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W Oikeustapauskokoelma

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (neljas jaosto)

27 péivand maaliskuuta 2019*

Muutoksenhaku — Ihmisille tarkoitetut ladkkeet — Direktiivi 2001/83/EY — 30 artiklan 1 kohta —
Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevd komitea — Asian komitealle saattamisen edellytyksena on,
ettei kansallista paatostd ole tdtd ennen tehty — Vaikuttava aine estradioli — Euroopan komission
padtos, jolla jasenvaltiot maddratddn peruuttamaan paikallishoitoon tarkoitettujen 0,01 painoprosenttia
(w/w) estradiolia siséltdavien ladkevalmisteiden kansalliset myyntiluvat ja muuttamaan niita

Asiassa C-680/16 P,

jossa on kyse Euroopan unionin tuomioistuimen perussadnnon 56 artiklaan perustuvasta valituksesta,
joka on pantu vireille 23.12.2016,

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, jonka kotipaikka on Bielefeld (Saksa), ja
Remedia d.o.0., jonka kotipaikka on Zagreb (Kroatia),
edustajinaan P. Klappich ja C. Schmidt, Rechtsanwiilte,
valittajina,

ja jossa muuna osapuolena on
Euroopan komissio, asiamiehindin B.-R. Killmann, A. Sipos ja M. Simerdov4,

vastaajana ensimmadisessd oikeusasteessa,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (neljas jaosto),

toimien kokoonpanossa: seitsemdnnen jaoston puheenjohtaja T. von Danwitz, joka hoitaa neljannen
jaoston puheenjohtajan tehtdvig, sekd tuomarit K. Jiirimée, C. Lycourgos, E. Juhasz (esittelevd tuomari)
ja C. Vajda,
julkisasiamies: P. Mengozzi,
kirjaaja: A. Calot Escobar,
ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssa esitetyn,
kuultuaan julkisasiamiehen 4.10.2018 pidetyssa istunnossa esittdman ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

* Oikeudenkayntikieli: saksa.
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tuomion

Valituksellaan Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel ja Remedia d.o.o. vaativat kumottavaksi
unionin yleisen tuomioistuimen 20.10.2016 antaman tuomion August Wolff ja Remedia v. komissio
(T-672/14, ei julkaistu, EU:T:2016:623; jaljempéana valituksenalainen tuomio), jolla unionin yleinen
tuomioistuin hylkési valittajien kanteen, jossa ne vaativat kumottavaksi paikallishoitoon tarkoitettujen
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden, joiden estradiolipitoisuus on suuri, myyntiluvista Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan mukaisesti 19.8.2014 annetun komission
taytantoonpanopéidtoksen C(2014) 6030 final (jaljempénd riidanalainen péétos) siltd osin kuin
kyseisessd padtoksessd velvoitetaan jdsenvaltiot noudattamaan velvoitteita, joita siind sdddetddn
paikallishoitoon tarkoitetuille 0,01 painoprosenttia (w/w) estradiolia siséltaville ladkevalmisteille, jotka
on siséllytetty paatoksen liitteeseen I tai joita ei siihen ole sisdllytetty, lukuun ottamatta rajoitusta,
jonka mukaan paikallishoitoon tarkoitettuja 0,01 painoprosenttia (w/w) estradiolia siséltdvia
ladkevalmisteita, jotka on mainittu samassa liitteessd, voidaan vield kayttdd ainoastaan emdttimen
sisaisesti.

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Direktiivi 2001/83

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6.11.2001 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (EYVL 2001, L 311, s. 67), sellaisena kuin se on
muutettuna 15.12.2010 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivillda 2010/84/EU (EUVL
2010, L 348, s. 74; jdljempand direktiivi 2001/83), 31 artiklan 1 kohdan ensimmaisessd alakohdassa
sdddetddn seuraavaa:

"Unionin etua koskevissa erityistapauksissa jasenvaltiot tai komissio tai myyntiluvan hakija tai haltija
panevat asian vireille [ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasittelevissd komiteassa] 32, 33 ja 34 artiklassa
sdddetyn menettelyn soveltamiseksi ennen kuin myyntilupahakemusta, myyntiluvan peruuttamista
viliaikaisesti tai kokonaan taikka myyntiluvan tarpeellisiksi katsottavia muita muutoksia koskeva paatos
tehddan.”

Kyseisen direktiivin 32 artiklan 1, 2 ja 5 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

”1. Sovellettaessa tdssd artiklassa sdddettyd menettelyd [ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kisitteleva
komitea] tekee pédtoksen ja antaa perustellun lausunnon 60 péivan kuluessa asian saattamisesta sen
kasiteltavaksi.

Kuitenkin 30 ja 31 artiklan mukaisesti késiteltdviksi saatetuissa tapauksissa komitea voi pidentdd tita
madrdaikaa enintddn 90 pédivddn ottaen huomioon asianomaisten myyntilupien hakijoiden tai
haltijoiden nakemykset.

Kiireellisessé tapauksessa komitea voi puheenjohtajansa ehdotuksesta pédttdda lyhyemmastd médrdajasta.
2. Asian tutkimiseksi komitea nimedd yhden jésenistddn esittelijaksi. Komitea voi my0s nimeté

rilppumattomia asiantuntijoita neuvomaan erityiskysymyksissd. Nimetessddn téllaisia asiantuntijoita
komitea maéérittelee heiddn tehtévinsa ja vahvistaa médrdajan tehtdvien suorittamiselle.
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5. [Euroopan ladkeviraston (jaljempand EMA)] on toimitettava komitean lopullinen lausunto 15 paivén
kuluessa sen antamisesta jdsenvaltioille, komissiolle ja myyntiluvan hakijalle tai haltijalle yhdessa
ladkkeen arviointia ja komitean padtelmien perusteena olevia syitd kuvailevan selvityksen kanssa.

Jos asianomaisen ladkkeen myyntiluvan myontdmistd tai voimassa pitdmistd koskeva lausunto on
myonteinen, lausuntoon on liitettévd seuraavat asiakirjat:

a) luonnos 11 artiklan mukaiseksi valmisteyhteenvedoksi;
b) 4 kohdan c alakohdassa tarkoitetut myyntilupaa koskevat edellytykset;

c) vksityiskohtaiset tiedot suositelluista ehdoista tai rajoituksista, jotka koskevat kyseisen ladkkeen
turvallista ja tehokasta kayttog;

d) ehdotus merkinnoiksi ja pakkausselosteeksi.”
Mainitun direktiivin 33 artiklassa saddetdaian seuraavaa:

"Komissio valmistelee hakemusta koskevan paatosluonnoksen lausunnon vastaanottamista seuraavien
15 pdivén aikana, ottaen huomioon yhteison oikeuden sadnnokset.

Jos paatosluonnoksessa ennakoidaan markkinoille saattamista koskevan luvan antamista, siihen on
liitettdva 32 artiklan 5 kohdan toisessa alakohdassa mainitut asiakirjat.

Poikkeustapauksessa, jolloin pédatosluonnos ei ole [EMA:n] lausunnon mukainen, komissio liittda
mukaan yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien syista.

Padtosluonnos toimitetaan jésenvaltioille ja myyntiluvan hakijalle tai haltijalle.”
Saman direktiivin 34 artiklan 1 kohdan sanamuoto on seuraava:

"Komissio tekee lopullisen paatoksen 121 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen
15 paivan kuluessa menettelyn péaattymisestd.”

Asetus N:o 726/2004

Kuten ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan lddkeviraston perustamisesta 31.3.2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 726/2004 (EUVL 2004, L 136, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna 15.12.2010
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 1235/2010 (EUVL 2010, L 348,
s. 1; jaljempand asetus N:o 726/2004), 56 artiklan 1 kohdasta ilmenee, EMA:han kuuluu useita
komiteoita, joiden joukossa on ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevd komitea (jdljempéana
komitea), jonka tehtdvina on valmistella EMA:n lausunnot kaikista ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
arviointia koskevista kysymyksista.

Asetuksen N:o 726/2004 61 artiklan 6 kohdan viimeisessd virkkeessd sdddetddn, ettd jasenvaltioiden on

pidatyttavd antamasta komiteoiden jésenille ja asiantuntijoille ohjeita, jotka ovat ristiriidassa naille
kuuluvien tehtévien kanssa sekd EMA:n tehtdvien ja vastuualueiden kanssa.
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Asetuksen N:o 726/2004 62 artiklan 1 kohdassa sdadetdan seuraavaa:

”1. Jos jonkin 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun komitean tehtdvind on tdmin asetuksen mukaisesti
arvioida ihmisille tarkoitettu lddke, komitea nimittda yhden jasenistddn toimimaan raportoijana ottaen
huomioon jasenvaltiossa kéytettdvissd olevan asiantuntemuksen. Komitea voi nimittdd toisen jdsenen
raportoijan avustajaksi.

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean tdahén tarkoitukseen nimittdimé raportoija toimii tiiviissa
yhteistyossd [komitean] tai viitejdsenvaltion nimittdiman raportoijan kanssa kyseisen ihmisille
tarkoitetun lddkkeen osalta.

Edelld 56 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja tieteellisia neuvoa-antavia ryhmid kuultaessa komitea
toimittaa niille [raportoijan] tai [raportoijan avustajan] luonnoksen arviointiluonnokseksi tai
-lausunnoiksi. Tieteellisen neuvoa-antavan ryhmin lausunto vilitetddn asiasta vastaavan komitean
puheenjohtajalle pitden huolta siitd, ettd 6 artiklan 3 kohdassa ja 31 artiklan 3 kohdassa esitettyja
madrdaikoja noudatetaan.

Lausunnon sisdlto liitetddn 13 artiklan 3 kohdan ja 38 artiklan 3 kohdan mukaisesti julkaistavaan
arviointilausuntoon.

Jos johonkin komitean lausunnoista pyydetddn oikaisua, kun tdstd mahdollisuudesta on saddetty
unionin lainsdddédnnosséd, kyseinen komitea nimittdd raportoijan ja tarvittaessa avustavan raportoijan,
jotka ovat eri henkil6t kuin alkuperdisen lausunnon raportoija ja avustava raportoija. Oikaisumenettely
voi koskea ainoastaan hakijan alun perin nimedmid kohtia lausunnossa ja se voi perustua ainoastaan
tieteelliseen tietoon, joka oli saatavilla, kun komitea antoi alkuperdisen lausunnon. Hakija voi pyytds,
ettd komitea kuulee tieteellistd neuvoa-antavaa ryhmaa oikaisun yhteydessa.”

Asian tausta
Asian taustaa on kuvattu valituksenalaisen tuomion 1-12 kohdassa seuraavasti:

"1 Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel (jaljempédnd ensimmadinen kantaja) on
jasenvaltioiden, joita tdssd ovat Saksan liittotasavalta, Bulgarian tasavalta, Unkari, T$ekin tasavalta,
Slovakian tasavalta, Liettuan tasavalta, Latvian tasavalta ja Viron tasavalta, toimivaltaisten
viranomaisten Linoladiol N- tai Gel Linoladiol N 0.1 mg/g- tai Linoladiol N 0.1 mg/g vaginal
cream -lddkkeille (jaljempdnd Linoladiol N) myontimien myyntilupien — — haltija. Linoladiol N:aa
valmistaa Saksassa Remedia d.o.o. (jaljempdni toinen kantaja), joka on Linoladiol N:n myyntiluvan
haltija Kroatiassa, jossa lddke on saatettu markkinoille nimelld Linoladiol N 0,01 % krema za
rodnicu. Linoladiol N:38 myyddén myos Itavallassa.

2 Linoladiol N on voide, joka on tarkoitettu naisille eméttimen ja ulkosynnytinten atrofian hoitoon
vaihdevuosien aikana. Se sisaltda vaikuttavana aineena estradiolihormonia
100 mikrogrammaa/gramma.

3 Linoladiol N:lle on myodnnetty Saksassa myyntilupa ensimmaiisen kerran vuonna 1978. Saksan
viranomaiset kieltdytyivat 26.9.2005 tekemailldadn padtokselld wuusimasta Linoladiol N:n
myyntilupaa. Ensimmdinen kantaja nosti tdstd paatoksestd ensin kanteen Verwaltungsgericht
Kolnissd (Kolnin hallintotuomioistuin, Saksa), joka hylkdsi kanteen 27.10.2009 antamallaan
tuomiolla. Ensimmadinen kantaja valitti timén jdlkeen Oberverwaltungsgericht fiir das Land
Nordrhein-Westfaleniin (Nordrhein-Westfalenin osavaltion ylempi hallintotuomioistuin, Saksa).
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4 Oberverwaltungsgericht fir das Land Nordrhein-Westfalen kumosi 13.3.2013 antamallaan
tuomiolla — —26.9.2005 annetun hylkaavin paatoksen ja médrdsi Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukten (lddkkeistd ja ladkinnéllisista laitteista vastaava liittotasavallan virasto,
Saksa; jdljempdand BfArM) ratkaisemaan Linoladiol N:n myyntiluvan uusimista koskevan
ensimmadisen kantajan jattdman hakemuksen uudelleen niin, ettd tdimé ottaa huomioon kyseisen
tuomioistuimen oikeudellisen kannanoton.

5 BfArM hyviksyi 11.7.2013 antamallaan paatokselld Linoladiol N:n myyntiluvan uusimisen
35 gramman, 50 gramman, 100 gramman ja 250 gramman kokoisille pakkauksille sekd niihin
kuuluville asettimille.

6 Samaan aikaan kun Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalenissa oli vireilld
oikeudenkdynti, Saksan viranomaiset saattoivat Linoladiol N:d4 koskevan asian [komitean]
kasiteltaviksi [direktiivin 2001/83] 31 artiklan 1 kohdan nojalla.

7  [Komitea] antoi 19.12.2013 viliaikaisen lausunnon — —.

8 Ensimmadinen kantaja pyysi 3.1.2014 pdivatylla kirjeelld [EMA:ta] tutkimaan uudelleen 19.12.2013
annetun valiaikaisen lausunnon silta osin kuin se koski Linoladiol N:aa.

9 [Komitea] antoi 25.4.2014 lopullisen lausuntonsa — —.

10 [Komitea] antoi 2.5.2014 [direktiivin 2001/83] 32 artiklan 5 kohdan mukaisen arviointiselvityksen,
johon 25.4.2014 paivitty lopullinen lausunto pohjautuu.

11 Euroopan komissio antoi 19.8.2014 [riidanalaisen pddtoksen]. [Riidanalaisesta paidtoksestd] ilmenee,
ettd asianomaisten jadsenvaltioiden on muutettava kyseisen pédtoksen liitteessd 1 lueteltujen
ladkkeiden kansallisia myyntilupia mainitun paatoksen liitteen III mukaisesti.

12 Riidanalaisen paatoksen liite I sisaltdd 'Luettelon nimistd, lddkemuodoista, ladkkeen vahvuuksista,
antoreiteistd ja myyntiluvan haltijoista jasenvaltioissa’, sen liite II asiakirjan nimeltd 'Tieteelliset
padtelmat ja perusteet myyntilupien ehtojen muuttamiselle’ — —, sen liite III asiakirjan nimelta

r”

‘Muutokset valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen otsikoihin’ ja liite IV "Myyntilupien ehdot’.

Riidanalaisen pédtoksen liitteessd IV todetaan, ettd Linoladiol N:n kédytto on rajattu neljaén viikkoon
eikd sitd saa kayttda jatkuvasti.

Oikeudenkidyntimenettely unionin yleisessia tuomioistuimessa ja valituksenalainen tuomio

Valittajat nostivat 19.9.2014 unionin yleisessd tuomioistuimessa kanteen, jossa vaadittiin riidanalaisen
paatoksen kumoamista siltd osin kuin kyseisessd pédtoksessd velvoitetaan jésenvaltiot noudattamaan
velvoitteita, joita siind sdddetddn paikallishoitoon tarkoitetuille 0,01 painoprosenttia (w/w) estradiolia
sisaltaville ladkevalmisteille, jotka on siséllytetty padtoksen liitteeseen I tai joita ei siihen ole siséllytetty,
lukuun ottamatta rajoitusta, jonka mukaan paikallishoitoon tarkoitettuja 0,01 painoprosenttia (w/w)
estradiolia sisdltavid lddkevalmisteita, jotka on mainittu samassa liitteessd, voidaan vield kayttaa
ainoastaan emattimen sisdisesti.

Valittajat tekivdt unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 30.9.2014 toimittamallaan erilliselld
kirjelmélla vélitoimihakemuksen, jossa ne vaativat ldhinnd, ettd unionin yleisen tuomioistuimen
presidentti lykkdd riidanalaisen paatoksen tdytantoonpanoa. Unionin vyleisen tuomioistuimen
presidentti hylkdsi tdmén hakemuksen 15.12.2014 antamallaan maéadrdyksellda ja madrdsi, ettd
oikeudenkéyntikuluista paitetdan myohemmin.
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Valittajat esittivat kanteensa tueksi unionin yleisessd tuomioistuimessa kolme kanneperustetta, joista
ensimmdinen koski direktiivin 2001/83 31 ja 32 artiklan rikkomista, toinen kyseisen direktiivin
116 artiklan rikkomista, kun sitd luetaan yhdessda mainitun direktiivin 126 artiklan kanssa, ja kolmas
unionin oikeuden yleisten periaatteiden, kuten suhteellisuusperiaatteen ja yhdenvertaisen kohtelun
periaatteen, loukkaamista.

Hyldttydadn ndmé kanneperusteet unionin yleinen tuomioistuin hylkési kanteen ja velvoitti kantajat
korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

Asianosaisten vaatimukset
Valittajat vaativat, ettd unionin tuomioistuin

— kumoaa valituksenalaisen tuomion sekd riidanalaisen péaatoksen siltd osin kuin péaiatoksessa
velvoitetaan jdsenvaltiot noudattamaan velvoitteita, joita siind sdddetddn paikallishoitoon
tarkoitetuille 0,01 painoprosenttia (w/w) estradiolia siséltéville lddkevalmisteille, jotka on siséllytetty
péaatoksen liitteeseen I tai joita ei sithen ole siséllytetty, lukuun ottamatta rajoitusta, jonka mukaan
paikallishoitoon tarkoitettuja 0,01 painoprosenttia (w/w) estradiolia siséltdvid ladkevalmisteita, jotka
on mainittu samassa liitteessd, voidaan vield kéyttdd ainoastaan eméttimen sisdisesti

— toissijaisesti kumoaa valituksenalaisen tuomion ja palauttaa asian unionin yleiseen tuomioistuimeen
— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

Komissio vaatii, ettd unionin tuomioistuin hylkdd valituksen ja velvoittaa valittajat korvaamaan
oikeudenkéyntikulut.

Valituksen tarkastelu

Valittajat esittdvat valituksensa tueksi kolme valitusperustetta, joista ensimmaiinen koskee direktiivin
2001/83 31 ja 32 artiklan rikkomista, toinen kyseisen direktiivin 116 artiklan rikkomista, kun sitd
luetaan yhdessd mainitun direktiivin 126 artiklan kanssa, ja kolmas unionin oikeuden vyleisten
periaatteiden, kuten suhteellisuusperiaatteen ja yhdenvertaisen kohtelun periaatteen, loukkaamista.

Ensiksi on tutkittava ensimmaisen valitusperusteen toinen osa, jossa valittajat moittivat unionin yleista
tuomioistuinta siitd, ettd se on loukannut direktiivin 2001/83 32 artiklan 2 kohdassa vahvistettua
puolueettomuusvaatimusta ja Euroopan unionin perusoikeuskirjan (jdljempand perusoikeuskirja)
41 artiklan 1 kohdassa maérattyd huolellisen ja puolueettoman tutkimisen periaatetta.

Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

Valittajien mukaan unionin yleinen tuomioistuin sovelsi valituksenalaisen tuomion 94—104 kohdassa
virheellisid kriteereja puolueettomuusperiaatteen arvioimiseksi.

Valittajien mukaan tdmén periaatteen loukkaamiseksi ei ole tarpeen, ettd puolueellisen toimen

olemassaolo olisi tosiasiallisesti todettu, vaan on riittdvaa, etti ulkoiset olosuhteet saavat aikaan
jarkevén epdilyn siitd, ettei tosiseikkoja ole tutkittu puolueettomasti ja objektiivisesti.
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Taltd osin ne korostavat, ettd tdssd tapauksessa pédesittelija W, jonka komitea oli nimennyt laatimaan
sen lausunnon, toimi kahdessa ominaisuudessa, silld hén tyoskenteli myds sen kansallisen
viranomaisen eli BfArM:n palveluksessa, joka oli kdynnistdnyt menettelyn komiteassa. Téllainen seikka
merkitsee tehtdvien paillekkdisyyttd ja eturistiriitaa, joka saa aikaan perustellun epdilyn menettelyn
puolueettomuudesta.

Lisaksi valittajat vetoavat seikkoihin, joilla niiden mielestd asetetaan kyseenalaiseksi W:n subjektiivinen
puolueettomuus muun muassa siitd syystd, ettd hédn itse antoi kielteisen lausunnon kyseessd olevan
ladkkeen riski-hyotysuhteesta ja suositteli myyntiluvan peruuttamista, vaikka komitea omaksui
suotuisamman kannan.

Komissio kiistdd viitteen, jonka mukaan W:n nimedminen esittelijiksi sen kansallisen viranomaisen,
jonka palveluksessa hdn on, komiteassa vireille panemassa menettelyssda on synnyttinyt objektiivisten
olosuhteiden perusteella epdilyn siitd, ettei tosiseikkoja ole tutkittu puolueettomasti ja objektiivisesti.
Unionin yleinen tuomioistuin on nimittdin jo katsonut tdstd, ettd muun selvityksen puuttuessa tilld
seikalla ei ole merkitystd. Lisdksi asetuksen N:o 726/2004 61 artiklan 6 kohdan viimeiselld virkkeelld
taataan puolueeton ja objektiivinen tutkiminen. Komissio korostaa joka tapauksessa, ettd W oli vain
yksi niistd neljastd esittelijastd, joiden tehtdvdnd oli Linoladiol N:n arvioiminen komiteassa vireilla
olevassa menettelyssa.

Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Unionin toimielinten, elinten ja laitosten on noudatettava unionin oikeudessa taattuja perusoikeuksia,
joihin kuuluu perusoikeuskirjan 41 artiklassa vahvistettu oikeus hyvéddn hallintoon (ks. vastaavasti
tuomio 11.7.2013, Ziegler v. komissio, C-439/11 P, EU:C:2013:513, 154 kohta).

Perusoikeuskirjan 41 artiklan 1 kohdassa maaratddn muun muassa, ettd jokaisella on oikeus siihen, ettd
unionin toimielimet, elimet ja laitokset késittelevit hdnen asiansa puolueettomasti.

Taltd osin on todettava, ettd toimielimid, elimid ja laitoksia niiden tehtdvien toteuttamisessa
velvoittavan  puolueettomuusvaatimuksen tarkoituksena on taata unionin perustana oleva
yhdenvertainen kohtelu. Témén vaatimuksen tarkoituksena on muun muassa valttad tilanteet, joissa
toimielinten, elinten ja laitosten lukuun toimiville virkamiehille ja toimihenkil6ille syntyisi mahdollisesti
eturistiriita. =~ Kun  otetaan huomioon riippumattomuuden ja luotettavuuden takeiden
perustavanlaatuinen merkitys unionin toimielinten, elinten ja laitosten sisdisen toiminnan ja ulkoisen
mielikuvan kannalta, puolueettomuusvaatimus kattaa kaikki tilanteet, joissa asian ratkaistavakseen
saaneen virkamiehen tai toimihenkilon on kohtuudella ymmarrettivd ulkopuolisista vaikuttavan silta,
ettd hdnen riippumattomuutensa asiassa voi vaarantua (ks. vastaavasti tuomio 25.10.2007, Komninou
ym. v. komissio, C-167/06 P, ei julkaistu, EU:C:2007:633, 57 kohta).

Kyseisten toimielinten, elinten ja laitosten on siis noudatettava puolueettomuusvaatimusta, jolla on
kaksi osaa eli yhtdaltd subjektiivinen puolueettomuus, jonka mukaan yhdelldkddn kyseessd olevan
toimielimen jésenistd ei saa olla ennakolta mééritettyd kantaa tai henkilokohtaisia ennakkoluuloja, ja
toisaalta objektiivinen puolueettomuus, jonka mukaan toimielimen on annettava riittavit takeet, jotta
kaikki perustellut epiilyt mahdollisista ennakkoluuloista voidaan sulkea pois (ks. vastaavasti tuomio
20.12.2017, Espanja v. neuvosto, C-521/15, EU:C:2017:982, 91 kohta oikeuskdytantoviittauksineen).

Erityisesti puolueettomuusperiaatteen toisesta osasta on todettava, ettd jos usealle unionin
toimielimelle, elimelle tai laitokselle annetaan omia ja erillisia tehtdvid sellaisessa yksityisté
oikeussubjektia vastaan kdynnistetyssd menettelyssd, joka voi johtaa télle vastaiseen péitokseen, kukin
ndistd toimielimistd, elimisté tai laitoksista on omalta osaltaan velvollinen noudattamaan objektiivisen
puolueettomuuden vaatimusta. On siis niin, ettd vaikka vain yksi ndistd toimielimistd, elimistd tai
laitoksista olisi jattinyt noudattamatta mainittua vaatimusta, tdllainen laiminlyonti voi tehdd
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lainvastaiseksi péadtoksen, jonka toinen toimielin, elin tai laitos antaa asianomaisen menettelyn
péaatteeksi (ks. vastaavasti tuomio 20.12.2017, Espanja v. neuvosto, C-521/15, EU:C:2017:982,
94 kohta).

Tamén vuoksi on aiheellista madrittad, oliko W:n nimeédminen komitean padesittelijaksi menettelyssa,
joka koski hakemusta Linoladiol N:n myyntiluvan uusimiseksi, tastd periaatteesta johtuvien vaatimusten
mukaista, kun otetaan huomioon se, ettd W tydskenteli sen kansallisen viranomaisen palveluksessa,
joka oli saattanut asian komitean kasiteltdviksi, ettd kyseinen viranomainen oli aiemmin hylannyt
kyseisen lddkkeen myyntiluvan uusimista koskevan hakemuksen ja ettd kyseisen hakemuksen
hylkdaamistd koskeva oikeudenkédyntimenettely mainitun viranomaisen ja ensimmadisen kantajan vililld
oli vireilla nimettdessd W esittelijaksi.

Kuten valittajat vaittdvit, komitean objektiivinen puolueettomuus voi vaarantua, jos yhden sen jdsenen
eturistiriita voi johtaa tehtdvien péillekkéisyyteen, ja ndin on mainitun jasenen henkilokohtaisesta
menettelystd riippumatta.

Ensinndkin kasiteltdvédssd asiassa on katsottava, ettd kansallisessa viranomaisessa — joka saattoi asian
komitean kasiteltavaksi — kdydylla menettelylld ja komiteassa direktiivin 2001/83 32 artiklan nojalla
kaydyllda menettelylld on pédasiallisesti sama kohde eli ladkkeiden laadusta, turvallisuudesta ja tehosta
lausuminen myyntiluvan myontdmisestd tehtdvan paatoksen antamiseksi.

Toiseksi on niin, ettd kun otetaan huomioon nididen kahden menettelyn yhteinen kohde, ndissd
menettelyissd annettavia arvioita on myos pidettdvd samanlaisina.

Kolmanneksi asetuksen N:o 726/2004 62 artiklan 1 kohdan ensimmadisen alakohdan mukaan on niin,
ettd jos komitean tehtdvdnd on arvioida ihmisille tarkoitettu ladke, se nimittdd yhden jésenistddn
toimimaan esittelijand ja se voi nimetd toisen jdsenen esittelijan avustajaksi. Téllaisen esittelijan
tehtdvan hoitaminen merkitsee keskeisen roolin omaksumista valmisteltaessa lausuntoa, joka komiteaa
on pyydetty antamaan.

Tastd seuraa, ettd komitean nimedmalld esittelijélla on oma vastuu tdssd lausuntomenettelyssa.

Taltd osin on vield korostettava, ettd direktiivin 2001/83 33 artiklan kolmannen kohdan mukaan
ainoastaan poikkeukselliset olosuhteet voivat oikeuttaa sen, ettei komissio noudata téllaista lausuntoa.

Silld seikalla — kuten komissio viittdd ja kuten asetuksen N:o 726/2004 62 artiklan 1 kohdan
ensimmadisessd alakohdassa sdddetddn —, ettd komitea voi nimetd toisen jasenen esittelijan avustajaksi,
ei voida kyseenalaistaa tdtd padtelmdd eikd myoskddn sitd komission samoin esille tuomaa seikkaa,
jonka mukaan kasiteltdvdssd asiassa on sen uudelleentarkasteluvaiheessa nimetty kaksi muuta
komitean jdsentd padesittelijaksi ja toiseksi esittelijaksi.

Taltd osin on lisdksi muistutettava, ettd sen osoittamiseksi, ettd hallinnollisessa menettelyssa ei tarjota
riittdvid takeita perusteltujen epdilyjen sulkemiseksi pois mahdollisten ennakkoluulojen osalta, ei
missddn tapauksessa edellytetd puolueellisuuden toteamista esittelijalla komiteassa kéytavissa
menettelyssd olevan tehtdvin erityispiirteiden johdosta. On riittdvad, ettd taltd osin on olemassa
perusteltu epdily, jota ei voida sulkea pois.

Komitean on siis osoitettava erityistd huolellisuutta tdmdn tehtdvdn antamisessa, kun otetaan
huomioon esittelijain oma vastuu, jotta voidaan valttda perusteltujen epdilyjen syntyminen mahdollisista
ennakkoluuloista. Nyt kisiteltavdssd asiassa komitean oli erityisesti otettava huomioon Saksan
liittotasavallan sille ilmoittama seikka — kuten kyseisen jdsenvaltion jattdiméstd lausuntopyynnosté
ilmenee —, ettd BfArM oli kieltdytynyt uusimasta Linoladiol N:n myyntilupaa ja ettd Saksan
tuomioistuimissa oli vireilld tastd kieltdytymisestd nostettu kanne ajankohtana, jolloin asia saatettiin
komitean kasiteltavaksi.
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On kiistatonta, ettd W tyoskenteli sen kansallisen viranomaisen palveluksessa, joka pdatti olla uusimatta
Linoladiol N:n myyntilupaa ja joka tédstd paatoksestd nostetun kanteen yhteydessd vastaajana puolusti
tatd paatostd kansallisissa tuomioistuimissa ja tdmén jélkeen saattoi asian komitean kasiteltavéksi, jotta
tdimd antaisi lausunnon kyseisestd ladkkeestd. Niissd olosuhteissa kolmannet osapuolet saattoivat
perustellusti katsoa, ettd saattaessaan asian komitean kasiteltdviksi kyseinen viranomainen jatkoi
omien etujensa ajamista kansallisella tasolla ja ettd kyseisen viranomaisen palveluksessa tyoskentelevien
henkiloiden, jotka osallistuivat asian kasittelyyn komiteassa kéydyssd menettelyssd, toiminta saattoi olla
puolueellista.

Tédssda yhteydessd pelkdstddn se, ettd asetuksen N:o 726/2004 61 artiklan 6 kohdan viimeisessd
virkkeessa velvoitetaan jasenvaltiot piddttymddn antamasta komiteoiden jasenille ja asiantuntijoille
ohjeita, jotka ovat ristiriidassa ndille kuuluvien tehtdvien kanssa sekd EMA:n tehtivien ja
vastuualueiden kanssa, ei riitd sulkemaan pois edellisessé kohdassa todettuja perusteltuja epdilyja.

Niin ollen on todettava edelld esitetystd seuraavan, ilman ettd on tarpeen tutkia valittajien vaitteitd,
jotka koskevat subjektiivisen puolueettomuuden vaatimusta, ettd unionin yleinen tuomioistuin teki
oikeudellisen virheen katsoessaan valituksenalaisen tuomion 104 kohdassa, ettd komitea oli antanut
riittavat ~ takeet,  jotta  perusteltu  epdily = perusoikeuskirjan 41  artiklassa = taatun
puolueettomuusvelvollisuuden noudattamisesta saatettiin sulkea pois.

Ensimmaisen valitusperusteen toinen osa on siis hyvaksyttéva.

Valituksenalainen tuomio on tdten kumottava ilman, ettd on tarpeen tutkia muita valitusperusteita.

Kanne unionin yleisessid tuomioistuimessa

Euroopan unionin tuomioistuimen perussdannon 61 artiklan ensimmadisen kohdan mukaisesti unionin
tuomioistuin kumoaa unionin yleisen tuomioistuimen ratkaisun, jos muutoksenhaku todetaan
aiheelliseksi. Unionin tuomioistuin voi itse ratkaista asian lopullisesti, jos asia on ratkaisukelpoinen.

Kasiteltavéssé asiassa unionin tuomioistuimella on kéytettavissddn tarvittavat seikat, jotta se voi lausua
lopullisesti kanteesta, jonka valittajat nostivat unionin yleisessd tuomioistuimessa riidanalaisen
paiatoksen kumoamiseksi.

Ensimmadisessd oikeusasteessa esitetyn ensimmadisen kanneperusteen kolmannessa osassa valittajat
arvostelevat komissiota siitd, ettei tdmd ole noudattanut perusoikeuskirjan 41 artiklassa méadrattya
huolellisen ja puolueettoman tutkimisen periaatetta. Tdmén tuomion 24—41 kohdassa esitetyisté
perusteluista ilmenee, ettd timad véite on perusteltu.

Niin ollen on hyvaksyttavd valittajien unionin yleisessd tuomioistuimessa esittdmdn ensimmaiisen
kanneperusteen kolmas osa ja kumottava riidanalainen paatds seuraavassa esitetylld tavalla.

Vaikka valittajat vaativat riidanalaisen paatoksen kumoamista paitsi niitd koskevilta osin my®0s siltd osin
kuin se koskee kyseisen péitoksen liitteessd I mainittuja muita myyntiluvan haltijoita, ne eivit osoita
eivitka edes vaitd, ettd niilld olisi asiavaltuus viimeksi mainittujen toimijoiden puolesta. Tdten on syyta
rajata kumoaminen myyntilupiin, joiden haltijoita valittajat ovat.

Riidanalainen paatos on siis kumottava siltd osin kuin siind velvoitetaan jasenvaltiot noudattamaan
velvoitteita, joita siind sdddetddn paikallishoitoon tarkoitetuille 0,01 painoprosenttia (w/w) estradiolia
sisaltaville ladkevalmisteille, jotka on siséllytetty paatoksen liitteeseen I tai joita ei siihen ole siséllytetty
ja joiden myyntilupien haltijoita valittajat ovat, lukuun ottamatta rajoitusta, jonka mukaan
paikallishoitoon tarkoitettuja 0,01 painoprosenttia (w/w) estradiolia sisiltavid lddkevalmisteita, jotka on
mainittu samassa liitteessd, voidaan vield kayttdd ainoastaan eméttimen sisdisesti.
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Oikeudenkayntikulut

Unionin tuomioistuimen tyojdrjestyksen 184 artiklan 2 kohdassa todetaan, ettd jos valitus on
perusteeton tai jos valitus hyvdksytddn ja unionin tuomioistuin itse ratkaisee riidan lopullisesti, se
tekee ratkaisun oikeudenkéyntikuluista.

Saman tyojdrjestyksen 138 artiklan 1 kohdan mukaan, jota sovelletaan valituksen kasittelyyn
tyojarjestyksen 184 artiklan 1 kohdan nojalla, asianosainen, joka hévida asian, velvoitetaan korvaamaan
oikeudenkéyntikulut, jos vastapuoli on sitd vaatinut.

Koska komissio on hédvinnyt muutoksenhaun, koska riidanalainen paatos kumotaan ja koska valittajat
ovat vaatineet komission velvoittamista korvaamaan oikeudenkdyntikulut, viimeksi mainittu vastaa
omista oikeudenkayntikuluistaan, ja se on velvoitettava korvaamaan valittajille ensimmadisessa
oikeusasteessa kaydystd oikeudenkédynnistd sekd valitusmenettelystd aiheutuneet oikeudenkayntikulut.

Vilitoimimenettelystd aiheutuneiden oikeudenkéyntikulujen osalta on todettava, ettd koska valittajat
ovat hdvinneet asian unionin yleisessd tuomioistuimessa, ne on velvoitettava korvaamaan ndmé
oikeudenkayntikulut.

Nailla perusteilla unionin tuomioistuin (neljés jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

1) Unionin yleisen tuomioistuimen 20.10.2016 antama tuomio August Wolff ja Remedia vastaan
komissio (T-672/14, ei julkaistu, EU:T:2016:623) kumotaan.

2) Paikallishoitoon tarkoitettujen ihmisille tarkoitettujen liddkkeiden, joiden estradiolipitoisuus
on suuri, myyntiluvista Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY
31 artiklan mukaisesti 19.8.2014 annettu komission tiytintoonpanopiitos C(2014) 6030 final
kumotaan siltd osin kuin siind velvoitetaan jiasenvaltiot noudattamaan velvoitteita, joita siind
sdddetddn paikallishoitoon tarkoitetuille 0,01 painoprosenttia (w/w) estradiolia sisiltaville
ladkevalmisteille, jotka on siséllytetty paatoksen liitteeseen I tai joita ei siihen ole sisillytetty
ja joiden myyntilupien haltijoita Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel ja Remedia
d.o.0. ovat, lukuun ottamatta rajoitusta, jonka mukaan paikallishoitoon tarkoitettuja
0,01 painoprosenttia (w/w) estradiolia sisiltdvia lidkevalmisteita, jotka on mainittu samassa
liitteessd, voidaan vield kiyttia ainoastaan emittimen sisdisesti.

3) Euroopan komissio velvoitetaan korvaamaan ensimmadisessd oikeusasteessa kaydysta
oikeudenkdynnistd sekd valitusmenettelysti aiheutuneet oikeudenkidyntikulut, lukuun

ottamatta vilitoimimenettelysti aiheutuneita oikeudenkdyntikuluja, joista vastaavat Dr.
August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel ja Remedia d.o.o.

Allekirjoitukset
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