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EUROOPA KOHTU OTSUS (kuues koda)

10. aprill 2014*

Apellatsioonkaebus — Inimtervishoius kasutatavad ravimid — Toimeainet klopidogreel sisaldavate
ravimite teatud partiide turustamise peatamine ja turult korvaldamine — Miitigiloa tingimuste
muutmine — Turustamise keeld — Maarus (EU) nr 726/2004 ja direktiiv 2001/83/EU —
Ettevaatuspohimote — Proportsionaalsus — Pohjendamiskohustus

Kohtuasjas C-269/13 P,

mille ese on Euroopa Liidu Kohtu poéhikirja artikli 56 alusel 15. mail 2013 esitatud apellatsioonkaebus,

Acino AG, asukoht Miesbach (Saksamaa), esindajad: Rechtsanwalt R. Buchner ja Rechtsanwalt E. Burk,
apellatsioonkaebuse esitaja,

teine menetlusosaline:

Euroopa Komisjon, esindajad: M. Simerdovéd ja B-R. Killmann, kohtudokumentide kittetoimetamise
aadress Luxembourgis,

kostja esimeses kohtuastmes,
EUROOPA KOHUS (kuues koda),
koosseisus: koja president A. Borg Barthet, kohtunikud E. Levits ja F. Biltgen (ettekandja),
kohtujurist: Y. Bot,
kohtusekretdr: A. Calot Escobar,
arvestades kirjalikku menetlust,

arvestades parast kohtujuristi &rakuulamist tehtud otsust lahendada kohtuasi ilma kohtujuristi
ettepanekuta,

on teinud jargmise

otsuse
Acino AG (edaspidi ,Acino”) palub tithistada Euroopa Liidu Uldkohtu 7. mirtsi 2013. aasta otsuse

kohtuasjas T-539/10: Acino vs. komisjon (edaspidi ,vaidlustatud kohtuotsus”), millega Uldkohus jittis
rahuldamata Acino hagi, milles paluti tithistada komisjoni 29. martsi 2010. aasta esialgsed otsused, mis

* Kohtumenetluse keel: saksa.

ET
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puudutavad Indias asuvas tootmiskohas valmistatud toimeainet klopidogreel sisaldava nelja
inimtervishoius kasutatava ravimi turustamise peatamist ja ravimite partiide turult korvaldamist, ning
komisjoni 16. septembri 2010. aasta 1oplikud otsused, mis puudutavad miiiigiloa tingimuste muutmist
ja nende ravimite turustamise keeldu (edaspidi ,vaidlusalused otsused”).

Oiguslik raamistik

Euroopa Parlamendi ja noukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi "2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kasitlevate iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, lk 67; ELT

eriviljaanne 13/27, 1k 69) (mida on muudetud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. martsi 2004. aasta
direktiiviga 2004/27/EU (ELT L 136, lk 34; ELT erivdljaanne 13/34, lk 262)) artikli 46 jérgi:

»Tootmisloa omanik on kohustatud vahemalt jargmiseks:

[.]

f) jargima ravimite tootmise hea tava pohimotteid ja suuniseid ning kasutama algmaterjalina ainult
toimeaineid, mis on valmistatud algmaterjalide tootmise hea tava iiksikasjalike suuniste kohaselt.

[...]”

Direktiivi 2001/83 artiklis 116 on maérgitud:

»Padevad asutused peatavad, votavad tagasi, tithistavad voi muudavad miitgiloa, kui leitakse, et ravim
on kahjulik tavapdrastes kasutustingimustes, et ravim ei ole tdhus, et riski ja kasulikkuse vahekord
pole tavapdrastes kasutustingimustes positiivne, voi kui selle kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis ei

vasta deklareeritud koostisele. Ravim ei ole tohus, kui selgub, et konealuse ravimiga ei ole voimalik
saavutada ravitulemusi.

[...]”
Selle direktiivi artikli 117 16ige 1 néeb ette:

»llma et see piiraks artiklis 116 sdtestatud meetmeid, votavad liikmesriigid koik vajalikud meetmed, et
tagada ravimitarnete keelustamine ja ravimite turult korvaldamine jargmistel juhtudel:

a) ravim osutub kahjulikuks tavapidrastes kasutustingimustes;

b) ravim ei ole tohus;

c) riski ja kasulikkuse vahekord pole lubatud kasutustingimustes soodne;

d) ravimi kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis ei vasta deklareeritud koostisele;

e) ravimit ja/voi selle koostisosi ega tootmisprotsessi vaheetappe ei ole kontrollitud v6i kui moni
muu tootmisloa andmisega seotud noue voi kohustus on tditmata.”
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Euroopa Parlamendi ja néukogu 31. mirtsi 2004. aasta madrus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse
tthenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa ravimiamet (ELT L 136, lk 1; ELT erivéljaanne 13/34, 1k 229), nédeb artiklis 20 ette jargmist:

»1. Kui jarelevalve teostajad voi mis tahes teise liikmesriigi pddevad asutused on arvamusel, et
{ihenduses registreeritud tootja véi importija ei tiida enam direktiivi 2001/83/EU 1V jaotise noudeid,
teavitavad nad viivitamata inimravimikomiteed ja komisjoni, esitades oma {iiksikasjalikud pohjendused
ja dra tuues tegevusplaani kava.

[...]

2. Komisjon nouab [Euroopa Ravimiameti (edaspidi ,amet”)] arvamust aja jooksul, mille ta méadrab
kiisimuse kiireloomulisuse pohjal esitatud pohjuste kontrollimiseks. Kui voimalik, palutakse inimravimi
turustamisloa omanikul esitada suulisi voi kirjalikke selgitusi.

3. Jargides ameti arvamust, votab komisjon vastu vajalikud ajutised meetmed, mis kuuluvad kohesele
kohaldamisele.

Loplik otsus voetakse vastu kuue kuu jooksul artikli 87 loikes 3 kirjeldatud korras.

[..]"

Madruse nr 726/2004 artikli 81 loikes 1 on sétestatud, et ,koik otsused miiligiloa andmise, andmisest
keeldumise, muutmise, peatamise, tagasivotmise voi tithistamise kohta, mis tehakse kooskdlas kidesoleva
madrusega, sisaldavad detailseid pohjendusi”.

Vaidluse taust

Vaidluse taust on vilja toodud vaidlustatud kohtuotsuse punktides 1-11 ja selle voib kokku votta
alljargnevalt.

Komisjon andis Acino Pharma GmbH (edaspidi ,Acino Pharma”) taotlusel toimeainet klopidogreel
sisaldava kaheksa ravimi tsentraliseeritud miitigiloa vastavalt maéarusele nr 726/2004.

Loataotlustes oli margitud, et klopidogreeli valmistatakse mitmes tehases, sealhulgas Visakhapatnamis
(India) asuvas tehases.

Ravimijirelevalvet teostav siseriiklik padev asutus, s.0 Ulem-Baieri valitsus, viis inimravimikomitee
(edaspidi ,komitee”) taotlusel 23. veebruarist kuni 26. veebruarini 2010 nimetatud tehases lébi
kontrolli. See kontroll puudutas ravimite tootmisele kehtestatud hea tava pohimotete ja suuniste
(edaspidi ,head tootmistavad”) jargmist, mis on ette nahtud direktiivi 2001/83 artikli 46 punktis f.

Kontrolli 1opptulemusena koostati 9. mirtsil 2010 aruanne, mida muudeti 16. mirtsil 2010 ja milles
tehti kindlaks, et tootmine konealuses tehases ei vasta hdid tootmistavasid kasitletavatele eeskirjadele.
Aruandes toodi tdsise rikkumisena vélja asjaolu, et 70 partii tootmisprotokolli oli imber sonastatud ja
teatavaid esialgseid andmeid oli muudetud. Kontrolli kdigus avastati veel kaheksa rasket rikkumist, mis
olid seotud miinimumbkvaliteedi tagamise siisteemi rakendamata jatmisega ja sellega, et ei jargitud
headest tootmistavadest tulenevaid pohikohustusi, mis puudutab ruume ja seadmeid ning ennetavat
hooldust ja lahustite kasitsemist. Peale selle leiti, et ruumide ja seadmete puhastusmeetodid on
saastumise vOi ristsaastumise valtimise tagamiseks ebasobivad. Asjaomase aruande muudetud
redaktsiooni kohaselt ei olnud tarnitud partiide tagasivotmine vajalik, kuna ei olnud tdendatud, et
asjassepuutuvad tooted oleksid patsientidele kahjulikud olnud. Lisaks oli tosise rikkumise kohta
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aruandes madrgitud, et kvaliteediga seotud andmete {imbersonastamine ei muutnud toodete kvaliteeti
ning puudusid toendid selle kohta, et niisugune rikkumine oleks patsientide tervisele kahjulikku moju
avaldanud.

Acino Pharma esitas oma selgitused komitee 17. mértsi 2010. aasta istungil.

Komisjon alustas 18. martsil 2010 madruse nr 726/2004 artikli 20 alusel menetlust ja kiisis seisukohta
ametilt, kes saatis talle samal pdeval komitee arvamuse. Oma arvamuses, mis saadeti jargmisel paeval
ka Acino Pharmale, esitas komitee soovituse kustutada Visakhapatnamis asuv tehas nende
tootmiskohtade loetelust, kus on lubatud valmistada klopidogreeli, ning votta turustusvorgust kuni
apteegi tasandini tagasi koik selles tehases valmistatud toimeainet sisaldavate ravimite partiid.

Acino Pharma palus 22. martsi 2010. aasta kirjas ametil komitee arvamuse uuesti labi vaadata. Ta lisas
oma Kkirjale iiksikasjaliku riskihindamisaruande, mille kohaselt ei mojutanud hdid tootmistavasid
kasitlevate eeskirjade tuvastatud rikkumised asjaomaste ravimite kvaliteeti. Acino Pharma teavitas
sellest aruandest ja tema esitatud uuesti labivaatamise taotlusest ka komisjoni.

Amet andis 25. martsi 2010. aasta kirjas teada, et komitee analiiiisis Acino Pharma esitatud andmeid,
aga komitee arvamuses esitatud jareldusi sellegipoolest ei muudeta.

Komisjon tegi 29. martsil 2010 vastavalt méadruse nr 726/2004 artikli 20 16ike 3 esimesele loigule
kaheksa otsust, mis sisaldavad ajutisi meetmeid Visakhapatnami tehases valmistatud toimeainet
klopidogreel sisaldavate ravimite turule viimise kohta (edaspidi ,esialgsed otsused”). Otsuste artikli 1
l16ike 1 kohaselt peatati asjaomases tehases valmistatud toimeainet klopidogreel sisaldavate ravimite
partiide turule viimine. Sama artikli 16ike 2 jérgi tuli Euroopa Liidu turule juba jéudnud partiid kuni
apteegi tasandini turustusvorgust tagasi votta.

Acino Pharma edastas komisjonile 10. juuni 2010. aasta kirjas lopliku kokkuvotte nende testide
tulemustest, mis olid nimetatud riskihindamise ja rakendatud testimismeetodite valideerimise
tiksikasjalikus aruandes, ning 28. mai 2010. aasta aruande, milles hinnatakse Visakhapatnamis asuvas
tehases valmistatud klopidogreeli saastumise riski teiste toimeainetega, mis on samal perioodil
valmistatud. Selle aruande kohaselt ei esinenud patsientide tervisele mingit ohtu. Acino Pharma palus
nimetatud dokumentide alusel lébi viia uue kontrolli.

Komisjon edastas 29. juunil 2010 Acino Pharma 10. juuni 2010. aasta kirja ametile, paludes viimasel
teada anda, kas edastatud andmed voivad muuta komitee arvamust. Komisjon sai 23. juulil 2010 ametilt
kirja, milles amet andis teada, et ta jadb komitee algses arvamuses esitatud jédrelduste juurde.

Komisjon tegi 16. septembril 2010 vastavalt méadruse nr 726/2004 artikli 20 loike 3 teisele loigule
kaheksa otsust, milles toodi vélja kaks 1oplikku meedet (edaspidi ,l6plikud otsused”). Esiteks margitakse
otsustes, et tuginedes komitee teaduslikele jareldustele, mis on lisatud loplikele otsustele, tehakse
muudatus toimeainet klopidogreel sisaldavate ravimite miuigilubades, kuna Visakhapatnami tehas
kustutatakse nende tootmiskohtade loetelust, kellel on lubatud seda toimeainet tarnida. Teiseks
ndhakse otsustes ette, et nimetatud tootmiskohas valmistatud toimeainet klopidogreel sisaldavate
ravimite partiisid ei tohi liidu turule viia.

Menetlus Uldkohtus ja vaidlustatud kohtuotsus

Acino Pharma esitas kaheksa esialgse otsuse ja kaheksa 16pliku otsuse tithistamiseks hagi, mis saabus
Uldkohtusse 24. novembril 2010.
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Seoses komisjoni taotlusega tuvastada, et otsuse tegemise vajadus on osaliselt dra langenud, sedastas
Uldkohus vaidlustatud kohtuotsuses, et Acino Pharma iihinemise tulemusena sai Acino Pharma
asemel Acinost automaatselt menetluspool. Uldkohus véttis arvesse asjaolu, et Acino Pharma loobus
oma hagist kahe ravimi osas, ning rahuldas komisjoni taotluse tuvastada, et kahe iilejadnud ravimi
osas on otsuse tegemise vajadus dra langenud.

Seoses hagi vastuvoetavusega osas, milles see oli esitatud ajutiste otsuste peale, leidis Uldkohus, et
korrakohase o6igusemoistmise raames tuleb lahendada hagi sisuliselt ning jitta otsus tegemata
komisjoni esitatud vastuvoetavuse kiisimuse kohta.

Sisu osas analiiiisis Uldkohus viit Acino esitatud viidet.

Mis puudutab esimest viidet, et on rikutud direktiivi 2001/83 artikleid 116 ja 117, siis otsustas
Uldkohus vaidlustatud kohtuotsuse punktides 63-66 esiteks, et vastavalt ettevaatuspohiméttele ja
tulenevalt asjaolust, et komisjonil on selles valdkonnas ulatuslik kaalutlusdigus, vois see institutsioon
pohjendatult muuta asjassepuutuvate ravimite miitigilubasid direktiivi 2001/83 artikli 116 alusel;
teiseks otsustas Uldkohus vaidlustatud kohtuotsuse punktides 73 ja 74, et hidid tootmistavasid
kasitlevate eeskirjade jargimine on iiks konealuse tootmisloa andmisega seotud kohustustest ning
nende eeskirjade jargimata jatmine voib direktiivi 2001/83 artikli 117 loike 1 punkti e kohaselt
oigustada ravimitarne keelustamist ja ravimi turult korvaldamist.

Teise viite kohta, et on eiratud tdenditele esitatavaid noudeid, meenutas Uldkohus vaidlustatud
kohtuotsuse punktis 79, et ravimitele eelneva loa andmise siisteemis voib komisjon
ettevaatuspohimotte kohaselt piirduda iiksnes sellega, et esitab kindlad ja veenvad tdendid, mis
teaduslikku ebakindlust korvaldamata voimaldavad mdistlikult kahelda asjaomaste ravimite
kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostise vastavuses deklareeritud koostisele ja tootmisloa andmisega
seotud iithe kohustuse tditmises. Uldkohus leidis vaidlustatud kohtuotsuse punktides 80 ja 81, et
komisjon pohjendas kidesolevas asjas piisavalt konealuste ravimitega seonduvate lubade muutmist,
viidates komitee teaduslikele jareldustele, mis kujutasid endast kindlaid ja veenvaid tdendeid.

Seoses kolmanda viitega, et on rikutud proportsionaalsuse pohimétet, meenutas Uldkohus vaidlustatud
kohtuotsuse punktis 87 esiteks, et komisjon andis korralduse juba toodetud partiide turult
korvaldamiseks parast kindlate ja veenvate tdendite esitamist. Teiseks otsustas kohus selle kohtuotsuse
punktis 88, et komisjon vdis pohjendatult asuda seisukohale, et {iksnes miitigilubade muutmine, mis on
suunatud tulevikku, ei ole piisavalt asjakohane meede.

Hinnates neljandat viidet, et on rikutud olulisi menetlusnorme seoses komitee arvamusega ja et
komisjon on teinud hindamisvea, analiiiisis Uldkohus esimesena komitee arvamuse &igusvastasust
puudutavat argumenti. Olles ldbi vaadanud komitee arvamuse sisu vaidlustatud kohtuotsuse
punktides 95 ja 96, joudis Uldkohus kohtuotsuse punktis 97 jireldusele, et kénealune arvamus sisaldas
viidet arusaadavale seosele jirelduste ja soovituste vahel. Teiseks sedastas Uldkohus komisjoni
kaalutlusoiguse teostamise kohta, et komisjon kasutas vaidlusaluste otsuste tegemisel oma
kaalutlusoigust ning komisjon ei teinud talle antud ulatusliku kaalutlusdiguse teostamisel iihtegi viga.

Uldkohus jittis tihelepanuta viienda viite pohjendamiskohustuse rikkumise kohta, leides vaidlustatud
kohtuotsuse punktides 124-129, et vaidlusalused otsused sisaldasid viidet nii nende oigusliku aluse
kohta kui ka seose olemasolu kohta hdid tootmistavasid kisitlevate eeskirjade rikkumiste ja maaratud
meetmete vahel.

Neil asjaoludel jittis Uldkohus Acino esitatud hagi tervikuna rahuldamata.
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Poolte nouded Euroopa Kohtus

Acino palub Euroopa Kohtul tithistada vaidlustatud kohtuotsuse ja moista kohtukulud vilja
komisjonilt.

Komisjon palub Euroopa Kohtul jitta apellatsioonkaebuse rahuldamata ja méista kohtukulud vilja
Acinolt.

Apellatsioonkaebus

Esialgsed mdrkused

Komisjon on vastanud koigile viiele viitele, mis Acino oma apellatsioonkaebuse pohjendamiseks esitas,
ja margib alustuseks, et apellatsioonkaebus on vastuvoetamatu eelkoige seetdttu, et apellatsioonkaebuse
teine, kolmas ja neljas vdide tuginevad samadele argumentidele, mis esitati hagiavalduses, ja nendes ei
ole selgelt vilja toodud, milles seisneb 6igusnormi rikkumine vaidlustatud kohtuotsuses. Lisaks leiab
komisjon, et kuigi apellatsioonkaebuse esimeses ja viiendas viites viidatakse digusnormi viaidetavale
rikkumisele Uldkohtu poolt, on ka need argumendid vastuvoetamatud, kuna péhinevad suures
ulatuses faktilistel asjaoludel, mida hindab iiksnes Uldkohus.

Tuleb meenutada, et vastavalt ELTL artiklile 256 ja Euroopa Liidu Kohtu poéhikirja artikli 58 esimesele
1digule peab apellatsioonkaebus piirduma &iguskiisimustega ja selle aluseks voib olla iiksnes Uldkohtu
pidevuse puudumine, menetlusnormide selline rikkumine Uldkohtu poolt, mis kahjustab apellandi
huve, voi liidu &iguse rikkumine Uldkohtu poolt (vt selle kohta 1. juuni 1994. aasta otsus
kohtuasjas C-136/92 P: komisjon vs. Brazzelli Lualdi jt, EKL 1994, lk I-1981, punkt 47).

Seega on ainult Uldkohus pidev fakte tuvastama — vilja arvatud juhul, kui talle esitatud toimiku
materjalidest ndhtub tema tuvastatud faktide sisuline ebadigsus — ja tdendeid hindama. Faktide
tuvastamine ja toendite hindamine kui selline ei ole seega Euroopa Kohtu kontrollile alluv
oiguskiisimus, vilja arvatud juhul, kui neid on moonutatud (vt selle kohta eelkodige 2. oktoobri
2001. aasta otsus kohtuasjas C-449/99 P: EIP vs. Hautem, EKL 2001, lk I-6733, punkt 44, ja
21. septembri 2006. aasta otsus kohtuasjas C-105/04 P: Nederlandse Federatieve Vereniging voor de
Groothandel op Elektrotechnisch Gebied vs. komisjon, EKL 2006, 1k 1-8725, punktid 69 ja 70).

Lisaks sellele tuleneb ELTL artiklist 256, Euroopa Kohtu pohikirja artikli 58 esimesest loigust ning
Euroopa Kohtu kodukorra artikli 168 loike 1 punktist d ja artikli 169 loikest 2, et apellatsioonkaebuses
tuleb tépselt dra nédidata selle kohtuotsuse kritiseeritavad osad, mille tithistamist noutakse, samuti seda
nduet konkreetselt toetavad oiguslikud argumendid (vt eelkdige 4. juuli 2000. aasta otsus
kohtuasjas C-352/98 P: Bergaderm ja Goupil vs. komisjon, EKL 2000, lk I-5291, punkt 34; 6. martsi
2003. aasta otsus kohtuasjas C-41/00 P: Interporc vs. komisjon, EKL 2003, lk I-2125, punkt 15, ja
12. septembri 2006. aasta otsus kohtuasjas C-131/03 P: Reynolds Tobacco jt vs. komisjon, EKL 2006,
1k I-7795, punkt 49).

Nii ei vasta nendest sitetest tulenevatele pohjendamisnouetele apellatsioonkaebus, milles piirdutakse
Uldkohtule esitatud viidete ja argumentide, sealhulgas selle kohtu poolt sénaselgelt kérvale jietud
faktilistel asjaoludel pohinevate argumentide ja véidete kordamise voi taasesitamisega (vt eelkoige
eespool viidatud kohtuotsus Interporc vs. komisjon, punkt 16). Selline apellatsioonkaebus kujutab
endast tegelikult néuet, mille eesmirk on saavutada Uldkohtule esitatud hagiavalduse uuesti
labivaatamine, see aga ei kuulu Euroopa Kohtu pidevusse (vt eelkdige eespool viidatud kohtuotsus
Reynolds Tobacco jt vs. komisjon, punkt 50).
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Kui apellant vaidlustab liidu diguse télgendamise voi kohaldamise Uldkohtu poolt, véivad esimeses
astmes kasitletud oiguslikud kiisimused siiski apellatsioonimenetluses uuesti arutusele tulla (vt
13. juuli 2000. aasta otsus kohtuasjas C-210/98 P: Salzgitter vs. komisjon, EKL 2000, lk I-5843,
punkt 43). Nimelt, kui apellant ei saaks oma apellatsioonkaebust juba Uldkohtus kasutatud viidete ja
argumentidega sel viisil pohjendada, kaotaks apellatsioonimenetlus osaliselt oma motte (eespool
viidatud kohtuotsus Interporc vs. komisjon, punkt 17).

Kdesoleval juhul on apellatsioonkaebuse eesmirk seada kahtluse alla Uldkohtu hinnang
direktiivi 2001/83 artiklite 116 ja 117 kohaldamise tingimustele, vottes arvesse ettevaatuspohimotet,
nagu see on sonastatud Euroopa Kohtu praktikas. Nii ei saa apellatsioonkaebust tunnistada tervikuna
vastuvoetamatuks, sest selles on tédpselt dra ndidatud vaidlustatud kohtuotsuse kritiseeritavad osad
ning samuti apellatsioonkaebuse aluseks olevad argumendid.

Neist kriteeriumidest ldhtudes tuleb hinnata nende konkreetsete argumentide vastuvoetavust, mis
Acino kéesoleva apellatsioonkaebuse raames esitatud viie véite pohjendamiseks esitas.

Esimene vdide

Poolte argumendid

Esimese viite kohaselt rikkus Uldkohus midruse nr 726/2004 artikli 20 1dike 3 tolgendamisel
koostoimes direktiivi 2001/83 artiklitega 116 ja 117 digusnormi.

Selle viite esimeses osas vdidab Acino, et kdesolevas asjas ei ole tdidetud tingimused direktiivi 2001/83
artikli 116 loike 1 kohaldamiseks, milles ndhakse ette voimalus miitigiloa muutmiseks.

Esmalt heidab ta Uldkohtule ette seda, et viimane on direktiivi 2001/83 artikli 116 laiget 1
grammatiliselt ebadigesti tolgendanud. Moistet ,kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis” selle direktiivi
tadhenduses tuleb moista nii, et see tdhistab tiksnes ravimi fiitisilisi omadusi, mistottu ei saa hdid
tootmistavasid kasitlevate eeskirjade rikkumine viia automaatselt asjaomase ravimi kvalitatiivse ja
kvantitatiivse koostise muutmiseni. Lisaks tdhendab tegusona ,leidma” kasutamine, et ametiasutus on
veendunud, et ravimi koostis on muutunud, mida ei saa aga delda komisjoni kohta, kes viitab hdid
tootmistavasid ksitlevate eeskirjade tuvastatud rikkumistega pohjustatud ebakindlusele.

Seejirel vdidab Acino, et Uldkohus rikkus direktiivi 2001/83 artikli 116 Idikes 1 esitatud tingimuste
hindamisel ettevaatuspohimotet.

Ta osutab siinjuures esiteks, et vastupidi tema esitatud toenditele ei toeta komisjoni argumente mitte
teaduslikud toendid, vaid iiksnes asjaolu, et hdid tootmistavasid késitlevate eeskirjade rikkumised toid
kaasa ebakindluse.

Teiseks leiab Acino, et komisjoni pohjendus ebakindluse kohta ei vasta Euroopa Kohtu praktikast
tulenevatele nouetele, mille kohaselt ei saa meetme aluseks olla iiksnes seisukoht, et ei ole voimalik
teada voi vilistada koiki ohte, mis voivad ilma konealuse rikkumiseta esineda. Acino arvates eeldab
ettevaatuspohimotte nouetekohane kohaldamine, et tegeliku kahju toendolisus rahvatervisele piisib.
Acino tdendas kiesolevas asjas, et asjaomased ravimid on ohutud, aga Uldkohus ei vétnud esitatud
toendeid arvesse.

Kolmandaks rohutab Acino, et isegi hdid tootmistavasid késitlevate eeskirjade jargimise korral ei ole

ravimite tootmise valdkonnas kunagi voimalik riskitaset nullini viia. Hdid tootmistavasid kasitlevad
eeskirjad ei ole seega kvaliteedi tagamise absoluutseks normiks. Acino viitab niiteks lastevaktsiini
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Rotarix saastumisele seagripiviiruse DNA-ga. Ta lisab, et Uldkohus leidis vaidlustatud kohtuotsuse
punktis 117 ebaodigesti, et selle argumendi néol on tegemist uue viitega, mille kohaselt on rikutud
vordse kohtlemise pohimatet, ning seega on see esitatud hilinenult.

Neljandaks leiab Acino, et vaidlustatud kohtuotsuse punktis 63 esitatud viide Uldkohtu 26. novembri
2002. aasta otsuse liidetud kohtuasjades T-74/00, T-76/00, T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 ja
T-141/00: Artegodan jt vs. komisjon (EKL 2002, lk 1I-4945) punktile 184 ei ole asjakohane, kuna selles
punktis piiritletakse vaid tldiselt ettevaatuspohimotte ulatust tervishoiu valdkonnas, kuid ei kisitleta
konkreetselt olukorda, mis valitseb pérast ravimi loa andmist. Kiill tuleb kédesolevas asjas kohaldada
eespool viidatud kohtuotsuse Artegodan jt vs. komisjon punkte 191 ja 192, milles tuuakse vilja
tingimused, mille puhul voib loa saanud ravimi riski ja kasulikkuse positiivne vahekord loa uuendamisel
muutuda.

Viimasena mirgib Acino, et rakendades ebadigesti ettevaatuspshimétet, jittis Uldkohus tihelepanuta
asjaolu, et vaidlusalustes otsustes iiletati ilmselgelt komisjoni kaalutlusoiguse piire.

Esimese viite teises osas viidab Acino, et Uldkohus leidis vaidlustatud kohtuotsuse punktis 73 vairalt,
et direktiivi 2001/83 artikli 117 ldéike 1 punktis e esitatud tingimused toodete tagasindudmiseks ja
turustamise keelustamiseks olid tdidetud, kuna iihest tootmisloa suhtes kehtestatud tingimusest ei
oldud kinni peetud. Vastupidi Uldkohtu seisukohale vaidlustatud kohtuotsuse punktis 75, ei vasta haid
tootmistavasid késitlevate eeskirjade rikkumistest tingitud ebakindlusele korduv viitamine ilmselgelt
direktiivi 2001/83 artikli 117 loikes 1 ette ndhtud noudele, mille kohaselt tuleb esitada kindlad ja
piisavad téendid ohu olemasolu kohta rahvatervisele.

Acino apellatsioonkaebuse pohjendamiseks esitatud esimese viite esimese osa kohta vastas komisjon, et
Uldkohus ei teinud mingil moel jareldust, et hiid tootmistavasid kisitlevate eeskirjade rikkumise tottu
tootmisprotsessi jargimata jatmine kahjustab automaatselt ravimite kvalitatiivset ja kvantitatiivset
koostist. Niivord kui Acino ise moonab, et hdid tootmistavasid kasitlevate eeskirjade rikkumine voib
osutada kvaliteedipuudusele, tuleb sellest jareldada, et mida tosisem on hédid tootmistavasid kasitlevate
eeskirjade rikkumine, seda korgem on valmistatud ravimi lisandi tekkimise, saastumise voi
ristsaastumise oht ning seda tdendolisem on oht, et kvantitatiivne ja kvalitatiivne koostis ei vasta
deklareeritud koostisele. Lisaks leiab komisjon, et Uldkohus tolgendas ettevaatuspohimotet
nduetekohaselt.

Esimese viite teise osa kohta meenutab komisjon, et Uldkohus mairkis, et esineb oht tervisele.
Komisjon lisab direktiivi 2001/83 méttest ldhtudes, et kui tootmisloas kehtestatud kohustusi ei tdideta,
on piadevatel asutustel oigus asjaomased ravimid turult korvaldada. Vastavalt direktiivi 2001/83
artikli 117 loikele 1 on sellega seoses piisav, kui iiks seadusandja kehtestatud potentsiaalsetest ohtudest
on tingitud loa omaniku kaitumisest.

Euroopa Kohtu hinnang

Seoses esimese viite esimese osaga, mis puudutab miiligilubade muutmist vastavalt direktiivi 2001/83
artiklile 116, tuleb alustuseks meenutada, et Uldkohus otsustas vaidlustatud kohtuotsuse punktis 57, et
tootmisloa andmise menetluses tuleb teha teatavaks tootmisprotsess ja see protsess peab vastama
headele tootmistavadele.

Samuti mirkis Uldkohus selle kohtuotsuse punktis 58, et vaidlus puudus selle iile, et Ulem-Baieri

valitsuse kontrollaruandes tuvastatud iithe tosise ja iilejadnud kaheksa raske heade tootmistavade
rikkumise tottu ei vastanud tootmisprotsess Indias asuvas tehases headele tootmistavadele.
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Mis puutub kiisimusse, kas komisjon vois leida, et asjaomaste ravimite kvalitatiivne ja kvantitatiivne
koostis ei vasta deklareeritud koostisele tootmisprotsessi rikkumise téttu, meenutas Uldkohus
vaidlustatud kohtuotsuse punktides 60 ja 61, et tootmisprotsess on nii miitigiloa andmise menetluses
kui ka miitigiloa muutmise menetluses selline asjaolu, mida tuleb arvesse votta, et kontrollida, kas
ravimi ohutus ja tohusus on nduetekohaselt ja piisavalt tagatud.

Sellega seoses rohutas Uldkohus koigepealt, et kuigi tootmisprotsessi kontrollimine ei ole ravimi
kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostise hindamiseks piisav, on tootmisprotsess siiski selline asjaolu, mis
voib muuta ravimi kvalitatiivset koostist, ning leidis seejérel pohjendatult, et tootmisprotsessi jargimata
jatmine voib muuta ravimi kvalitatiivset koostist ja et komisjonil oli seega digus votta arvesse Acino
teatatud tootmisprotsessi, et kontrollida, kas asjaomaste ravimite kvalitatiivne koostis vastab
deklareeritud koostisele. Uldkohus meenutas vaidlustatud kohtuotsuse punktis 65, et kiesolevas asjas
ei olnud tuvastatud vaid iiks heade tootmistavade tavaline rikkumine, vaid iiks tosine rikkumine ja
kaheksa muud rasket rikkumist.

Seega tuleb Acino esitatud argument direktiivi 2001/83 artikli 116 loikes 1 sdtestatud modiste
skvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis” grammatilise tolgendamise kohta pohjendamatuse tottu tagasi
liikata.

Mis puudutab edasi etteheidet, et Uldkohus rikkus ettevaatuspohimétet, tuleb meenutada, et vastavalt
sellele pohimottele, nagu Euroopa Kohus on seda oma praktikas tolgendanud, peab olukorras, kui on
kahtlusi inimeste tervisele kujutatavate ohtude olemasolu voi ulatuse osas, votta kaitsemeetmeid, ilma
et oodataks édra, et tdielikult oleks avaldunud nende ohtude tegelikkus ja tosidus (vt 9. septembri
2003. aasta otsus kohtuasjas C-236/01: Monsanto Agricoltura Italia jt, EKL 2003, lk I-8105, punkt 111,
ning selle kohta 26. mai 2005. aasta otsus kohtuasjas C-132/03: Codacons ja Federconsumatori,
EKL 2005, 1k I-4167, punkt 61, ja 12. jaanuari 2006. aasta otsus kohtuasjas C-504/04: Agrarproduktion
Staebelow, EKL 2006, lk I-679, punkt 39).

Ehkki Euroopa Kohus on kiill juba otsustanud — muu hulgas Acino osutatud 23. septembri 2003. aasta
otsuses kohtuasjas C-192/01: komisjon vs. Taani (EKL 2003, lk I-9693, punkt 49) —, et ohu hindamine
ei voi tugineda puhtalt hiipoteetilistele kaalutlustele, on kohus siiski ka lisanud, et juhul kui véidetava
ohu olemasolu voi selle ohu ulatuse iile ei ole voimalik kindlalt otsustada, kuna teostatud uuringute
tulemused ei ole piisavad, loplikud voi tédpsed, kuid tegeliku kahju tdendolisus rahvatervisele jaab
plisima oletusel, et see oht realiseerub, digustab ettevaatuspohimote piiravate meetmete votmist
(eespool viidatud kohtuotsus komisjon vs. Taani, punkt 52, ja 28. jaanuari 2010. aasta otsus
kohtuasjas C-333/08: komisjon vs. Prantsusmaa, EKL 2010, 1k I-757, punkt 93).

Seega otsustas Uldkohus vastavalt ettevaatuspohimottele, nagu Euroopa Kohus on seda tdlgendanud,
vaidlustatud kohtuotsuse punktis 63, et kuigi on tosi, et koigi direktiivi 2001/83 artikli 116 esimeses
16igus nimetatud pohjuste eesmirk on viltida teatud ohte tervisele, ei pea need ohud siiski olema
konkreetsed, vaid iiksnes potentsiaalsed.

Samuti otsustas Uldkohus vaidlustatud kohtuotsuse punktis 66 péhjendatult, et véttes arvesse
toenditele esitatavaid ndudeid ja komisjonile antud kaalutluséiguse piire, mida on analiiisitud Acino
esitatud muude viidete raames, vois komisjon piirduda sellega, et esitab kindlad ja veenvad téendid,
mille alusel voib pohjendatult kahelda asjaomaste ravimite kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostise
vastavuses deklareeritud koostisele.

Jarelikult tuleb Acino esitatud argument, milles heideti Uldkohtule ette, et viimane rikkus
direktiivi 2001/83 artikli 116 1dikes 1 sdtestatud tingimuste hindamise raames ettevaatuspohimotet,
pohjendamatuse tottu tagasi litkata. Samadel asjaoludel tuleb tagasi litkkata ka Acino esitatud argument
direktiivi 2001/83 artikli 116 loikes 1 kasutatud tegusona ,leidma” grammatilise tdlgendamise kohta,
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kuna komisjoni esitatud kaalutlused, mis toetusid kindlatele ja veenvatele toenditele, voimaldasid
moistlikult kahelda asjaomaste ravimite kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostise vastavuses deklareeritud
koostisele.

Lisaks, kuivord esimese ja teise argumendi sonastusest tuleneb, et Acino heidab komisjonile sisuliselt
ette seda, et komisjon tugines madratud meetmete votmisel ebakindlusele ja et komisjon ei votnud
arvesse tema esitatud teaduslikke toendeid, tuleb todeda, et asjaomaste argumentide tegelik eesmirk
on Acino hagi uuesti lébi vaatamine Euroopa Kohtu poolt ning seega tuleb need vastavalt kidesoleva
kohtuotsuse punktis 36 viidatud kohtupraktikale vastuvoetamatuse tottu tagasi liikata.

Laste vaktsiini Rotarix saastumise juhtumiga seoses tuleb maérkida, et Acino on jatnud téhelepanuta
asjaolu, et vaatamata tdigale, et Uldkohus tunnistas selle argumendi vastuvoetamatuks, kuna see esitati
esimest korda alles repliigi staadiumis, hindas Uldkohus vaidlustatud kohtuotsuse punktis 118 ka selle
argumendi pohjendatust, leides et see ei ole pohjendatud. Seega, kuna Acino heitis Uldkohtule ette vaid
seda, et viimane kvalifitseeris asjaomase saastumise ndite uue viitena, ega votnud seisukohta
pohjenduse osas, millest lihtudes Uldkohus selle viite sisuliselt tagasi lilkkkas, on Acino esitanud
argumendi, mis tuleb vastavalt kdesoleva kohtuotsuse punktis 35 viidatud kohtupraktikale
vastuvOoetamatuse tottu tagasi liikata.

Neljandana esitatud argumendis vdidab Acino, et vaidlustatud kohtuotsuse punktis 63 Uldkohtu tehtud
viide eespool osutatud kohtuotsuse Artegodan jt vs. komisjon punktile 184 ei ole asjakohane ning
kohus oleks pidanud viitama nimetatud kohtuotsuse punktidele 191 ja 192. Siinjuures piisab
todemusest, et hinnates vaidlustatud kohtuotsuse punktis 66 komisjonil lasuvat tdendamiskoormist
ravimi miiiigiloa tithistamisel viitas Uldkohus sonaselgelt kohtuotsuse Artegodan jt vs. komisjon
punktile 192. Kuna konealune argument tugineb vaidlustatud kohtuotsuse punktide 63 ja 66 védral
tolgendamisel, tuleb see pohjendamatuse tottu tagasi litkata.

Lopetuseks, seoses Acino viitega, et Uldkohus ei vétnud arvesse asjaolu, et vaidlustatud otsustes
tiletatakse ilmselgelt komisjoni kaalutlusdiguse piire, piisab lihtsalt todemusest, et see argment langeb
kokku apellatsioonkaebuse neljanda viite raames esitatud argumendiga, mistottu tuleb seda hinnata
viimasega koos.

Eeltoodut arvestades tuleb esimese viite esimene osa tagasi liikata.

Esimese viite teise osa kohta, mis puudutab direktiivi 2001/83 artikli 117 alusel voetud meetmeid, tuleb
mirkida, et Uldkohus sedastas vaidlustatud kohtuotsuse punktis 73, et tootmisloa omanik on
direktiivi 2001/83 artikli 46 punkti f kohaselt kohustatud jdrgima héid tootmistavasid. Lisaks, nagu
vaidlustatud kohtuotsuse punktist 57 ilmneb, on iiheselt selge, et miiligiloa andmise menetluses
deklareeritav tootmisprotsess peab vastama headele tootmistavadele.

Seega vodis Uldkohus ilma 6&igusnormi rikkumata jéuda nende kaalutluste pohjal jireldusele, et
tootmisloa andmine toob selle omanikule automaatselt kaasa kohustuse jéirgida ravimite hdid
tootmistavasid.

Kuna Acino esitatud argumendis vaidlustatud kohtuotsuse punkti 73 vaidlustamiseks seatakse
kiisimuse alla pelgalt jireldus, milleni Uldkohus jéudis, ega esitata kohtu arutluskiigu kahtluse alla
seadmiseks odiguslikku argumentatsiooni, tuleb see argument vastavalt kdesoleva kohtuotsuse
punktis 35 viidatud kohtupraktikale vastuvoetamatuse tottu tagasi liikata.

Uldkohus mirkis vaidlustatud kohtuotsuse punktis 75 erinevate juhtumite kohta, mille puhul véib
ravimi keelustada ja anda korralduse turult korvaldamiseks, et direktiivi 2001/83 artikli 117 loikest 1
tuleneb selgelt, et koik selles sittes nimetatud juhud on kohaldatavad tiiksteisest soltumatult ning
kéesolevas asjas kone all oleval juhul, mis on sdtestatud osutatud artikli punktis e, ei ole patsientide
tervist dhvardava ohu néuet mainitud.
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Uldkohus lisas, et direktiivi 2001/83 artikli 117 16ike 1 punkti e tdlgendamine viisil, et niisugune oht
peab olema tdendatud, ei vastaks ettevaatuspohimottele, mis kohustab padevaid asutusi votma sobivaid
meetmeid, et ennetada teatud riske rahvatervisele.

Kuna Uldkohus sedastas vaidlustatud kohtuotsuse punktis 66, et heade tootmistavade jirgimata jitmine
voib kujutada endast seesugust potentsiaalset riski, mis kahjustab kvalitatiivset koostist ja seega
rahvatervist, vois Uldkohus péhjendatult otsustada, et direktiivi 2001/83 artikli 117 ldike 1 punkti e
kohaldamise tingimused on kéesolevas asjas tdidetud.

Vastupidi Acino esitatud viitele ei nouta seega direktiivi 2001/83 artikli 117 loike 1 punktis e
rahvatervist dhvardava ohu olemasolu kohta kindlat ja piisavat tdoendit, mis tiéhendaks — nagu
Uldkohus vaidlustatud kohtuotsuse punktis 75 meenutas — konkreetse ohu néuet, mis ei ole
ettevaatuspohimotte kohaselt vajalik.

Mis puudutab veel argumenti, mille kohaselt on Uldkohus lahendanud asja ilma igasuguste teaduslike
andmeteta, mis toendaksid potentsiaalset ohtu tervisele, tuleb osutada apellatsioonkaebuse teise viite
analiiiisile, mis seondub toenditele esitatavate nouetega.

Eeltoodust tuleneb, et esimese viite teine osa tuleb samuti arvestamata jétta, nii et esimene véide tuleb
tervikuna tagasi litkata.

Teine vdide

Poolte argumendid

Teise viite kohaselt on Uldkohus hinnanud ebadigesti tuvastatud asjaolusid, kuna kohtu rakendatud
toendatuse tase ei vasta ettevaatuspohimotet kisitlevale Euroopa Kohtu praktikale.

Acino hinnangul asjaolu, et komisjon téendas vaid seda, et ei ole voimalik valtida koiki potentsiaalseid
ohte, mis hidid tootmistavasid kasitlevate eeskirjade rikkumisest tulenevad, ei digusta direktiivi 2001/83
artiklites 116 ja 117 ette nihtud meetmete vétmist. Vastavalt ettevaatuspohiméttele ja Uldkohtu
tuletatud seisukohtadele eespool viidatud kohtuotsuses Artegodan jt vs. komisjon ei oleks komisjon
pidanud kill tdendama konkreetset ohtu tervisele, aga vihemalt esitama kindlad ja veenvad tdendid,
mis voimaldavad maistlikult kahelda asjaomaste ravimite kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostise
vastavuses deklareeritud koostisele.

Acino viéidab veel, et hdid tootmistavasid ksitlevate eeskirjade rikkumistele tuginemine, mida tegi ka
Uldkohus, ei ole piisav. Viidates esimeses kohtuastmes esitatud tdenditele, vdidab Acino kindlalt, et
nende toenditega on iimber likkatud koik pohjendatud kahtlused toodetud ravimite kvaliteedi osas.
Jarelikult lasub médratud meetmete pohjendatuse toendamiskoormis komisjonil, kelle otsused ei
sisalda aga vajalikku pohjendust, kui vétta eelkdige arvesse arvamust, mille andis Ulem-Baieri valitsuse
inspektor, kes kidis siindmuskohal ja oli selgelt asjaomaste ravimite tagasindudmise vastu. Acino kiill
moonab, et inspektori arvamus ei ole komisjonile siduv, nagu leidis ka Uldkohus vaidlustatud
kohtuotsuse punktis 120, ent ta on siiski arvamusel, et inspektori soltumatu hinnang suurendab
toendatuse taset seoses kindlate ja veenvate toenditega, mis komisjon on kohustatud tervisele tuleneva
ohu olemasolu kohta esitama.

Komisjon viidab, et teises viites ei ole Uldkohtu viidetava digusnormi rikkumise kohta esitatud iihtegi

tipsustust. Selles seatakse sisuliselt kahtluse alla Uldkohtu antud hinnang faktilistele asjaoludele ja
toenditele.
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Euroopa Kohtu hinnang

Seoses toenditele esitatavate nouetega, mis komisjonil direktiivi 2001/83 artiklites 116 ja 117 osutatud
tingimuste tditmise toendamiseks lasuvad, tuleb koigepealt sedastada, et kuna Acino piirdub ainult
komisjoni miiratud meetmete vaidlustamisega ega selgita, mille poolest on Uldkohtu sellesisuline
analiiiis ebadige, tuleb need argumendid kéesoleva kohtuotsuse punktis 33 nimetatud pohjustel igal
juhul vastuvoetamatuse tottu tagasi liikkata.

Uldkohus leidis vaidlustatud kohtuotsuse punktis 79 selle kohtuotsuse vaidlustamiseks esitatud
argumentidega seoses, et ravimitele eelneva loa andmise siisteemis ei ole tdendeid ravimi tohususe
ja/voi ohutuse kohta kohustatud esitama mitte ravimiloa omanik, vaid padev asutus, kelleks kaesoleval
juhul on komisjon, peab kindlaks tegema, et iiks direktiivi 2001/83 artiklites 116 ja 117 nimetatud
tingimustest on tiidetud. Neil asjaoludel tipsustas Uldkohus, et komisjon voib siiski piirduda sellega,
et esitab kindlad ja veenvad tdendid, mis teaduslikku ebakindlust korvaldamata vodimaldavad
moistlikult kahelda asjaomaste ravimite kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostise vastavuses deklareeritud
koostisele ning tootmisloa andmisega seotud kohustuse tditmises.

Vaidlustatud kohtuotsuse punktis 80 analiiiisis Uldkohus vaidlusaluste otsuste p&hjendust, milles
Oigustati madratud meetmete votmist, viidates komitee teaduslikele jdreldusele. Nendes jareldustes
soovitati votta midratud meetmed puuduste téttu, mis kisitlesid Ulem-Baieri valitsuse 2010. aasta
veebruaris ldbi viidud kontrolli kidigus tuvastatud heade tootmistavade jargimata jatmist. Samade
jarelduste kohaselt ei voimaldanud hiljem Acino esitatud andmed tuvastatud puudusi korvaldada.

Uldkohus joudis vaidlustatud kohtuotsuse punktis 81 jireldusele, et need puudused, mida kinnitasid
objektiivsed ja uued teaduslikud andmed, kujutavad endast komitee teaduslike jérelduste alusel
tosiseid ja veenvaid toendeid, mis voimaldasid komisjonil pohjendatult kahelda asjaomaste ravimite
kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostise vastavuses deklareeritud koostisele ja tootmisloa andmisega
seotud kohustuse tditmises.

Eeltoodust tuleneb esiteks, et Acino ei saa Uldkohtule ette heita, et viimane ei otsustanud
toendamiskoormist komisjonile panna ja kohustada komisjoni esitama kindlad ja veenvad téendid, mis
voimaldavad moistlikult kahelda asjaomaste ravimite kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostise vastavuses
deklareeritud koostisele, kuna need argumendid pohinevad vaidlustatud kohtuotsuse punktide 79-81
vadral tolgendusel.

Teiseks, kuivérd Acino viidab oma teises viites sisuliselt, et Uldkohus eksis, kui ei votnud arvesse tema
edastatud toendeid, et tunnistada komisjoni esitatud tdendid ebapiisavaks, vaidlustab ta tegelikult
vaidlustatud kohtuotsuse punktides 80 ja 81 Uldkohtu antud hinnangu asjaomastele téenditele.
Vastavalt kdesoleva kohtuotsuse punktis 34 viidatud kohtupraktikale ei ole Uldkohtu arvesse véetud
toendite hindamine Euroopa Kohtu kontrollile alluv o6iguslik kiisimus, vélja arvatud juhul, kui
Uldkohtule esitatud asjaolusid véi tdendeid on moonutatud.

Kuna Acino ei ole kéesoleval juhul niisugust moonutamist isegi maininud, tuleb tema argumendid
Uldkohtu arvesse voetud toendite kohta vastuvoetamatuse tottu tagasi litkata.

Jarelikult tuleb ka teine vdide tagasi liikata.
Kolmas viiide
Poolte argumendid

Kolmanda viite kohaselt kohaldas Uldkohus ebadigesti proportsionaalsuse pohimétet.
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Acino viidab, et asjaomaste ravimite kvaliteedi ja ohutuse kohta esitatud tdendite osas olid komisjoni
madratud meetmed ilmselgelt mittevajalikud ja ebaproportsionaalsed, kuna pohjustasid talle tosist
majanduslikku kahju. Acino arvates oleks tulnud vahemalt loplike otsuste tegemise ajal asjaomaste
ravimite tagasiulatuv tagasindbudmine vastavalt proportsionaalsuse pohimoéttele tithistada.

Acino lisab, et loa peatamise jousse jatmine ja asjaomaste ravimite turustamise keelu puhul oli
tervisekaitse vaid korvaline eesmirk. Jérelikult olid need meetmed oma olemuselt karistused ja
ebaseaduslikud, seda enam, et need kahjustasid otseselt miiiigiloa omanikku, mitte aga tootjat, kes
siiiikspandud rikkumised toime pani.

Komisjoni hinnangul tuleb ka kolmas vdide vastuvéetamatuks tunnistada, kuna selles piirdutakse vaid
nende argumentidega, mis esitati juba esimeses kohtuastmes ja millele Uldkohus juba ammendavalt
vastas. Lisaks sellele hindas Uldkohus nouetekohaselt méidratud meetmete sobivust ja vajalikkust.

Euroopa Kohtu hinnang

Proportsionaalsuse pohimétte viidetava rikkumise kohta sedastas Uldkohus vaidlustatud kohtuotsuse
punktis 88, et komisjon vois pohjendatult asuda seisukohale, et iiksnes miitigilubade muutmine, mis
on suunatud tulevikku — mida Acino pidas vihem piiravaks meetmeks —, ei ole inimeste tervise kaitse
eesmirki arvestades piisavalt asjakohane meede. Uldkohus leidis, et miitigilubade muutmine vastavalt
direktiivi 2001/83 artiklile 116 ei holma seda ohtu, mis tuleneb asjassepuutuvate ravimite tegelikust
olemasolust turul, ning seda on vodimalik iiletada ainult asjaomaste ravimite reaalse turult
korvaldamisega vastavalt direktiivi 2001/83 artiklile 117. Uldkohus tépsustas, et need kaalutlused on
seda enam asjakohased, kui arvestada inimeste tervise kaitse tundlikus valdkonnas kohaldatavast
ettevaatuspohimottest kinnipidamise nouet.

Uldkohus tegi selle pohjal vaidlustatud kohtuotsuse punktis 89 jirelduse, et proportsionaalsuse
pohimottest on kinni peetud, kuna komisjoni méédratud meetmed puudutasid ainult Indias asuvat
tootmiskohta.

Seoses sellega, et kolmandas viites piirdutakse sisuliselt vaid soovitusega kasutada viéhem piirava
meetmena iiksnes miiligilubade muutmist, mis on suunatud tulevikku, piisab tddemusest, et Acino
vaid kordab esimeses kohtuastmes esitatud argumente, jattes aga votmata konkreetse seisukoha
Uldkohtu pdhjenduse kohta vaidlustatud kohtuotsuse punktides 87—89, et kohtu argumendid {imber
liilkata, ning esitamata &igusliku argumentatsiooni, mille pdhjal saaks jireldada, et Uldkohus on
rikkunud proportsionaalsuse pohimotet.

Jarelikult tuleb kolmas védide kdesoleva kohtuotsuse punktides 35 ja 36 esitatud pohjustel
vastuvOoetamatuse tottu tagasi liikata.

Neljas vdide

Poolte argumendid

Neljanda viite kohaselt ei ole Uldkohus teostanud nouetekohaselt kohtulikku kontrolli, kuna ta leidis
ebadigesti, et vaidlusalustes otsustes ei iiletata komisjonile kuuluvat kaalutlusoigust.

Esiteks viitab Acino komitee arvamuse odigusvastasusele, kuivord selles arvamuses ei vdetud arvesse
tema esitatud tdendeid, mille alusel oleks saanud teha jarelduse, et saastumise ohu suhtes teaduslik
ebakindlus puudub. Vaidlusaluste otsustega maiaratud meetmed pohinesid ekslikult pelgalt asjaolul, et
hdid tootmistavasid késitlevate eeskirjade rikkumised muutsid igasuguse ohu véltimise voimatuks,
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ehkki tikski ravimite tootmisprotsess ei voimalda tagada kvaliteedi suhtes tdielikku kindlust. Kuna
komitee arvamus on Acino arvates ebaseaduslik, jdreldab ta sellest, et ka komisjoni otsused on
ebaseaduslikud.

Teiseks leiab Acino, et Uldkohus jittis lubamatult tihelepanuta asjaolu, et komisjon on véimu
ilmselgelt kuritarvitanud. Vastavalt tohusa kohtuliku kaitse pohimottele, mis on ette ndhtud Euroopa
Liidu pohidiguste harta artiklis 47, peab liidu kohus hindama esitatud tdendite sisulist oOigsust,
usaldusvédrsust ja sidusust, et kontrollida, kas kogutud tdendid sisaldavad kogu asjakohast teavet,
mida keerulise olukorra hindamisel tuleb arvesse votta. Vaidlustatud kohtuotsus nendele nouetele ei
vasta.

Uhest kiiljest tuleneb ameti menetluseeskirjadest, et hiid tootmistavasid kisitlevate eeskirjade pelk
rikkumine ei tekita ohtu tervisele. Seega on hidid tootmistavasid kisitlevate eeskirjade rikkumiste
samastamine kvaliteedipuudustega ilmne kaalutlusviga. Acino rohutab, et ainsa tdsise rikkumise kohta,
mis puudutab nimelt partiide tootmisprotokollide timbersonastamist, ilmneb koha peal kéinud
inspektori arvamusest, et mingeid kvaliteediga seotud andmeid ei muudetud. Uldkohus jittis selle
asjaolu lubamatult tdahelepanuta, leides vaidlustatud kohtuotsuse punktis 120, et padevus otsustada
meetmete vOtmise {ile mddruse nr 726/2004 artikli 20 16ike 3 alusel kuulub igal juhul komisjonile.
Need puhtformaalsed kaalutlused on vastuvoetamatud, kuna nendes ei selgitata pohjuseid, miks
komisjon inspektori soovituse tagasi litkkas. Samuti leiab Acino, et Uldkohus rikkus proportsionaalsuse
pohimotet, tuginedes vaidlustatud kohtuotsuse punktis 119 ameti menetluseeskirjadele, millest tuleneb,
et hdid tootmistavasid kasitlevate eeskirjade olulise rikkumise tagajarjeks voib olla toodetud ravimi
miitigiloa muutmine voi tarnimise keeld.

Teisalt leidis komisjoni otsuses tehtud ilmne viga soltumatul moel kinnitust Verwaltungsgericht Kolni
(Saksamaa) otsustes, milles jouti jareldusele, et lubade peatamine farmatseutilise kvaliteedi puuduse
tottu on ebaseaduslik, kuna patsientidele ei ole mingit ohtu. Kuna ravimeid kasitlevad digusaktid on
Acino seisukoha jargi tdielikult ihtlustatud, on nendest otsustest tulenev materiaaldigus kéesolevale
asjale tilekantav.

Komisjon leiab, et Uldkohus analiiiisis pohjalikult nii komitee arvamust kui ka koiki Acino esitatud
dokumente. Asjaolu, et komitee, amet, komisjon ja Uldkohus joudsid téendite hindamisel teistsugusele
jareldusele kui see, mida toetas Acino, ei ole iseenesest digusnormi rikkumine, mida saaks koigile
nimetatud organitele ette heita.

Euroopa Kohtu hinnang

Mis puudutab neljanda viite esimest osa, mille kohaselt on komitee arvamus ebaseaduslik, tuleb
sedastada, et olles kdigepealt meenutanud vaidlustatud kohtuotsuse punktis 93, et Uldkohus teostab
kohtulikku kontrolli nii komitee tegevuse seaduslikkuse kui ka komitee arvamuse sisemise sidususe ja
pohjenduse iile, analiiiisis Uldkohus esiteks vaidlustatud kohtuotsuse punktis 95 komitee jireldusi, mis
viisid soovituseni kustutada Indias asuv tootmiskoht loa saanud tootmiskohtade loetelust, ja teiseks
vaidlustatud kohtuotsuse punktis 96 konealuse arvamuse selle osa pohjendust, milles toetati miitigiloa
muutmist ja asjaomaste ravimite turult korvaldamist.

Uldkohus jireldas sellest vaidlustatud kohtuotsuse punktis 97, et komitee arvamus tdi esile arusaadava
seose soovitatud meetmete ja teaduslike jarelduste ning 17. mértsi 2010. aasta istungil Acino edastatud
andmete vahel, lisades et sellel istungil Acino esitatud parandusmeetmed ei oleks a posteriori taganud
ravimite kvaliteeti.

Samuti vottis Uldkohus vaidlustatud kohtuotsuse punktides 99-106 seisukoha pirast seda

kohtuistungit Acino esitatud tdendite suhtes, milleks olid tiksikasjalik riskihindamisaruanne ja 16plik
kokkuvote tehtud testide tulemustest.
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Kuivord kéesoleva viite esimeses osas Acino iiksnes kordab oma argumente, mis puudutavad komitee
arvamuse ebaseaduslikkust, kuna arvamuses ei voetud arvesse Acino esitatud tdendeid, jattes aga
votmata seisukoha vaidlustatud kohtuotsuse punktide 93—-106 suhtes ning selgitamata, milles seisnes
digusnormi rikkumine Uldkohtu poolt arvamuse seaduslikkuse hindamisel, tuleb see viite osa
kéesoleva kohtuotsuse punktides 35 ja 36 nimetatud pohjustel vastuvoetamatuse tottu tagasi liikata.

Neljanda viite teise osa kohta tuleb mirkida, et Uldkohus meenutas vaidlustatud kohtuotsuse
punktis 114, et kuna on tdendatud, et tootmisprotsessiga seonduvatel kohustustel on ravimite
kvaliteedi tagamisel suur tdhtsus, vois komisjon pohjendatult jareldada, et asjaomaste ravimite
kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis ei vastanud deklareeritud koostisele ning et kohustus, millest
soltub ravimite tootmisloa saamine, oli tditmata. Kohus tegi selle pohjal jarelduse, et vaidlusalustes
otsustes ei tehtud ilmset kaalutlusviga ja komisjon ei iiletanud ilmselget ka kaalutlusdiguse piire.

Seoses argumendiga, et Uldkohus rikkus téhusat kohtuliku kaitse pohimétet, tuleb meenutada, et see
pohimote on liidu oiguse iildpohimote, mis on praegu sonastatud Euroopa Liidu pohidiguste harta
artiklis 47. Seega peab tdodema, et Acino ei viidanud tihelegi asjaolule, mille alusel saaks asuda
seisukohale, et Uldkohus asjaomast péhimétet rikkus, mistottu tuleb see argument, mis on
apellatsioonimenetluses Euroopa Kohtu oigusliku hinnangu andmiseks liiga iildine ja ebaselge, tagasi
likata (vt selle kohta 12. juuli 2012. aasta otsus kohtuasjas C-581/11 P: Mugraby vs. noukogu ja
komisjon, punktid 72 ja 81 ning seal viidatud kohtupraktika).

Mis puudutab ameti menetluseeskirjade kohta esitatud argumenti, siis siinkohal vottis Uldkohus
seisukoha vaidlustatud kohtuotsuse punktis 119, mirkides et ameti dokumendi (mis kasitleb heade
tootmistavade raskete rikkumiste menetlemisel kohaldatavat korda) punkt 6.5.2 tépsustab, et heade
tootmistavade raske rikkumise korral kolmandas riigis asuvas tootmiskohas voib olla tarvilik muuta
mitgiluba nii, et see tootmiskoht jdetakse loast ilma. Samuti maérgitakse selle dokumendi
punktis 6.8.1, et heade tootmistavade raske rikkumise korral on vodimalik kehtestada ka toodetud
ravimi tarnimise keeld.

Jarelikult, véttes arvesse ameti menetluseeskirjade kohta antud Uldkohtu selgitusi vaidlustatud
kohtuotsuse punktis 119, tuleb Acino sellekohane vdide pohjendamatuse tottu tagasi litkata.

Vaidlustatud kohtuotsuse punkti 120 vastu esitatud argumendi kohta tuleb esiteks markida, et Acino ei
vaidlusta Uldkohtu jireldust, mille kohaselt kuulub vastavalt mairuse nr 726/2004 artikli 20 Idikele 3
otsustamispdadevus komisjonile, mitte aga ravimijarelevalvet teostava siseriikliku péddeva asutuse
volitatud inspektorile.

Teiseks tuleb pohjendamatuse tottu tagasi lilkata ka etteheide, mille kohaselt on need kaalutlused
puhtformaalsed ning nendes ei esitata pohjendusi, mille alusel komisjon inspektori arvamuse
arvestamata jittis, kuna komisjoni esitatud pohjendused nihtuvad &iguslikult piisavalt Uldkohtu
esitatud kaalutlustest vaidlustatud kohtuotsuse punktides 93—106.

Verwaltungsgericht Kolni tehtud otsuse kohta esitatud argumendiga seoses tuleb meenutada, et
vaidlustatud kohtuotsuse punktis 121 leidis Uldkohus, et see otsus ei ole talle siduv ja pealegi ei olnud
selle otsuse aluseks oleva kohtuasja esemeks mééruse nr 726/2004 kohaselt antud tsentraliseeritud load
nagu kéesolevas kohtuasjas, vaid Saksa ametiasutuse antud siseriiklikud load.

Seega, isegi kui oletada, et Uldkohus ei hinnanud korrakohaselt Saksa haldusmenetlust kisitlevaid
norme, ei saa see asjaolu mingil juhul seada kahtluse alla Uldkohtu seisukohta, et liikmesriigi kohtu
otsus ei ole talle siduv.

Eeltoodust tuleneb, et neljas véide tuleb tagasi liikkata.
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Viies vdide

Poolte argumendid

Viiendas viites heidab Acino Uldkohtule ette, et viimane ei votnud vaidlusaluste otsuste péhjenduse
puudulikkust nouetekohaselt arvesse.

Acino leiab, et komisjoni esitatud tdendid potentsiaalsete ohtude kohta tervisele ja selle institutsiooni
véljendatud kahtlused asjaomaste ravimite kvaliteedi suhtes hdid tootmistavasid késitlevate eeskirjade
rikkumise tottu ei vasta madruse nr 726/2004 artiklis 81 esitatud nouetele, mille kohaselt peavad koik
otsused miuigiloa muutmise voi tithistamise kohta sisaldama otsuse aluseks olevaid detailseid
pohjendusi ning seega ei saa viidata hiipoteetilist laadi ohtudele.

Lisaks rohutab Acino, et vaidlusaluste otsuste pohjenduste alusel ei selgu, mis pohjustel ei saanud tema
esitatud tdendid komisjoni hinnangut mdjutada.

Komisjon viidab, et madruse nr 726/2004 artikli 81 ldikes 1 esitatud viljendi ,detailne” kohta esitatud
argument tuleb tdhelepanuta jatta. Kuna ELTL artiklis 296 juba noutakse tiksikasjalikku pohjendust, ei
ole artikli 81 ldikes 1 esitatud laiemat pohjendamiskohustust. Seega oli Uldkohtul digus hinnata
vaidlusaluste otsuste pohjendusi ELTL artiklist 296 lihtudes ning asuda seisukohale, et otsused on
piisavalt pohjendatud.

Euroopa Kohtu hinnang

Viienda ja iihtlasi viimase viite kohta tuleb mirkida, et Uldkohus meenutas vaidlustatud kohtuotsuse
punktis 124 viljakujunenud kohtupraktikat, mille kohaselt peavad ELTL artiklis 296 ndéutud
pohjendused vastama asjaomase akti olemusele ning neist peab selgelt ja iiheselt selguma akti andnud
institutsiooni arutluskdik, mis vodimaldab huvitatud isikutel voetud meetme pohjuseid moista ja
padeval kohtul jirelevalvet teostada. Pohjendamise nouet tuleb hinnata koos antud juhtumi
asjaoludega, nimelt akti sisu, pohjenduste olemuse ja huviga, mis voib olla akti adressaatidel voi teistel
otseselt ja isiklikult aktiga seotud isikutel selgituste saamiseks. Ei ole noutud, et pdhjenduses oleks
toodud koik asjassepuutuvad faktilised ja oiguslikud asjaolud, kuna kontrollides akti pohjenduse
vastavust ELTL artikli 296 nouetele tuleb lisaks akti sonastusele arvestada akti konteksti ja koiki
asjassepuutuvaid oigusnorme (1. juuli 2008. aasta otsus liidetud kohtuasjades C-341/06 P
ja C-342/06 P: Chronopost ja La Poste vs. UFEX jt, EKL 2008, lk 1-4777, punkt 88 ja seal viidatud
kohtupraktika).

Uldkohus tipsustas vaidlustatud kohtuotsuse punktis 125, et madruse nr 726/2004 artikli 81 loige 1,
mille kohaselt koik otsused miitigiloa andmise, andmisest keeldumise, muutmise, peatamise,
tagasivotmise voi tithistamise kohta peavad sisaldama otsuse aluseks olevaid detailseid pohjendusi,
tiksnes kordab sonaselgelt tildist pohjendamiskohustust, mis on sitestatud ELTL artikli 296 teises
16igus.

Seega oli Uldkohtul 6igus hinnata komisjonil lasuvat péhjendamiskohustust ELTL artiklis 296 esitatud
nouetest ldhtudes.

Uldkohus mirkis vaidlustatud kohtuotsuse punktides 127 ja 128, et vaidlusalustest otsustest niahtub, et
miiiigilubade muutmine ning asjaomaste ravimite turult korvaldamine ja nende turustamise
keelustamine otsustati komitee teaduslike jdrelduste pohjal. Vaidlusalustele otsustele juurde lisatud
teaduslikes jareldustes soovitati voetud meetmeid, kuna tootmisprotsessiga seotud oluliste puuduste
tottu ei olnud asjaomaste ravimite kvaliteet tagatud. Ravimite ja nende koostise osas ldbi viidud
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kontrollide ning nende méaaruses nr 726/2004 ette nahtud kohustuste jargimise kohta, mis on seotud
tootmisprotsessiga, rohutas komisjon, et neil on oluline téhtsus, et tagada ravimite kvalitatiivse
koostise vastavus deklareeritud koostisele ja et kaitsta rahvatervist.

Neid asjaolusid arvestades leidis Uldkohus péhjendatult, et vaidlusaluste otsuste péhjendused oli
piisavad, et voimaldada Acinol moista nende otsuste tegemise pohjuseid. Peale selle voimaldavad
nende otsuste pohjendused, mille aluseks olid heade tootmistavade iihest tosisest rikkumisest ja
mitmest raskest rikkumisest tingitud olulised puudused tootmisprotsessis, iseenesest selgitada, miks
Acino esitatud toendid ei mojutanud komisjoni hinnangut.

Eeltoodust tuleneb, et Acino esitatud viies ja {ihtlasi viimane vdide tuleb pohjendamatuse tottu tagasi
likata.

Kuna mitte tihegi Acino esitatud véitega ei saa noustuda, tuleb apellatsioonkaebus rahuldamata jatta.

Kohtukulud

Euroopa Kohtu kodukorra artikli 184 16ige 2 ndeb ette, et kui apellatsioonkaebus on péhjendamatu, siis
otsustab Euroopa Kohus kohtukulude jaotuse. Vastavalt kodukorra artikli 138 loikele 1, mida
kodukorra artikli 184 16ike 1 alusel kohaldatakse apellatsioonkaebuste suhtes, on kohtuvaidluse
kaotanud pool kohustatud hiivitama kohtukulud, kui vastaspool on seda néudnud. Kuna Acino on
kohtuvaidluse kaotanud ning komisjon on kohtukulude hiivitamist néudnud, tuleb komisjoni
kohtukulud vélja moista sellelt ariithingult.

Esitatud pohjendustest lahtudes Euroopa Kohus (kuues koda) otsustab:

1. Jatta apellatsioonkaebus rahuldamata.

2. Moista kohtukulud vilja Acino AG-It.

Allkirjad
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