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Valituksensa tueksi valittaja vaittdd, ettd unionin yleinen tuomioistuin teki oikeudellisen virheen, koska se tulkitsi
virheellisesti direktiivin 2001/83/EY 6 artiklan 1 kohtaa, jossa sdddetddn yleisen markkinoille saattamista koskevan luvan
kasitteestd ja koska unionin yleinen tuomioistuin ei asianmukaisesti perustellut valituksenalaista tuomiota.

Taltd osin valittaja viittdd ensin, ettd valituksenalainen tuomio perustuu direktiivin 2001/83/EY 6 artiklan 1 kohdan ja
uusia terapeuttisia kayttotarkoituksia koskevien oikeussddntojen sanamuodon ja tarkoituksen virheelliseen ymmartimiseen
sekd virheelliseen oletukseen siitd, ettd valittajan tulkinta direktiivin 2001/83/EY 6 artiklan 1 kohdasta helpottaisi
tietosuojan manipulointia ja kiertdmistd sekd tietosuojan ddretontd laajentamista kyseisten ladkkeiden suhteen.

Toiseksi valittaja viittdd, ettd unionin yleisen tuomioistuimen pddtelmd, jonka mukaan direktiivin 2001/83/EY 6 artiklan
1 kohtaa sovelletaan Aclastaan, koska mainitulle lddkkeelle olisi voitu myontdd lupa Zometa-nimisen lddkkeen variaationa
tai laajennuksena, on oikeusvarmuuden periaatteen vastainen ja veisi ladkeyhtioiltd kannustimen sijoittaa uusien hoitojen
tutkimiseen ja kehittimiseen eika se sen vuoksi ole kansanterveyden edun mukainen.

Unionin yleinen tuomioistuin ei mainitun direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdan virheellisen tulkinnan vuoksi ole
havainnut, ettd komission soveltamispddtos merkitsee asetuksen N:o 2309/93 13 artiklan 4 kohdan, luettuna yhdessi
asetuksen N:o 726/2004 14 artiklan 11 kohdan ja 89 artiklan kanssa, mukaan Novartiksen Aclastaa koskevien
tietosuojaoikeuksien loukkausta ja ettd tdstd syystd komission soveltamispaitos on kumottava.

() Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lidkkeiti koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyisti ja Euroopan lidkeviraston
perustamisesta 31.3.2004 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004 (EUVL L 136, s. 1).

()  Thmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeiti koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenettelyisti seki Euroopan lidkearvi-
ointiviraston perustamisesta 22.7.1993 annettu neuvoston asetus (ETY) N:o 2309/93 (EYVL L 214, s. 1).

() Ihmisille tarkoitettuja liikkeiti koskevista yhteison siinnoisti 6.11.2001 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67).
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Kantaja: Slovakian tasavalta (asiamies: Slovakian tasavallan oikeusministeri)

Vastaaja: Euroopan unionin neuvosto

Vaatimukset

Slovakian tasavalta vaatii, ettd unionin tuomioistuin

— kumoaa Italian ja Kreikan hyviksi toteutettavien kansainvalistd suojelua koskevien viliaikaisten toimenpiteiden kiyttoon
ottamisesta 22.9.2015 annetun neuvoston paitoksen (EU) 2015/1601 0] ja

— velvoittaa Euroopan unionin neuvoston korvaamaan oikeudenkayntikulut.
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Oikeudelliset perusteet ja piiasialliset perustelut

Kanteensa tueksi Slovakian tasavalta vetoaa kuuteen kanneperusteeseen:

1. Ensimmdinen kanneperuste, joka koskee SEUT 68 artiklan ja SEU 13 artiklan 2 kohdan rikkomista sekd toimielinten
vilisen tasapainon periaatteen loukkaamista

Antaessaan riidanalaisen padtoksen Eurooppa-neuvoston aikaisemmin antamien suuntaviivojen ja siis tehtdvinsd
vastaisesti neuvosto on rikkonut SEUT 68 artiklaa ja SEU 13 artiklan 2 kohtaa ja loukannut toimielinten vélisen
tasapainon periaatetta.

2. Toinen kanneperuste, joka koskee SEU 10 artiklan 1 ja 2 kohdan, SEU 13 artiklan 2 kohdan, SEUT 78 artiklan 3 kohdan,
poytakirjan (N:o 1) 3 ja 4 artiklan ja poytikirjan (N:o 2) 6 ja 7 artiklan rikkomista seki oikeusvarmuuden periaatteen,
edustuksellista demokratiaa koskevan periaatteen ja toimielinten vilisen tasapainon periaatteen loukkaamista

Riidanalaisen paitoksen kaltaista toimea ei voida antaa SEUT 78 artiklan 3 kohdan nojalla. Sisdltonsd valossa
riidanalainen pdatos nimittdin on luonteeltaan lainsddtamisjdrjestyksessd hyvaksytty toimi, joten se olisi pitdnyt antaa
lainsddtamisjdrjestyksessd, josta ei kuitenkaan maardtd SEUT 78 artiklan 3 kohdassa. Antaessaan riidanalaisen padtoksen
SEUT 78 artiklan 3 kohdan nojalla neuvosto on paitsi rikkonut mainittua maardystd myos puuttunut kansallisten
parlamenttien ja Euroopan parlamentin oikeuksiin.

3. Kolmas kanneperuste, joka koskee lainsdatamisjdrjestystd sddntelevien olennaisten menettelyméaraysten, SEU 10 artiklan
1 ja 2 kohdan ja SEU 13 artiklan 2 kohdan rikkomista sekd edustuksellista demokratiaa koskevan periaatteen,
toimielinten vilisen tasapainon periaatteen ja hyvin hallinnon periaatteen loukkaamista

Siltd varalta, ettd unionin tuomioistuin pddtyy katsomaan Slovakian tasavallan toisessa kanneperusteessaan esittimin
vastaisesti, ettd riidanalainen paitos on annettu lainsddtamisjarjestyksessd (mika siis ei Slovakian tasavallan mielestd pidd
paikkaansa), Slovakian tasavalta viittda toissijaisesti, ettd on rikottu SEU 16 artiklan 8 kohdan, SEUT 15 artiklan
2 kohdan, SEUT 78 artiklan 3 kohdan, poytakirjan (N:o 1) 3 ja 4 artiklan ja poytakirjan (N:o 2) 6 artiklan ja 7 artiklan 1
ja 2 kohdan mukaisia olennaisia menettelymadrayksid, SEU 10 artiklan 1 ja 2 kohtaa ja SEU 13 artiklan 2 kohtaa sekd
loukattu edustuksellista demokratiaa koskevaa periaatetta, toimielinten vilisen tasapainon periaatetta ja hyvin hallinnon
periaatetta. Slovakian tasavalta viittdd konkreettisesti, ettd on jdtetty noudattamatta vaatimusta neuvoston
paatosharkinnan ja ddnestysten julkisuudesta, on rajoitettu kansallisten parlamenttien osallistumista riidanalaisen
pdatoksen antamisprosessiin ja on rikottu vaatimusta Euroopan parlamentin kuulemisesta.

4. Neljas kanneperuste, joka koskee SEUT 78 artiklan 3 kohdan ja SEUT 293 artiklan mukaisten olennaisten
menettelymadrdysten, SEU 10 artiklan 1 ja 2 kohdan ja SEU 13 artiklan 2 kohdan rikkomista sekd edustuksellista
demokratiaa koskevan periaatteen, toimielinten vilisen tasapainon periaatteen ja hyvidn hallinnon periaatteen
loukkaamista

Ennen riidanalaisen paatoksen hyvaksymistd neuvosto teki komission ehdotukseen lukuisia tarkistuksia ja lisayksia. Siten
se rikkoi SEUT 78 artiklan 3 kohdan ja SEUT 293 artiklan mukaisia olennaisia menettelymaarédyksid, SEU 10 artiklan 1
ja 2 kohtaa ja SEU 13 artiklan 2 kohtaa ja loukkasi edustuksellista demokratiaa koskevaa periaatetta, toimielinten vilisen
tasapainon periaatetta ja hyvin hallinnon periaatetta. Euroopan parlamenttia ei nimittdin kuultu asianmukaisesti, eika
neuvosto padttanyt yksimielisesti tarkistuksista ja lisdyksistd komission ehdotukseen.

5. Viides kanneperuste, jonka mukaan SEUT 78 artiklan 3 kohtaa on rikottu, koska sen sovellettavuuden edellytykset eivit
tayty

Slovakian tasavalta viittdd toiseen kanneperusteeseensa nihden toissijaisesti, ettd SEUT 78 artiklan 3 kohtaa on rikottu,
koska sen sovellettavuuden edellytykset eivdt tdyty; namd edellytykset koskevat toimenpiteiden viliaikaisuutta ja
kolmansien maiden kansalaisten akillisen joukoittaisen maahantulon aiheuttaman hatitilanteen olemassaoloa.
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6. Kuudes kanneperuste, joka koskee suhteellisuusperiaatteen loukkaamista

Riidanalainen pditos on selvisti suhteellisuusperiaatteen vastainen, koska se ei selvastikddn ole asianmukainen eikd
tarpeen tavoitellun pddmadran saavuttamiseksi.

(")  EUVLL 248, s. 80.
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Oikeudenkdyntikieli: unkari

Asianosaiset

Kantaja: Unkari (asiamies: Fehér)

Vastagja: Euroopan unionin neuvosto

Vaatimukset

Unkari vaatii kanteessaan

— ensisijaisesti, ettd unionin tuomioistuin kumoaa Italian ja Kreikan hyviksi toteutettavien kansainvilistd suojelua
koskevien viliaikaisten toimenpiteiden kiyttoon ottamisesta 22.9.2015 annetun neuvoston péddtoksen (EU) 2015/
1601 (1)

— toissijaisesti, ellei ensisijaista vaatimusta hyviksytd, ettd unionin tuomioistuin kumoaa kanteen kohteena olevan
paatoksen siltd osin kuin se koskee Unkaria

— velvoittaa neuvoston korvaamaan oikeudenkayntikulut.

Oikeudelliset perusteet ja pidasialliset perustelut

Ensimmiinen oikeudellinen peruste: Unkarin hallitus katsoo, ettd SEUT 78 artiklan 3 kohta ei sovellu oikeusperustaksi
kanteen kohteena olevan neuvoston paitoksen tekemiselle. SEUT 78 artiklan 3 kohdassa ei anneta neuvostolle valtuutta
antaa lainsdddantotointa eikd ndin myoskddn toteuttaa kanteen kohteena olevalla paatokselld kayttoon otettuja
toimenpiteiti, joilla itse asiassa poiketaan lainsiidantotoimesta eli tissi tapauksessa asetuksesta N:o 604/2013 (*). Kanteen
kohteena olevan paitoksen sisillon perusteella sitd on pidettivé lainsdddintotoimena, kun otetaan huomioon, ettd se
merkitsee asetuksesta N:o 604/2013 poikkeamista, minkd vuoksi sen antaminen ei voi perustua SEUT 78 artiklan
3 kohtaan, jolla neuvostolle annetaan valtuus toteuttaa toimenpiteitd muussa kuin lainsdatamisjarjestyksessa eli muita kuin
lainsdadantotoimia. Siltd varalta, ettd edelld esitetystd huolimatta katsottaisiin, ettd SEUT 78 artiklan 3 kohta soveltuu
oikeusperustaksi sellaisen oikeussddannon antamiselle, jolla poiketaan lainsdddintotoimesta, Unkarin hallitus esittdd, ettei
poikkeaminen voi olla niin laajamittaista, ettd silld puututaan lainsaddantotoimen olennaiseen sisdltoon ja tehdddn tyhjdksi
sen perustavanlaatuiset sddnnokset, kuten nyt kanteen kohteena olevalla paitokselld on tehty.

Toinen oikeudellinen peruste: SEUT 78 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen "viliaikaisten toimenpiteiden” kisitteen
mukainen ei voi olla toimenpide, joka on otettu kiyttoon 24 kuukaudeksi — tietyissd tapauksissa 36 kuukaudeksi — ja jonka
vaikutukset ulottuvat lisiksi titd pidemmille. Kanteen kohteena olevalla pdatokselld ylitetddn neuvostolle SEUT 78 artiklan
3 kohdassa tunnustettu toimivalta, koska pédtoksen voimassaoloaikaa vahvistettaessa ei ole otettu huomioon SEUT
78 artiklan 2 kohtaan perustuvan lainsddddntotoimen antamisen edellyttimai aikaa.

Kolmas oikeudellinen peruste: Neuvosto on kanteen kohteena olevaa pddtostd antaessaan rikkonut SEUT 293 artiklan
1 kohtaa, koska paitoksessi on poikettu komission ehdotuksesta yksimielisyyttd saavuttamatta.



