KOMISSIO V. ARTEGODAN

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN MAARAYS
14 pdivind helmikuuta 2002 *

Asiassa C-440/01 P(R),

Euroopan yhteisojen komissio, asiamiehinddn R. B. Wainwright ja H. Stevlbak,
avustajanaan avocat B. Wigenbauer, prosessiosoite Luxemburgissa,

valittajana,

jossa valittaja vaatii muutoksenhaussaan Euroopan yhteisGjen ensimmaiisen
oikeusasteen tuomioistuimen presidentin asiassa T-74/00 R, Artegodan vastaan
komissio, 5.9.2001 antaman mairayksen (Kok. 2001, s. II-2367) kumoamista ja
ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentin samassa asiassa 28.6.2000
antaman mairdyksen (Kok. 2000, s. I1I-2583) peruuttamista,

* Oikeudenkayntikieli: saksa.
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vastapuolena:

Artegodan GmbH, kotipaikka Liichow (Saksa), edustajanaan Rechtsanwalt
U. Doepner, prosessiosoite Luxemburgissa,

kantajana ensimmadisessa oikeusasteessa,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN,

toimien kokoonpanossa: presidentti G. C. Rodriguez Iglesias, jaostojen
puheenjohtajat P. Jann, F. Macken, N. Colneric ja S. von Bahr seki
tuomarit C. Gulmann, D. A. O. Edward, A. La Pergola, J.-P. Puissochet,
M. Wathelet (esittelevd tuomari), R. Schintgen, V. Skouris ja J. N. Cunha
Rodrigues,

julkisasiamies: C. Stix-Hackl,
kirjaaja: R. Grass,

kuultuaan julkisasiamiesti,

on antanut seuraavan
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miiriyksen

Euroopan yhteisdjen komissio on Euroopan yhteiséjen tuomioistuimeen
13.11.2001 toimittamallaan valituksella vaatinut EY 22§ artiklan ja EY:n tuo-
mioistuimen perussiannon 50 artiklan toisen kohdan nojalla yhteis6jen tuo-
mioistuinta kumoamaan Euroopan yhteisdjen ensimmaiisen oikeusasteen
tuomioistuimen presidentin asiassa T-74/00 R, Artegodan vastaan komissio,
5.9.2001 antaman maiirdyksen (Kok. 2001, s. II-2367; jiljempana valituksen-
alainen mairiys), jolla hylattiin komission ensimmaiisen oikeusasteen tuomiois-
tuimen ty6jirjestyksen 108 artiklan nojalla esittimid hakemus ensimmaiisen
oikeusasteen tuomioistuimen presidentin samassa asiassa 28.6.2000 antaman
madriyksen (Kok. 2000, s. II-2583; jdljempdand 28.6.2000 annettu mdairays)
peruuttamisesta.

Artegodan GmbH (jiljempidna Artegodan), joka on kantajana ensimmiisessd
oikeusasteessa, on 11.12.2001 toimittamassaan kirjelmissd esittinyt kirjalliset
huomautuksensa yhteis6jen tuomioistuimelle.

Koska asianosaisten kirjalliset huomautukset sisaltavit kaikki tarvittavat tiedot
esilli olevan valituksen ratkaisemiseksi, asianosaisten suullisia lausumia ei ole
tarpeen kuulla.

Asiaa koskevat oikeussaiannot

Neuvosto antoi 26.1.1965 direktiivin 65/65/ETY lidkevalmisteita koskevien
lakien, asetusten ja hallinnollisten mairiysten lihentimisesti (EYVL 1965, 22,
s. 369). Tatd direktiivii on muutettu useaan kertaan, muun muassa 3.5.1989
annetulla neuvoston direktiivilli 89/341/ETY (EYVL L 142, s. 11) ja 14.6.1993
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annetulla neuvoston direktiivilla 93/39/ETY (EYVL L 214, s. 22; jiljempini
direktiivi 65/65/ETY). Kyseisen direktiivin 3 artiklassa vahvistetaan periaate,
jonka mukaan lddkettd ei saa jisenvaltiossa saattaa markkinoille, ellei timin
valtion toimivaltainen viranomainen ole antanut siihen timin direktiivin
mukaista lupaa tai ellei lupaa ole annettu ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenettelyisti sekd Euroopan

lddkearviointiviraston perustamisesta 22 pidivinid heindikuuta 1993 annetun
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 (EYVL L 214, s. 1) mukaisesti.

Direktiivin 65/65/ETY 4 artiklassa sdidetdin, ettd saadakseen 3 artiklassa sdi-
detyn markkinoille saattamista koskevan luvan tulee liikkeen saattamisesta
markkinoille vastaavan henkilon hakea lupaa kyseisen jisenvaltion toimivaltai-
selta viranomaiselta.

Direktiivin 65/65/ETY § artiklassa sididetdin seuraavaa:

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

Samoin on markkinoille saattamista koskeva lupa evittivi, jos hakemuksen
perusteeksi annetut tiedot ja asiakirjat eivit tiytd 4 artiklan vaatimuksia.”
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Direktiivin 65/65/ETY 10 artiklassa sdddetdén, ettd lupa on voimassa viisi vuotta
ja se on uudistettavissa viideksi vuodeksi kerrallaan luvan haltijan hakemuksesta,
sen jilkeen kun toimivaltainen viranomainen on tutkinut erityisesti laa-
kevalvontaa koskevia tietoja ja muita lidkkeen valvontaan liittyvid tietoja sisil-
tiavit asiakirjat.

Direktiivin 65/65/ETY 11 artiklan ensimmaisessia kohdassa saidetidin seuraavaa:

”Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on peruutettava liikkeen mark-
kinoille saattamista koskeva lupa tai keskeytettivid se, jos lddke osoittautuu
tavanomaisesti kdytettyni haitalliseksi tai silld ei ole terapeuttista tehoa tai sill ei
ole laadun ja midrin osalta ilmoitettua koostumusta. Lidkkeelld ei katsota
olevan terapeuttista tehoa, kun on osoitettu, ettd silli ei voida saavuttaa hoi-
dollisia tuloksia.”

Direktiivin 65/65/ETY 21 artiklan mukaan markkinoille saattamista koskevaa
lupaa ei saa evitd eikd lupaa saa keskeyttda eikd peruuttaa muilla kuin tdssd
direktiivissd sdddetyilld perusteilla.

Liikkeiden tutkimiseen liittyvid analyyttisid, farmakologis-toksikologisia ja
kliinisid standardeja ja tutkimussuunnitelmia koskevan jisenvaltioiden lain-
sddddnnon lihentimisesti 20 pdivdnd toukokuuta 1975 annetun neuvoston
direktiivin 75/318/ETY (EYVL L 147, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilli 89/341/ETY (jdljempidna direktiivi 75/318/ETY), 1 artiklan ensim-
miisessi kohdassa velvoitetaan jdsenvaltiot toteuttamaan kaikki tarpeelliset
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd asianomaiset antavat ilmoitukset ja asia-
kirjat, jotka direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan toisen kohdan 3, 4, 6, 7 ja
8 alakohdan mukaisesti on liitettivi lidkkeen markkinoille saattamista koskeviin
lupahakemuksiin, direktiivin 75/318/ETY liitteen mukaisesti.
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Direktiivin seitsemds ja kahdeksas perustelukappale kuuluvat seuraavasti:

“direktiivin 65/65/ETY § artiklassa tarkoitetut kisitteet *haitallisuus’ ja ’tera-
peuttinen teho’ voidaan arvioida vain suhteessa toisiinsa ja niilli voi olla vain
suhteellinen merkitys riippuen tieteellisen tietimyksen kehityksesti ja liikkeen
aiotusta kayttotarkoituksesta; ilmoitusten ja asiakirjojen, jotka on liitettivi
ladkkeen markkinoille saattamista koskevaan lupahakemukseen, on osoitettava,
ettd valmisteen terapeuttinen teho on merkittivimpi kuin mahdolliset vaa-
ratekijdt; jos titd ei voi osoittaa, on hakemus hylittivi, ja

’haitallisuuden’ ja ’terapeuttisen tehon’ arviointia voidaan muuttaa uusien kek-
sintdjen perusteella, ja standardeja ja tutkimussuunnitelmia tiytyy aika ajoin
muuttaa, jotta tieteen kehitys otetaan huomioon™.

Lidkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten miiriysten
lihentimisestd 20 pdivdand toukokuuta 1975 annetussa toisessa neuvoston
direktiivissa 75/319/ETY (EYVL L 147, s. 13), sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilla 93/39/ETY (jaljempini direktiivi 75/319/ETY), siddetddn useista
Euroopan lddkearviointiviraston alaisessa liikevalmistekomiteassa (jiljempini
komitea) noudatettavista menettelyisti. Asia ratkaistaan tillaisessa menettelyssi,
jos jasenvaltio katsoo direktiivin 75/319/ETY 9 artiklassa tarkoitetun, kansal-
listen markkinoille saattamista koskevien lupien tunnustamista koskevan
menettelyn yhteydessd, etti on syyti olettaa asianomaisen lidkettd koskevan
luvan aiheuttavan kansanterveydellisti vaaraa (kyseisen direktiivin 10 artikla),
jos kansallisen lupahakemuksen hyviksymisestd, lykkiimisestd tai peruuttami-
sesta on tehty toisistaan poikkeavia paitoksid (11 artikla), yhteisoén etua koske-
vissa erityistapauksissa (12 artikla) ja jos yhdenmukaistettuja lupia muutetaan
(15, 15 a ja 15 b artikla).
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Direktiivin 75/319/ETY 12 artiklassa sdddetdin, ettd yhteison etua koskevissa
erityistapauksissa muun muassa jdsenvaltiot voivat panna asian vireille komi-
teassa kyseisen direktiivin 13 artiklassa sdddetyn menettelyn soveltamiseksi ennen
kuin hakemusta, markkinoille saattamista koskevan luvan lykkdimista tai
peruuttamista tai muu tarpeelliseksi katsottava, timin luvan ehtojen muutoksia
koskeva pditos tehdiin, erityisesti direktiivin 75/319/ETY V a luvun mukaisesti
kerattyjen, liikevalvontaa koskevien tietojen ottamiseksi huomioon.

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

”1. Kun jdsenvaltio arvioi, ettd markkinoille saattamista koskevan, timin luvun
sdannosten mukaan annetun luvan ehtoihin tehtivd muutos tai luvan lykkadi-
minen tai peruuttaminen on tarpeen kansanterveyden suojelemiseksi, sen on
ilmoitettava siitd komitealle viipymattd 13 ja 14 artiklassa sdddettyjen menette-
lyjen soveltamiseksi.

2. Poikkeustapauksissa, jos kiireelliset toimenpiteet ovat vilttimittomia kan-
santerveyden suojelemiseksi ja kunnes lopullinen paitos on tehty, jasenvaltio voi
lykidtd asianomaisen liikkeen markkinoille saattamista ja kiytt6d alueellaan,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 12 artiklan soveltamista. Jasenvaltion on
ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille viipymatti, viimeistidin seuraa-
vana tyOpaivand, tillaisen toimenpiteen perusteet.”

Direktiivin 75/319/ETY 13 artiklassa kuvataan menettelyn kulkua komiteassa.
Direktiivin 14 artiklassa vahvistetaan menettely, jota noudatetaan komission
saatua komitean lausunnon. Kyseisen sidnnoksen 1 kohdan kolmannessa ala-
kohdassa tismennetiin, etti ”poikkeustapauksessa, jolloin [komission] pditos-
luonnos ei ole viraston lausunnon mukainen, komissio liittid mukaan
yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien syista”.
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Tosiseikat ja asian kasittelyn vaiheet

Artegodan on amfepramonia sisiltivin Tenuate retard -nimisen lidkkeen
markkinoille saattamista koskevan luvan haltija Saksassa.

Kanteen perusteena olevat tosiseikat on esitetty valituksenalaisessa maarayksessi
seuraavasti:

?15 Saksan liittotasavalta saattoi 17.5.1995 asian komitean kisiteltiavaksi

16

direktiivin 75/319/ETY 12 artiklan mukaisesti, sellaisena kuin se on muu-
tettuna direktiivilld 93/39/ETY, vedoten epdilyksiinsi siitd, ettid ruokahalua
vdhentdvit lddkkeet, joihin kuuluu amfepramonia sisiltivia liikkeitd, voivat
aiheuttaa vakavan keuhkoverenpainetaudin.

Tdmin vireille saatetun menettelyn seurauksena komissio teki 9.12.1996
direktiivin 75/319/ETY 14 artiklan 1 ja 2 kohdan perusteella piitoksen
C(96) 3608 (jdljempdnd vuoden 1996 paitos). Pidtoksen 1 ja 2 artiklassa
velvoitettiin jdsenvaltioita muuttamaan tiettyjd kliinisid tietoja, jotka sisil-
tyivit liitteessd I mainittujen laikkeiden, joihin kuuluvat muun muassa
amfepramonia sisdltdvdat liadkkeet, kansallisiin markkinoille saattamista
koskeviin lupiin ja jotka koskivat ominaisuuksia, joiden yhteenveto esitettiin
paitoksen liitteessad II. Liitteessd II saadettiin, ettd hoito kyseisilld tuotteilla
tulee toteuttaa litkalihavuuden hoitoon perehtyneen liikirin valvonnassa sen
keston ylittimitta kolmea kuukautta seki velvollisuudesta mainita tietyistid
’erityisistd tarkkailu- ja varotoimenpiteista kayton yhteydessa’.
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Vuoden 1996 paitoksen 3 ja 4 artiklojen mukaisesti pddatos oli osoitettu
kaikille jasenvaltioille, lukuun ottamatta Ruotsin kuningaskuntaa ja Suomen
tasavaltaa, ja niiden jisenvaltioiden, joille paatds oli osoitettu, tuli toteuttaa
sen noudattamisen edellyttimit toimet viimeistdidn 30 paivin kuluessa paa-
toksen tiedoksiantamisesta.

On selvii, ettd Saksan viranomaisten pantua tiytint6on vuoden 1996 pii-
toksen, kantajan markkinoimaa Tenuate retardia on myyty markkinoille
saattamista koskevan luvan, sellaisena kuin se on muutettuna, sisaltimien
ehtojen mukaisesti.

Huolimatta vuoden 1996 piatoksestd Belgian kuningaskunnan sosiaa-
liasioista, kansanterveydestd ja ympiristoasioista vastaava ministerid esitti
viraston komitean puheenjohtajalle osoittamassaan 7.11.1997 piivityssa
kirjeessda muun muassa epdilyksensi siit4, ettd sydanldpédn toimintahdirididen
ja amfepramonia sisiltivien laidkkeiden kayton valilld saattaisi olla syy-
yhteys, erityisesti mikali niitd kdytetidn muiden ruokahalua vihentivien
laakkeiden kanssa. Tdmin vuoksi se pyysi komiteaa direktiivin 75/319/ETY
13 ja 15 a artiklan mukaisesti antamaan kyseisistd lddkkeistd perustellun
lausunnon.

Tamin pyynnén johdosta aloitettiin direktiivin 75/319/ETY 13 artiklan,
sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla 93/39/ETY, mukainen menet-
tely. Timin menettelyn perusteella esitettiin 4.6.1998 selvitys Picon/Abadie.
Selvityksen laatineet komitean jasenet tulivat siihen johtopiditokseen, ettd
amfepramonin kiyton ja sydinldppasairauden vililld ei voida osoittaa olevan
mitiin yhteytta, ja sikili kuin viimeksi mainittuja on ilmennyt Belgiassa, ne
olisivat seurausta amfepramonin ja muiden ruokahalua vihentdvien liak-
keiden vyhteisvaikutuksesta. He tismensivit, ettd tillaista ruokahalua
vihentivien lidkkeiden yhdistelmii tulisi kehottaa vilttimiin Euroopassa.

Huolimatta edelld mainituista johtopaitoksistdi komitea pyysi 23.7.1998
asiaan liittyvid yrityksid, kantaja mukaan luettuna, kutakin esittimiin
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huomautuksensa heiddn amfepramonia sisiltivien laikkeidensd etujen ja
haittojen yleisestid suhteesta, viraston 17.12.1997 antamien painontarkkai-
lussa kiytettyjen lddkkeiden tutkimista koskevien suuntaviivojen ('Note for
Guidance on Clinical Investigation of Drugs Used in Weight Control’)
valossa.

Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijoita kuultiin 24.3.1999
pidetyssd istunnossa. Tamin perusteella komitea laati selvitystd Picon/Aba-
die tiydentivin selvityksen Casto/Martinetti/Saint-Raymond. Tissa lisisel-
vityksessd kyseessd olevia lddkkeitd on arvioitu uudelleen ottaen huomioon
edelld mainituissa suuntaviivoissa asetetut edellytykset. Selvityksen laatijat
tulivat sithen johtopiitokseen, etti ’tottumisriskin ja fysiologisen riippu-
vuuden vaaran vuoksi amfepramonin kiytoén ei tule ylittid kolmea kuu-
kautta, mikd on vastoin olemassa olevia suuntaviivoja, joissa suositellaan
[liikalihavuuden] pitkikestoista hoitoa’.

Selvityksen Casto/Martinetti/Saint-Raymond perusteella komitea antoi
22.4.1999 vililausuntonsa amfepramonia sisiltivien liikkeiden tieteellisesti
arvioinnista. Belgian viranomaisten esittimiin epdilyksiin liittyen komitea
suositteli amfepramonia sisiltivien liikkeiden markkinoille saattamista
koskevien lupien peruuttamista, huolimatta paitelmastiin, jonka mukaisesti
’ei ole olemassa kliinistd tai epidemiologista niyttod, jonka perusteella voi-
taisiin paitelld sydinldppasairauden riskin lisidntyvin amfepramonin kaiy-
tostd monoterapiassa’.

Kantaja kiisti timdn lausunnon 30.6.1999 ja asiasta jirjestettiin kuu-
lemistilaisuus 28.7.1999. Komitealle 17.8.1999 toimitetussa selvityksessi
(selvitys Garattini/Andres-Trelles) suositeltiin kuitenkin kiistetyn peruutta-
misen voimassapitimista.
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Lopullisessa lausunnossaan 31.8.1999 komitea ei hyviksynyt edelld mainit-
tua Kkiistimistd ja annettujen dinten enemmistolld suositus peruuttaa
kyseessd olevat markkinoille saattamista koskevat luvat pidettiin voimassa.

Piitdsluonnos, jossa sdddettiin kyseisten markkinoille saattamista koskevien
lupien peruuttamisesta, toimitettiin 5.1. direktiivin 75/319/ETY 14 artiklan
2 kohdan, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla 93/39/ETY,
mukaisesti kyseisen direktiivin 37 b artiklassa tarkoitetulle ihmisille tarkoi-
tettuja ladkkeitd kisitteleville pysyville komitealle. Pddtosluonnos annettiin
tiedoksi asiaan liittyville yrityksille, kantaja mukaan luettuna, 19.1.2000.

Komissio teki 9.3.2000 [ihmiskiyttoon tarkoitettujen, amfepramonia sisil-
tiavien liikkeiden markkinoille saattamista koskevien lupien peruuttamisesta
paatoksen K(2000) 453 (jaljempini riidanalainen paitos)].

Timin paitoksen 1 artiklan mukaisesti komissio edellyttdd, etti jasenvaltiot
peruuttavat direktiivin 65/65/ETY 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut mark-
kinoille saattamista koskevat luvat amfepramonia sisiltivien ladkkeiden
osalta, jotka luetellaan tuon paitoksen liitteessd I.

Riidanalaisen piitoksen 2 artiklan mukaisesti markkinoille saattamista
koskevien lupien peruuttaminen on perusteltua ’tieteellisten johtopaitosten
nojalla, joiden tiivistelma esitetidn timan paatoksen liitteessd II’. Paatoksen
3 artiklassa mairitidin, ettd jasenvaltiot peruuttavat markkinoille saatta-
mista koskevat luvat kaikilta riidanalaisen piditoksen liitteessd I mainituilta
ladkkeiltd 30 pdivian kuluessa kyseisen paatoksen tiedoksiantamisesta.
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30 Riidanalaisen paitoksen liite II sisaltdd tieteelliset arvioinnit, jotka esitetiin
viraston komissiolle toimittamassa komitean lopullisessa lausunnossa.
Komitea toteaa amfepramonin tehokkuuden suhteen, etti tilli aineella
’ndyttdd olevan painon laskuun vain vihidinen ja lyhytaikainen vaikutus’, etti
’sen pitkidaikaista tehokkuutta ei ole osoitettu’ ja ettd timin seurauksena
olemassa olevan ndyton perusteella ’amfepramonilla ei voida enii katsoa
olevan terapeuttista tehoa liikalihavuuden hoidossa eivitki (timin seu-
rauksena) sen edut ole haittoja suuremmat’. Turvallisuuden suhteen komitea
myontidd, ettd ’keuhkoverenpainetaudin ja sydanlippisairauden seki
amfepramonin vilistdi mahdollista yhteyttd koskevia kysymyksii ei ole
dokumentoitu’ mutta ei sulje pois ’potentiaalisen riskin’ mahdollisuutta.
Komitea katsoi myos, ettd ’vaikka amfepramonin aiheuttama riski riippu-
vuuteen on todennikdisesti alhaisempi kuin amfetamiinin, todellinen riski on
olemassa ja se tulee ottaa huomioon, varsinkin pitkiaikaisessa hoidossa’.
Komitea on nidin ollen katsonut, etti ’amfepramonia sisiltivien liikkeiden
haitat ovat etuja suuremmat’,

31 Kantajan hallussa oleva markkinoille saattamista koskeva lupa on yksi rii-
danalaisen pditoksen liitteessi I tarkoitetuista luvista.”

Artegodan nosti ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimeen 30.3.2000 toimit-
tamallaan kirjelmalld EY 230 artiklan neljannen kohdan nojalla kanteen, jossa se
vaati riiddanalaisen paatoksen kumoamista ja toissijaisesti riiddanalaisen piitoksen
kumoamista siltid osin kuin se merkitsee Tenuate retardin markkinoille saatta-
mista koskevan luvan peruuttamista.

Artegodan vaati ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen kirjaamoon samana
pdivind toimittamallaan erilliselld asiakirjalla riidanalaisen paitoksen tidytin-
toonpanon lykkdamistd ja toissijaisesti sen taytintoonpanon lykkdamistd sikali
kuin sen 1 artiklassa, luettuna yhdessi liitteen I kanssa, velvoitetaan Saksan
liittotasavalta peruuttamaan Tenuate retardin markkinoille saattamista koskeva
lupa. Artegodan vaati lisiksi ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuimen tydjir-
jestyksen 105 artiklan 2 kohdan perusteella, ettd timi hakemus kisitellddn kii-
reellisend.
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Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentti maaridsi 11.4.2000 rii-
danalaisen piitoksen tiytintdonpanon lykattaviksi sithen saakka, kunnes vili-
toimimenettelyn pdidttivd mddrays annettaisiin.

Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentti hyviksyi 28.6.2000 anta-
mallaan miirdykselldi Artegodanin hakemuksen ja miirisi riiddanalaisen pai-
toksen tiytintoonpanon lykattaviksi.

Vilitoimista paittinyt tuomari totesi ensinnakin, ettd fumus boni jurisiin liittyva
ehto tiyttyi kisiteltivinid olevassa asiassa. Tiltad osin hin katsoi 28.6.2000
annetun miiriyksen 35 kohdassa, ettd komission toimivalta tehdi riidanalainen
padtos “riippuu mainitun 9.12.1996 tehdyn paitoksen luonteesta”, ja ettd tima
toimielin “ei ole esittinyt vakuuttavia seikkoja selittdidkseen suhteellisuusperi-
aatteen niakokulmasta syytd siihen, miksi viimeksi mainitussa paitoksessd ja
riidanalaisessa paitdksessd paddytddn tiysin vastakkaiseen lopputulokseen”.

Kiireellisyytti tarkastellessaan vilitoimista paattinyt tuomari otti huomioon sen,
etti Artegodanilla ei ollut mitdin toista tuotetta, jolla olisi markkinoille saatta-
mista koskeva lupa, mistd hin paitteli, ettd kyseiselle yhtiélle voi aiheutua
vakavaa ja korjaamatonta vahinkoa riidanalaisen pditoksen valittomaista tiy-
tantodnpanosta. Tdtd johtopddtosta perusteltiin seuraavasti:

”45 Tissa tapauksessa riidanalaisen paiatoksen valiton tidytant6on paneminen
merkitsisi paitoksen 1 artiklassa tarkoitettujen liadkkeiden tdydellistd
vetimisti markkinoilta. Tadstd syystd se merkitsisi myos kyseisten ldak-
keiden poistamista apteekkien luetteloista ja lidkeluetteloista, joiden
perusteella annetaan suosituksia ja ldakarit kirjoittavat ldadkemaa-
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rdyksiddn. Jos riidanalaisen pditoksen tiytintoonpanoa ei lykiti, korvaa-
vat lddkkeet, joiden olemassaolon molemmat asianosaiset myéntivit,
my0s hyvin todennikoisesti korvaisivat markkinoilta vedetyt lazkkeet. On
huomattava, ettd kuluttajien, liidkireiden ja apteekkarien ldikettd koh-
taan tuntemaa luottamusta heikentdvat erityisen voimakkaasti ilmoituk-
set, joiden mukaan kyseinen lidike on vahingollinen potilaan terveydelle.
Vaikka nimai ilmoitukset my6hemmin kumottaisiin, on usein mahdotonta
palauttaa luottamus markkinoilta vedettyyn tuotteeseen sellaisia erityis-
tapauksia lukuun ottamatta, joissa kiyttdjat arvostavat erityisen paljon
tuotteen ominaisuuksia eika tdysin korvaavaa tuotetta ole olemassa tai
joissa valmistajalla on poikkeuksellisen hyvd maine, jolloin ei voitaisi
vaittdd, ettd se ei kykenisi enda hankkimaan niitd markkinaosuuksia, jotka
silld oli ennen tuotteen vetidmista markkinoilta. Nyt kisiteltdvissi asiassa
ei ole kuitenkaan tillaista erityistilannetta.

Mydoskaidn siind tapauksessa, ettd ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin
kumoaisi riidanalaisen paitdoksen ja nidin ollen sallisi kantajan jilleen
markkinoivan lddkettdin, taloudellista vahinkoa, joka sille aiheutuisi sen
vuoksi, ettd myynti on viahentynyt, kun luottamus sen liidkkeeseen on
menetetty, ei todellisuudessa kyettdisi ilmaisemaan riittavdan tdydellisesti
numeraalisena, jotta se olisi korjattavissa.”

Intressivertailun osalta vilitoimista paittinyt tuomari katsoi, ettid etusija, joka
kansanterveyden suojeluun liittyville vaatimuksille on kiistatta annettava, ei voi
merkitd sitd, ettd mikaili naihin vaatimuksiin vedotaan, kisiteltiviin asiaan liit-
tyvid erityisid olosuhteita ei voitaisi tutkia. Tutkien nami seikat hdn totesi seu-
raavaa:

”54 Nyt kaisiteltdvissd asiassa komissio on kyllikin osoittanut, etti on ole-

massa epdvarmuutta amfepramonia sisaltdviin ladkkeisiin liittyvistd ris-
keistd, vaikka nimi riskit ovatkin vihiisid. Vaikka 9.12.1996 tehty
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piitds ja riidanalainen paidtos perustuvatkin tdysin samoihin tietoihin,
toimenpiteet, joita komissio on toteuttanut vuosina 1996 ja 2000 kan-
santerveyden suojelemiseksi niiltd riskeiltd, poikkeavat kuitenkin perus-
tavanlaatuisesti toisistaan. Niin ollen komission olisi pitinyt ndyttda
toteen, ettd 9.12.1996 tehtyyn paitokseen sisiltyneet suojelutoimenpiteet
olivat osoittautuneet riittimattdmiksi kansanterveyden suojelemiseksi,
joten sen riidanalaisessa paidtoksessa toteuttamat suojelutoimenpiteet eivit
ole ilmeisen suhteettomia. Komissio ei ole kuitenkaan kyennyt osoitta-
maan tata.

55 Lisiksi on huomautettava, ettid se, ettd terveysriskit, joiden perusteella
riidanalainen piités oli annettu, oli jo otettu huomioon 9.12.1996 teh-
dyssi komission piddtoksessd, ja niiden perusteella oli muutettu ldi-
kemairiykselli maddrdttavid ladkkeitd koskevia pakollisia tietoja,
merkitsee sitd, ettd riidanalaisen piditoksen tdytintodonpano ei ole kii-
reellinen.”

Komissio ei ole hakenut muutosta tihin 28.6.2000 annettuun mairiykseen.

Komissio teki 9.3.2000 paitsi riidanalaisen paitoksen, myos kaksi muuta pai-
tostd, jotka koskevat ihmiskidyttoon tarkoitettujen, fentermiinia [K(2000) 452] ja
clobenzorexia, fenbutrazatia, fenproporexia, matsindolia, mefenorexia, nor-
pseudoefedriinia, fenmetratsiinia, fendimetratsiinia ja propyyliheksedriinia
[K(2000) 608] sisiltivien liikkeiden markkinoille saattamista koskevien lupien
peruuttamista. Kaikki nimi paitokset koskevat liikalihavuuden hoitoon tarkoi-
tettuja lidkkeiti, jotka olivat jo 9.12.1996 tehdyn paitoksen kohteena, ja ne
perustuvat kahden jisenvaltion pyyntéon niiden ladkkeiden uudelleen-
arvioinnista direktiivin 75/319/ETY 15 a artiklan nojalla. Atrviointimenettely
johti useaan komitean antamaan lausuntoon, jotka annettiin sen jdsenten lihes
yksimieliselld paitokselld ja joissa kaikkien ndiden liidkkeiden markkinoille
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saattamista koskevien lupien peruuttamista suositeltiin hyvin samanlaisin
perustein. Komission 9.3.2000 tekemit paitdkset perustuvat naihin lausuntoihin.

Riidanalaisesta paatoksestd on tehty paitsi Artegodanin vilitoimihakemus, kaksi
muuta taytintoonpanon lykkidimisti koskevaa hakemusta, jotka ovat esittineet
Bruno Farmaceutici SpA ym. sekd Laboratoires pharmaceutiques Trenker SA.
Kahdesta muusta komission 9.3.2000 tekemaisti piitoksestd on esitetty kuusi
vilitoimihakemusta. Ensimmaiisen oikeusasteen tuomtioistuimen presidentti rat-
kaisi nima kahdeksan hakemusta asiassa T-141/00 R, Trenker vastaan komissio,
19.10.2000 antamallaan mairaykselli (Kok. 2000, s. II-3313) ja seitsemalld
muulla 31.10.2000 antamallaan mairiykselld asiassa T-76/00 R, Bruno Farma-
ceutici ym. vastaan komissio (Kok. 2000, s. II-3557), asiassa T-83/00 R II,
Schuck vastaan komissio (Kok. 2000, s. II-3585), asiassa T-83/00 R I, Hinseler
vastaan komissio (Kok. 2000, s. II-3563), asiassa T-84/00 R, Roussel ja Roussel
Diamant vastaan komissio (Kok. 2000, s. II-3591), asiassa T-85/00 R, Roussel ja
Roussel Iberica vastaan komissio (Kok. 2000, s. I1-3613), asiassa T-132/00 R,
Gerot Pharmazeutika vastaan komissio (Kok. 2000, s. II-3635) seki asiassa
T-137/00 R, Cambridge Healthcare Supplies vastaan komissio (Kok. 2000,
s. II-3653). Nailla kahdeksalla mairidykselld ensimmiisen oikeusasteen tuomio-
istuimen presidentti maarasi riidanalaisen paitoksen ja kahden muun 9.3.2000
tehdyn komission pidtoksen tiytintéonpanoa lykattivaksi.

Komissio on valittanut niistd kahdeksasta maarayksesti, jotka perustuvat lihes
samoihin perusteluihin kuin 28.6.2000 annettu miiriys, toisin kuin viimeksi
mainitusta miardyksesta.

Yhteisojen tuomioistuimen presidentti hyviksyi nimi valitukset lihes samoilla
perusteilla kumoten valituksenalaiset kahdeksan maiiriysti ja hyliten ensim-
miisen oikeusasteen tuomioistuimelle esitetyt vilitoimihakemukset 11.4.2001
antamillaan mairdyksilld asiassa C-459/00 P(R), komissio vastaan Trenker
(Kok. 2001, s. 1-2823), asiassa C-471/00 P(R), komissio vastaan Cambridge
Healthcare Supplies (Kok. 2001, s. 1-2865), asiassa C-474/00 P(R), komissio
vastaan Bruno Farmaceutici ym. (Kok. 2001, s. I-2909), asiassa C-475/00 P(R),
komissio vastaan Hinseler (Kok. 2001, s. 1-2953), asiassa C-476/00 P(R),
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komissio vastaan Schuck (Kok. 2001, s. I-2995), asiassa C-477/00 P(R), komissio
vastaan Roussel ja Roussel Diamant (Kok. 2001, s. I1-3037), asiassa
C-478/00 P(R), komissio vastaan Roussel ja Roussel Iberica (Kok. 2001,
s. I-3079) seki asiassa C-479/00 P(R), komissio vastaan Gerot Pharmazeutica
(Kok. 2001, s. I-3121).

Yhteisojen tuomioistuimen presidentti totesi erityisesti edelld mainitussa asiassa
komissio vastaan Bruno Farmaceutici ym. antamansa mairayksen 57 kohdassa,
ettd edelld mainitussa asiassa Bruno Farmaceutici ym. vastaan komissio annet-
tuun mairiykseen sisiltyvit arvioinnit fumus boni jurisista ja intressivertailusta
eivdt perustu “riidanalaisen pditoksen perustelujen edes summittaiseen analyy-
siin, sellaisena kuin nimi perustelut ilmenevat paitoksen liitteestd II, johon
2 artiklassa viitataan”. Yhteisojen tuomioistuimen presidentti korosti tiltd osin
timin perustelun merkitystd riidanalaisen piditoksen kohteeseen nihden ja
lddkkeiden arviointiin sovellettavan lainsdddidnnon kannalta. Hén esitti erityisesti
seuraavat nikokohdat:

”58 Riidanalaisen piitoksen liite II, jossa toistetaan komitean tieteelliset
johtopiitokset niista syista, joiden vuoksi paitoksen liitteessd I lueteltujen
lidkkeiden markkinoille saattamista koskevat luvat on peruutettu, sisaltdaa
ensinnikin analyysin nididen lidkkeiden tehokkuudesta. Siind todetaan,
etti ’vilme vuosien tieteellisten tutkimusten ja voimassa olevien lda-
ketieteellisten suositusten perusteella amfepramonia sisiltavilla laakkeilla
ei ole terapeuttista tehoa liikalihavuuden hoidossa’.

59  Titi johtopddtdstd varten liitteessd II tismennetdin, ettd amfepramonin
vaikutus painon putoamiseen on vihiinen ’ja on aina korkeintaan §,1 kg
hoidon kestosta riippumatta. Enimmadisvaikutus ilmenee ensimmadisen tai
kahden ensimmiisen kuukauden aikana ja pienenee vilittomaisti.’
Liitteessa II tismennetdin viitteestd, jonka mukaan lyhytaikaisesta painon
laskusta voisi olla hyétyd liikalihavuuden hoito-ohjelmassa, ettd ’paino
palautuu nopeasti hoidon keskeyttimisen jilkeen, eikd yksikdin seu-
rantatutkimus osoita, ettd lyhytaikaisella vaikutuksella olisi painon kan-
nalta olennaista kliinistd merkitysta pitkilld aikavalilla tai ettd siitd olisi
kliinistd etua liikalihavuuden hoito-ohjelmassa’. Lisiksi siind todetaan,
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ettd ’riippuvuuden riskin vuoksi amfepramonin pitkdaikainen kaytt6é on
mahdotonta’. Johtopiitoksend todetaan, ettd ’amfepramonilla niyttda
olevan painon laskuun vain vihiinen ja lyhytaikainen vaikutus, joka on
epdvarma ja jota ei ole niytetty timin sairauden osalta toteen’.

Kyseisen liitteen II mukaan terapeuttinen teho liikalihavuuden hoidossa
edellyttdd merkittivdd ja kestivaid painonmenetystd vahintiin vuoden
ajan. Siind tdsmennetddn myos, ettd *timd vuosien varrella tehtyihin tie-
teellisiin selvityksiin perustuva havainto sisiltyy voimassa oleviin ldi-
ketieteellisiin suosituksiin. Se ilmenee my6s asiakirjassa, jonka otsikkona
on Note for Guidance on Clinical Investigation of Drugs Used in Weight
Control — Suuntaviivat painonvartioinnissa kiytettyja ladkkeitd koske-
vista tutkimuksista — (CPMP/EWP/281/96). Se on ilmaistu myds nykyi-
sissi suuntaviivoissa, esimerkiksi skotlantilaisissa suuntaviivoissa
(1996), Royal College of Physiciansin suuntaviivoissa (1998) ja American
Society for Clinical Nutritionin suuntaviivoissa (1998).””

Yhteisojen tuomioistuimen presidentti katsoi ldidkkeiden arviointiin sovelletta-
vasta oikeudesta seuraavaa:

”62

Huomattakoon, etta direktiivin 65/65/ETY 5§ artiklan mukaan liikkeen
arviointi koskee sen tehokkuutta, vaarattomuutta ja laatua. Niiden kol-
men edellytyksen noudattamisella pyritiin suojelemaan kansanterveytta.
Kansanterveyden suojelun kisite sindnsi edellyttdad paitsi sitd, ettei
kyseinen ldadke ole haitallinen, my6s sen tehokkuutta. Kuten direktiivin
75/319/ETY 10 artiklan 1 kohdan ja direktiivin 65/65/ETY 7 a artiklan
kohdalla olevissa alaviitteissd tismennetddn, ’ilmaus ‘kansanterveydelli-
nen vaara’ viittaa lddkkeen laatuun, turvallisuuteen ja tehokkuuteen’.
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Liikkeen tehokkuudelle annettu merkitys, joka on riidanalaisen pai-
toksen perusteena, johtuu siitd, ettd direktiivin 65/65/ETY 1 artiklan
2 kohdan ensimmdisessd alakohdassa on miiritelty lidkkeen kisite niin
sanotun esillepanokriteerin avulla. Yhteis6jen tuomioistuimen vakiintu-
neen oikeuskdytinnon mukaan tilli kriteerilld pyritddn siihen, ettd kisite
kattaisi paitsi ladkkeet, joilla on todellista terapeuttista tai lidkinnallista
tehoa, myds tuotteet, jotka eivit ole riittdvian tehokkaita tai joilla ei ole
sellaista tehoa, jota niiden esillepanon perusteella voitaisiin odottaa, jotta
kuluttajia suojeltaisiin paitsi haitallisilta tai myrkyllisiltda 1didkkeilta
sinansid, myo6s erilaisilta tuotteilta, joita kaytetddn asianmukaisten
parannuskeinojen sijasta (ks. viimeksi asia C-219/91, Ter Voort, tuomio
28.10.1992, Kok. 1992, s. I-5485, 16 kohta).

Kuten direktiivin 65/65/ETY 11 artiklan sanamuodostakin ilmenee, toi-
mivaltaisten viranomaisten on peruutettava markkinoille saattamista
koskeva lupa tai keskeytettiva se paitsi silloin, kun lididke osoittautuu
haitalliseksi tai se ei vastaa ilmoitettua laatua, my®os silloin, kun ilmenee,
ettei lidke ole tehokas.

Se, miten haitallisen liikkeen toimivaltainen viranomainen voi hyviksyi,
riippuu siten siitd, miti etuja lidkkeelld oletetaan olevan. Kuten direktiivin
75/318/ETY seitsemidnnestd ja kahdeksannesta perustelukappaleesta
ilmenee, haitallisuutta ja terapeuttista tehoa koskevia kisitteitd voidaan
arvioida vain suhteessa toisiinsa. Niin ollen syyt, joiden perusteella toi-
mivaltainen viranomainen on pitinyt liikkeen markkinoille saattamista
koskevan luvan voimassa tietyistd haittavaikutuksista huolimatta, voivat
lakata olemasta, jos timd viranomainen katsoo, ettd timin luvan myon-
tamisen oikeuttanutta etua eli terapeuttista tehoa ei endd saavuteta.
Direktiivin  75/318/ETY liitteen, sellaisena kuin se on muutettuna
19.7.1991 annetulla komission direktiivilla 91/507/ETY (EYVL L 270,
s. 32), johdannosta ilmenee, ettd ’etujen ja haittojen jatkuvaa arviointia
varten’ markkinoille saattamista koskevan luvan myontimisen jilkeen on
kaikki uudet tiedot toimitettava toimivaltaisille viranomaisille.
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66  Valituksenalaisen mairdyksen fumus boni jurista ja intressivertailua kos-
kevissa arvioinneissa ei viitata lainkaan riidanalaisen paitoksen peruste-
luissa esitettyyn nidkemykseen siitd, ettd liikkalihavuuden hoitoon
tarkoitettujen lidkkeiden tieteelliset arviointiperusteet ovat muuttuneet ja
ettd amfepramonia sisiltavilld ldakkeilld ei ole terapeuttista tehoa.

67  Tillainen muutos on riidanalaisen piditoksen sanamuodonkin mukaan
ratkaiseva tekija komitean ja komission arvioidessa kyseisia laikkeita.

68  Tamin laiminlyonnin vuoksi [amfepramonia sisiltivien ldidkkeiden ter-
veysriskit] koskevat vain lidkkeen haitallisuutta erikseen arvioituna ilman,
ettd se liittyisi ladkkeen terapeuttisen tehon puuttumiseen.”

Yhteis6jen tuomioistuimen presidentti totesi edelli mainitussa asiassa komissio
vastaan Bruno Farmaceutici ym. antamansa mairdyksen 69 kohdassa, ettd vali-
tuksenalaiseen mdiridykseen sisiltyy oikeudellinen virhe, koska siini ei ole otettu
huomioon riidanalaisen piatoksen perustelujen olennaisia seikkoja ja koska sen
sisdlté on ymmarretty vairin, minki vuoksi se oli syytd kumota.

Yhteis6jen tuomioistuimen presidentti katsoi kyseisten kahdeksan asian olevan
ratkaisukelpoisia, minka vuoksi hin ratkaisi ensimmaisen oikeusasteen tuomio-
istuimelle esitetyt vilitoimihakemukset ja hylkisi ne kaikki.
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Yhteisojen tuomioistuimen presidentti totesi edelld mainitussa asiassa komissio
vastaan Bruno Farmaceutici ym. antamassaan miariyksessi seuraavaa

— fumus boni jurisista:

”89

90

91

— — On selvdi, ettd markkinoille saattamista koskevan luvan peruut-
toksessa on noudatettava direktiivin 65/65/ETY 11 artiklassa asetettuja
aineellisia edellytyksid, jotka koskevat liikkeen tehokkuutta, turvalli-
suutta ja laatua. Tdminkaltainen pddtés perustuu siten liiketieteen ja
farmakologian alaan kuuluvien monitahoisten kysymysten arviointiin.

Tillaisen arvioinnin tuomioistuinvalvonta on lihtokohtaisesti rajoitettua.
Yhteisojen tuomioistuimen oikeuskdytinnosta kdy nimittdin ilmi, ettd
silloin kun yhteison viranomainen suorittaa tehtivinsa yhteydessd moni-
tahoisia kysymyksid koskevia arviointeja, silli on timin takia laaja har-
kintavalta, jonka kiyttda valvotaan rajoitetussa tuomioistuinvalvonnassa,
jossa yhteis6jen tuomioistuin ei saa korvata kyseisen viranomaisen tosi-
seikkojen osalta tekemaa arviointia omalla arvioinnillaan. Siten yhteis6jen
tuomioistuimen on tillaisessa tapauksessa rajoituttava tutkimaan tosi-
seikkojen merkityksellisyyttd ja kyseisen viranomaisen niisti tekemii
oikeudellista arviointia ja erityisesti sitd, ettd toiminnassa ei ole tehty
ilmeistd virhettd, ettd toimivaltaa ei ole kiytetty viirin tai ettd kyseinen
viranomainen ei ole selvisti ylittinyt harkintavaltansa rajoja (ks. ladkkeen
markkinoille saattamista koskevan luvan peruuttamisesta [asia C-120/97,]
Upjohn, [tuomio 21.1.1999, Kok. 1999, s. 1-223], 34 kohta).

Nyt esilld olevassa asiassa ei ensi arviolta niyti siltd, ettd komitean lau-
suntoon perustuvassa riidanalaisessa paatoksessi olisi tehty ilmeistd vir-
hetti, ettd harkintavaltaa olisi kdytetty viirin tai etti komissio olisi
selvisti ylittanyt harkintavaltansa rajat.”
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— kiireellisyydesta:

”103 — — viitetty vahinko on puhtaasti taloudellista, eikd puhtaasti rahallista

104

105

106

vahinkoa voida periaatteessa pitdd korjaamattomana tai edes vaikeasti
korvattavana, koska se voidaan mydhemmin korvata taloudellisesti (asia
141/84 R, De Compte v. parlamentti, mdardys 3.7.1984, Kok. 1984,
s. 2575, 4 kohta).

Vilitoimista paittavin tuomarin on kuitenkin tutkittava kunkin tapauk-
sen olosuhteet (em. asia De Compte v. parlamentti, madrayksen 4 kohta).

[Kuuden kahdeksasta kantajayrityksestd taloudellisen tilanteen analyysi,
jonka mukaan riiddanalaisen piatoksen tdytintéonpanosta niille aiheutu-
vat taloudelliset tappiot ’voitaisiin todennikéisesti korvata muiden tuot-
teiden myynnilld, eivitki ne voi mitenkdin uhata niiden
vakavaraisuutta’].

[Temmler Pharma GmbH & Co. KG:n taloudellisen tilanteen analyysi,
jonka mukaan ’taloudelliset vaikeudet, joita tille yhtiélle saattaa aiheutua,
eivit vol vaarantaa sen elinkelpoisuutta sininsi’, silli amfepramonia
sisaltiavin ladkkeen, jonka markkinoille saattamista koskeva lupa on tilli
yhti6lld, myynti vastaa alle kymmenta prosenttia sen liikevaihdosta).
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Essential Nutrition Ltd:n osalta on todettava, etti Diethylproprionin, joka
on amfepramonia sisiltdva liike, jonka markkinoille saattamista koske-
van luvan timd yhtié on saanut, myynti vastaa alle kahta kolmannesta sen
liikkevaihdosta. Niissi olosuhteissa ei voida pitii mahdottomana, etti
riidanalaisen piitoksen tdytintdonpanosta aiheutuvat taloudelliset vai-
keudet vaarantaisivat kyseisen yhtion elinkelpoisuuden.

On kuitenkin otettava huomioon, ettd Bruno Farmaceutici ym. toimivat
vahvasti sddnnellyilld, ihmiskidyttoon tarkoitettujen liikkeiden markki-
noilla. '

Alalla, joka edellyttiid usein merkittivid investointeja ja jolla toimival-
taiset viranomaiset saattavat joutua toimimaan nopeasti, jos syistd, joita
asianomaiset yritykset eivit aina voi ennakoida, ilmenee kansanterveytti
uhkaavia vaaroja, ndiden yritysten on paitsi itse vastattava tillaisista
toimenpiteistd aiheutuvista vahingoista, my6s varauduttava niiden seu-
rauksiin asianmukaisella toimintastrategialla.

Amfepramonia sisiltivien lidkkeiden haittavaikutukset tuotiin esiin jo
9.12.1996 tehdyssia piitoksessd, jota Bruno Farmaceutici ym. eivit ole
riitauttaneet. Niin ollen niihin riskeihin, joista kyseisten yhtididen on
tavallisesti vastattava, kuuluu se, ettd niiden hallussa olevat markkinoille
saattamista koskevat luvat péditetiin mahdollisesti peruuttaa tai kes-
keyttidd sen jilkeen, kun jidsenvaltio on saattanut asian komitean kisitel-
taviksi katsottuaan, ettd markkinoille saattamista koskevan luvan ehtojen
muuttaminen tai luvan keskeyttiminen tai peruuttaminen on tarpeen
kansanterveyden suojelemiseksi.”
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— intressivertailusta:

”112 On huomattava, ettd lihtokohtaisesti kansanterveyden suojelu on asetet-
tava kiistatta ensisijaiseen asemaan taloudellisiin seikkoihin nihden — —.

113 Nyt esilld olevassa asiassa on selvii, etti komitean lausunnossa, johon
riidanalaisessa pdatoksessd viitataan, todetaan vaikutuksista keskusher-
mostoon, ettd kyseisilla laakkeilli on ’vakavia vaikutuksia, joita ovat
psykoottiset reaktiot tai psykoosi, depressio ja kouristukset’ ja etti riip-
puvuuden riskit ’tunnetaan hyvin’. Siini todetaan niin ikiin, etti am-
fepramonia — — sisiltivien liikkeiden turvallisuus on ongelmallista,
silld niihin liittyy riski keuhkoverenpainetaudista ja muista epitoivotuista
vakavista syddn- ja verisuonisairauksista — — . Nami perustelut vah-
vistavat ndiden ladkkeiden turvallisuudesta jo vuonna 1996 esitetyt kan-
nanotot.

116 Tdmidn arvioinnin mukaan riidanalaisen paitoksen tiytintéonpanon
lykkdaminen merkitsisi ndiden liikkeiden kayttijille vakavia riskejd ja
saattaisi aiheuttaa kansanterveydelle vahinkoa, jota ei voitaisi korjata
siind tapauksessa, ettd pdiasian kanne myéhemmin kumotaan.”
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Niissi olosuhteissa komissio pyysi 20.4.2001 ensimmaiisen oikeusasteen
tuomioistuimen tyojarjestyksen 108 artiklan nojalla ensimmdiisen oikeusasteen
tuomioistuimen valitoimista padttdvidd tuomaria muuttamaan tai peruuttamaan
28.6.2000 annetun mairayksen 11.4.2001 annettujen yhteisojen tuomioistuimen
presidentin madriysten, erityisesti asioissa komissio vastaan Trenker ja komissio
vastaan Bruno Farmaceutici ym. annettujen miirdysten, sekd edelli timin
mairdyksen 29 kohdassa mainituissa kuudessa rinnakkaisessa asiassa annettujen
mairdysten vuoksi.

Valituksenalainen maarays

Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen vilitoimista pdattinyt tuomari jatti
komission hakemuksen tutkimatta seuraavilla perusteilla.

Vilitoimista p3dttdnyt tuomari huomautti ensinnikin valituksenalaisen maa-
riyksen 79 kohdassa, ettd ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen tydjirjes-
tyksen 108 artiklaan sisiltyva ilmaisu ”olosuhteiden muuttuminen” ”tarkoittaa,
ettd aiemmin vallinneen tilanteen ominaispiirteet ovat muuttuneet. Se ei sisalla
mitddn viittausta vaadittavien muutosten tdrkeyteen tai luonteeseen”. Kirjai-
mellisestt timin ilmaisun “ei voitaisi tulkita kuvaavan muutoksia, jotka ovat
vihemmain tadrkeita tai erilaisia kuin ne, jotka ovat seurausta ’uusista tosisei-
koista’. Niiden kahden ilmaisun vililld ei ndin ole sellaista kirjaimellista mer-
kityseroa, ettd siitd voitaisiin piitella, ettd ensimmdiselld ilmaisulla yhteison
lainsditdjd olisi tarkoittanut sidtdd lievemmain ehdon ja myontiad vilitoimista
paattaville tuomarille laajemman toimivallan.” '

Ilmaisulla ”milloin tahansa” ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuimen vilitoi-
mista padittanyt tuomari katsoi valituksenalaisen méairdyksen samassa kohdassa
tarkoitettavan, “ettd tyojarjestyksen 108 artiklan nojalla tehtivid hakemus voi-
daan tehdd milloin tahansa sen jilkeen kun vilitoimia koskeva miirdys on
annettu”.
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Toiseksi ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen vilitoimista paittinyt tuo-
mari katsoi valituksenalaisen mairayksen 84 kohdassa, etti “koska mitiin eri-
tyistd seurausta ei voida johtaa ilmaisun ’olosuhteiden muutos’ kdytosti ilmaisun
’uudet tosiseikat’ sijasta”, ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuimen tyéjirjes-
tyksen 108 artiklaa on tulkittava ”suhteessa muihin asiaan liittyviin ty6jirjes-
tyksen mairdyksiin”. Tadltd osin hidn korosti 85—88 kohdassa, etti 108 artiklan
suppeaa tulkintaa puoltavat sekd kyseisen tydjirjestyksen 107 artiklan 3 ja
4 kohdan mukainen vilitoimia koskevan miidriyksen viliaikaisuus ettid
108 artiklan yhteys saman tyojarjestyksen 109 artiklaan nihden, jossa siidetdin
mahdollisuudesta esittda ”uusiin tosiseikkoihin” perustuva uusi hakemus, jos
vilitoimihakemus on hylitty.

Kolmanneksi ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen vilitoimista piittinyt
tuomari katsoi valituksenalaisen miirdyksen 89—96 kohdassa, etti asian olo-
suhteissa oikeusvarmuuden periaate estii tyojarjestyksen 108 artiklan mukaisen
hakemuksen hyviksymisen.

Tillaisella hakemuksella pyrittiisiin paiasiallisesti ”kompensoimaan seurauksia”
siitd, ettd komissio paitti olla valittamatta 28.6.2000 annetusta miiriyksesti,
toisin kuin se oli paittinyt tehda rinnakkaisissa asioissa annettujen vilitoimia
koskevien mairdysten osalta. Timin hakemuksen hyviksyminen johtaisi siihen,
ettd komissiolle annettaisiin mahdollisuus kiertiia muutoksenhaulle asetettuja
ehdottomia miiriaikoja. Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuimen vilitoimista
pddttdnyt tuomari vetosi tiltd osin yhteis6jen tuomioistuimen asiassa C-188/92,
TWD Textilwerke Deggendorf, 9.3.1994 antamaan tuomioon (Kok. 1994,
s. I-833, 13 kohta) ja asiassa C-310/97 P, komissio vastaan AssiDomin Kraft
Products ym., 14.9.1999 antamaan tuomioon (Kok. 1999, s. I-5363, 57 kohta)
todetakseen seuraavaa:

791 — — Lukuun ottamatta ty6jarjestyksen 108 ja 109 artiklassa maarittyji
tilanteita, kun muutoksenhaulle asetettu maiiridaika on paittynyt, vili-

I-1516



92

93

KOMISSIO V. ARTEGODAN

toimia koskevaa mairdystd ei voida endd riitauttaa ja silli on sama
oikeusvoima kuin ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen antamalla
tuomiolla. Tillainen miirdys on ensimmadinen lainkayttoon liittyva toimi
asiassa ja se on muodollinen toimenpide, johon oikeudenkiynnin asian-
osaisten on voitava luottaa. Tilanne on niin erityisesti, mikaili vilitoimista
paittivd tuomari katsoo, ettd riidanalaisen paitdksen tdytintdonpano
aiheuttaa oletettavasti kantajalle vakavaa ja korjaamatonta vahinkoa,
joka voi vaarantaa sen koko olemassaolon.

Mikaili nidissd olosuhteissa vastaajan, joka on omaehtoisesti paittanyt olla
kayttamattd silld ollutta mahdollisuutta hakea muutosta tillaiseen maa-
rdaykseen, kuten komissio nyt kisiteltiviani olevassa tapauksessa — —,
sallittaisiin silti pyytda valitoimista paidttivad tuomaria peruuttamaan se,
tilld loukattaisiin oikeusvarmuuden periaatetta.

Niin ollen on todettava, ettd oikeusvarmuuden periaatteesta seuraa, ettd
valitoimista pddttdvian tuomarin toimivaltaa peruuttaa vilitoimia koskeva
mairiys tulee soveltaa rajoitetusti. — — tydjdrjestyksen 108 artiklan
nojalla tehty hakemus ei voi missddn tilanteessa korvata valitusta, jonka
asianosaiset voivat tehdd yhteiséjen tuomioistuimelle EY:n tuomioistui-
men perussddnnén 50 artiklan toisen kohdan nojalla ensimmaiisen oi-
keusasteen tuomioistuimen EY 242 ja EY 243 artiklan no;alla tekemisti
paatoksnsta

22 Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen vilitoimista paittinyt tuomari lisisi
seuraavaa:

”96

— — pelkistiin se seikka, ettd arviointi [timan maiardyksen 29 kohdassa
mainituissa] mairiyksissi perustuu kansanterveyden suojeluun liittyvien
vaatimusten laajuuden erilaiselle tulkinnalle, ei itsessddn riitd syrjaytta-
madin riidanalaisen miiriyksen oikeusvoimaa, joka on seurausta oikeus-
varmuuden periaatteen soveltamisesta.”
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Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen vilitoimista paittanyt tuomari katsoi
seuraavaa:

7”98 Niin ollen on todettava, ettd tydjarjestyksen 108 artiklassa maiirityt
edellytykset eivit nyt kisiteltivini olevassa tapauksessa tiyty. Ei ole siis
tarpeen tutkia, mahdollistaisivatko nimetyt mairiykset komission hake-
muksen hyviksymisen, ja mikili niin olisi, olisiko riidanalaisessa mii-
rdyksessd madrityn tdytintoonpanon lykkdimisen voimassapitiminen
silti perusteltua, jotta pidasiassa annettavan tuomion todellinen merkitys
voitaisiin varmistaa (ks. asia [C-272/91 R,] komissio vastaan Italia,
mddrdys 12.6.1992 [Kok. 1992, s. I-3929], 8 kohta).”

Valitus

Asianosaisten vditteet ja niiden perustelut

Komissio vetoaa valituksensa tueksi neljddn valitusperusteen, jotka koskevat
oikeusvarmuuden, luottamuksensuojan, yhdenvertaisen kohtelun ja ennalta
varautumisen periaatteiden loukkaamista.

Komissio arvostelee ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen vilitoimista
padttanyttd tuomaria ensinnikin siité, ettd tima on valituksenalaisen tuomion 92
ja 95 kohdassa katsonut, etti koska valitusta ei ollut tehty siidetyssi maii-
rdajassa, komissio oli menettinyt oikeuden tyojirjestyksen 108 artiklan mukai-
sen hakemuksen tekemiseen. Niin katsoessaan ensimmiisen oikeusasteen
tuomioistuimen vilitoimista pdittinyt tuomari ei ollut oikeusvarmuuden peri-
aatetta soveltaessaan ottanut huomioon vilitoimimenettelyn erityispiirteit, silld
tissd menettelyssi voidaan antaa vain viliaikaismairiyksii eikd ottaa ennalta
kantaa piiasiassa annettavaan ratkaisuun. Vilitoimista piittinyt tuomari ei
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voinut komission mukaan pitdd vilitoimien osalta mahdollisena kumoamistuo-
miolle tai muulle lopulliselle tuomiolle ominaista oikeusvoimaa. Muu-
toksenhakumenettely ja tyojirjestyksen 108 artiklan mukainen menettely ovat
erilaisia ja toisistaan riippumattomia.

Toiseksi komissio viittdd, ettd luottamuksensuojan periaatetta, johon ensim-
miisen oikeusasteen tuomioistuimen vilitoimista pddttinyt tuomari implisiitti-
sesti perusti paitoksensd (ks. valituksenalaisen miirayksen 91 kohta), ei voida
soveltaa sellaiseen taloudelliseen toimijaan, jonka on varauduttava koko oikeu-
denkidyntimenettelyn ajan siihen, ettd vastapuoli esittid ensimmaiisen oikeusas-
teen tuomioistuimen tyojarjestyksen 108 artiklan mukaisen hakemuksen, jos
olosuhteet muuttuvat. Kyseiselld 108 artiklalla rajoitetaan siis sen asianosaisen,
jolle vilitoimista pddttineen tuomarin mdirdys on myonteinen, timin mai-
rdyksen pysyvyyteen kohdistuvan luottamuksen suojaa.

Kolmanneksi komissio vetoaa siihen, etti ensimmdiisen oikeusasteen tuomiois-
tuimen vilitoimista pdittinyt tuomari on rajoittunut komission hakemuksen
tutkimatta jattimiseen tarkastelematta, tiyttyivatko tdssd asiassa 108 artiklan
oikeudelliset soveltamisedellytykset hakemuksessa esitettyjen viitteiden valossa.
Vilitoimista paattinyt tuomari on ndin ollen loukannut yhdenvertaisen kohtelun
periaatetta, silli 11.4.2001 lihtien, jolloin yhteis6jen tuomioistuimen presidentin
mairidykset annettiin, Artegodan on ollut ainoa yritys Euroopan markkinoilla,
jolla on oikeus myydid amfepramonia sisiltivid, ihmiskdyttéon tarkoitettuja
ladkkeitd. Silli on siis tillaisten liikkeiden myyntii koskeva tosiasiallinen
monopoliasema.

Neljanneksi ensimmdiisen oikeusasteen tuomioistuimen vilitoimista paattinyt
tuomari on jittinyt noudattamatta ennalta varautumisen periaatetta amfepra-
monin terveysriskeihin nihden, kun hin on kieltdytynyt tutkimasta, merkitsi-
vitko yhteisbjen tuomioistuimen presidentin mdairdykset ensimmdiisen
oikeusasteen tuomioistuimen tyéjirjestyksen 108 artiklassa tarkoitettua olosuh-
teiden muutosta, ja jittinyt niin ollen markkinoille amfepramonia sisdltavii
ladkkeitd (ks. mm. em. asia komissio v. Bruno Farmaceutici ym., mdardyksen
113 kohta).
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Niissd olosuhteissa komissio vaatii yhteis6jen tuomioistuinta kumoamaan vali-
tuksenalaisen mairdyksen ja ratkaisemaan asian itse ty6jirjestyksen 108 artiklan
perusteella.

Tiltd osin komissio viittad, ettd kyseistd mairidystd on tulkittava laajasti. Sen
nojalla on mahdollista tehdd hakemus “milloin tahansa” eli yhti hyvin ennen
muutoksenhaulle asetetun miiriajan paattymistd kuin sen jilkeen. Ensimmaisen
oikeusasteen tuomioistuimen tyéjirjestyksen 109 artiklasta tai EY:n tuomiois-
tuimen perussddannén 41 artiklasta poiketen kyseisen tydjarjestyksen
108 artiklassa ei edellytetd ”uusia tosiseikkoja” tai “merkitykseltiin ratkaisevaa
tosiseikkaa”.

Komission mukaan olosuhteet ovat muuttuneet yhteiséjen tuomioistuimen pre-
sidentin annettua mairiykset asioissa komissio vastaan Trenker ja komissio
vastaan Bruno Farmaceutici ym. — jotka koskevat juuri riidanalaista paatosta ja
amfepramonia — sekd kahdessa muussa timin miiriyksen 29 kohdassa mai-
nitussa rinnakkaisessa asiassa. Komissio vetoaa erityisesti yhteiséjen tuomiois-
tuimen presidentin hyviaksymain viitteeseen siitd, ettd riidanalaisen paitoksen
perustelut on otettu virheellisesti huomioon ensimmiisen oikeusasteen tuomio-
istuimen vilitoimista pdittdneen tuomarin mairiyksissi. Timi oikeudellinen
virhe on sellaisenaan johtanut kaikissa edelli mainituissa asioissa fumus boni
jurisin, kiireellisyyden ja intressivertailun virheelliseen arviointiin.

Artegodan yhtyy valituksenalaisen maariayksen perusteluihin. Se viittda, ettd seki
ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen tyojirjestyksen 108 artiklan sana-
muoto ja systematiikka ettd oikeusvarmuuden ja luottamuksensuojan periaatteet
edellyttivir timin mairdyksen suppeaa tulkintaa. Tistid seuraa sen mukaan, ettd
kun asianosainen epiilee vilitoimia koskevan mairidyksen perusteluja, timi ei
voi muuta kuin valittaa siitd asetetussa miiriajassa. Jos tillaiselle asianosaiselle
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annettaisiin muutoksenhakumenettelyn lisiksi mahdollisuus vedota tyojarjes-
tyksen 108 artiklaan kyseisen mairiyksen muuttamiseksi tai peruuttamiseksi,
vaikka timi on vapaaehtoisesti luopunut muutoksenhausta, EY:n tuomioistui-
men perussiinnén 49 artiklan ensimmiisessd kohdassa asetettu maardaika
menettiisi oikeusvarmuuden periaatteen vastaisesti merkityksensa.

Artegodanin mukaan yhteis6jen tuomioistuimen presidentin miirdysten anta-
minen komission mainitsemissa rinnakkaisissa asioissa ei merkitse tydjarjestyk-
sen 108 artiklassa tarkoitettua ”olosuhteiden muuttumista”, silld yhteis6jen
tuomioistuimen presidentti on kyseisissd mdairdyksissd ainoastaan vertaillut
kuhunkin tapaukseen liittyvid intresseja eri tavalla kuin ensimmadisen oikeusas-
teen tuomioistuimen vilitoimista paittinyt tuomari, muuttamatta kuitenkaan
oikeuskdytintdéid. Muunlainen tulkinta olisi vastoin tuomioistuinten pditdsten
suhteellisen vaikutuksen periaatetta.

Artegodan viittda viel, ettei ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen vilitoi-
mista paittinyt tuomari ole sivuuttanut yhdenvertaisen kohtelun periaatetta eika
myo6skiin ennalta varautumisen periaatetta. Jos kyseisid yrityksia on kohdeltu eri
tavoin, se johtuu komission omasta menettelystd, silli annettuaan 28.6.2000
annetun maiiridyksen saavuttaa oikeusvoiman, ilmeisesti asian tosiasiallisten ja
oikeudellisten erityispiirteiden vuoksi, se on valittanut muista ensimmaisen
oikeusasteen tuomioistuimen mairiyksisti, jotka on annettu timin maarayksen
27 kohdassa mainituissa rinnakkaisissa asioissa. Tiltd osin silld perusteella, ettd
riidanalaisen piitoksen viliton taytintoonpano uhkaisi Artegodanin elinkelpoi-
suutta, ei voida ndyttdd, ettd samanlaisia tapauksia olisi kohdeltu eri tavoin.

Vaikka toisaalta oletettaisiinkin, ettd ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen
vilitoimista paattinyt tuomari olisi sidottu ennalta varautumisen periaatteeseen,
sen soveltaminen ei Artegodanin mielesta voisi johtaa siihen, ettd oikeusvoimaa
sekd oikeusvarmuuden ja luottamuksensuojan periaatteita ja suhteelli-
suusperiaatetta ei otettaisi huomioon.
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Mikili yhteisdjen tuomioistuin toteaisi olosuhteiden muuttuneen tavalla, joka
oikeuttaa  ensimmdisen  oikeusasteen  tuomioistuimen  tydjirjestyksen
108 artiklaan vetoamisen, Artegodan pysyy ensimmdisessd oikeusasteessa esit-
timidssadn kannassa erityisesti intressivertailun osalta. Toissijaisesti se vaatii
asian palauttamista ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen vilitoimista
padattineen tuomarin kisiteltavaksi.

Yhteis6jen tuomioistuimen arviointi asiasta

Aluksi on syytd huomauttaa, ettd EY 242 ja EY 243 artiklan mukaisesti yhtei-
sOjen tuomioistuin voi mairitd kanteen kohteena olevan siidoksen tiytin-
téonpanon lykattiaviksi tai paattaa tarpeellisista vilitoimista, jos se katsoo, etti
olosuhteet sitd edellyttavit. Tilloin sen on otettava huomioon yhteisdjen tuo-
mioistuimen tyojarjestyksen 83 artiklan 2 kohdassa tai ensimmaiisen oikeusasteen
tuomioistuimen tydjdrjestyksen 104 artiklan 2 kohdassa asetetut edellytykset,
sellaisina kuin ne on tdsmennetty oikeuskiytinnossi.

Vakiintuneen oikeuskidytinnén mukaan vilitoimista paattava tuomari voi lykitid
tdytintdonpanoa ja maariti vilitoimista, jos on selvitetty, ettd niistd mairii-
minen ilmeisesti on tosiasiallisesti ja oikeudellisesti perusteltua (fumus boni juris)
ja ettd ne ovat kiireellisi siind mieless3, ettd kantajan etuja koskevan vakavan ja
korjaamattoman vahingon vilttimiseksi on tarpeen, etti niistd toimista maii-
rdtdin ja niiden vaikutukset alkavat jo ennen kuin pdiasiassa annetaan ratkaisu
(asia C-110/97 R, Alankomaat v. neuvosto, miiridys 21.3.1997, Kok. 1997,
s. -1795, 24 kohta ja asia C-364/98 P(R), Emesa Sugar v. komissio, miiriys
17.12.1998, Kok. 1998, s. I-8815, 43 kohta).

Tatd arviointia tehdessdin vilitoimista pdittdva tuomari voi joutua vertailemaan
esilld olevia intresseja, varsinkin vertaamalla riidanalaisen toimen vilittdmasti
taytintoonpanosta kantajalle aiheutuvaa vahinkoa tdytintéénpanon lykkii-
misestd toimen laatijalle aiheutuvaan vahinkoon. Yleisesti ottaen vilitoimista
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paattivin tuomarin on timin vertailun avulla tutkittava, voidaanko riidan-
alaisen pditoksen vilittémin tdytintoonpanon vaikutukset poistaa siind
tapauksessa, ettd pddasiasta paittivd tuomioistuin mahdollisesti kumoaa pia-
toksen, ja painvastoin, estetidnko pididtoksen tdytintoonpanon lykkdamisella
paitoksen tdysien oikeusvaikutusten ilmeneminen, jos paiasian kanne hylatdin
(ks. mm. asia C-149/95 P(R), komissio v. Atlantic Container Line ym., maarays
19.7.1995, Kok. 1995, s. I-2165, 50 kohta).

Vilitoimista padittivin tuomarin miirdiimin toimenpiteen on yhteisdjen tuo-
mioistuimen ty6jarjestyksen 86 artiklan 4 kohdan tai ensimmaiisen oikeusasteen
tuomioistuimen tyojirjestyksen 107 artiklan 4 kohdan mukaisesti lisiksi oltava
viliaikainen siten, ettei silld oteta ennalta kantaa riidanalaisiin oikeus- tai tosi-
seikkoihin eikd tehdi etukiteen tyhjiksi pddasiassa myohemmin annettavan
ratkaisun vaikutuksia (ks. mm. em. asia komissio v. Atlantic Container Line ym.,
maiidriyksen 22 kohta). Yhteisojen tuomioistuimen tyojirjestyksen 86 artiklan
3 kohdan tai ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen tyGjirjestyksen
107 artiklan 3 kohdan mukaan vilitoimen voimassaolo paaittyy, kun asiassa
annetaan lopullinen tuomio, tai miiriyksessia vahvistettuna aikaisempana pii-
vinai.

Ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen tyojarjestyksen 108 artiklaa, jonka
mukaan asianosaisen hakemuksesta mairidystd voidaan “milloin tahansa muut-
taa tai se voidaan olosuhteiden muuttumisen vuoksi peruuttaa”, on syyti tulkita
edelli esitettyjen perustelujen valossa. Kyseinen maardys vastaa sanamuodoltaan
yhteis6jen tuomioistuimen tyojirjestyksen 87 artiklaa.

On selvdi, ettd ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen tyojirjestyksen
108 artiklan tarkoituksena on se, etti asianosainen voi saada vilitoimista piit-
tdvin tuomarin muuttamaan tai peruuttamaan miirdyksen toimielimen pii-
toksen tiytintoonpanon lykkiamisestd tai vilitoimesta. Tillainen mahdollisuus
ilmentdd vilitoimista pddttivin tuomarin toimenpiteiden perustavanlaatuista
tilapdisyytta.

I-1523



63

64

65

MAARAYS 14.2.2002 — ASIA C-440/01 P(R)

Niissd olosuhteissa ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen tyojirjestyksen
108 artiklassa olevalla ilmaisulla ”olosuhteiden muuttuminen” on tulkittava
tarkoitettavan minka tahansa sellaisen tosiseikan tai oikeudellisen seikan ilme-
nemistd, joka voi kyseenalaistaa vilitoimista paittivan tuomarin arvioinnin
timdn mairayksen 58 kohdassa mainituista edellytyksista, jotka tiytintdénpa-
non lykkadmisesti tai vilitoimista annettavan miirdyksen on tiytettivi.

Fumus boni juris, joka on yksi viliaikaismairdyksen antamisen edellytyksisti, voi
edellyttdaa tutkimusta siitd, ovatko paiasian kanteen tueksi esitetyt oikeudelliset
perusteet ensi arviolta hyviksyttavid, mutta myos Kkiireellisyyden arviointi ja
kysymyksessd olevien intressien vertailu edellyttivit siti, etti ensin ymmirre-
tddn, mistd riidanalaisessa toimessa ja sovellettavissa oikeussdinndissi on kyse.
Ilmaisun ”olosuhteiden muuttuminen” sisiltéi ei voi rajoittaa uusien tosi-
asiallisten olosuhteiden tai ”uusien tosiseikkojen” ilmenemiseen, kuten EY:n
tuomioistuimen perussidnnén 41 artiklan toisessa kohdassa miiritdin asian
uudelleen kisittelyn osalta tai yhteisojen tuomioistuimen tyéjirjestyksen
88 artiklassa tai ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen tydjirjestyksen
109 artiklassa uuden vilitoimihakemuksen tekemisesti sen jilkeen, kun vilitoi-
mista pddttinyt tuomari on hylinnyt aikaisemman hakemuksen. Niin on var-
sinkin siitd syystd, ettd nididen perusteiden ja oikeussiintdjen alustavan
tutkimuksen sisidltavd arviointi on erityisen ongelmallista, kun otetaan huo-
mioon, miten lyhyessi ajassa se on tehtivd ja miten monimutkaisia tillaiset
perusteet saattavat olla.

On huomattava, ettd vaikka ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen tyojir-
jestyksen 108 artiklan nojalla esitetty hakemus perustuu uusiin oikeudellisiin
perusteisiin, se eroaa sekd kohteeltaan ettid vaikutuksiltaan valituksesta. Vali-
tuksella, jonka tekeminen edellyttiid ehdottomien miiriaikojen noudattamista,
pyritddn mairdyksen taannehtivaan kumoamiseen tuomioistuimen suorittaman
valvonnan jilkeen, vaikka se rajoittuu oikeuskysymyksiin. Sitid vastoin ensim-
mdisen oikeusasteen tuomioistuimen tydjirjestyksen 108 artiklaan perustuvan
hakemuksen, joka voidaan tehdi ”milloin tahansa”, ainoana tarkoituksena on se,
ettd vilitoimista padittdvd tuomari arvioisi vilitoimea koskevaa miiriysti
uudelleen pelkistiin tulevaisuuteen nihden, mahdollisesti my&s kyseisen toimen
ensi arviolta oikeuttaneiden tosiseikkojen ja oikeudellisten seikkojen kannalta.
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Niin ollen edes silld perusteella, ettd ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen
tyojarjestyksen 108 artiklan mukaan vilitoimista pdittdvad tuomaria voi milloin
tahansa pyytdd muuttamaan tai peruuttamaan timain antaman mairdyksen sen
antamista edeltineen olosuhteiden muuttumisen johdosta, ei voida katsoa
ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen vilitoimista paittineen tuomarin
tavoin, ettd maardys olisi saanut oikeusvoiman.

Edelld esitetystd seuraa, etti ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen vilitoi-
mista pddttanyt tuomari on tehnyt oikeudellisen virheen katsoessaan valituk-
senalaisen mddrayksen 92 ja 95 kohdassa, ettd ”mikili — — vastaajan, joka on
omacehtoisesti paittinyt olla kayttimattid silli ollutta mahdollisuutta hakea
muutosta [vdlitoimi]mairdykseen, kuten komissio nyt kisiteltivinid olevassa
tapauksessa — — , sallittaisiin silti pyytdd vilitoimista pddttivdia tuomaria
peruuttamaan se, tilld loukattaisiin oikeusvarmuuden periaatetta”, silld tillainen
mahdollisuus merkitsisi valituksen tekemiselle asetetun kahden kuukauden
mdidridajan pidentdmista.

Tamin midrdyksen 65 kohdassa mainituista syistd ensimmdisen oikeusasteen
tuomioistuimen tyojirjestyksen 108 artiklan mukaista hakemusta ei voida rin-
nastaa valitukseen.

Tillainen rinnastus on myos valituksenalaisen maiariyksen 93 kohdan taustalla,
kun sen mukaan “tyéjirjestyksen 108 artiklan nojalla tehty hakemus ei voi
missdidn tilanteessa korvata valitusta, jonka asianosaiset voivat tehdi yhteiséjen
tuomioistuimelle EY:n tuomioistuimen perussiannoén 50 artiklan toisen kohdan
nojalla ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen EY 242 ja EY 243 artiklan
nojalla tekemistd padtoksista”. Vaaraa korvaamisesta ei kuitenkaan ole, koska
nidma kaksi oikeussuojakeinoa ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen vili-
toimista paittineen tuomarin miirdyksen kyseenalaistamiseksi eroavat samalla
sekd kohteensa, vaikutustensa ettd soveltamisedellytystensi puolesta.
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Soveltaessaan valituksenalaisen maardyksen 90 ja 91 kohdassa varauksetta
vilitoimia koskeviin maardyksiin yhteisojen tuomioistuimen kanteiden nostami-
selle asetettujen miiriaikojen paattymisen seurauksia koskevaa oikeuskiytintod
(ks. em. asia TWD Textilwerke Deggendorf, tuomion 13 kohta ja asia komissio v.
AssiDomin Kraft Products ym., tuomion 57—63 kohta) ensimmaisen oikeusas-
teen tuomioistuimen valitoimista pdittanyt tuomari on tehnyt oikeudellisen vir-
heen, koska hdn on katsonut vilitoimia koskevan mairiayksen saaneen asian
kasittelyn pidattaville lopulliselle tuomiolle tai mairiykselle kuuluvan oikeus-
voiman.

Tamidn vuoksi on syytd hyviksyd ensimmiinen valitusperuste, joka koskee
oikeusvarmuuden periaatteen virheellisti tulkintaa.

Valitus on niin ollen hyvaksyttivd ja valituksenalainen miiriys kumottava
ilman, ettd muista valitusperusteista olisi tarpeen lausua.

EY:n tuomioistuimen perussiannon 54 artiklan ensimmaisen kohdan mukaan
yhteisdjen tuomioistuin kumoaa ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen
paitoksen, jos valitus on perusteltu. Se voi joko ratkaista asian lopullisesti itse,
jos asia on ratkaisukelpoinen, tai palauttaa asian ensimmaiisen oikeusasteen
tuomioistuimen ratkaistavaksi. Koska asia on ratkaisukelpoinen, ensimmaiisen
oikeusasteen tuomioistuimen tydjarjestyksen 108 artiklan nojalla esitetty hake-
mus on syyta ratkaista lopullisesti.

Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen tydjarjestyksen 108 artiklan nojalla
esitetty hakemus

Ensinndkin on todettava, ettd ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen presi-
dentti on 28.6.2000 antamallaan miiriykselld lykiannyt riidanalaisen paitoksen
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tiytintéonpanoa todettuaan yhtdiltd, ettd fumus boni jurisiin ja kiireellisyyteen
liittyvit edellytykset tiyttyivit kdsiteltivini olevassa asiassa, ja toisaalta intres-
sivertailun osalta, ettd kansanterveyden suojeluun liittyville vaatimuksille
annettava etusija ei voi merkitd sitd, ettd mikaili ndihin vaatimuksiin vedotaan,
kisiteltavddn asiaan liittyvid erityisid olosuhtéita ei voitaisi tutkia.

Kuten timdn maarayksen 32 kohdassa on jo todettu, se, ettd yhteisjen tuomio-
istuimen presidentti on edelld mainituissa asioissa komissio vastaan Trenker ja
komissio vastaan Bruno Farmaceutici ym. kumonnut ensimmadisen oikeusasteen
tuomioistuimen vilitoimista paattaneen tuomarin kaksi maardysta, on johtunut
siitd, ettd timd on ottanut virheellisesti huomioon riidanalaisen paatoksen
perustelut, mikd koskee samalla tavoin myos 28.6.2000 annettua maaraysta,
koska se perustuu lihes samoihin perusteluihin kuin kyseiset ensimmiisen oi-
keusasteen tuomioistuimen mdirdykset. Naissi olosuhteissa on todettava, ettd
edelld mainitussa asiassa Artegodan vastaan komissio tillainen virhe on voinut
vaikuttaa ratkaisevasti myos vilitoimista pdittineen tuomarin arviointiin rii-
danalaisen pdatoksen tdytintdonpanon lykkddmisen edellytyksistd, etenkin
tamin arvioidessa intressivertailun yhteydessi amfepramoniin liittyvid terveys-
riskeja.

Tamdn mdiardyksen 64 kohdassa mainituilla perusteilla yhteiséjen tuomioistui-
men presidentin edelld mainituissa asioissa komissio vastaan Trenker ja komissio
vastaan Bruno Farmaceutici ym. antamat miidrdaykset sekd niiden perustelut
merkitsevit ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen  tydjarjestyksen
108 artiklassa tarkoitettua ”olosuhteiden muuttumista”, jolla voidaan sellaise-
naan perustella timin artiklan nojalla esitetyn hakemuksen tutkittavaksi otta-
minen.

Toiseksi, edelli mainituissa asioissa komissio vastaan Trenker ja komissio vas-
taan Bruno Farmaceutici ym. annettujen mairdysten perusteilla ja etenkin timin
mairdyksen 34 kohdassa mainituilla perusteilla on mutatis mutandis katsottava,
etti 28.6.2000 annettu mairdys on peruutettava ja niin ollen riidanalaisen
padtoksen tdytintoonpanon lykkdidminen paitettiva.
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Niilld perusteilla

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN

on maarannyt seuraavaa:

1) Euroopan yhteisdjen ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentin
asiassa T-74/00 R, Artegodan vastaan komissio, 5.9.2001 antama maarays
(Kok. 2001, s. I1-2367) kumotaan.

2) Euroopan yhteisdjen ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentin
asiassa T-74/00 R, Artegodan vastaan komissio, 28.6.2000 antama maardys
(Kok. 2000, s. II-2583) peruutetaan ja tasta syysta ihmiskidyttoon tarkoitet-
tujen, amfepramonia sisaltavien ladkkeiden markkinoille saattamista koske-
vien lupien peruuttamisesta 9 pdivina maaliskuuta 2000 tehdyn komission
paatoksen K(2000) 453 tdytintoonpanon lykkdiminen piitetdin.

3) Oikeudenkayntikuluista paatetaan myohemmin.

Annettiin Luxemburgissa 14 paiviana helmikuuta 2002.

R. Grass G. C. Rodriguez Iglesias

kirjaaja presidentti
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