TUOMIO 21.1.1999 — ASIA C-120/97

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (viides jaosto)
21 piivini tammikuuta 1999 °

Asiassa C-120/97,

jonka Court of Appeal (England & Wales) (Yhdistynyt kuningaskunta) on saat-
tanut EY:n perustamissopimuksen 177 artiklan no]alla yhteis6jen tuomioistuimen
kisiteltiviksi saadakseen tissa kansallisessa tuomioistuimessa vireilli olevassa asiassa

Upjohn Ltd

vastaan

The Licensing Authority established by the Medicines Act 1968 ym.

ennakkoratkaisun liikevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
miiriysten lihentimisestd 26 pdivani tammikuuta 1965 annetun neuvoston direk-
titvin 65/65/ETY (EYVL 1965, 22, s. 369) tulkinnasta,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (viides jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja J.-P. Puissochet sekd tuomarit
J. C. Moitinho de Almeida, C. Gulmann (esittelevi tuomari), D. A. O. Edward ja
M. Wathelet,

* Qikeudenkiyntikicli: england.
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julkisasiamies: P. Léger,
kirjaaja: johtava hallintovirkamies D. Louterman-Hubeau,

ottaen huomioon kirjalliset huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Upjohn Ltd, edustajinaan asianajaja Richard Gordon, QC, ja barrister Nicholas
Green, solicitor Simon Pearlin ja solicitor Peter Ellisin valtuuttamina,

— Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamieheniin Treasury Solicitor’s Depart-
mentin virkamies Lindsey Nicoll, avustajinaan Peter Duffy, QC, ja barrister
Richard McManus,

— Ranskan hallitus, asiamiehindin ulkoasiainministerion oikeudellisen osaston
jaostopiillikké Kareen Rispal-Bellanger ja saman osaston tehtdvdin miiritty
Régine Loosli-Surrans,

— Euroopan yhteis6jen komissio, asiamichiniin oikeudellinen piineuvonantaja
Richard Wainwright ja oikeudellisen yksikén virkamies Castillo de la Torre,

ottaen huomioon suullista kisittelyi varten laaditun kertomuksen,

kuultuaan Upjohn Ltd:n, edustajinaan Richard Gordon ja Nicholas Green, Yhdis-
tyneen kuningaskunnan hallituksen, asiamieheniin Assistant Treasury Solicitor

John E. Collins, avustajinaan Peter Duffy ja Richard McManus, Ranskan halli-
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tuksen, asiamiehendin Régine Loosli-Surrans, ja komission, asiamieheniin Richard
Wainwright, 24.3.1998 pidetyssd istunnossa esittimit suulliset huomautukset,

kuultuaan julkisasiamiehen 9.6.1998 pidetyssi istunnossa esittimin ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Court of Appeal (England & Wales) on esittinyt yhteiséjen tuomioistuimelle
26.10.1995 tekemilliin paitokselld, joka on saapunut yhteisdjen tuomioistuimeen
24.3.1997, EY:n perustamissopimuksen 177 artiklan nojalla kolme ennakkoratkai-
sukysymysti laikevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
maidriysten lihentimisestd 26 pdivind tammikuuta 1965 annetun neuvoston
direktiivin 65/65/ETY (EYVL 1965, 22, s. 369) tulkinnasta.

Nimi kysymykset on esitetty asiassa, jossa vastapuolina ovat toisaalta Upjohn Ltd
(jaljempini Upjohn) ja toisaalta vuoden 1968 Medicines Actilla perustettu Licensing
Authority seki kollektiivisesti Licensing Authorityni toimivaltaiset ministeridt; asia
koskee Licensing Authorityn paatdsta peruuttaa vilittomin vaikutuksin *Triazolam”-
nimiselle liikkeelle, jonka pidasian valittaja on rekisterdinyt myos tavaramerkilld
Halcion, annettu markkinoille saattamista koskeva lupa.
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Yhteison oikeus

Direktiivin 65/65/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivien 65/65/ETY,
75/318/ETY ja 75/319/ETY muuttamisesta 26.10.1983 annetulla neuvoston direk-
tiivilli 83/570/ETY (EYVL L 332, s. 1), 11 artiklassa siidetdin seuraavaa:

Jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on peruutettava liikevalmisteen
markkinoille saattamista koskeva lupa tai keskeytettivi se, jos valmiste osoittautuu
tavanomaisesti kiytettyni haitalliseksi tai silli ei ole terapeuttista tehoa tai silli ei
ole laadun ja miirin osalta ilmoitettua koostumusta. Liikevalmisteella ei katsota
olevan terapeuttista tehoa, kun on osoitettu, etti silli ei voida saavuttaa hoidollisia
tuloksia.

Markkinoille saattamista koskeva lupa on keskeytettavi tai peruutettava, jos ilmenee,
etti 4 ja 4 a artiklan mukaisesti toimitetuissa asiakirjoissa esitetyt tiedot ovat virheel-
lisid tai niitd el ole muutettu 9 a artiklan mukaisesti, taikka jos timin direktiivin
8 artiklassa tai lidkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten mai-
raysten lihentimisesti 20 piivini toukokuuta 1975 annetun toisen neuvoston direk-
tiivin 75/319/ETY 27 artiklassa tarkoitettuja tutkimuksia ei ole suoritettu.”

Direktiivin 65/65/ETY 12 artiklan ensimmiisen kohdan mukaan kaikkien muun
muassa 11 artiklan nojalla tehtyjen paitésten tulee olla yksityiskohtaisesti perustel-
tuja. PadtSksestd on annettava tieto asianomaiselle, jolle tulee samalla selvittdi voi-
massa olevan lainsiidinnén mukaiset muutoksenhakumahdollisuudet sckda muutos-
tenhakujen miiriajat.

Kyseisen direktiivin 21 artiklan mukaan lidkevalmisteen markkinoille saattamista
koskevaa lupaa ei saa eviti eikd lupaa keskeyttii eikid peruuttaa muilla kuin tissi
direktiivissi sdddetyilld perusteilla.
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Direktiivin 75/319/ETY (EYVL L 147, s. 13), sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilli 83/570/ETY, 8 artiklassa siidetiin, etti markkinoille saattamista kos-
kevien lupien myéntimispaitoksia koskevan jisenvaltioiden yhteisen kannan omak-
sumisen helpottamiseksi ja siten lddkevalmisteiden vapaan litkkkuvuuden edistimi-
seksi perustetaan liikevalmistekomitea, — — [jossa] on jisenvaltioiden ja komission
edustajat [ja joka voi] jisenvaltion tai komission pyynnésti tutkia — —

Direktiivin 73/319/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilli 83/570/ETY,
11 artiklan ensimmiisen ja toisen kohdan mukaan, jos yksi tai useampi jisenvaltio
on keskeyttinyt markkinoille saattamista koskevan luvan tai peruuttanut sen, kun
taas yksi tai useampi jésenvaltio ei ole keskeyttinyt tai peruuttanut sitd, voi jisen-
valtio, jota asia koskee, tai komissio siirtdd asian lazkevalmistekomitealle tdmin
direktiivin 14 artiklassa tarkoitettua menettelya soveltaen.

Direktiivin 75/319/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilli 83/570/ETY,
14 artiklan 1 kohdan ensimmaiisen alakohdan mukaan, jos viitataan tissi artiklassa
tarkoitettuun menettelyyn, komitean on piitettivi asiasta ja annettava perusteltu
lausunto 60 pdivin kuluessa siiti pdivistd, jona asia saatettiin sen kisiteltiviksi.
Tdmain artiklan 2 kohdan ensimmaisessi alakohdassa siidetiin vield, etti komitean
lausunnon tulee koskea muun muassa perusteita, joilla markkinoille saattamista kos-
keva lupahakemus on 11 artiklassa tarkoitetuissa tapauksissa evitty tai keskeytetty.

Direktiivin 14 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan mukaan komitean on ilmoitet-
tava vilittémisti jasenvaltioille, joita asia koskee, ja valmisteen markkinoille saat-
tamisesta vastaavalle henkilolle lausunnostaan tai jasentensi mielipiteistd, jos asiassa
on erilaisia kantoja. Tamin artiklan 3 kohdan mukaan kyseessi olevien jisenval-
tioiden on pidtettivd 60 pdivin kuluessa saman artiklan 2 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetun tiedon vastaanottamisesta, mitki toimenpiteet ne aikovat
toteuttaa komitean lausunnon johdosta.
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Kansallinen oikeus

Liikkeiden markkinoille saattamista koskevissa lupa-asioissa perussiadokseni
Yhdistyneessi kuningaskunnassa olevassa vuoden 1968 Medicines Actissa nimetdin
Licensing Authority markkinoille saattamista koskevissa lupa-asioissa toimivaltai-
seksi viranomaiseksi. Licensing Authority delegoi sidntelytehtividin tiytint66npa-
noclimeni toimivalle Medicines Control Agencylle (jiljempini MCA).

Licensing Authorityn on pyydettivi lausuntoa markkinoille saattamista koskevien
lupien keskeyttimisti, peruuttamista tai muuttamista koskevissa menettelyissi Com-
mittee for the Safety of Medicines -nimiseltd toimielimeltd (jaljempiand CMS).

Myos Medicines Commissionin tehtivini on neuvoa Licensing Authoritya lidke-
valmisteiden lupa- ja todistusasioissa.

Voimassaolevan kansallisen lainsidadannén mukaan on Licensing Authorityn siind
tapauksessa, ettd se atkoo peruuttaa markkinoille saattamista koskevan luvan, aloi-
tettava hallinnollinen menettely, jonka aikana markkinoille saattamista koskevan
luvan haltija voi esittid puolustuksekseen kiyttiminsi viitteet ja toimittaa kaikki
asiaa koskevat asiakirjat ja kiyttad valitsemiaan asiantuntijoita nayttidkseen, ettd
viranomaisten tutkimuksen kohteena olevalla lizkevalmisteella on kaikki direktii-
vissd 65/65/ETY luvan saamiseksi vaadittavat ominaisuudet.

Medicines Actin 107 §:n mukaan kaikkien henkildiden, joita muun muassa mark-
kinoille saattamista koskevan luvan peruuttaminen koskee, on riitautettava pii-
toksen patevyys 3 kuukauden kuluessa paatéksen tiedoksisaamisesta High Courtiin
jatertavilld valituksella; padtoksen pitevyys voidaan riitauttaa seuraavilla perusteilla:

a) tatd pddtostd ei ole tehty titd lakia koskevan toimivallan rajoissa, tai
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b) jotakin tdssd laissa tai timin lain nojalla annetun siiddoksen, jota sovelletaan
pditoksessi tarkoitetussa asiassa, mdirittyd vaatimusta ei ole noudatettu.

Piidasia

My@os tavaramerkilla Halcion, jonka haltija Upjohn on, myyty Triazolam on unet-
tomuuden hoitoon kaytettava, bentsodiatsepiinin perusteella valmistettu liike, joka
saadaan luovuttaa vain liizkemiiriyksen perusteella. Yhdistyneessi kuningaskun-
nassa on annettu syyskuussa 1978 lupa 0,25 mg:nn ja 0,125 mg:n vahvuisten
Triazolam-tablettien markkinoille saattamiseen.

Saatuaan selville lehdiston valitykselld heinakuussa 1991, ettd keski-ikiinen nainen
oli tappanut iitinsa Triazolamin vaikutuksen alaisena ja katsottuaan CSM:n lau-
sunnon saatuaan, etti liikkeiden markkinoille saattamista koskevat luvat on peruu-
tettava toistaiseksi, MCA ilmoitti 2.10.1991 Upjohnille, ettd Licensing Authority oli
paittinyt keskeyttdd taman lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan kol-
meksi kuukaudeksi. Keskeyttamistd jatkettiin kolmen kuukauden jaksoina 9.6.1993
tapahtuneeseen markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamiseen saakka.

Timin kansallisen menettelyn kanssa samanaikaisesti Ranskan tasavalta ja Alanko-
maiden kuningaskunta saattoivat asian direktiivin 75/319/ETY, sellaisena kuin se on
muutettuna, 11 artiklan toisen kohdan mukaisesti lokakuussa 1991 liikevalmiste-
komitean kisiteltaviksi. Lidkevalmistekomitea antoi 11.12.1991 lausunnon, jossa se
ei kannattanut markkinoille saattamista koskevien lupien tiydellisti peruuttamista,
ja kutsui koolle komitean nimeimista esittelijoistd koostuvan ad hoc -ryhmin tiy-
dentimiin ty6td ja suorittamaan kaikkien lyhytvaikutteisten umlaakkelden, joihin
Triazolam kuuluu, vaarojen ja ctujen vilisen suhteen arvioinnin.
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Liikevalmistekomitean kannasta ja siitd huolimatta, etti Medicines Commission oli
suositellut ainoastaan 0,25 mg:n vahvuisten tuotteiden markkinoille saattamista kos-
kevien lupien peruuttamista, MCA ilmoitti 17.7.1992 Upjohnille, ettd Licensing
Authority aikoo peruuttaa lopullisesti kaikki Triazolamin markkinoille saattamista
koskevat luvat. MCA lisisi vield, ettid Licensing Authority oli ottanut huomioon
liikevalmistekomitean 11.12.1991 antaman lausunnon.

MCA ilmoitti Upjohnille my®&s, ettid koska Licensing Authoritylla ei ollut samaa
kantaa kuin Medicines Commissionilla, Licensing Authorityn “nimeimi henkil6”
tai “nimettyjen henkiléiden ryhma” voi kuulla siti. Upjohn halusi kayttdd titd mah-
dollisuutta, ja nimitettyjen henkildiden ryhmai kuuli sitd. Nimettyjen henkil6iden
ryhmi katsoi kuitenkin, etti 0,25 mg:n ja 0,125 mg:n vahvuisten Triazolam-tablettien
edut olivat niiden vaaroja suurempia.

Liikevalmistekomitea tutki 11.5. ja 12.5.1993 timin tuomion 17 artiklassa maini-
tussa menettelyssi ad hoc -esittelijiryhmin valmistelemat, tuotteen ominaisuuksia
koskevien yhteenvetojen luonnokset kaikkien lyhytvaikutteisten unilddkkeiden
osalta; Triazolam on yksi ndisti tuotteista. Tuotteen ominaisuuksia koskevan yhteen-
vedon luonnoksessa sallittiin Triazolamin miiraiminen 0,125 mg:n tai 0,25 mg:n
annoksina aikuisille ja 0,125 mg:n annoksina ikdintyneille henkiloille. Lazkevalmis-
tekomitea hyviksyi ryhman suositukset. Tuotteen ominaisuuksia koskevien yhteen-
vetojen luonnokset annettiin sitten tiedoksi jisenvaltioille ja kyseisille markkinoille
saattamista koskevien lupien haltijoille. Niitd koskevat huomautukset oli esitettivi
1.7.1993 mennessi, jotta komitea pystyisi tutkimaan ne 13.7. ja 14.7.1993 pidet-
tivissi kokouksessaan.

Licensing Authority ilmoitti kuitenkin 9.6.1993 Upjohnille paitdksestiin peruuttaa
valittémist kaikki Triazolamin markkinoille saattamista koskevat myyntiluvat. Se
perusteli yksityiskohtaisesti seki timin paitoksensi etta sen, miksi se oli hylannyt
nimettyjen henkildiden ryhmin johtopiitokset.
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Lizkevalmistekomitea hyviksyi 15.9.1993 esittelijéiden ad hoc -ryhmin kerto-
muksen, jossa se paityi muun muassa sallimaan Triazolamin kaupan pitimisen edel-
leen.

Upjohn valitti silld valin 31.8.1993 High Courtiin ja vaati Licensing Authorityn
9.6.1993 tekemin paitoksen kumoamista. Upjohn viitti timin menettelyn kuluessa,
ettd asiassa on tarpeen pyytii ennen sen ratkaisemista yhteisdjen tuomioistuimen
kanta siit3d, miten kansallisten tuomioistuinten on meneteltivi timin asian tutkinnan
suhteen. High Court katsoi antamassaan paitoksessd, ettd asiaa ei ole tarpeen saattaa
yhteisojen tuomioistuimen kisiteltaviksi.

Upjohn valitti sitten tistd paitdksestd Court of Appealiin, joka paatti lykatd asian
kisittelyd ja esittid yhteisdjen tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysy-
mykset:

”1) Tulkittaessa neuvoston direktiivia 65/65/ETY, sellaisena kuin se on muutet-
tuna, oikein ja yleisesti yhteison oikeuden valossa, onko kansallisen tuomio-
istuimen tehtdvina sen antaessa ratkaisua siitd, onko edelli mainitun yhteisén
saad6ksen kanssa yhteensopiva sellainen jisenvaltion lupaviranomaisen piités,
jolla peruutetaan lidkkeen valmistajan saama lupa, paittii siitd, oliko mainittu
piitos oikea, vai oliko oikea pditos sellainen, johon lupaviranomainen koh-
tuullisesti katsottuna saattoi padtyd sen kiytettivissi olevan aineiston perus-
teella?

2) Jos vastaus kysymykseen 1 on, ettd kansallisen tuomioistuimen on paitettava,
oliko toimivaltaisen viranomaisen paitos oikea, edellyttiako yhteisén oikeus,
etti kansallinen tuomioistuin vastaa tihin kysymykseen ainoastaan toimival-
taisen viranomaisen kiytettivissi olevan aineiston perusteella, vai onko sen
otettava huomioon kaikki asiaan liittyvit piitoksen tekemisen jilkeen ilmen-
neet seikat?
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3) Oliko lupaviranomaisen piitos peruuttaa lupa lainmukainen, kun lupaviran-
omainen tiesi, etti lidkevalmistekomitea antaisi pian luvan jatkamista koskevan
lausunnon?”

High Courtissa ja Court of Appealissa toimitetuista oikeudenkiynneisti kiy
Upjohnin mukaan ilmi, ettd direktiivissi 65/65/ETY ja yleisesti yhteison oikeudessa
asetetaan jisenvaltiolle velvollisuus ottaa kiyttoon markkinoille saattamista koske-
vissa lupa-asioissa toimivaltaisten kansallisten viranomaisten tekemien pditosten
tuomioistuinvalvontamenettely, jossa kansalliset tuomioistuimet tutkivat tosiseik-
kojen ja oikeudellisten seikkojen osalta tekeminsi kokonaisarvioinnin perusteella,
jossa ne saavat ottaa huomioon my®os uudet tosiscikat, oliko tehty paitos oikea.
Erityisesti Triazolamin markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamispai-
t6ksestd nostettua kumoamiskannetta kisittelevin kansallisen tuomioistuimen on
voitava paittad sen perusteena olevien tieteellisten seikkojen perusteella, onko paitos
oikea.

Licensing Authority katsoo sen sijaan, ettd direktiivin 65/65/ETY mukaan voi olla
olemassa ainoastaan yksi kansallinen viranomainen, joka on toimivaltainen teke-
miin liikkeiden tuotantoa ja jakelua ja etenkin markkinoille saattamista koskevien
lupien peruuttamlspaatoksxa. Yhdistyneen kuningaskunnan osalta toimivaltainen
viranomainen nissi asioissa on juuri Licensing Authority. Triazolamin markkinoille
saattamista koskevan luvan peruuttamisesta nostettua kumoamiskannetta kisittelevi
kansallinen tuomioistuin ei voi siten tulla Licensing Authorityn sijaan, vaan sen on
paitettiva ainoastaan siiti, onko piitoksen osalta olemassa sellaisia virheits, joiden
takia se on kumottava.

Ensimmdinen kysymys

Kansallinen tuomioistuin haluaa ensimmaiselli kysymykselldin piiasiallisesti tietad,
asetetaanko direktiivissi 65/65/ETY ja yleisesti yhteison oikeudessa jisenvaltioille
velvollisuus ottaa kiyttéon lidkevalmisteiden markkinoille saattamista koskevien
lupien kansallisten peruuttamispiitdsten tuomioistuinvalvontamenettely, jossa
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toimivaltaiset kansalliset tuomioistuimet saavat korvata markkinoille saattamista
koskevien lupien peruuttamisen osalta toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
tosiseikkojen ja erityisesti kumoamispaitoksen perusteena olevan tieteellisen niyton
osalta tekemin arvioinnin omalla arvioinnillaan.

Tiltd osin on todettava, ettd yhteison sainnéilld kiyttdon otetussa, tissi tapauksessa
merkityksellisid liikevalmisteita koskevassa jirjestelmissi ainoastaan direktiivin
65/65/ETY 12 artiklassa viitataan timin direktiivin 11 artiklan mukaisesti tehtyji
paatoksid, eli lidkkeiden markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamis- tai
keskeyttimispaitoksid koskeviin muutoksenhakukeinoihin. Kuitenkin kuten timin
tuomion 4 kohdassa on todettu, timin siinnoksen ensimmaiisessi kohdassa velvoi-
tetaan jasenvaltiot ainoastaan sdaatimain siitd, ettd tallaisia paatoksid vastaan voidaan
kiyttid muutoksenhakukeinoja.

On siten selvii, etti tissi siinnoksessi e1 siddetd siitd, millaisia muutoksenhaku-
keinoja koskevien yksityiskohtaisten menettelysaintdjen on oltava, vaan siini jite-
tiin jasenvaltioiden tehtiviksi jirjestdd niiden oma, liikkeiden markkinoille saat-
tamista koskevien lupien epiimis-, keskeyttimis-, ja peruuttamispiitoksid koskeva
tuomioistuinvalvontajirjestelma.

Upjohn viittaa, ettd koska direktiivin 65/65/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna,
11 artiklaa sovelletaan sellaisenaan vilittomasti, kansallisen tuomioistuimen on voi-
tava valvoa hallintoviranomaisen tekemia toimia kokonaisuudessaan. Ellei niin olisi,
Upjohnilla timin sdinndksen valittémin vaikutuksen johdosta olevien oikeuksien
toteutumista ei voitaisi turvata tehokkaasti.

Yhteisojen tuomioistuimen oikeuskaytinnostd kiy taltd osin ilmi, ettd direktiivin
65/65/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna, 11 artiklaa sovelletaan markkinoille
saattamista koskevien lupien peruuttamisen osalta vilittdmaisti, samoin kuin 21 artik-
laa, jonka mukaan markkinoille saattamista koskeva lupa saadaan peruuttaa pelkis-
tdin tissi direktiivissi nimenomaisesti saadetyilld, kansanterveytta koskevilla perus-
teilla (ks. asia 301/82, Clin-Midy ym., tuomio 26.1.1984, Kok. 1984, s. 251, 4 ja
10 kohta).
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Aluksi on todettava, ettd vakiintuncen oikeuskiytinnén mukaan silloin, kun asiaa
koskevaa yhteison siintelyi ei ole, kunkin jasenvaltion sisiisessd oikeusjirjestyk-
sessi voidaan mairittii toimivaltaiset tuomioistuimet ja antaa sellaisia muutoksen-
hakukeinoja koskevat menettelysiinnot, joilla pyritaan turvaamaan yhteison oikeu-
teen perustuvat oikeussubjektien oikeudet; nimi menettelysiannat eivat kuitenkaan
saa olla epiedullisempia kuin ne, jotka koskevat samankaltaisia jisenvaltion sisdiseen
oikeuteen perustuvia vaatimuksia (vastaavuusperiaate), eivitkid ne saa olla sellaisia,
etti yhteisén oikeuteen perustuvien oikeuksien kiyttiminen on kiytinnGssi mah-
dotonta tai suhteettoman vaikeaa (tehokkuusperiaate) (ks. erityisesti asia C-312/93,
Peterbroeck, tuomio 14.12.1995, Kok. 1995, s. I-4599, 12 kohta ja asia C-326/96,
Levez, tuomio 1.12.1998, Kok. 1998, s. 1-7835, 18 kohta).

Miti sitten tulee toimivaltaisten kansallisten viranomaisten laiketieteen tai farma-
kologian alaan kuuluvien kysymysten monitahoisen harkinnan piittecksi tekemien
markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamispaitcksiin, ei ole selvii, ettd
pelkistiin markkinoille saattamista koskevien lupien kansallisten peruuttamispaa-
tdsten tuomioistuinvalvontamenettely, jossa toimivaltaiset kansalliset tuomiois-
tuimet saavat korvata markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisen
osalta toimivaltaisten kansallisten viranomaisten tosiseikkojen ja erityisesti
kumoamispiitoksen perusteena olevan tieteellisen ndyton osalta tekemin
arvioinnin omalla arvioinnillaan, olist sopiva estimiin sen, ettd yhteisén oikeuteen
perustuvien oikeuksien kiyttiminen tulisi kiytinnossi mahdottomaksi tai
suhteettoman vaikeaksi.

Yhteisojen tuomioistuimen oikeuskdytinnosti kiy nimittiin ilmi, ettd silloin kun
yhteison viranomainen suorittaa tehtivinsi yhteydessi monimutkaisia kysymyksid
koskevia arviointeja, silld on timin takia laaja harkintavalta, jonka kiytt63 valvotaan
rajoitetussa tuomioistuinvalvonnassa, jossa yhteiséjen tuomioistuin ei saa korvata
kyseisen viranomaisen tosiseikkojen osalta tekemii arviointia omalla arvioinnillaan.
Siten yhteisdjen tuomioistuinten on tallaisessa tapauksessa rajoituttava tutkimaan
tosiseikkojen merkityksellisyytti ja kyseisen viranomaisen niisté tekemia oikeudel-
lista arviointia ja erityisesti sitd, ettd toimivaltaa ei ole kiytetty ilmeisen virheelliselld
tavalla, ettd harkintavaltaa ei ole kdytetty vidrin tai ettd kyseinen toimielin ei ole
selvisti ylittinyt harkintavaltansa rajoja (ks. erityisesti yhdistetyt asiat 56/64 ja
58/64, Consten ja Grundig v. komissio, tuomio 13.7.1966, Kok. 1966, s. 429;
Kok. Ep. 1, s. 275; asia 55/75, Balkan-Import Export, tuomio 22.1.1976, Kok. 1976,
s.19, 8 kohta; asia 9/82, Ghrgaard ja Delvaux v. komissio, tuomio 14.7.1983,
Kok. 1983, s. 2379, 14 kohta; asia C-225/91, Matra v. komissio, tuomio 15.6.1993,
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Kok. 1993, s. I-3203, 24 ja 25 kohta ja asia C-157/96, National Farmers’ Union ym.,
tuomio 5.5.1998, Kok. 1998, s. 1-2211, 39 kohta).

Niin ollen yhteison oikeudessa ei vaadita, etti jisenvaltiot ottaisivat kdyttoon direk-
titvin 65/65/ETY nojalla tehtyjen kansallisten markkinoille saattamista koskevien
lupien monimutkaisia kysymyksii koskeneen arvioinnin perusteella tehtyjen peruut-
tamispaitosten sellaisen tuomioistuinvalvontajirjestelmin, jossa valvonta olisi
yhteisdjen tuomioistuimen samankaltaisissa tapauksissa suorittamaa valvontaa laa-
jempi.

Kansallisten viranomaisten tekemien, markkinoille saattamista koskevien lupien
peruuttamispaitdsten kansallisessa tuomioistuinvalvontajirjestelmissi on tistd huo-
limatta oltava mahdollista, etti sellaisesta paitoksestd nostettua kumoamiskannetta
kisittelevd tuomioistuin voi paitcksen laillisuusvalvonnan yhteydessi tosiasiassa
soveltaa asiassa merkityksellisid yhteison otkeuden periaatteita ja siintoji.

Ensimmiiseen kysymykseen on titen vastattava, etti direktiivissi 65/65/ETY ja
yleisesti yhteison oikeudessa ei aseteta jisenvaltioille velvollisuutta ottaa kiyttoon
lazkkeiden markkinoille saattamista koskevien lupien kansallisten peruuttamispai-
tosten tuomioistuinvalvontamenettelyi, jossa toimivaltaiset kansalliset tuomiois-
tuimet saavat korvata markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisen
osalta toimivaltaisten kansallisten viranomaisten tosiseikkojen ja erityisesti ku-
oamispiitoksen perusteena olevan tieteellisen niyton osalta tekemin arvioinnin
omalla arvioinnillaan.

Toinen kysymys

Court of Appeal haluaa toisella kysymykselldin padasiallisesti tietdd, edellytetdinko
yhteisén oikeudessa, etti tietyn lidkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
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peruuttamispitoksestd nostettua kumoamiskannetta kisittelevin kansallisen tuo-
mioistuimen on ratkaistava asia ottamalla huomioon kaikki paatoksen tekemisen
jilkeen ilmenneet merkitykselliset tieteellisten seikkojen arviointia koskevat seikat.

On todettava, etti sellainen tuomioistuinvalvontajirjestelma, jossa kansallinen tuo-
mioistuin ratkaisee markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamispiitck-
sistd nostetut kumoamiskanteet ottamatta huomioon kumoamiskanteen kohteena
olevan piitoksen jilkeen ilmenneiti merkityksellisten tieteellisten seikkojen
arviointia koskevia seikkoja, ei tee direktiiviin perustuvien oikeuksien kiyttamisti
kiytinndssa mahdottomaksi tai suhteettoman vaikeaksi.

Kuten Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus esittid, siind tapauksessa, ettd mark-
kinoille saattamista koskevan luvan peruuttamispidatoksen jilkeen ilmenee uusia
seikkoja, kyseinen henkil6 voi aina jittid uuden hakemuksen, jossa han hakee mark-
kinoille saattamista koskevaa lupaa. Toimivaltaisten kansallisten viranomaisten teh-
tivani on sitten kaiken niiden kiytossi olevan aineiston perusteella arvioida, tiyt-
tyvitko vaatimukset, joiden perusteella uusi markkinoille saattamista koskeva lupa
voidaan myontii.

Tillainen ratkaisu voidaan hyviksyi tissi tapauksessa, koska toisaalta tieteellistd
arviointia koskevat seikat ja varsinkin haitallisen lidkkeen markkinoille saattamista
koskevan luvan peruuttamispairokseen liittyvit seikat saattavat muuttua ajan ku-
luessa ja koska toisaalta direktiivissi 65/65/ETY ei velvoiteta jisenvaltioita ottamaan
kiyttoon markkinoille saattamista koskevien lupien toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten peruuttamispiitdsten tuomioistuinvalvontamenettely, jossa toimi-
valtaiset kansalliset tuomioistuimet saavat korvata markkinoille saattamista koske-
vien lupien peruuttamisen osalta toimivaltaisten kansallisten viranomaisten tosiseik-
kojen ja erityisesti kumoamispiitoksen perusteena olevan tieteellisen niytén osalta
tekemian arvioinnin omalla arvioinnillaan.

Edelld olevan perusteella kansalliselle tuomioistuimelle on vastattava toiseen kysy-
mykseen, ettd yhteison oikeudessa ei edellytetd, etti tietyn liikkeen markkinoille
saattamista koskevan luvan peruuttamispiitdksesti nostettua kumoamiskannetta
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kisittelevan kansallisen tuomioistuimen on ratkaistava asia ottamalla huomioon

arviointia koskevat seikat.

Kolmas kysymys

Kansallinen tuomioistuin haluaa kolmannella kysymyksellddn paiasiallisesti tieta,
onko silloin, kun useat jisenvaltiot ovat saattanect asian kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten markkinoille saattamista koskevan luvan keskeyttimispaatoksen jal-
keen lizkevalmistekomitean kisiteltiviksi ja kun sen lausunnon antamista koskeva
miiriaika ei ole kulunut umpeen, direktiivin 65/65/ETY ja direktiivin 75/319/ETY,
sellaisina kuin ne ovat muutettuina direktiivilli 83/570/ETY, vastaista se, etti timi
viranomainen antaa markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamispiitksen
odottamatta lidkevalmistekomitean lausuntoa.

Direktiivin 75/319/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilli 83/570/ETY,
11 artiklan ensimmiisen ja toisen kohdan mukaan silloin jos yksi tai useampi jisen-
valtio on keskeyttinyt markkinoille saattamista koskevan luvan, kun taas yksi tai
useampi jisenvaltio ei ole keskeyttinyt sitd, voi jisenvaltio, jota asia koskee, siirtdd
asian liikevalmistekomitealle timin direktiivin 14 artiklassa tarkoitettua menettelya
soveltaen.

Timin viimeksi mainitun siinnoksen mukaan silloin, kun asiassa viitataan tissi
artiklassa tarkoitettuun menettelyyn, lidkevalmistekomitean on paitettivi asiasta ja
annettava perusteltu lausunto 60 paivin kuluessa siitd pdivistd, jona asia saatettiin
sen kisiteltiviksi. Komitean on ilmoitettava vilittomisti jasenvaltioille, joita asia
koskee, ja valmisteen markkinoille saattamisesta vastaavalle henkilolle lausunnostaan
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tai jisentensi mielipiteisti, jos asiassa on erilaisia kantoja. Kyseessi olevien jisen-
valtioiden on piitettivi 60 piivin kuluessa tiedon vastaanottamisesta, mitki toi-
menpiteet ne aikovat toteuttaa komitean lausunnon johdosta.

Ilman etti olisi tarpeen ratkaista sitd, saako kansallinen viranomainen niiden sidin-
nosten perusteella miiriti markkinoille saattamista koskevan luvan peruutettavaksi
60 piivin kuluessa siitd, kun asia saatettiin lizkevalmistekomitean kisiteltiviksi, on
todettava, etti mikain ei esti kansallista viranomaista peruuttamasta markkinoille
saattamista koskevaa lupaa heti sen jilkeen, kun tima komitea ei ole antanut lau-
suntoa tissid maidriajassa.

Nimittdin kuten julkisasiamies totesi ratkaisuehdotuksensa 63 ja 64 kohdassa, komi-
tean lausunto ei ole millidn tavoin sitova, ja koska kyseessi on kansanterveys,
14 artiklaa ei voida tulkita siten, ettd jisenvaltioiden on odotettava komitean lau-
suntoa lausunnon antamiselle varatun 60 paivin miirdajan piityttyikin ennen kuin
ne voivat paittii sellaisen ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan peruut-
tamisesta, jonka voidaan katsoa vaarantavan kansanterveytti, jonka turvaaminen on
direktiivin 65/65/ETY olennainen tavoite.

Niin ollen kolmanteen kysymykseen on vastattava, etti direktiivia 65/65/ETY ja
direktiivid 75/319/ETY, sellaisina kuin ne ovat muutettuina direktiivilli 83/570/ETY,
on tulkittava siten, ettd niiden vastaista ei ole silloin, kun useat jisenvaltiot ovat
saattaneet asian kansallisten toimivaltaisten viranomaisten markkinoille saattamista
koskevan luvan keskeyttimispaitoksen jilkeen liikevalmistekomitean kisitelta-
viksi, ja kun sen lausunnon antamista koskeva mairiaika on paittynyt, se, etta timi
viranomainen antaa markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamispaitéksen
odottamatta laikevalmistekomitean lausuntoa.
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Oikeudenkiyntikulut

Yhteis6jen tuomioistuimelle huomautuksensa esittineille Yhdistyneen kuningas-
kunnan ja Ranskan hallituksille sekd Euroopan yhteisojen komissiolle atheutuneita
oikeudenkiyntikuluja ei voida mairiti korvattaviksi. Pddasian asianosaisten osalta
asian kisittely yhteisdjen tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa tuomiois-
tuimessa vireilld olevan asian kisittelyssi, minki vuoksi kansallisen tuomioistuimen
asiana on paittdd oikeudenkidyntikulujen korvaamisesta.

Niilld perusteilla

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (viides jaosto)

on ratkaissut Court of Appealin (England & Wales) 26.10.1995 tekemillian pai-
tokselld esittimit kysymykset seuraavasti:

1) Ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten miiriysten
lihentimisestd 26 pdivind tammikuuta 1965 annetussa neuvoston direktii-
vissd 65/65/ETY ja yleisesti yhteison oikeudessa ei aseteta jisenvaltioille vel-
vollisuutta ottaa kiyttoon liikkeiden markkinoille saattamista koskevien
lupien kansallisten peruuttamispditosten tuomioistuinvalvontamenettelyi,
jossa toimivaltaiset kansalliset tuomioistuimet saavat korvata markkinoille
saattamista koskevien lupien peruuttamisen osalta toimivaltaisten kansal-
listen viranomaisten tosiseikkojen ja erityisesti kumoamispaitoksen perus-
teena olevan tieteellisen niyton osalta tekemin arvioinnin omalla arvioin-
nillaan,

2) Yhteison oikeudessa ei edellytets, ettd tietyn lidkkeen markkinoille saatta-
mista koskevan luvan peruuttamispiitoksestd nostettua kumoamiskannetta
kisittelevin kansallisen tuomioistuimen on ratkaistava asia ottamalla
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huomioon kaikki piitoksen tekemisen jilkeen ilmenneet merkitykselliset tie-
teellisten seikkojen arviointia koskevat seikat.

3) Direktiivid 65/65/ETY ja laikevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hal-
linnollisten miiriysten lihentimisesti 20 piivini toukokuuta 1975 annettua
toista neuvoston direktiivii 75/319/ETY, sellaisina kuin ne ovat muutettuina
26.10.1983 annetulla neuvoston direktiivilld 83/570/ETY, on tulkittava siten,
ettd niiden vastaista ei ole silloin, kun useat jisenvaltiot ovat saattaneet asian
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten markkinoille saattamista koskevan
luvan keskeyttimispaitoksen jilkeen liikevalmistekomitean kisiteltaviksi, ja
kun sen lausunnon antamista koskeva miiriaika on paittynyt, se, etti timi
viranomainen antaa markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamis-
paitoksen odottamatta liikevalmistekomitean lausuntoa.

Puissochet Moitinho de Almeida Gulmann

Edward Wathelet

Julistettiin Luxemburgissa 21 paivini tammikuuta 1999.

R. Grass J.-P. Puissochet

kirjaaja viidennen jaoston puheenjohtaja
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