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Kohtuasi C-269/13 P

Acino AG
versus
Euroopa Komisjon

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

Kokkuvote — Euroopa Kohtu otsus (kuues koda), 10. aprill 2014
Apellatsioonkaebus — Viited — Asjaolude ja téendite ebadige hindamine — Vastuvoetamatus —
Asjaolude ja toendite hindamise kontroll Euroopa Kohtus — Vilistamine, v.a toendite

moonutamise korral

(ELTL artikkel 256; Euroopa Kohtu péhikiri, artikli 58 esimene loik)

2. Apellatsioonkaebus — Viiited — Uldkohtus esitatud viidete ja argumentide pelk kordamine —

Viidatud  oigusnormi rikkumise tuvastamise puudumine — Vastuvoetamatus — Selle
vaidlustamine, kuidas Uldkohus on liidu oigust tolgendanud véi kohaldanud — Vastuvéetavus

(ELTL artikkel 256; Euroopa Kohtu pohikiri, artikli 58 esimene loik; Euroopa Kohtu kodukord,
artikli 169 loige 2)

3. Oigusaktide iihtlustamine — Inimtervishoius kasutatavad ravimid — Miiiigiluba —
Loa muutmine — Turult korvaldamine ja turustamise keeld — Ettevaatuspohimotte alusel
oigustatus, kui tervisele kujutatavate ohtude olemasolu voi ulatuse osas esineb kahtlusi
(Euroopa Parlamendi ja néukogu wmddrus nr 726/2004; Euroopa Parlamendi ja néukogu
direktiiv 2001/83, artikkel 116)

4. Oigusaktide iihtlustamine — Inimtervishoius kasutatavad ravimid — Miiiigiluba — Loa omaniku
kohustus jdrgida hdid tootmistavasid
(Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiiv 2001/83, artikli 46 punkt f)

5. Institutsioonide aktid — Pohjendamine — Kohustus — Ulatus — Otsus miitigiloa andmise,
andmisest  keeldumise, muutmise, peatamise, tagasivotmise VvOi tiihistamise kohta —
Miinimumnoéuded
(ELTL artikkel 256; Euroopa Parlamendi ja noukogu mddrus nr 726/2004, artikli 81 loige 1)

1. Vt otsuse tekst.
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ACINO VS. KOMISJON

(vt punktid 33, 34 ja 86)

2. Vt otsuse tekst.
(vt punktid 35-37, 95 ja 108)
3. Vastavalt ettevaatuspohimoéttele voib olukorras, kui on kahtlusi inimeste tervisele kujutatavate
ohtude olemasolu voi ulatuse osas, votta kaitsemeetmeid, ilma et oodataks dra, et tdielikult oleks
avaldunud nende ohtude tegelikkus ja tosidus. Eeskétt juhul, kui vdidetava ohu olemasolu voi selle
ohu ulatuse tile ei ole voimalik kindlalt otsustada, kuna teostatud uuringute tulemused ei ole piisavad,
1oplikud voi tépsed, kuid tegeliku kahju toendolisus rahvatervisele jaab piisima oletusel, et see oht
realiseerub, oigustab ettevaatuspohimote piiravate meetmete votmist. Seega, kuigi on tdsi, et koigi
direktiivi 2001/83 inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate ithenduse eeskirjade kohta

artikli 116 esimeses ldigus nimetatud pohjuste eesmirk on viltida teatud ohte tervisele, ei pea need
ohud siiski olema konkreetsed, vaid iiksnes potentsiaalsed.

(vt punktid 57-59)

4. Tootmisloa andmine toob selle omanikule automaatselt kaasa kohustuse jargida ravimite hdid
tootmistavasid.

(vt punkt 68)

5. Vt otsuse tekst.

(vt punktid 120 ja 121)
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