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vastaan

Euroopan yhteisdjen komissio, asiamiehinadn L. Flynn ja B. Stromsky, prosessi-
osoite Luxemburgissa,

vastaajana,

jossa vaaditaan ihmisille tarkoitettujen, enalapril-nimisté ainetta siséltivien ladkkei-
den markkinoille saattamisesta 21.5.2003 tehdyn komission paatoksen K(2003) 1752
kumoamista,

EUROOPAN YHTEISOJEN ENSIMMAISEN
OIKEUSASTEEN TUOMIOISTUIN (viides jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja M. Vilaras sekd tuomarit
M. E. Martins Ribeiro ja K. Jiirimae,

kirjaaja: hallintovirkamies K. Andova,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssé ja 13.9.2005 pidetyssé istunnossa esitetyn,

II - 144



MERCK SHARP & DOHME YM. v. KOMISSIO

on antanut seuraavan

tuomion

Asiaa koskevat oikeussdaannot

Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden markkinoille saattamista koskeva lainsdddanto on
Euroopan unionissa kodifioitu ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison
sddnndistda 6 pidivind marraskuuta 2001 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilla 2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67; jiljempand HUM-s&#dnno6sto
tai HUM). HUM-saannosto tuli 129 artiklansa mulkaisesti voimaan 18.12.2001.

HUM-saannostolla kodifioidaan ldhinné lddkevalmisteita koskevien lakien, asetusten
ja hallinnollisten maaraysten lahentdmisestd 20 paivand toukokuuta 1975 annetun
toisen neuvoston direktiivin 75/319/ETY (EYVL L 147, s. 13; jaljempané direktiivi
75/319), sellaisena kuin se on muutettuna muun muassa 26.10.1983 annetulla
neuvoston direktiivilld 83/570/ETY (EYVL L 332, s. 1) ja 14.6.1993 annetulla
neuvoston direktiivillda 93/39/ETY (EYVL L 214, s. 22; jaljempidnd muutettu
direktiivi 75/319) sadannokset.

HUM:n 6 artiklasta ilmenee, ettei ladkettd saa jasenvaltiossa saattaa markkinoille
ilman jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen HUM:n tai ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenettelyistd seké
Euroopan lddkearviointiviraston perustamisesta 22 piivand heindkuuta 1993
annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 (EYVL L 214, s. 1) mukaisesti
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antamaa markkinoille saattamista koskevaa lupaa (jaljempéana MSL). Olennainen osa
asetuksen N:o 2309/93 sadnnoksistd on sen 74 artiklan perusteella tullut voimaan
1.1.1995.

MSL:aa koskevat menettelyt

Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden osalta on olemassa seuraavat kolme MSL-
menettelyd: yhteison hajautettu menettely, yhteison keskitetty menettely ja
kansallinen menettely.

Yhteison hajautettu menettely on otettu kiayttoon direktiivilla 93/39 1.1.1995 ldhtien.
Sita sadnnellaan HUM:n 28 ja 29 artiklalla (jotka vastaavat muutetun direktiivin
75/319 9 ja 10 artiklaa), ja se perustuu keskindisen tunnustamisen periaatteeseen.

Tuo menettely aloitetaan kansallisella MSL-hakemuksella, joka osoitetaan jisenval-
tiolle (jaljempéana vertailujasenvaltio). Tamd MSL mydnnetdin kansallisella tasolla
sellaisten yhdenmubkaistettujen edellytysten mukaisesti, joista on alun perin saadetty
ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten médrdysten lahenta-
misestd 26 paivinid tammikuuta 1965 annetussa neuvoston direktiivissd 65/65/ETY
(EYVL 22, s. 369) ja jotka on olennaisin osin kodifioitu HUM:n III osaston
(Markkinoille saattaminen) 1 luvussa (Markkinoille saattamista koskeva lupa) ja 3
luvussa (Markkinoille saattamista koskevaan lupaan liittyvit menettelyt).

Niin myénnetyn kansallisen MSL:n haltija hakee sitten sen tunnustamista yhdessa
tai useassa muussa jasenvaltiossa HUM:n III osaston 4 luvun (Lupien keskiniinen
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tunnustaminen) (jaljempand HUM:n III osaston 4 luku tai HUM:n 4 luku)
28 artiklan mukaisesti. Tuo taikka nuo jasenvaltiot voivat jattdd tdmén luvan
tunnustamatta ainoastaan kansanterveydelliseen vaaraan liittyvistd syistd (HUM:n
28 artiklan 4 kohta ja 29 artiklan 1 kohta). Jos tillaiseen vaaraan vedotaan ja jos
kyseiset jiasenvaltiot eivdt pddse yksimielisyyteen niistd toimenpiteistd, joita
tunnustamishakemuksen johdosta olisi toteutettava, asia saatetaan Euroopan
ladkearviointiviraston (jaljempéna virasto) alaisuuteen kuuluvan ladkevalmistekomi-
tean (jaljempand komitea) kisiteltdviksi lausunnon antamista varten (HUM:n
29 artiklan 2 kohta ja 32 artikla), minka jilkeen komissio tai neuvosto tekee asiasta
velvoittavan padtoksen (HUM:n 33 ja 34 artikla sekd 121 artiklan 2 kohta).

Yhteison keskitetty menettely on otettu kiyttoon asetuksella N:o 2309/93. Tuossa
menettelyssi MSL-hakemus osoitetaan virastolle, ja se johtaa siihen, etti joko
komissio tai neuvosto myontdd MSL:n komitean lausunnon nojalla. Tuo menettely
on pakollinen tiettyjen bioteknologisten menetelmien avulla tuotettujen ladkkeiden
osalta ja valinnainen muiden innovatiivisten lddkkeiden osalta. Nyt esilld olevassa
asiassa ei ole kyse siitd.

Kansallinen menettely on seurausta direktiivilla 65/65 aloitetusta ja direktiivilla
75/319 syvennetysta kansallisten lainsadadantojen ldhentamisestd. Ennen yhteisén
keskitetyn ja hajautetun menettelyn 1.1.1995 tapahtunutta voimaantuloa se oli ainoa
olemassa ollut menettely, mutta se ei endd 1.1.1998 lahtien ole ollut sovellettavissa,
paitsi silloin kun ladke on tarkoitettu saatettavaksi markkinoille vain yhdessi
jasenvaltiossa (direktiivin 65/65 7 a artikla (joka vastaa HUM:n 18 artiklaa),
sellaisena kuin se on lisdttynd direktiivin 93/39 1 artiklan 7 kohdalla). Tuosta
ajankohdasta ldhtien siitd, ettd MSL-hakemus jétetddn jdsenvaltiossa jossakin
muussa jisenvaltiossa luvan jo saaneelle ladkkeelle, aiheutuu automaattisesti
keskindistd tunnustamista koskevan menettelyn alkaminen. Kansallisessa menette-
lyssd tapahtuva MSL:n myontdminen tapahtuu edelli 6 kohdassa mainittujen
yhdenmulkaistettujen edellytysten mukaisesti.
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Riidanalaiset sddnnokset nyt esilld olevassa asiassa

HUM:n III osaston (Markkinoille saattaminen) 4 luvussa (Lupien keskindinen
tunnustaminen) on seuraavat saannokset:

727 artikla [joka vastaa muutetun direktiivin 75/319 8 artiklaa]

1. Ihmisille tarkoitettujen ldakkeiden sallimista tieteellisen laadun, turvallisuuden ja
tehokkuuden perustein koskevan jiasenvaltioiden yhteisen kannan omaksumisen
helpottamiseksi ja siten ladkkeiden vapaan liikkuvuuden mahdollistamiseksi yhtei-
sOssd perustetaan lddkevalmistekomitea, jiljempdnd ’komitea’. Komitea kuuluu
viraston toimivaltaan.

2. Yhteison oikeuden nojalla komitealle kuuluvien muiden velvollisuuksien lisdksi
sen tehtdvind on tutkia kaikki [MSL:ien] antamiseen, muuttamiseen, lykkéamiseen
tai peruuttamiseen liittyvdt kysymykset, jotka tulevat sen késiteltdviksi tdmén
direktiivin mukaisesti.

28 artikla [joka vastaa muutetun direktiivin 75/319 9 artiklaa]

1. Ennen kuin [MSL:n] haltija esittdd [MSL:n] tunnustamiseksi tehdyn hakemuksen,
luvan haltijan on ilmoitettava hakemuksen perusteena olevan luvan antaneelle
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jasenvaltiolle, jaljempdna 'vertailujasenvaltio’, ettd hakemus jatetddn timin direktii-
vin mukaisesti, ja ilmoitettava sille kaikki alkuperiisiin asiakirjoihin tehdyt lisdykset;

Lisdksi luvan haltija pyytdd vertailujasenvaltiota laatimaan arviointikertomuksen
asianomaisesta ladkkeestd tai tarvittaessa pidivittdmidn arviointikertomuksen, jos
sellainen on olemassa. — —

Kun pyynté esitetdéin 2 kohdan mukaisesti, vertailujdsenvaltion on toimitettava
arviointikertomus asianomaiselle (asianomaisille) jasenvaltio(i)lle.

2. Jotta yksi tai useampi jasenvaltio tunnustaisi téssd luvussa saddettyjd menettelyja
noudattaen jasenvaltion myontdmén markkinoille saattamista koskevan luvan, luvan
haltijan on esitettdivd hakemus asianomais(t)en jasenvaltion (jasenvaltioiden)
toimivaltaiselle viranomaiselle yhdessd 8 artiklassa, 10 artiklan 1 kohdassa ja
11 artiklassa tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen kanssa. Luvan haltijan on
todistettava ndiden asiakirjojen yhdenmukaisuus vertailujasenvaltion hyvéiksymien
asiakirjojen kanssa tai yksil6itdva sen sisdltdmit lisdykset ja muutokset. — —

3. Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on ilmoitettava virastolle
hakemuksesta, jasenvaltioista, joita hakemus koskee, ja hakemusten jattopéivisté ja
lahetettivi sille jdljennods vertailujisenvaltion antamasta luvasta. Luvan haltijan on
lahetettiva virastolle myds jaljennokset kaikista muiden jdsenvaltioiden kyseiselle
ladkkeelle antamista markkinoille saattamista koskevista luvista ja ilmoitettava,
tutkitaanko lupahakemusta jo jossain jasenvaltiossa.
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4. Lukuun ottamatta 29 artiklan 1 kohdassa esitettyd poikkeustapausta, jokaisen
jasenvaltion on tunnustettava vertailujasenvaltion antama markkinoille saattamista
koskeva lupa 90 pidivin kuluessa hakemuksen ja arviointikertomuksen vastaanot-
tamisesta. Niiden on ilmoitettava siitd vertailujisenvaltiolle, jdsenvaltioille, joita
hakemus koskee, virastolle ja ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
haltijalle.

29 artikla [joka vastaa muutetun direktiivin 75/319 10 artiklaa]

1. Jos jasenvaltio katsoo olevan syytd olettaa asianomaista ladkettd koskevan luvan
aiheuttavan kansanterveydellistd vaaraa, sen on ilmoitettava téstd viipymattd
hakijalle, vertailujasenvaltiolle, jasenvaltioille, joita hakemus koskee, ja virastolle.
Jasenvaltion on perusteltava kantansa yksityiskohtaisesti ja ilmoitettava, milld
toimenpiteilld hakemuksen puutteet voitaisiin korjata.

2. Kaikkien asianomaisten jisenvaltioiden on ponnisteltava paistikseen sopimuk-
seen hakemusta koskevista toimenpiteistid — — Jos jasenvaltiot eivit kuitenkaan padse
sopimukseen 28 artiklan 4 kohdassa tarkoitetussa miérédajassa, niiden on ilmoi-
tettava siitd virastolle viipymittd asian saattamiseksi komitean kasiteltavéksi
32 artiklassa saddetyn menettelyn mukaisesti.

3. Asianomaisten jdsenvaltioiden on 28 artiklan 4 kohdassa tarkoitetussa médra-
ajassa toimitettava komitealle yksityiskohtainen kuvaus kysymyksistd, joiden osalta
ei padsty sopimukseen ja erimielisyyden syyt — —
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30 artikla [joka vastaa muutetun direktiivin 75/319 11 artiklaa]

Jos samasta ladkkeestd on 8 artiklan, 10 artiklan 1 kohdan ja 11 artiklan mukaisesti
jitetty useita [MSL]-hakemuksia ja jos jdsenvaltiot ovat hyviksyneet luvan
antamista, sen tilapdistd peruuttamista tai peruuttamista kokonaan koskevia eridvid
padtoksid, jasenvaltio tai komissio tai [MSL:n] haltija voi siirtdd asian komitealle
32 artiklassa sdddetyn menettelyn soveltamiseksi.

Asianomaisen jasenvaltion tai [MSL:n] haltijan tai komission on selvisti yksiloitiva
komiteassa lausuntoa varten vireille pantava kysymys ja tarvittaessa ilmoitettava siitd
luvan haltijalle.

Jasenvaltioiden ja [MSL:n] haltijan on toimitettava komitealle kaikki esille otettua
kysymysté koskevat saatavilla olevat tiedot.

31 artikla [joka vastaa muutetun direktiivin 75/319 12 artiklaa]

Yhteisén etua koskevissa erityistapauksissa jasenvaltiot tai komissio tai [MSL:n]
hakija tai haltija voivat panna asian vireille komiteassa 32 artiklassa sdadetyn
menettelyn soveltamiseksi ennen kuin hakemusta, [MSL:n] tilapdistd peruuttamista
tai peruuttamista kokonaan tai [MSL:n] ehtojen tarpeellisiksi katsottavia muita
muutoksia koskeva pédtos tehdéddn, erityisesti IX osaston mukaisesti kerdttyjen
tietojen ottamiseksi huomioon.
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Asianomainen jasenvaltio tai komissio yksiloivit selvisti komiteassa lausuntoa
varten vireille pantavan kysymyksen ja ilmoittavat siita [MSL:n] haltijalle.

Jasenvaltioiden ja luvan haltijan on toimitettava komitealle kaikki esille otettua
kysymysté koskevat saatavilla olevat tiedot.

32 artikla [joka vastaa muutetun direktiivin 75/319 13 artiklaa]

1. Sovellettaessa tisséd artiklassa sdddettyd menettelyd komitea tekee padtoksen ja
antaa perustellun lausunnon esille otetusta kysymyksestd 90 pdivin kuluessa
kysymyksen saattamisesta sen kisiteltdviksi.

3. Edelld 29 ja 30 artiklassa tarkoitetuissa tapauksissa, ennen lausunnon antamista,
komitea antaa [MSL:n] haltijalle mahdollisuuden antaa selvitys kirjallisesti tai
suullisesti.

Edelld 31 artiklassa tarkoitetussa tapauksessa [MSL:n] haltija voidaan kutsua
antamaan selvitys suullisesti tai kirjallisesti.
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4. Viraston on ilmoitettava viipymattd [MSL:n] haltijalle, jos komitean mielesta:

— hakemus ei tdytd luvanantoperusteita

tai

— hakijan 11 artiklan mukaisesti esittim#id tuotteen ominaisuuksia koskevaa
yhteenvetoa on muutettava

tai

— luvan antaminen edellyttdd tiettyjen edellytysten tdyttdmistd, ottaen huomioon
ladkkeen turvallisen ja tehokkaan kiyton osalta olennaisina pidetyt edellytykset,
mukaan lukien ladkevalvonta

tai

— [MSL] on peruutettava tilapiisesti, sitd on muutettava tai se on peruutettava
kokonaan.

— — [E]dell4 tarkoitetun henkilon on ilmoitettava kirjallisesti virastolle aikomukses-
taan laatia valitus. — — [KJomitean on — — [tallin] tutkittava, onko sen muutettava
lausuntoaan, ja valituksesta tehdyt paatelmit on liitettdvda 5 kohdassa tarkoitettuun
arviointikertomukseen.
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5. Komitean annettua lopullisen lausuntonsa viraston on toimitettava se 30 pdivin
kuluessa jasenvaltioille, komissiolle ja [MSL:n] haltijalle samanaikaisesti lidkkeen
arviointia ja komitean péitelmien perusteena olevia syitd kuvailevan kertomuksen
kanssa.

33 artikla [joka vastaa muutetun direktiivin 75/319 14 artiklan 1 kohtaa]

Komissio valmistelee hakemusta koskevan paitosluonnoksen lausunnon vastaanot-
tamista seuraavien 30 pdivian aikana, ottaen huomioon yhteisén oikeuden
sadnnokset.

Poikkeustapauksessa, jolloin péaitésluonnos ei ole viraston lausunnon mukainen,
komissio liittdd mukaan yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien syisti.

Paiatosluonnos toimitetaan jisenvaltioille ja hakijalle.
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34 artikla [joka vastaa muutetun direktiivin 75/319 14 artiklan 2—4 kohtaa]

1. Lopullinen p#dtés hakemuksesta tehdddn 121 artiklan 2 kohdassa sdddettya
menettelyd noudattaen.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu péitds osoitetaan asianomaisille jisenvaltioille ja
ilmoitetaan [MSL:n] haltijalle. Jasenvaltiot antavat tai peruuttavat [MSL:n] tai
tekeviit lupaa koskevat tarvittavat ehtojen muutokset sen saattamiseksi paitoksen
mukaiseksi 30 péivin kuluessa vastaanotetusta ilmoituksesta. Jasenvaltioiden on
ilmoitettava siitd komissiolle ja virastolle.

35 artikla [joka vastaa muutetun direktiivin 75/319 15 artiklaa]

1. [MSL:n] haltijan hakemus tdmén luvun sddnnosten mukaisesti annetun [MSL:n]
muuttamiseksi on saatettava kaikkien niiden jisenvaltioiden kisiteltiviksi, jotka
ovat jo antaneet luvan asianomaiselle liakkeelle.

2. Komission ratkaistavaksi jatettyjen tuotteiden osalta 32, 33 ja 34 artiklassa
sdddettya menettelya sovelletaan soveltuvin osin [MSL:aan] tehtyihin muutoksiin.
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36 artikla [joka vastaa muutetun direktiivin 75/319 15 a artiklaa]

1. Kun jisenvaltio arvioi, ettd markkinoille saattamista koskevaan, timéin luvun
sadnnosten mukaan annettuun lupaan tehtdvd muutos tai luvan tilapdinen
peruuttaminen tai peruuttaminen kokonaan on tarpeen kansanterveyden suojele-
miseksi, sen on ilmoitettava siitd virastolle viipymittd 32, 33 ja 34 artiklassa
sdadettyjen menettelyjen soveltamiseksi.

2. Poikkeustapauksissa, jos kiireelliset toimenpiteet ovat valttimittomid kansan-
terveyden suojelemiseksi ja kunnes lopullinen péitds on tehty, jasenvaltio voi lykata
asianomaisen ladkkeen markkinoille saattamista ja kayttdoa alueellaan, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 31 artiklan soveltamista. Jdsenvaltion on ilmoitettava
komissiolle ja muille jasenvaltioille viipymattd, viimeistddn seuraavana tyopéivina,
tillaisen toimenpiteen perusteet.”

Riidan taustalla olevat tosiseikat

Kantajat, jotka kaikki (Vianex SA:ta lukuun ottamatta) kuuluvat Merck Sharp &
Dohme -konserniin (jdljempénd MSD), ovat kansallisessa menettelyssd saadun
sellaisen MSL:n haltijoita, joka on myonnetty Renitec-nimitykselld ja sithen liittyvilla
kaupallisilla nimityksilld (jaljempidnd Renitec) markkinoille saatetuille, ihmisille
tarkoitetuille ladkkeille.

Ranskan laékelaitos ilmoitti 31.10.2000 paivétylla kirjeelld komitealle, ettd se saattaisi
muutetun direktiivin 75/319 11 artiklan (joka vastaa HUM:n 30 artiklaa) nojalla
viimeksi mainitun késiteltiviaksi Renitecid koskevan asian. Kisiteltiviksi saatetta-
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vassa asiassa oli kyse siitd, ettd Renitecid koskeva yhteenveto valmisteen
ominaisuuksista ei ollut sama kaikissa jasenvaltioissa ja etté ladkelaitoksen mukaan
kansanterveyteen liittyvistd syistd oli tarpeen, ettd Renitecid koskevat yhteenvedot
valmisteen ominaisuuksista yhdenmukaistettaisiin yhteison tasolla.

Ranskan ladkelaitos antoi 23.2.2001 paivitylla faksilla virastolle tiedoksi, ettéd
Ranskan tasavalta aikoi muutetun direktiivin 75/319 11 artiklan nojalla jéttaa
Renitecid koskevan asian virallisesti komitean kisiteltaviksi sovittelumenettelyssa.

Komitea antoi 19.9.2002 HUM:n 32 artiklan 1 kohdassa sdddetyn lausunnon.
Komitea ehdotti tuossa lausunnossa Renitecid koskevaan yhteenvetoon valmisteen
ominaisuuksista muutamia, erityisesti sen 4.1 osaa ("Terapeuttiset kiyttotarkoituk-
set”) koskevia muutoksia.

MSD ilmoitti 3.10.2002 virastolle, etti se aikoi valittaa tastd lausunnosta komitealle
HUM:n 32 artiklan 4 kohdan viimeisen alakohdan nojalla. MSD ilmoitti komitealle
15.11.2002 paivatylla kirjeelld valituksensa perustelut.

Komitea antoi 18.12.2002 alun perin antamansa lausunnon tarkistettuaan lopullisen
lausuntonsa, jolla se muutamin vihiisin muutoksin pysytti ennallaan alun perin
antamassaan lausunnossa ehdotetun yhteenvedon 4.1 osan. Timéi lopullinen
lausunto toimitettiin komissiolle.

Komissio teki 21.5.2003 HUM:n 33 ja 34 artiklan nojalla ihmisille tarkoitettujen,
enalapril-nimistd ainetta sisiltdvien lidkkeiden markkinoille saattamista koskevan
paatoksen K(2003) 1752 (jaljempéna riidanalainen p#itos). Komissio maarisi tuossa
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padtoksessd asianomaiset, kyseisen padtoksen 5 artiklassa mainitut jasenvaltiot
muuttamaan kyseisen paidtoksen liitteessi I mainittujen, Renitecid koskevien
MSL:ien yhteenvetoja valmisteen ominaisuuksista. Komissio ilmoitti 26.5.2003
paivatylla sahkopostiviestilld tdstd paatoksesta MSD:lle.

Oikeudenkiynti ja asianosaisten vaatimukset

Kantajat nostivat nyt esilld olevan kanteen ensimmaéisen oikeusasteen tuomioistui-
men kirjaamoon 1.8.2003 toimittamallaan kannekirjelmalla.

Kantajat vaativat madradmaan prosessinjohtotoimista, joilla komissio velvoitettaisiin
esittdmaédn tiettyja asiakirjoja.

Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin (viides jaosto) péitti esittelevin tuomarin
kertomuksen perusteella aloittaa suullisen kisittelyn maarddamétta prosessinjohto-
toimista.

Asianosaisten lausumat ja vastaukset ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen
esittdmiin kysymyksiin kuultiin 13.9.2005 pidetyssé istunnossa.

Kantajat vaativat, ettd ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin

—  kumoaa riidanalaisen péditoksen
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— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkayntikulut.

Komissio vaatii, ettd ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin

— hylk&4 kanteen perusteettomana

— velvoittaa kantajat korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

Oikeudellinen arviointi

Kantajat vetoavat neljagdn kumoamisperusteeseen. Ensimmaisen perusteen mukaan
asian saattaminen komitean kasiteltaviksi HUM:n 30 artiklan nojalla on ollut
lainvastaista ja harkintavaltaa on védrinkéytetty. Toinen kumoamisperuste, jonka
mukaan komissio ei ole ollut toimivaltainen tekemidn riidanalaista p#dtosts,
jakaantuu kolmeen osaan. Ensimmaéisessd osassa viitetddn, ettd komissio ei ole ollut
HUM:n 30 artiklassa tarkoitetun komiteamenettelyn jialkeen toimivaltainen
tekemédn paatosta HUM:n 33 ja 34 artiklan nojalla. Toinen osa perustuu siihen,
ettei komitean ole lausunnossaan mahdollista esittid valmisteen ominaisuuksia
koskevaa yhteenvetoa, jos MSL:n myontdmisestd tai voimassapitamisestd ei ole
riitaa. Kolmannen osan mukaan nyt esilld olevassa asiassa ei ole olemassa sellaisia
kansanterveyteen liittyvid syitd, jotka olisivat sallineet riidanalaisen padtoksen
tekemisen. Kolmannen kumoamisperusteen mukaan niin kutsuttuja "selvié tietoja”
koskeva politiikka (Clean Indication Policy) on lainvastainen, yhdenvertaisen
kohtelun periaatetta on loukattu ja asiassa on tehty ilmeinen arviointivirhe.
Neljannen perusteen mukaan menettelysaantoja on rikottu.
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Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin katsoo, etti ensin on tutkittava toisen
kumoamisperusteen ensimmiinen osa, jonka mukaan komissio ei HUM:n
30 artiklaan perustuvan komiteamenettelyn jilkeen ole ollut toimivaltainen
tekeméddn HUM:n 33 ja 34 artiklaan perustuvaa paatosti.

Asianosaisten lausumat

Kantajat viittavit, ettd yhdistetyissd asioissa T-74/00, T-76/00, T-83/00. T-84/00,
T-85/00, T-132/00, T-137/00 ja T-141/00, Artegodan ym. vastaan komissio,
26.11.2002 annetusta tuomiosta (Kok. 2002, s. II-4945; jaljempén asiassa Artegodan
annettu tuomio), jossa esitettyjd padtelmid ei ole kumottu asiassa C-39/03 P,
komissio vastaan Artegodan ym. muutoksenhaun johdosta 24.7.2003 annetulla
tuomiolla (Kok. 2003, s. 1-7885), ilmenee, ettd komissio ei ollut toimivaltainen
tekemidn riidanalaista paatostd sen jalkeen kun asia oli ollut HUM:n 30 artiklan
nojalla komitean kisiteltdvini. Kantajat viittavit taltd osin, ettd asiassa Artegodan
annettu tuomio ei koske yksinomaan muutetun direktiivin 75/319 12 artiklaa, vaan
myos tuon direktiivin 11 artiklaa (joka vastaa HUM:n 30 artiklaa), jolla on merkitysté
nyt esilld olevassa asiassa.

Toisin kuin komissio viittdd, kantajien mukaan se seikka, ettei yhteistGjen
tuomioistuin ole edelld 26 kohdassa mainitussa, asiassa komissio vastaan Artegodan
ym. antamassaan tuomiossa tutkinut asiassa Artegodan annetun tuomion merki-
tyksellisia perusteluja, ei tee niistd perusteluista yliméardisia (obiter dictum).
Yhteisojen tuomioistuin ei mydskédén ole asettanut niitd perusteluja kyseenalaisiksi.

Yhdenmukaistamiskehityksen aikaisemmat vaiheet, joita komission lausumissa ei
oteta huomioon, osoittavat, ettd HUM:n 30 artiklan mukaisella menettelylld voidaan
edistdd kansanterveyden suojelua ja ladkkeiden vapaata liikkuvuutta, vaikkei se
johtaisikaan komission tekemédn velvoittavaan pdatokseen. HUM:n 30 artiklan
kodifiointia edeltineilld versioilla pyrittiin jo edistimain ndita intressejd. Siina, ettd
HUM:n 30 ja 31 artiklassa sdddetyt menettelyt pysyvit puhtaasti neuvoa-antavina, ei
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ole mitdidn epdjohdonmukaista. Ne koskevat vanhoja ladkkeitd, joihin liittyvét
neuvoa-antavat menettelyt on jo toimitettu ja joista de facto on tulossa ladkkeiden
keskuudessa yhd merkityksettoméampid sitd mukaa, kun vuonna 1995 voimaan
tulleissa hajautetussa ja keskitetyssa menettelyssda hyviksytddn uusia valmisteita.

Direktiivin 93/39 neljannessd perustelukappaleessa (HUM:n 12 perustelukappale)
viitataan kantajien mukaan erityisesti siihen, etti velvoittava pditos on vilttdméton,
jos jasenvaltiot eivdt padse yksimielisyyteen keskindistd tunnustamista koskevassa
menettelyssd. Samankaltaista perustelukappaletta ei sitd vastoin ole annettu HUM:n
30 ja 31 artiklan mukaisten menettelyjen osalta.

Komissio painottaa kantajien mukaan HUM:n 27 artiklassa olevaa viittausta
yhteisiin paatoksiin, mutta jittdd huomiotta, ettd komitean perustamisen tarkoi-
tuksena on helpottaa sitd, ettd jasenvaltiot omaksuisivat yhteisen kannan, mika ei
edellyti eikd tarkoita komission velvoittavaa paatosta.

HUM:n toinen ja kolmas perustelukappale, joihin komissio niin ikdan viittaa, ovat
kantajien mukaan ldhes samansisiltoisid direktiivin 65/65 kahden ensimméisen
perustelukappaleen kanssa, eikd tuossa direktiivissd ole minkéénlaista viittausta
velvoittaviin padtoksiin eiké edes jdsenvaltioiden vilisiin neuvonpitoihin.

Komission lausuma, jonka mukaan on epdjohdonmukaista, ettd ainoastaan MSL:n
haltijat voivat panna vireille velvoittavaan péaatokseen johtavan menettelyn etenkin
aloittamalla vanhaan valmisteeseen liittyvin keskindistd tunnustamista koskevan
menettelyn, ei pohjaudu voimassa olevaan lainsaadantoon ja liittyy joka tapauksessa
puhtaasti teoreettiseen tilanteeseen.
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Siitd komission lausumasta, jonka mukaan tiettyja yksittéisia valmisteita koskevien
paiatosten yhdenmukaistamistoimet, joilla ei ole velvoittavaa vaikutusta, ovat
yhteensoveltumattomia EY 95 artiklaan perustuvan yhdenmukaistamislainsaadén-
non kanssa, kantajat toteavat, ettd HUM-sainnostod edeltineet direktiivit perus-
tuivat kaikki EY 95 artiklaan eikd niissd sdddetty velvoittavista paitoksista. Ei ole
epitavanomaista, ettd monitahoisilla aloilla, jollainen myos MSL-ala on, vahvistetaan
yhdenmukaistamistoimella yhdenmukaiset perusteet, joita jasenvaltioiden on
sovellettava yksittiistapauksissa. Tavanomaista on myds se, ettd jasenvaltiot ottavat
yksittiispadtoksid tehdessddn huomioon yhteisossd annetut tieteelliset lausunnot.

Komissio viittaad ensinnékin, ettd asiassa Artegodan annetussa tuomiossa oli kyse
sellaisista paatoksistd, jotka oli tehty asioiden tultua vireille komiteassa ja jotka
koskivat yhteisén etua (muutetun direktiivin 75/319 12 artikla, joka vastaa HUM:n
31 artiklaa), eikd asia ollut tullut vireille eridvien péaidtosten nojalla (muutetun
direktiivin 75/319 11 artikla, joka vastaa HUM:n 30 artiklaa).

Komissio viittad lisdksi, ettd yhteisGjen tuomioistuin ratkaisi asiassa Artegodan
annetusta tuomiosta tehdyn valituksen edelld 26 kohdassa mainitussa asiassa
komissio vastaan Artegodan ym. annetulla tuomiolla muutetun direktiivin 75/319 15
a artiklalle (joka vastaa HUM:n 36 artiklaa) annettavaan tulkintaan liittyvén
oikeudellisen seikan osalta. Yhteistjen tuomioistuin ei lausunut siitd, voiko komissio
perustaa velvoittavan pédidtoksen tuon direktiivin 12 artiklaan. Asiassa Artegodan
annetun tuomion taustalla oleva asia koski erilaista menettelyd, joka ei milldén
tavoin kiinnosta ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuinta nyt esilld olevassa asiassa.
Niin ollen asiassa Artegodan annetussa tuomiossa esitetyt, edelld mainitussa
12 artiklassa tarkoitettuun menettelyyn liittyvat perustelut ja, yleisemmin ottaen,
perustelut, jotka liittyivit muutetun direktiivin 75/319 III luvun sisdiseen
rakenteeseen, ovat obiter dictum -huomautuksia.

Naiden asiassa Artegodan annetun tuomion merkitykseen téssd asiassa liittyvien
lausumien ohella komissio kehottaa ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuinta
olemaan tekemitti samanlaista ratkaisua kuin tuossa tuomiossa.
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Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin tutki komission mukaan tuossa tuomiossa
muutetun direktiivin 75/319 12 artiklan tulkintaa koskevan kysymyksen toimivallan
kannalta katsoen. Téllainen tutkiminen on tehtdvd mitd suurinta varovaisuutta
noudattaen. Nyt esilld olevassa asiassa titd toimivaltaa koskevaa kysymysti eivit ole
esittineet jasenvaltiot, jotka kuitenkin ovat kirkkadmpii varjelemaan toimivaltaansa,
vaan ne MSL:n haltijat, joihin riidanalainen péitos vaikuttaa. Todellisuudessa MSL:n
haltijat yrittavat valillisesti varata itselleen mahdollisuuden valita, onko yhteenveto
valmisteen ominaisuuksista yhdenmukaistettava ja milloin.

Komissio toteaa HUM:n toiseen ja kolmanteen perustelukappaleeseen ja HUM:n
27 artiklan 1 kohtaan, jota se pitdéd HUM:n 4 luvun keskeisend sddnnoksens,
tukeutuen, etti HUM-sddnnoston tavoitteena ei ole ainoastaan kansanterveyden
suojelu vaan myos lddkkeiden vapaan liikkuvuuden mahdollistaminen yhteisossé.

Jasenvaltioiden yhteinen kanta, jonka omaksumisen helpottamisesta HUM:n
27 artiklan 1 kohdassa on kyse, ei ole yksinomaan keskindisen tunnustamisen
menettelyssd annettava yhteinen kanta. Mikddan HUM:n 27 artiklan 1 kohdassa ei
osoita, ettd yhteison viranomaiset olisivat pitdneet tiettyjen HUM:n 4 luvun
menettelyjen (HUM:n 28, 29, 35 ja 36 artikla) osalta tarpeellisena sdatida komission
velvoittavasta paatoksestd, kun taas samassa luvussa sdddettyjen muiden menette-
lyjen (HUM:n 30 ja 31 artikla) osalta ei ole mahdollista vaatia téllaista yhteista kantaa
vaan ainoastaan pyrkid sithen. HUM:n 27 artiklan 1 kohdassa kaytetystd verbista
"helpottaa” komissio toteaa, ettei silld tarkoiteta, toisin kuin kantajat vaittavit, ettei
velvoittavaa paatostd ole automaattisesti tehtidvd komitean annettua lausuntonsa,
vaan se heijastelee ainoastaan sité, ettd velvoittavaa paitosti ei tee komitea.

Komissio tukeutuu kodifiointimekanismiin liittyviin ndkokohtiin ja toteaa, ettd
HUM:n 4 luvun otsikko, joka on "Lupien keskindinen tunnustaminen”, jolla on
korvattu aiempi otsikko "Liadkevalmistekomitea”, pitdisi tuon vanhan otsikon tavoin
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ymmirtad laajassa mielessd, toisin sanoen siten, ettei se kata yksinomaan HUM:n
28 artiklassa tarkoitettua menettelyd, joka on vain erityinen MSL:n haltijan
aloitteesta vireille tuleva keskindisen tunnustamisen mekanismi, vaan my6s muut
HUM:n 4 luvun mukaiset menettelyt ja ndin myés HUM:n 30 artiklassa sdddetyn
menettelyn.

Komissio ei lisiksi nde, miten HUM:n 30 artiklassa sdddetyn menettelyn tehokkuus
voisi tulla varmistetuksi tulkinnalla, jolla sen soveltamisala rajoitettaisiin komitean
kuulemiseen ja jolla jokaiselle jasenvaltiolle jétettdisiin vapaus pddttdd niistd
toimenpiteistd, joita komitean padtoksen nojalla on toteutettava. Komissio arvioi,
ettd tapauksia, joissa jasenvaltioilla on eri kisitys toteutettavista toimenpiteistd, on
paljon. Komissio pohtii kisitteen "vapaaehtoinen yhdenmukaistaminen” yhteenso-
veltuvuutta EY 95 artiklaan perustuvan vilineen kanssa, joka tihtda sisimarkkinoi-
den luomiseen ja toimintaan.

Kaikista néistd syistd komissio katsoo, ettd HUM:n 30 artiklan mukaisen menettelyn
kéytannon tehokkuus edellyttas, ettd siind tehdédédn velvoittava paétos. Ne syyt, jotka
saivat ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen katsomaan asiassa Artegodan
annetussa tuomiossa, ettd keskindistd tunnustamista koskevassa menettelyssa piti,
jotta se olisi tehokas, voida tehdéd velvoittava paitds, sovelletaan juuri HUM:n
30 artiklan mukaisessa menettelyssé.

Siitd kantajien lausumasta, jonka liittyy yhdenmukaistamiskehityksen aikaisempiin
vaiheisiin, komissio toteaa, ettd sitd kiistatonta tosiseikkaa, ettd yhdenmukais-
taminen tapahtui ennen vuotta 1995 vahvistamalla sellaisia yhteisid sdént6j4, jotka
jasenvaltioiden oli pantava taytdntoon, ei voida tulkita siten, ettd silld estetddn
yhteison oikeuden kaikenlainen kehittyminen velvoittavien péitésten avulla
tapahtuvaa yhdenmukaistamista kohti.
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Kantajien lausuma, jossa ne toteavat olevan loogista, ettd HUM:n 30 ja 31 artiklan
mukaiset menettelyt ovat vain neuvoa-antavia sen vuoksi, ettd ne liittyvit
vanhempiin valmisteisiin, on komission mukaan muutenkin perusteeton. Niitad
menettelyji ei sovelleta ainoastaan vanhoihin MSL:iin, vaan myéskin keskinéisen
tunnustamisen menettelyssd myonnettyihin MSL:iin.

HUM:n 30 artiklan mukaisen menettelyn neuvoa-antavuutta ei voida johtaa siit4,
ettei HUM-sddnndstossd ole perustelukappaletta, jossa mainittaisiin, ettd tuohon
artiklaan perustuva komiteakisittely on velvoittava. Komission mukaan se HUM:n
27 artiklassa oleva maininta, jonka mukaan komitea on perustettu yhteisten
paitosten tekemisen helpottamiseksi, ei missddn tapauksessa tarkoita sitd, ettei
sovittelumenettelyn ratkaisu olisi velvoittava.

Kantajien epdvarmuus niiden komission varaumien osalta, jotka se esitti lainsda-
dédnnostd, jolla, vaikka se perustuukin EY 95 artiklaan, jatetddn yhdenmukaistaminen
pelkéin yhteensattuman varaan, johtuu siitd, etteivit kantajat ole huomioineet siti,
etti HUM-sadnnostolla pyritddn edistimién tilannetta suhteessa vuotta 1995
edeltdviin tilanteeseen.

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

Toisen kumoamisperusteen ensimmaéisessd osassa kantajat kiistivit sen, ettd
komissiolla olisi toimivalta tehdd HUM:n 33 ja 34 artiklan nojalla jisenvaltioita
velvoittava paatés HUM:n 30 artiklan mukaisen komiteakésittelyn jalkeen.
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On syytd todeta, ettd tatd kysymystd on kaisitelty asiassa Artegodan annetussa
tuomiossa ja asiassa T-147/00, Laboratoires Servier vastaan komissio, 28.1.2003
annetussa tuomiossa (Kok. 2003, s. II-85; jaljempénd asiassa Servier annettu tuomio)
nyt esilld olevaa menettelyi lihelld olevien menettelyjen yhteydessi.

Asiassa Artegodan ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin kumosi kolme sellaista
komission paidtostd, joilla méadréttiin peruutettaviksi kansallisessa menettelyssi
tietyille anoreksialadkkeille myénnetyt MSL:t.

Tuossa tuomiossa oli kyse erityisesti muutetusta direktiivistd 75/319.

Asianomaiset jasenvaltiot olivat muuttaneet tuossa asiassa kyseessa olleita kansallisia
MSL:ia komission tehtyd 9.12.1996 muutetun direktiivin 75/319 14 artiklaan (joka
vastaa HUM:n 33 ja 34 artiklaa) perustuvan paitdksen ja komitean, jonka
kasiteltaviksi asia oli tuon direktiivin 12 artiklan (joka vastaa HUM:n 31 artiklaa)
nojalla saatettu, annettua asiassa lausunnon (jiljempdna 9.12.1996 tehty piitos)
(asiassa Artegodan annetun tuomion 17 ja 20-25 kohta).

Koska komissio katsoi, ettd kyseiset MSL:t oli osittain yhdenmukaistettu 9.12.1996
tehdylla paatokselld (asiassa Artegodan annetun tuomion 107 ja 120 kohta), se totesi,
etteivit ne endd kuuluneet jasenvaltioiden yksinomaiseen toimivaltaan ja ettd tuo
paétos oli vaikuttanut siten, etti toimivalta vastedes paittid niiden peruuttamisesta,
muuttamisesta tai lykkadmisestd oli siirtynyt yhteisolle.

Niin ollen komissio, joka toimi jasenvaltioiden muutetun direktiivin 75/319 15 a
artiklan nojalla vireille panemien komiteakisittelyjen perusteella, ja tuon direktiivin
13 ja 14 artiklassa (jotka vastaavat HUM:n 32 artiklaa ja HUM:n 33 ja 34 artiklaa)
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saénnellyn menettelyn péadtyttyd, méédrdsi 9.3.2000 tekemilldén useilla, asiassa
Artegodan annetussa tuomiossa riidanalaisina olleilla pédatoksilla (jaljempéana
9.3.2000 tehdyt péddtokset) kansanterveyteen perustuvista syistd, ettd kyseiset
MSL:t oli peruutettava.

Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin kumosi ndma paitokset asiassa Artegodan
annetulla tuomiolla.

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin totesi ensinnékin, ettd asianosaisten kesken
oli riidatonta, ettd 9.3.2000 tehdyissa paatoksissi tarkoitettujen ladkkeiden MSL:t oli
myoénnetty ja tarvittaessa uusittu eri jisenvaltioissa sovellettavien kansallisten
menettelyjen mukaisesti, eikd muutetun direktiivin 75/319 III luvussa sidddetyn
vastavuoroisen tunnustamisen menettelyn ja siihen liittyvien sovittelumenettelyjen
mukaisesti (asiassa Artegodan annetun tuomion 113 kohta).

Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin paitteli tistd, ettd "jos 9.12.1996 tehtyi
péitostd ei oteta huomioon, ndmé luvat olivat siten puhtaasti kansallisia” ja ettd
”niiden lykkddminen, muuttaminen tai peruuttaminen kuului niin ollen [9.3.2000
tehtyjen paatosten] tekoajankohtana asianomaisten jasenvaltioiden yksinomaiseen
toimivaltaan, joka on direktiivilla 93/39/ETY perustetun vastavuoroisen tunnusta-
misen menettelyn jilkeen periaatteessa jisenvaltioille jéljelle jadvdd toimivaltaa”
(asiassa Artegodan annetun tuomion 114 kohta). Ensimmdisen oikeusasteen
tuomioistuimen vyhteison lainsddddnnostd tekemin tulkinnan mukaan timi
jasenvaltioiden yksinomainen toimivalta “rajoittuu 1.1.1995 alkaen ensinnékin
yksinomaan yhdess#d ainoassa jdsenvaltiossa markkinoitujen ladkkeiden [MSL:ien]
myontimiseen ja hallinnointiin ja toiseksi ennen tatd pdivdd tai 1.1.1995 ja
31.12.1997 vilisen siirtymidkauden aikana myonnettyjen puhtaasti kansallisten
lupien hallinnointiin” (asiassa Artegodan annetun tuomion 116 kohta).

Tamin jilkeen ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin tutki, kuuluivatko riidan-
alaisissa padtoksissd tarkoitettujen lddkkeiden MSL:t sen jilkeen, kun niitd oli
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muutettu 9.12.1996 tehdyn péaatoksen mukaisesti, direktiivin 75/319, joka on
oikeudellinen perusta komission 9.3.2000 tekemille paatoksille, 15 a artiklan
1 kohdan soveltamisalaan. Todeten tuon sddnnoksen koskevan vain niitd MSL:ia,
jotka oli myonnetty tuon direktiivin III luvun sdénnosten mukaan, toisin sanoen
keskindisen tunnustamisen menettelyssd, ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin
tulkitsi sitd siten, ettd “tdllaisten [MSL:en] muuttaminen, lykkddminen tai
peruuttaminen jisenvaltion aloitteesta kansanterveyden suojelemiseksi kuuluu
komission yksinomaiseen toimivaltaan, ja timé péaattdd asiasta kuultuaan komiteaa
[muutetun] direktiivin 75/319/ETY 13 ja 14 artiklassa sddnneltyjen menettelyjen
mukaisesti”, kun taas “kddntden voidaan todeta, ettid niiden MSL:ien, jotka eivit
kuulu 15 a artiklan soveltamisalaan, muuttaminen, lykkddminen ja peruuttaminen
kuuluvat periaatteessa edelleen jdsenvaltioiden yksinomaiseen toimivaltaan” (asiassa
Artegodan annetun tuomion 121 kohta).

Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuin katsoi, ettd koska muutetun direktiivin
75/319 12 ja 15 a artiklan sanamuodosta ei saada minkédanlaista tdsmallistd tietoa, oli
tarkistettava, voidaanko 15 a artiklan 1 kohtaa yhdessda 12 artiklan kanssa tulkita
tuon direktiivin III luvun jérjestelmissi ja tuon direktiivin tavoitteiden valossa siten,
ettd se koskee myo6s 12 artiklan yhteydessd yhdenmukaistettuja kansallisia MSL:ia
(asiassa Artegodan annetun tuomion 125 kohta).

Tassa tarkoituksessa ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin tutki, mika viran-
omainen on toimivaltainen ratkaisemaan asian sen jilkeen, kun asia on muutetun
direktiivin 75/319 12 artiklan, jolla rajoitutaan nimenomaisesti sddtimaén saman
direktiivin 13 artiklassa sddnnellyn kuulemismenettelyn soveltamisesta ja joka ei
samalla koske tuon direktiivin 14 artiklaa, nojalla saatettu komitean késiteltiviksi ja
se on antanut lausuntonsa. Se totesi taltd osin, ettd muutetun direktiivin
75/319 12 artiklaa "sovelletaan jasenvaltioiden yksinomaisen toimivallan jéljelle
jaavadn osuuteen tai silloin, kun vertailujasenvaltio myontdé ladkkeen alkuperdisen
markkinoille saattamista koskevan luvan” (asiassa Artegodan annetun tuomion
142 kohta) ja ettei sita "voida tulkita siten, ettd siind annettaisiin komissiolle
implisiittisesti oikeus tehdi sitova paéitos” saman direktiivin ”14 artiklassa sdadetyn
menettelyn mukaisesti” (asiassa Artegodan annetun tuomion 147 kohta), ja ndin
vastoin 10 artiklan 2 kohtaa, joka, vaikka siindkin viitataan 13 artiklassa sdddettyyn
kuulemismenettelyyn, kuuluu kuitenkin toiseen yhteyteen, toisin sanoen vastavuo-
roisen tunnustamisen menettelyn yhteyteen (asiassa Artegodan annetun tuomion
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130-133 kohta). Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin péityi ndihin péaatelmiin
muun muassa muutetun direktiivin 75/319 III luvun systematiikkaan ja sen
tavoitteisiin perustuvan tulkinnan avulla.

Ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuin paédtyi samaan péadtelmadn nyt esilld
olevassa asiassa riidanalaisena olevan muutetun direktiivin 75/319 11 artiklan (jotka
vastaa HUM:n 30 artiklaa) osalta (asiassa Artegodan annetun tuomion 140 ja
146 kohta). Muutetun direktiivin 75/319 11 artikla, samoin kuin tuon direktiivin
12 artiklakin, mahdollistavat vain puhtaasti neuvoa-antavan menettelyn.

Ottaen oikeudelliseksi ldhtokohdaksi sen, etti asianomaiset jésenvaltiot olivat
taytantoonpanneet 9.12.1996 tehdyn péaatoksen, ensimmdéisen oikeusasteen tuo-
mioistuin katsoi lopulta olevan syyti tarkistaa, voitiinko muutetun direktiivin 75/319
I Iuvun systematiikassa jasenvaltioiden kyseisen direktiivin 12 artiklan mukaisesti
komitean kuulemisen jilkeen yhdenmukaistamat luvat rinnastaa III luvun
sadnndsten mukaisesti myonnettyihin MSL:iin (asiassa Artegodan annetun tuomion
148 kohta).

Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin totesi téstd, ettd "nimenomaisen sdiannok-
sen puuttuessa, EY:n perustamissopimuksen 5 artiklan ensimmiisessd kohdassa
ilmaistu periaate, jonka mukaan yhteis6 toimii sille annetun toimivallan rajoissa,
[estdd muutetun] direktiivin 15 a artiklan 1 kohdan sellaisen tulkinnan, jonka
mukaan markkinoille saattamista koskevien lupien yhdenmukaistaminen tdmén
direktiivin 12 artiklan mukaisesti komitean sellaisen lausunnon perusteella, joka ei
ole sitova, voisi johtaa siihen, ettd kyseiset jasenvaltiot menettiisivit toimivaltansa ja
ettd 15 a artiklassa tarkoitettua [sovittelumenettelyd] sovellettaisiin kaikkiin niiden
lupien lykkddamisestd tai peruuttamisesta myohemmin tehtdviin pdatoksiin” (asiassa
Artegodan annetun tuomion 150 kohta). Se katsoi siis, ettd muutetun direktiivin
75/319 systematiikassa tdmén direktiivin III luvun sdaé@nnosten mukaisesti myon-
nettyjen MSL:ien késitettd, johon viitataan 15 a artiklan 1 kohdassa, ei voida tulkita
siten, ettd se kattaa myo6s luvat, jotka on yhdenmukaistettu sen jilkeen, kun komiteaa
on 12 artiklan nojalla kuultu (asiassa Artegodan annetun tuomion 155 kohta).

II - 169



63

64

65

66

TUOMIO 31.1.2006 — ASIA T-273/03

Ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuin péaétteli téstd, ettd 9.3.2000 tehdyilld
paatoksilla ei ollut oikeudellista perustaa ja ettd komission toimivallan puuttumista
koskeva kanneperuste oli perusteltu.

Asiassa Servier annetussa tuomiossa ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin sovelsi
samankaltaisessa tilanteessa asiassa Artegodan annetussa tuomiossa tehtyé ratkaisua
(ks. mm. asia Servier, tuomion 57—63 kohta, joissa viitataan asiassa Artegodan
annettuun tuomioon),

Komissio haki muutosta asioissa Artegodan ja Servier annettuihin tuomioihin
moittien ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuinta muun muassa siita, etti se oli
eviannyt komission toimivallan tehdd muutetun direktiivin 75/319 12 artiklan nojalla
aloitetun menettelyn péétteeksi tuon direktiivin 14 artiklaan perustuvan paitoksen.

Taysistunnossa asian ratkaissut yhteiséjen tuomioistuin hylkisi edelld 26 kohdassa
mainitussa asiassa komissio vastaan Artegodan ym. antamallaan tuomiolla asiassa
Artegodan annetusta tuomiosta tehdyn valituksen perustaen harkintansa, ei
muutetun direktiivin 75/319 12 artiklaan, vaan sen 15 a artiklaan, joka on
9.3.2000 tehtyjen pidtosten oikeudellinen perusta. Yhteis6jen tuomioistuin totesi
seuraavaa:

"44. — — on todettava, ettd [9.3.2000 tehdyt] paidtokset tehtiin yksinomaan
[muutetun] direktiivin 75/319/ETY 15 a artiklan perusteella.

45. [Muutetun] direktiivin 75/319/ETY 15 a artiklaa sovelletaan sen sanamuodon
mukaan kyseisen direktiivin III luvun sddnnosten mukaisesti annettuihin [MSL:iin].
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46. Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin katsoi, komission sita kiistamatta, etta
ne [MSL:t], joiden peruuttamisesta madrattiin [9.3.2000 tehdyissd] padtoksissd, on
alun perin annettu puhtaasti kansallisissa menettelyissi.

47. Jos oletetaan, ettd [muutetun] direktiivin 75/319/ETY 15 a artiklan tarkoitus
edellyttdd laajaa tulkintaa, jonka mukaan sitd on mahdollista soveltaa niihin
[MSL:in], joita ei ole annettu III luvun mukaisesti mutta jotka ovat olleet jonkin
toisen yhdenmukaistamismenettelyn kohteina, késiteltdvana olevassa tapauksessa on
tutkittava, voidaanko katsoa, ettd [9.12.]1996 [tehdylld] pédtokselld on toteutettu
téllainen yhdenmukaistaminen.

48. On Lkiistatonta, ettd [9.12.]1996 [tehdyssd] padtoksessd rajoituttiin madradméin
tietyistd alkuperdisiin [MSL:iin] tehtévistd muutoksista eli niiden kliinisten tietojen
sisallostd, joiden oli muiden tietojen ohella sisillyttivd tuotteen ominaisuuksia
koskeviin tietoihin direktiivin 65/65/ETY 4 a artiklan 5 kohdan mukaisesti.

49. Tallainen osittainen muuttaminen ei vastaa [muutetun] direktiivin 75/319/ETY
III luvun sddnndsten mukaisesti annettua lupaa.

50. Niin ollen silld ei ole merkitystd, seuraako kysymyksessd olevien ladkkeiden
[MSL:ien] osittainen muuttaminen sitovan péadtoksen taytdntdonpanosta vai
jasenvaltioiden vapaaehtoisesti toteuttamasta yhdenmukaistamisesta.

51. Tasta seuraa, ettd [muutetun] direktiivin 75/319/ETY 15 a artikla ei voi olla
[9.3.2000 tehtyjen] paatosten oikeudellisena perustana.

II-171



67

68

69

70

71

TUOMIO 31.1.2006 — ASIA T-273/03

52. Niin ollen, ja ilman, ettd olisi tarpeen lausua muista komission esittimisté
oikeudellisista perusteista ja perusteluista, on todettava, etti ensimmadisen oikeus-
asteen tuomioistuin on oikein perustein katsonut, ettd komissiolla ei ollut
toimivaltaa tehdi [9.3.2000 tehtyji] pdatoksid ja ettd ne on timin vuoksi kumottava.”

Yhteisojen tuomioistuin noudatti edelld 26 kohdassa mainitussa asiassa komissio
vastaan Artegodan ym. antamassaan tuomiossa omaksumaansa ajatuksenkulkua ja
hylkasi samoista syistd asiassa C-156/03 P, komissio vastaan Laboratoires Servier,
1.4.2004 antamallaan méardykselld (ei julkaistu oikeustapauskokoelmassa) asiassa
Servier annetusta tuomiosta tehdyn valituksen selvisti perusteettomana (méaarayk-
sen 38-48 kohta).

Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin toteaa ensinnikin, ettd koska asiassa
Artegodan annetusta tuomiosta tehty valitus on hylétty, tuo tuomio on lainvoimai-
nen. Tuon tuomion perusteluista ilmenee, ettda HUM:n 30 ja 31 artiklaan perus-
tuvassa komiteakasittelyssd ei voida tehdéd lopullisia, komissiota HUM:n 33 ja
34 artiklan nojalla velvoittavia paétoksid vaan ainoastaan antaa komitean lausunto.

Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin toteaa kuitenkin, ettei yhteis6jen tuomiois-
tuin ole ottanut nimenomaisesti kantaa asiassa Artegodan annetun tuomion néihin
perusteluihin.

Komissio kiistdé juuri tdhén liittyen asiassa Artogodan annetussa tuomiossa esitetyn
ratkaisun merkityksen nyt esilld olevassa asiassa ja viittdd, ettd tuossa tuomiossa
omaksuttua kantaa pitdisi joka tapauksessa tarkistaa.

Aluksi on tutkittava komissio lausuma, jonka mukaan asiassa Artegodan annetulla
tuomiolla ei ole merkitysta nyt esilld olevassa asiassa siitd syystd, ettd tuossa asiassa
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kyseessé ollut menettely koski muutetun direktiivin 75/319 15 a artiklaa eiki tuon
direktiivin 12 artiklaa.

Pitad kylld paikkansa, ettd asiassa Artegodan riitautetut, 9.3.2000 tehdyt paitokset
tehtiin muutetun direktiivin 75/319 15 a artiklan perusteella ja ettei yhteisojen
tuomioistuin kisitellyt kysymysta siitd, oliko komissiolla toimivalta muutetun
direktiivin 75/319 12 artiklan nojalla tapahtuneen komiteakésittelyn jilkeen tehdi
9.12.1996 tehty paitos.

Vaikka tami voikin tarkoittaa sitd, ettd asiassa Artegodan annetussa tuomiossa
esitetyt perustelut, jotka liittyvit siihen, ettei komissiolla ollut toimivaltaa paatoksen
tekemiseen muutetun direktiivin 75/319 12 artiklaan liittyvissd asioissa, eiviit
yhteisdjen tuomioistuimen mukaan olleet asiassa Artegodan kyseessa olleen riidan
ratkaisemisen kannalta valttimittomid, vaan ettd ne olivat vain ylimadrdisia
perusteluja, tima ei merkitse sitd, ettd yhteisdjen tuomioistuin olisi pitinyt niitd
perusteluja virheellisini tai etti niilld ei olisi merkitystd nyt esilld olevassa asiassa.

Se seikka, ettd yhteis6jen tuomioistuin on edelld 26 kohdassa mainitussa asiassa
komissio vastaan Artegodan ym. antamansa tuomion 50 kohdassa todennut, ettei ole
merkityksellistd, "seuraako kysymyksessa olevien lddkkeiden [MSL:en] osittainen
muuttaminen [9.12.1996 tehdyn péatoksen jilkeen] sitovan paatoksen téytantoon-
panosta vai jasenvaltioiden vapaaehtoisesti toteuttamasta yhdenmukaistamisesta”, ei
tarkoita, ettd yhteisdjen tuomioistuin olisi asettanut kyseenalaiseksi ensimmaéisen
oikeusasteen tuomioistuimen ajatuksenkulun, joka koski komission toimivaltaa
tehdd lopullinen péadtés muutetun direktiivin 75/319 12 artiklan nojalla toimitetun
komiteakésittelyn jidlkeen. Tdma yhteisGjen tuomioistuimen lausuma osoittaa vain
sen, ettei se ole valitusta tutkiessaan ratkaissut titd kysymysta.
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Se seikka puolestaan, ettd yhteisjen tuomioistuin on tuomionsa 47 kohdassa
tarkastellut muutetun direktiivin 75/319 III luvun puitteissa mydnnettyjen MSL:ien
ohella mahdollisuutta, ettd MSL:t olisivat olleet "toisen yhdenmukaistamismenette-
lyn kohteina”, ei merkitse, ettd yhteisojen tuomioistuin olisi hylannyt ensimmaéisen
oikeusasteen tuomioistuimen esittdmén ajatuksenkulun. Todettuaan ensin, ettid
asiassa Artegodan annettuun tuomioon johtaneessa asiassa kyseessé olleita MSL:ia ei
ollut my6nnetty muutetun direktiivin 75/319 III luvun puitteissa (yhteisojen
tuomioistuimen tuomion 46 kohta), yhteisojen tuomioistuin rajoittautui esittiméaén
puhtaan oletuksen, jonka mukaan tuon direktiivin 15 a artiklan tavoitteesta saattaa
aiheutua, ettid tuota sdénnostd on tulkittava laajasti siten, ettd tuota sddnnostid
voitaisiin soveltaa sellaisiin MSL:iin, joita ei ole myonnetty III luvun nojalla vaan
jotka olivat olleet jonkin muun yhdenmukaistamismenettelyn kohteena. Niin
menetellessddn yhteisdjen tuomioistuin ei ole milldén tavoin halunnut poiketa
ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuimen esittdméstd ajatuksenkulusta.

Komission lausuma, jonka mukaan asiassa Artegodan annettu tuomio koskee
paatoksid, jotka oli tehty yhteison edun vuoksi toimitetun komiteakésittelyn
perusteella (muutetun direktiivin 75/319 12 artikla, joka vastaa HUM:n 31 artiklaa),
eikd eridvid paatoksid (muutetun direktiivin 75/319 11 artikla, joka vastaa HUM:n
30 artiklaa), ei milldén tavoin vdhennd tuon tuomion merkitystd. Ensimmaisen
oikeusasteen tuomioistuin nimittdin katsoi, ettdi muutetun direktiivin
75/319 12 artikla, kuten myoskddn tdmén direktiivin 11 artikla, "ei kuulu
vastavuoroisen tunnustamisen menettelyid koskeviin sddannoksiin” (asiassa Artego-
dan annetun tuomion 140 kohta) ja ettd 11 artiklassa sdddetty menettely on
12 artiklassa saddetyn menettelyn tavoin puhtaasti neuvoa-antava (asiassa Artego-
dan annetun tuomion 146 kohta). Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin on siis
nimenomaisesti asettanut nuo kaksi menettelyd samaan asemaan. Lisiksi on
katsottava, ettd ndmi asiassa Artegodan annetussa tuomiossa esitetyt, muutetun
direktiivin 75/319 11 artiklaa koskevat lausumat on esitetty vain ylimédérdisind
perusteluina.

On siis selvad, ettd asiassa Artegodan annetun tuomion perusteluja, vaikka ne
olisivatkin ylimaéraisia (muutetun direktiivin 75/319 11 artiklan osalta) tai vaikka ne
saattavatkin néyttid siten esitetyiltd edellda 26 kohdassa mainitussa asiassa komissio
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vastaan Artegodan ym. annetun tuomion valossa (muutetun direktiivin
75/319 12 artiklan osalta), ei ole hylatty viimeksi mainitussa tuomiossa ja ettéd niilla
on merkitystd nyt esilld olevassa asiassa.

Komission viite, jonka mukaan asiassa Artegodan annetulla tuomiolla ei ole
merkitystd nyt esilld olevassa asiassa, on siis hylattavi.

Toiseksi on tutkittava, onko HUM:n 30 artiklaa (joka vastaa muutetun direktiivin
75/319 11 artiklaa) tulkittava komission viittimin tavoin siten, ettd se sallii
komission HUM:n 33 ja 34 artiklan (jotka vastaavat muutetun direktiivin
75/319 14 artiklaa) nojalla tehdd jasenvaltioita velvoittavan péatoksen, kun kyse
on puhtaasti kansallisista MSL:ista.

Asiassa Artegodan annetussa tuomiossa ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuin
vastasi tiahdn kieltavasti todeten, ettei muutetun direktiivin 75/319 12 artiklan (joka
vastaa HUM:n 31 artiklaa) sanamuodosta, ei sen tavoitteesta eikd edes tuon
direktiivin IIT luvussa (joka vastaa HUM:n 4 lukua) kiyttoon otetusta jarjestelmésté
ilmene, ettd komissio olisi toimivaltainen tekemain paitoksen 12 artiklan nojalla
toimitetun komiteamenettelyn jilkeen. Ensimméisen oikeusasteen tuomioistuin
totesi, ettd titd sddannostd sovelletaan jasenvaltioiden yksinomaisen toimivallan
jiljelle jaavaan osuuteen, toisin sanoen puhtaasti kansallisiin MSL:iin, ja ettd néin
ollen on johdonmukaista, ettid tuossa artiklassa sdddetdén yksinomaan mahdolli-
suudesta kuulla komiteaa muutetun direktiivin 75/319 13 artiklan (joka vastaa
HUM:n 32 artiklaa) no nojalla (asiassa Artegodan annetun tuomion 142 kohta).
Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin katsoi, ettd tdméa koskee myos muutetun
direktiivin 75/319 11 artiklaa (joka vastaa HUM:n 30 artiklaa) (asiassa Artegodan
annetun tuomion 146 kohta).
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Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin katsoo, ettei titd tulkintaa ole syyta asettaa
kyseenalaiseksi.

Ensinndkiddn niiden muutosten perusteella, jotka direktiivilla 93/39 on tehty
direktiivin 75/319 11 artiklaan, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla
83/570, €i voida ajatella, ettd tuolla artiklalla, ndin muutettuna, olisi otettu kéyttoon
sovittelumenettely.

Direktiivin 75/319 11 artiklaan (joka vastaa HUM:n 30 artiklaa) tehdyilld
muutoksilla, joilla yhtdalta oikeus saattaa asia komiteakdsittelyyn ulotettiin "ladkkeen
markkinoille saattamisesta vastaavaan henkil66n” ("luvan haltija” HUM:n 30 artiklan
kodifioidussa versiossa) ja joissa todettiin, etti vireillepanijan on selvisti yksil6itavi
komiteassa lausuntoa varten vireille pantava kysymys, on tehty lihtokohtaisesti
ainoastaan laadintatapaan liittyvid muutoksia.

Kun edelld esitetyt seikat, joista ilmenee, ettd direktiivillda 93/39 direktiivin
75/319 11 artiklaan tehtyjen muutosten nojalla ei voida péitelld, ettd puhtaasti
kansallisia MSL:ia koskeva toimivalta olisi siirretty yhteisolle, otetaan huomioon, on
ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen asiassa Artegodan (tuomion 139 kohta)
toteamin tavoin katsottava, ettd komissiolla voidaan katsoa olevan tillainen
toimivalta vain, jos se ilmenee selvisti HUM:n 30 artiklan (joka vastaa muutetun
direktiivin 75/319 11 artiklaa) tavoitteesta tai jos se nimenomaisesti ilmenee HUM:n
4 luvussa (joka vastaa muutetun direktiivin 75/319 III lukua) sdddetysta
jdrjestelmasta.
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Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin katsoo tiltd osin, kuten se on jo todennut
asiassa Artegodan antamassaan tuomiossa muutetusta direktiivista 75/319 (asiassa
Artegodan annetun tuomion 140 kohta), etté toisin kuin HUM:n 29 artiklan 2 kohta
(joka vastaa direktiivin 75/319 10 artiklan 2 kohtaa), joka viittaa vastavuoroisen
tunnustamisen menettelyyn ja jota on tistd syystd tulkittava tdmidn menettelyn
paamadran valossa, sellaisena kuin se maéaritellddn erityisesti HUM:n 12 perus-
telukappaleessa, HUM:n 30 artikla, kuten my6skdan HUM:n 31 artikla, ei kuulu
vastavuoroisen tunnustamisen menettelya koskeviin sadnnéksiin. Tastda menettelysta
sdddetddn nimittdin nimenomaisesti HUM:n 28 ja 29 artiklassa (jotka vastaavat
muutetun direktiivin 75/319 9 ja 10 artiklaa) MSL:ien myontamisen osalta ja HUM:n
35 ja 36 artiklassa (jotka vastaavat muutetun direktiivin 75/319 15 ja 15 a artiklaa)
ndiden MSL:ien hallinnoinnin osalta.

Tati ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuimen HUM:n 30 artiklan soveltamisalasta
esittdmédd arviointia ei voida asettaa kyseenalaiseksi niillda komission esittamilld
lausumilla, jotka liittyvat kodifiointimekanismiin tai HUM:n 4 luvun otsikolle tissi
yhteydessi annettavaan merkitykseen (ks. edelld 40 kohta).

HUM:n 4 luvun, johon HUM:n 30 artikla siséltyy, otsikon sanamuoto ja se seikka,
ettd tuo otsikko korvaa sellaisen aikaisemman otsikon, jonka laajasta tulkinnasta
komissio viittdd sovitun, eivit vaadi tekeméidn komission ehdottamaa paitelmais,
jonka mukaan HUM:n 30 artiklan mukaisen menettelyn pitdisi paattyd siihen, etté
komissio tekee velvoittavan paatoksen. Siitéd seikasta, ettda HUM:n 30 artikla sijoittuu
lukuun, jonka otsikko on "Lupien keskindinen tunnustaminen”, ei seuraa, ettd tistd
saannoksesta tulisi keskindisen tunnustamisen menettelyd koskeva mekanismi, joka
perustuisi tunnustamisvelvollisuuteen tuon tunnustamisen edellytysten tayttyessa.
Vaikka HUM:n 28 ja 29 artiklan mukainen menettely on hyvinkin téillainen
velvoittava mekanismi (ks. edelld 85 kohta ja asiassa Artegodan annetun tuomion
140 kohta), HUM:n 30 artiklassa puolestaan sdddetdan vain mekanismista, jolla
pyritddn helpottamaan jasenvaltioiden yhteisten paatosten tekemisté niilla puhtaasti
kansallisten MSL:ien alalla olevan yksinomaisen toimivallan alueella ja olettaen, etté
olemassa on toisistaan eridvida paatoksia.
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Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuimen HUM:n 30 artiklan soveltamisalaa
koskevaa arviointia ei voida asettaa kyseenalaiseksi niilldkaén komissio lausumilla,
jotka liittyvit HUM:n 27 artiklan soveltamisalaan (joka vastaa muutetun direktiivin
75/319 8 artiklaa) (ks. edelld 38 ja 39 kohta).

Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin toteaa tidstd yhtddltd asiassa Artegodan
annetussa tuomiossa jo esitetyin tavoin (tuon tuomion 141 kohta), ettdi HUM:n
27 artikla ei salli HUM:n 30 artiklaa, kuten HUM:n 31 artiklaa, tulkittavan siten, etté
silld otetaan kiytt6on yhteison sovittelumenettely tai ettd komitean antama lausunto
sitoo jdsenvaltioita. HUM:n 27 artiklassa sdddetddn nimittdin ainoastaan, ettd
komitea on perustettu jasenvaltioiden ladkkeiden MSL:ia koskevien yhteisten
paatosten tekemisen helpottamiseksi.

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin katsoo toisaalta, ettd niilld komission
lausumilla ei lisdtd mitadn siihen, ettd HUM-saannostolla, vaikka silla tosiasiallisesti
pyritddnkin kansanterveyden turvaamiseen sellaisin keinoin, jotka eivit esti
ladketeollisuuden tai lddkekaupan kehittymista yhteisossé, ei voida timénsuuntaisten
nimenomaisten sddnndsten puuttuessa ja ottaen huomioon EY 5 artiklan ensim-
maisessi kohdassa médrityn periaatteen, jonka mukaan yhteiso toimii sille annetun
toimivallan puitteissa, evitd jasenvaltioilta sitd yksinomaista toimivaltaa, joka niilld
on puhtaasti kansallisissa menettelyissé myonnettyjen MSL:ien suhteen. Koska
tallaisia nimenomaisia sd@nnoksid ei ole, HUM:n 30 artikla on ymmarrettava siten,
ettei silld aseteta kyseenalaiseksi jasenvaltioiden yksinomaista toimivaltaa vaan etté
silld neuvoa-antavalla menettelylld, jonka kaytt66n ottamisen se mahdollistaa,
pyritddan yhteison tasolla ohjaamaan yhteiseen suuntaan ndiden kansallisten
toimivaltojen kayttamista.
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Komission mukaan HUM:n 30 artiklassa sdddetyn menettelyn tehokkuutta ei voida
varmistaa tulkinnalla, jolla sen soveltamisala rajoitetaan komitean kuulemiseen ja
jolla jokaiselle jasenvaltiolle jitetddn vapaus padttad niistd toimenpiteistd, joita
komitean péitoksen nojalla on toteutettava (ks. edelld 41 kohta).

On totta, ettd komission voitaisiin ajatella olevan toimivaltainen tekemiin
velvoittavan paitoksen, vaikka menettelyn vireillepano onkin vain mahdollisuus ja
vaikka tuota mahdollisuutta voi jasenvaltioiden ohella kéyttdda myds itse komissio tai
kyseisen MSL:n haltija.

Kun otetaan huomioon tuollaisen ldhestymistavan seuraukset ja erityisesti se seikka,
etta HUM:n 30 artiklan mukainen menettely aiheuttaisi tuolloin toimivallan
siirtymisen komissiolle olosuhteissa, joihin jasenvaltiot eivit voi millddn tavoin
vaikuttaa, ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin katsoo, ettd olemassa pitiisi
vahintdankin olla tdmadnsuuntaisia nimenomaisia sddnnoksid. Koska tillaisia
sadnnoksid ei ole, jasenvaltioilta ei voida ennalta arvaamattomasti evitd niiden
yksinomaista toimivaltaa siten, ettd komissio tai MSL:n haltija kdynnistda neuvoa-
antavan komiteakasittelyn.

Tatd padtelmad tukee se seikka, ettda HUM:n 30 artiklassa tarkoitetussa menettelyssa
ja toisin kuin keskindisen tunnustamisen menettelyssd (ks. HUM:n 29 artiklan
2 kohta) asian saattamista komitean kisiteltaviaksi ei edella minkaanlainen
neuvonpito, jossa jasenvaltiot voisivat padstd yksimielisyyteen ja siis véilttda
komission suorittamaan sovitteluun turvautumisen.
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Se seikka, ettd direktiivi 93/39 ja HUM-sdidnnosté on annettu jasenvaltioiden
lainséddantojen ldhentdmista ja sisimarkkinoiden luomista ja toimintaa koskevien
perustamissopimuksen méardysten perusteella, eli direktiivin 93/39 oikeudellinen
perusta on EY:n perustamissopimuksen 100 a artikla (josta on muutettuna tullut EY
95 artikla), joka liséttiin perustamissopimukseen vuonna 1987 Euroopan yhtendis-
asiakirjalla, ja HUM-sdannoston oikeudellinen perusta on EY 95 artikla, ei
mitenkdidn sindnsa tarkoita sitd, ettd komissiolla on katsottava olevan toimivalta
paiatoksen tekemiseen sen jilkeen, kun asia on HUM:n 30 artiklan nojalla ollut
komitean kasiteltavina. Tamén toimivallan olemassaoloa koskevaan kysymykseen
annettava vastaus riippuu direktiivin 93/39 ja HUM-sddnnoston sddnnésten
varsinaisesta sisdllostd. Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin toteaa lisdksi, ettei
direktiiveissa 75/319 ja 83/570, joiden oikeudellinen perusta on jasenvaltioiden
lainsdddédntojen yhdenmukaistamista koskeva EY:n perustamissopimuksen
100 artikla (josta on tullut EY 94 artikla), niissiakaén ole saddetty téllaisesta yhteison
toimivallasta.

Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin toteaa lopuksi, ettd jos komission nikemys
hyviksyttaisiin ja jos silld siis katsottaisiin olevan toimivalta tehda velvoittava paatos
HUM:n 30 artiklan mukaisen menettelyn jalkeen, téstd seuraisi, ettd komissio, jolla
itsellddn on oikeus saattaa asia komitean kisiteltiviksi tuon sddnnoksen nojalla, voisi
saattaa vhteison toimivallan piiriin kaikki sellaiset kansalliset MSL-tapaukset, joissa
se toteaisi tehdyn keskenddn eridvid paatoksia.

Talloin jatettdisiin huomiotta jasenvaltioille puhtaasti kansallisten MSL:ien alalla
jaanyt yksinomainen toimivalta.

Kaiken kaikkiaan HUM-sd@dnngston tavoite, joka on kansanterveyden turvaaminen
sellaisin keinoin, jotka eivit estd lddketeollisuuden tai ladkekaupan kehittymisté
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yhteisossi, ja, nimenomaisten péinvastaisten sddnndsten puuttuessa, jisenvaltioille
jadgneen yksinomaisen toimivallan pysyttdminen puhtaasti kansallisten MSL:ien
myontamisessé ja hallinnoinnissa, ovat sopusoinnussa keskendan.

Edelld esitetyt seikat huomioiden on padtettava, ettd HUM:n 30 artiklaa ei voida
tulkita siten, ettd silla hiljaisesti valtuutettaisiin komissio tekemddn velvoittava
péaatos HUM:n 33 ja 34 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

Tastd seuraa, ettd komissio on toiminut lainvastaisesti, kun se on nyt esilld olevassa
asiassa sen jilkeen, kun asia oli ollut muutetun direktiivin 75/319 11 artiklan (joka
vastaa HUM:n 30 artiklaa) mukaisessa komiteakésittelyssd, HUM:n 33 ja 34 artiklan
nojalla tehnyt riidanalaisen padtoksen.

Niin ollen toisen kumoamisperusteen ensimméinen osa on hyviksyttivd ilman, ettd
muita kumoamisperusteita olisi tarpeen tutkia.

Oikeudenlkiyntikulut

Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuimen tyojarjestyksen 87 artiklan 2 kohdan
mukaan asianosainen, joka hividi asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkaynti-
kulut, jos vastapuoli on sitd vaatinut. Koska vastaaja on hévinnyt asian, se on
kantajan vaatimusten mukaisesti velvoitettava korvaamaan oikeudenkéyntikulut.
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Niilld perusteilla

YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN TUOMIOISTUIN
(viides jaosto)

on ratkaissut asian seuraavasti:

1) Kumotaan ihmisille tarkoitettujen, enalapril-nimisti ainetta sisdltivien
lidkkeiden markkinoille saattamisesta 21.5.2003 tehty komission péitos
K(2003) 1752.

2) Komissio velvoitetaan korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

Vilaras Martins Ribeiro Jirimae

Julistettiin Luxemburgissa 31 péiviand tammikuuta 2006.

E. Coulon M. Vilaras

Kirjaaja jaoston puheenjohtaja
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