohta).

i Nyt esilld olevassa asiassa on selvii, ettd komitean lausunnossa, johon riidan-

alaisessa padtoksessd viitataan, todetaan vaikutuksista keskushermostoon, ettd
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kyseisilld lddkkeilld on ”vakavia vaikutuksia, joita ovat psykoottiset reaktiot tai
psykoosi, depressio ja kouristukset” ja ettd riippuvuuden riskit “tunnetaan
hyvin”. Siind todetaan niin ikiin, etti ”fenproporexia — — sisiltivien laak-
keiden turvallisuus on ongelmallista, silld niihin liittyy riski keuhkoverenpaine-
taudista ja muista epitoivotuista vakavista syddn- ja verisuonisairauksista
— — ”. Ndmi perustelut vahvistavat nididen ldikkeiden turvallisuudesta jo
vuonna 1996 esitetyt kannanotot.

Komitean arvioitua, ettei fenproporexia sisiltavilld lidkkeilld ollut liikalihavuu-
den hoitoon tarvittavaa terapeuttista tehoa, komissio on juuri timin komitean
lausunnon perusteella katsonut, ettd haitat olivat etuja suuremmat.

Kun ilmeisestd virheestid tai harkintavallan viirinkadytostd ei ole viitteitd, vili-
toimista paittivd tuomari ei voi korvata omalla arvioinnillaan komitean ar-
viointia, joka perustuu perusteelliseen ja kontradiktoriseen menettelyyn, jossa se
on pdittinyt suositella fenproporexia sisdltivien lidkkeiden markkinoille saat-
tamista koskevien lupien peruuttamista, timin kuitenkaan vaikuttamatta pii-
asian oikeudenkiynnissi tehtéviin arviointeihin.

Tiamain arvioinnin mukaan riidanalaisen piditoksen tiytintoonpanon lykkaimi-
nen merkitsisi ndiden ladkkeiden kdyttijille vakavia riskejd ja saattaisi aiheuttaa
kansanterveydelle vahinkoa, jota ei voitaisi korjata siind tapauksessa, ettd pda-
asian kanne myohemmin kumotaan.

Kaiken edelld esitetyn perusteella vilitoimihakemus on hylattava.
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Niilld perusteilla

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN PRESIDENTTI

on mairinnyt seuraavaa:

1) Euroopan yhteisdjen ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentin
asiassa T-85/00 R, Roussel ja Roussel Iberica vastaan komissio, 31.10.2000
antama miirdys (Kok. 2000, s. 1I-3613) kumotaan.

2) Vilitoimihakemus hylitdan.

3) Oikeudenkiyntikuluista paitetdan myohemmin.

Annettiin Luxemburgissa 11 pdiviani huhtikuuta 2001.

R. Grass G. C. Rodriguez Iglesias

kirjaaja presidentti
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