KOMMISSIONEN MOD ARTEGODAN

DOMSTOLENS KENDELSE
14. februar 2002 *

I sag C-440/01 P(R),

Kommissionen for De Europziske Fallesskaber ved R. Wainwright og
H. Stevlbzk, som befuldmegtigede, bistdet af avocat B. Wigenbauer, og med
valgt adresse i Luxembourg,

appellant,

angdende appel af kendelse afsagt den 5. september 2001 af prasidenten for De
Europziske Fellesskabers Ret i Forste Instans i sag T-74/00 R, Artegodan mod
Kommissionen (Sml. II, s. 2367), hvori der er nedlagt pastand om ophzvelse af
denne kendelse samt om, at kendelsen afsagt den 28. juni 2000 af Rettens
praesident i samme sag (Sml. II, s. 2583) ophaves,

* Processprog: tysk.
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den anden part i appelsagen:

Artegodan GmbH, Liichow (Tyskland), ved Rechtsanwalt U. Doepner, og med
valgt adresse i Luxembourg,

sagsoger i forste instans,

har

DOMSTOLEN

sammensat af prasidenten, G.C. Rodriguez Iglesias, afdelingsformendene
P. Jann, F. Macken, N. Colneric og S. von Bahr samt dommerne C. Gulmann,
D.A.O. Edward, A. La Pergola, J.-P. Puissochet, M. Wathelet (refererende
dommer), R. Schintgen, V. Skouris og J.N. Cunha Rodrigues,

generaladvokat: C. Stix-Hackl
justitssekretzer: R. Grass,

efter at have hort generaladvokaten,

afsagt folgende
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Kendelse

Ved appelskrift indleveret til Domstolens Justitskontor den 13. november 2001
har Kommissionen for De Europeziske Fellesskaber i medfer af artikel 225 EF og
artikel 50, stk. 2, i EF-statutten for Domstolen ivaerksat appel af kendelse afsagt
den 5. september 2001 af prasidenten for Retten i Farste Instans i sag T-74/00 R,
Artegodan mod Kommissionen (Sml. II, s. 2367, herefter »den anfzegtede
kendelse«), hvorved Kommissionens begering i medfer af artikel 108 i Rettens
procesreglement om opheavelse af kendelsen, som Rettens president afsagde den
28. juni 2000 i samme sag (Sml. II, s. 2583, herefter »kendelsen af 28. juni
2000«), ikke blev taget til felge.

Ved processkrift indleveret til Justitskontoret den 11. december 2001 har
Artegodan GmbH (herefter » Artegodan«), som er det sagsogende selskab i forste
instans, afgivet et skriftligt indleeg for Domstolen.

Idet parternes skriftlige indleeg indeholder alle de oplysninger, der er nedvendige
for at treeffe afgorelse i nerverende appelsag, er det ufornedent at lade parterne
afgive mundtlige indlzeg.

Relevante retsregler

Den 26. januar 1965 vedtog Radet direktiv 65/65/EQF om tilnermelse af
lovgivning om leegemidler (EFT 1965-1966, s. 17). Dette direktiv er blevet endret
flere gange, bl.a. ved Rédets direktiv 89/341/EQF af 3. maj 1989 (EFT L 142,
s. 11) og Radets direktiv 93/39/EQF af 14. juni 1993 (EFT L 214, s. 22, herefter
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»direktiv 65/65«). Dette direktivs artikel 3 fastsldr princippet om, at intet
legemiddel md markedsfores i en medlemsstat, uden at den kompetente
myndighed i denne medlemsstat har givet tilladelse til markedsfering i henhold
til direktivet, eller der er givet tilladelse dertil i henhold til Ridets forordning
(EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleggelse af feellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvigning af human- og veterinermedicinske leegemidler og
om oprettelse af et europzisk agentur for leegemiddelvurdering (EFT L 214, s. 1).

Artikel 4 i direktiv 65/65 bestemmer bl.a., at for at opnd den i artikel 3
omhandlede markedsferingstilladelse indgiver den for markedsferingen ansvar-
lige en ansegning til de kompetente myndigheder i medlemsstaten.

Artikel 5 i direktiv 65/65 bestemmer:

»Tilladelse i henhold til artikel 3 neegtes, hvis det efter kontrol af de i artikel 4
anferte oplysninger og dokumenter viser sig, enten at leegemidlet er skadeligt ved
normal forskriftsmeessig brug, eller at dets terapeutiske virkning mangler eller er
utilstreekkelig godtgjort af ansegeren, eller at leegemidlet ikke har den angivne
kvalitative og kvantitative sammensztning.

Tilladelsen nzgtes ligeledes, hvis de til stotte for ansegningen fremlagte
dokumenter og oplysninger ikke svarer til bestemmelserne i artikel 4.«
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Artikel 10 i direktiv 65/65 bestemmer, at tilladelsen er gyldig i fem 4r og fornyes
for fem 4r ad gangen, efter at den kompetente myndighed har gennemgget de
foreliggende oplysninger om legemiddelovervigning og andre nedvendige
oplysninger til kontrol af lzegemidlet.

Artikel 11, stk. 1, i direktiv 65/65 bestemmer:

»Medlemsstaternes kompetente myndigheder suspenderer eller tilbagekalder
markedsforingstilladelsen for et legemiddel, hvis det viser sig, enten at
leegemidlet er skadeligt ved normalt forskriftsmeessig brug, eller at det er uden
terapeutisk virkning, eller endelig at det ikke har den angivne kvantitative og
kvalitative sammensztning. Den terapeutiske virkning mangler, nar det fastslgs,
at der ikke kan opnds terapeutiske resultater med leegemidlet. «

Ifolge artikel 21 i direktiv 65/65 kan markedsforingstilladelse kun nzgtes,
suspenderes eller tilbagekaldes af de grunde, som er nzevnt i dette direktiv.

Rédets direktiv 75/318/EQF af 20. maj 1975 om tilnzrmelse af medlemsstaternes
lovgivning om normer og forskrifter vedrerende analytiske, toksikologisk-
farmakologiske og kliniske undersogelser af legemidler (EFT L 147, s. 1), som
endret ved direktiv 89/341 (herefter »direktiv 75/318«), palegger i artikel 1,
stk. 1, medlemsstaterne at trzffe alle hensigtsmaessige foranstaltninger for, at de
oplysninger og den dokumentation, der i henhold til artikel 4, stk. 2, nr. 3, 4, 6, 7
og 8, i direktiv 65/65 skal vedleegges ansegningen om markedsferingstilladelse for
et leegemiddel, foreleegges af de pagzldende i overensstemmelse med bilaget til
direktiv 75/318.
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Direktivets syvende og ottende betragtning lyder:

»De i artikel 5§ i direktiv 65/65/EQF nzvnte begreber »skadelighed« og
»terapeutisk virkning« kan kun vurderes i forhold til hinanden og har kun en
relativ betydning, der mi bedemmes under hensyntagen til, hvor langt viden-
skaben er niet, og hvad legemidlet skal anvendes til; af dokumentationen og
oplysningerne, som skal vedlagges ansegningen om markedsforingstilladelse,
skal det fremga, hvorvidt der er en hensigtsmaessig balance mellem den
terapeutiske virkning og de potentielle risici; i modsat fald skal ansegningen
afvises.

Bedemmelsen af skadelighed og terapeutisk virkning kan @ndre sig som felge af
nye opdagelser, og normerne og forskrifterne skal til enhver tid tilpasses
fremskridtene inden for videnskaben.«

Radets andet direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om tilnaermelse af lovgivning
om farmaceutiske specialiteter (EFT L 147, s. 13), som @ndret ved direktiv 93/39
(herefter »direktiv 75/319«), fastleegger en reekke procedurer for vurdering i
Udvalget for Farmaceutiske Specialiteter (herefter »udvalget«) ved Det Europze-
iske Agentur for Leegemiddelvurdering. En sidan procedure iveerksettes, sdfremt
en medlemsstat i forbindelse med proceduren for gensidig anerkendelse af
nationale markedsferingstilladelser, som er omhandlet i artikel 9 i direktiv
75/319, mener, at der er grund til at formode, at godkendelse af det pigeldende
legemiddel kan indebzre sundhedsfare (direktivets artikel 10), sifremt der
foreligger indbyrdes afvigende afgerelser om tilladelse, suspension eller til-
bagetraekning af nationale tilladelser (artikel 11), i serlige tilfzlde af interesse for
Fzllesskabet (artikel 12) samt i tilfzelde af sendringer af harmoniserede tilladelser
(artikel 15, 15a og 15b).
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Artikel 12 i direktiv 75/319 bestemmer, at medlemsstaterne i serlige tilfzlde af
interesse for Fellesskabet bl.a. kan indbringe spergsmalet for udvalget for at fi
det behandlet efter fremgangsmdden i samme direktivs artikel 13, inden der
treeffes afgerelse om en ansegning, en suspension eller en tilbagekaldelse af en
markedsforingstilladelse eller om en hvilken som helst anden endring i
betingelserne for tilladelsen, der forekommer pakrzvet, navnlig under hensyn-
tagen til oplysninger, der er indsamlet i forbindelse med lzegemiddelovervagning
som foreskrevet i kapitel Va i direktiv 75/319.

Det bestemmes i artikel 15a i direktiv 75/319:

»1. Finder en medlemsstat det nedvendigt at endre betingelserne i en markeds-
foringstilladelse, der er udstedt i henhold til bestemmelserne i dette kapitel, eller
at suspendere eller tilbagekalde den for at beskytte folkesundheden, indbringer
den straks sagen for udvalget for at f4 den behandlet efter fremgangsmdaden i
artikel 13 og 14.

2. Uanset bestemmelserne i artikel 12 kan medlemsstaterne undtagelsesvis, nar
det af hensyn til folkesundheden er pdkreevet, at der handles hurtigt, indtil en
endelig afgarelse er vedtaget, suspendere markedsferingen og anvendelsen af det
pagzldende legemiddel pd deres omrdde. De underretter senest den felgende
arbejdsdag Kommissionen og de ovrige medlemsstater om begrundelsen herfor.«

Artikel 13 i direktiv 75/319 beskriver forlgbet af fremgangsmaden ved udvalget.
Direktivets artikel 14 fastleegger den fremgangsmadde, der skal folges, efter at
Kommissionen har modtaget udvalgets udtalelse. Det preeciseres i bestemmelsens
stk. 1, tredje afsnit, at »hvis udkastet til afgorelse undtagelsesvis ikke er i
overensstemmelse med agenturets udtalelse, vedfejer Kommissionen som bilag en
nojere redegerelse for drsagerne til forskellene«.
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Faktiske omstandigheder og retsforhandlinger

Artegodan er indehaver af en markedsferingstilladelse i Tyskland for leegemidlet
»Tenuate retard«, der indeholder stoffet »amfepramonc.

De faktiske omstendigheder, der ligger til grund for éﬁgsmélet, er i den anfzegtede
kendelse beskrevet som folger:

»15Den 17. maj 1995 henvendte Forbundsrepublikken Tyskland sig til udvalget i

16

medfer af artikel 12 i direktiv 75/319, som sndret ved direktiv 93/39, og gav
udtryk for frygt for, at anorektika, hvortil ogsd amfepramonholdige
leegemidler henregnes, kunne fremkalde alvorlige tilfzlde af pulmonal
hypertension.

Den procedure, der blev indledt som felge af denne henvendelse, forte til, at
Kommissionen med hjemmel i direktiv 75/319’s artikel 14, stk. 1 og 2, traf
afgarelse K(96) 3608 af 9. december 1996 (herefter »afgorelsen af 1996«).
Ved afgorelsens artikel 1 og 2 blev medlemsstaterne — under hensyn til de
kendetegn, som er gengivet summarisk i afgerelsens bilag I — pélagt at
endre bestemte kliniske angivelser, som var indeholdt i de nationale
markedsferingstilladelser for de legemidler, der var angivet i bilag I,
herunder dem, som bl.a. indeholdt stoffet amfepramon. Det bestemtes bl.a.
i dette bilag II, at behandlingen med de pigzldende produkter skulle
foretages under tilsyn af en leege med erfaring inden for behandling af fedme,
at behandlingen hejst matte vare tre mdineder, og at »forskellige serlige
advarsler og forbehold« skulle angives.
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Ifolge artikel 3 og 4 i afgorelsen af 9. december 1996 var den rettet til
samtlige medlemsstater med undtagelse af Kongeriget Sverige og Repu-
blikken Finland, og de medlemsstater, den var rettet til, skulle efterkomme
den senest 30 dage efter at have modtaget meddelelse om den.

Det er ubestridt, at Tenuate retard, som markedsfares af sagsegeren, siden de
tyske myndigheders gennemforelse af afgerelsen er blevet solgt i overens-
stemmelse med de betingelser, der er fastsat i markedsforingstilladelsen
sdledes som zndret.

Uanset afgorelsen af 1996 rettede Kongeriget Belgien ved skrivelse af
7. november 1997 fra det belgiske social-, sundheds- og miljeministerium
henvendelse til formanden for agenturets udvalg og gav heri bl.a. udtryk for
sin frygt for, at der var en arsagsforbindelse mellem hjerteklapforstyrrelser og
indtagelse af amfepramonboldige legemidler, navnlig nir de blev indgivet
sammen med andre anorektika. Kongeriget Belgien anmodede folgelig
udvalget om at afgive en begrundet udtalelse om de pigaldende leegemidler
i henhold til artikel 13 og 15a i direktiv 75/319.

Som felge af denne anmodning blev der ivaerksat en procedure i henhold til
artikel 13 i direktiv 75/319 som affattet ved direktiv 93/39. Som afslutning pa
denne procedure blev Picon/Abadie-rapporten afgivet den 4. juni 1998.
Udvalgets rapporterer konkluderede, at der ikke kunne pdvises nogen
forbindelse mellem anvendelsen af amfepramon og hjerteklaplidelser, og at i
det omfang sddanne lidelser var iagttaget i Belgien, skyldtes de en
kombination af amfepramon og andre anorektika. Rapportererne bemeer-
kede, at denne kombination burde kontraindiceres i Europa.

Uanset den ovennavate konklusion anmodede udvalget den 23. juli 1998 de
berorte virksomheder, heriblandt sagsegeren, om at fremszette deres bemaerk-
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ninger om forholdet mellem fordele og risici generelt ved deres respektive
leegemidler, som indeholdt amfepramon, i lyset af retningslinjerne for klinisk
underspgelse af legemidler, der anvendes i forbindelse med veegtkontrol
(»Note for Guidance on Clinical Investigation of Drugs Used in Weight
Control«), der var vedtaget af agenturet den 17. december 1997.

En hering af indehaverne af markedsferingstilladelserne fandt sted den
24. marts 1999. Efter denne hering udarbejdede udvalget Casto/Martinetti/
Saint-Raymond-rapporten, der supplerede Picon/Ababie-rapporten. I denne
supplerende rapport blev de pigzldende legemidler underkastet en ny
bedemmelse under hensyntagen til de kriterier, der var fastlagt i de
ovennzvnte retningslinjer. Rapportens forfattere konkluderede, at »p4 grund
af risikoen for tilvanning og fysiologisk afhengighed kan amfepramon kun
anvendes i en periode pa under tre maneder, hvilket stdr i modsztning til de
aktuelle retningslinjer, der anbefaler en langvarig behandling [af fedme]«.

P4 grundlag af Casto/Martinetti/Saint-Raymond-rapporten afgav udvalget
den 22. april 1999 en forelabig udtalelse vedrerende den videnskabelige
bedemmelse af amfepramonholdige legemidler. Med hensyn til den frygt,
som de belgiske myndigheder havde givet udtryk for, anbefalede udvalget —
uanset at det konkluderede, at der »ikke foreligger kliniske eller epidemio-
logiske indicier, der giver grundlag for at antage, at der foreligger en foroget
risiko for hjerteklaplidelser, nir amfepramon anvendes som monoterapi« —
at markedsferingstilladelserne for amfepramonholdige leegemidler blev

tilbagekaldt.

Sagsegeren gjorde indsigelse mod denne udtalelse den 30. juni 1999, og der
fandt i den anledning en horing sted den 28. juli 1999. I en rapport, som blev
afgivet til udvalget den 17. august 1999 (Garattini/Andres-Trelles-rappor-
ten), blev det imidlertid anbefalet at opretholde den anfagtede tilbagekal-
delse.
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I den endelige udtalelse af 21. august 1999 afviste udvalget den ovennaevnte
indsigelse og opretholdt med et flertal af de afgivne stemmer anbefalingen om
at tilbagekalde de omhandlede markedsforingstilladelser.

Den 5. januar 2000 blev et udkast til afgerelse, hvorefter de omhandlede
markedsferingstilladelser skulle tilbagekaldes, i overensstemmelse med
artikel 14, stk. 2, i direktiv 75/319, som zndret ved direktiv 93/39, forelagt
for Det Stdende Udvalg for Humanmedicinske Lagemidler, der omhandles i
direktivets artikel 37 b. De berarte virksomheder, herunder sagsegeren, fik
meddelelse om udkastet den 19. januar 2000.

Den 9. marts 2000 vedtog Kommissionen [...] afgerelse [K(2000) 453 om
tilbagekaldelse af tilladelserne til markedsfering af humanmedicinske
leegemidler, der indeholder »amfepramon« (herefter »den anfaegtede afge-
relse«).

I denne afgorelses artikel 1 palegger Kommissionen medlemsstaterne at
tilbagekalde de i henhold til artikel 3, stk. 1, i direktiv 65/65 udstedte
tilladelser til markedsfering af de amfepramonholdige legemidler, der
opregnes i den nzvnte afgerelses bilag I.

Ifelge den anfegtede afgorelses artikel 2 er tilbagekaldelsen af markeds-
foringstilladelserne berettiget »pa basis af de videnskabelige konklusioner,
der er sammenfattet i bilag II til nervaerende afgorelse«. Efter artikel 3
tilbagekalder medlemsstaterne markedsforingstilladelserne for alle de lzge-
midler, der er neevnt i den anfegtede afgorelses bilag I, inden for 30 dage
efter meddelelsen af afgorelsen.
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30 Bilag II til den anfzxgtede afgarelse indeholder de videnskabelige vurderinger,
hvortil der henvises i udvalgets endelige udtalelse, som agenturet fremsendte
til Kommissionen. Med hensyn til virkningen af amfepramon fastslar
udvalget, at dette stof »alene synes at medfere beskedne og kortvarige
vaegttab«, at »dets langsigtede virkning ikke er blevet bevist«, og at det
folgelig pa grundlag af den forhdndenverende dokumentation »ikke langere
er muligt at antage, at amfepramon har en terapeutisk virkning ved
behandlingen af fedme, og (folgelig) heller ikke, at stoffet udviser et positivt
forhold mellem fordele og risici«. Mens udvalget for si vidt angdr spergs-
malet om sikkerheden anerkendte, at »de betankeligheder, der er blevet
fremfert angiende en mulig forbindelse mellem amfepramon og primar
pulmonal hypertension og hjerteklaplidelser, ikke er blevet underbygget«,
udelukkede det ikke, at der foreligger en »potentiel risiko«. Udvalget fandt
ogsa, at »selv om risikoen for toksikomani og afhaengighed sandsynligvis er
mindre i forbindelse med amfepramon end i forbindelse med amfetamin, er
der en reel risiko, som ber tages i betragtning, navnlig i forbindelse med en
langvarig behandling«. Udvalget konkluderede herefter, at »amfepramon-
holdige lzegemidler udviser et negativt forhold mellem fordele og risici«.

.

31 Markedsforingstilladelsen, som sagsegeren er indehaver af, er en af de
tilladelser, der omhandles i den anfagtede afgerelses bilag I.«

Ved staevning indleveret til Rettens Justitskontor den 30. marts 2000 har
Artegodan i henhold til artikel 230, stk. 4, EF anlagt sag ved Retten med pastand
om annullation af den anfegtede afgerelse, subsidizert om annullation af denne
afgorelse, i det omfang den medferer tilbagekaldelse af markedsforingstilladelsen
for Tenuate retard.

Ved serskilt processkrift, der ssmme dag blev indleveret til Rettens Justitskontor,
har Artegodan fremsat begering om, at gennemforelsen af den anfagtede
afgorelse udszttes, og subsidizrt, at den udszttes, for si vidt som afgerelsens
artikel 1, sammenholdt med dens bilag I, pdlaegger Forbundsrepublikken
Tyskland at tilbagekalde markedsferingstilladelsen for Tenuate retard. I medfer
af artikel 105, stk. 2, i Rettens procesreglement har sagsegeren endvidere
anmodet om hastebehandling af denne begzring.
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Den 11. april 2000 har Rettens prasident bestemt, at gennemforelsen af den
anfeegtede afgorelse udsettes, indtil der er afsagt kendelse, hvorved sagen om
forelobige forholdsregler afsluttes.

Ved kendelse af 28. juni 2000 har Rettens prasident imedekommet Artegodans
begeering og bestemt, at gennemforelsen af den anfegtede afgorelse udsattes.

Rettens preesident fastslog neermere bestemt for det farste, at betingelsen om
fumus boni juris var opfyldt i sagen. Han anferte i den forbindelse i praemis 35 i
kendelsen af 28. juni 2000, at Kommissionens kompetence til at vedtage den
anfegtede afgorelse synes »[at vere afhengig] af karakteren af [afgerelsen] af
9. december 1996, hvilket sporgsmal er omtvistet«, og at denne institution »ikke
pa overbevisende méde [har] redegjort for, hvorfor denne [afgerelse] og den
anfzegtede [afgarelse] forer til et resultat, der er diametralt modsat«.

Hvad derneest angdr spergsmélet om uopsztteligheden tog Rettens praesident
hensyn til, at Artegodan ikke rddede over noget andet produkt med markeds-
foringstilladelse, og konkluderede pad dette grundlag, at den skade, som det
nzvnte selskab kunne blive péfert ved en gjeblikkelig gennemforelse af den
anfegtede afgorelse, var alvorlig og uopszttelig. Som grundlag for denne
konklusion anferte presidenten felgende betragtninger:

»45 Hvis den anfegtede afgorelse i den foreliggende sag gennemfores straks,
indeberer det, at de leegemidler, der er omfattet af [afgorelsens] artikel 1,
treekkes fuldstendigt tilbage fra markedet. Det indebzrer ligeledes, at de
pageldende legemidler udelukkes fra farmaceutiske salgslister, ligesom de
vil blive udelukket fra de leegemiddelfortegnelser, der benyttes som grundlag
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for legernes radgivning og receptudskrivning. Hvis [afgerelsens] gennem-
forelse ikke udszttes, er det overvejende sandsynligt, at substituerbare
lzegemidler, hvis eksistens parterne er enige om, vil erstatte de tilbagekaldte
lzegemidler. Det bemzerkes imidlertid, at tilliden hos forbrugerne, leger og
apotekere til et laegemiddel er szrligt folsom over for erkleringer om, at det
pigzldende lzegemiddel indebzrer en fare for patientens helbred. Selv om
sddanne erklaringer senere tilbagevises, er det ofte umuligt at retablere
tilliden til det tilbagekaldte produkt, medmindre serlige omstendigheder
gor sig geldende, dvs. ndr forbrugerne serligt verdsetter leegemidlets
kvaliteter, og der ikke findes perfekte, substituerbare produkter, eller
safremt producenten har et serlig godt renommé, siledes at det ikke kan
laegges til grund, at virksomheden ikke vil kunne generobre de markeds-
andele, som den havde inden tilbagekaldelsen. Sddanne serlige omstendig-
heder foreligger imidlertid ikke i den foreliggende sag.

46 Endvidere vil det skonomiske tab, sagsegeren vil lide som felge af en
nedgang i salget som felge af den manglende tillid til leegemidlet, vaere
vanskeligt at opgere tilstraekkelig preecist med henblik pd erstatning, hvis
Retten annullerer [afgerelsen], hvorved det pd ny tillades sagsogeren at
markedsfere sit leegemiddel. «

Hvad endelig angir interesseafvejningen fandt Rettens preesident, at den storre
veegt, som ubestrideligt m4 tilleegges hensynene til beskyttelsen af folkesundhe-
den, ikke — si snart der henvises til sidanne hensyn — kan udelukke en
undersogelse af den enkelte sags serlige omstendigheder. Praesidenten foretog
herefter en sddan undersagelse og fastslog felgende:

1

»54 Konkret har Kommissionen godtgjort, at der hersker usikkerhed for s vidt
angir risikoen i forbindelse med leegemidler, der indeholder amfepramon,
uanset at disse risici er ubetydelige. Uanset at afgorelsen af 9. december 1996
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og den anfegtede afgorelse bygger pa helt de samme faktiske omstzndig-
heder, bemzrkes imidlertid, at de foranstaltninger, som Kommissionen traf i
1996 og i 2000 til beskyttelse af [folkesundheden] mod disse risici, er
fundamentalt forskellige. Under disse omstendigheder matte det pahvile
Kommissionen at godtgere, at de beskyttelsesforanstaltninger, der fremgik
af dens afgorelse af 9, december 1996, har vist sig at veere utilstraekkelige til
beskyttelse af [folkesundheden], sdledes at de beskyttelsesforanstaltninger,
den har truffet ved den anfegtede afgorelse ikke er dbenbart uforholds-
meessige. Kommissionen har imidlertid ikke kunnet fere dette bevis.

55 Det bemerkes endvidere, at det hensyn til risikoen for sundheden, der forte
til vedtagelsen af den anfagtede afgorelse, allerede indgik i overvejelserne i
forbindelse med Kommissionens afgarelse af 9. december 1996, hvor det
forte til en endring af de obligatoriske oplysninger for receptpligtige
leegemidler, hvilket indicerer, at gennemforelsen af den anfegtede afgerelse
ikke er af hastende karakter.«

Kommissionen iverksatte ikke appel af denne kendelse af 28. juni 2000.

Ud over den anfegtede afgorelse traf Kommissionen den 9. marts 2000 endvidere
to andre afgerelser om tilbagekaldelse af markedsferingstilladelser for human-
medicinske leegemidler, der indeholder phentermin (K(2000) 452) og stofferne
»clobenzorex«, »fenbutrazat«, »fenproporex«, »mazindol«, »mefenorexc,
»norpseudoephedrin«, »phenmetrazin«, »phendimetrazin« og »propylhexedrin«
(K(2000) 608). Alle disse afgorelser angar leegemidler til behandling af fedme,
som allerede var omhandlet i afgorelsen af 9. december 1996, og er resultatet af
en fornyet vurdering af disse leegemidler i henhold til artikel 15a i direktiv
75/319, som to medlemsstater havde anmodet om. Vurderingsproceduren gav
anledning til en rekke udtalelser fra UFS, som blev afgivet s& godt som
enstemmigt af udvalgets medlemmer, og hvorved det blev anbefalet at
tilbagekalde markedsferingstilladelserne for alle disse lzegemidler med nzsten
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ens begrundelser. Kommissionens afgarelser af 9. marts 2000 er baseret pa disse
udtalelser.

Bortset fra Artegodans begaring om forelgbige forholdsregler er der fremsat to
andre begzringer om udsettelsen af gennemforelsen af den anfagtede afgarelse
af Bruno Farmaceutici SpA og andre selskaber og af Laboratoires pharmaceu-
tiques Trenker SA. Kommissionens to andre afgorelser af 9. marts 2000 har givet
anledning til seks begeringer om forelgbige forholdsregler. Rettens preasident tog
stilling til disse otte begeringer ved kendelse af 19. oktober 2000, Trenker mod
Kommissionen (sag T-141/00 R, Sml. II, s. 3313), og ved syv andre kendelser af
31. oktober 2000, Bruno Farmaceutici m.fl. mod Kommissionen (sag T-76/00 R,
Sml. II, s. 3557), Schuck mod Kommissionen (sag T-83/00 R II, Sml. II, s. 3585),
Hinseler mod Kommissionen (sag T-83/00 R I, Sml. TI, s. 3563), Roussel og
Roussel Diamant mod Kommissionen (sag T-84/00 R, Sml. II, s. 3591), Roussel
og Roussel Iberica mod Kommissionen (sag T-85/00 R, Sml. II, s. 3613), Gerot
Pharmazeutika mod Kommissionen (sag T-132/00 R, Sml. II, s. 3635), samt
Cambridge Healthcare Supplies mod Kommissionen (sag T-137/00 R, Sml. II,
s. 3653).Ved disse otte kendelser bestemte Rettens praesident, at gennemforelsen
af den anfzgtede afgorelse og af Kommissionens to andre afgorelser af 9. marts
2000 skulle udsettes.

Disse otte kendelser, der hviler pd premisser, der er s& godt som identiske med
praemisserne i kendelsen af 28. juni 2000, har Kommissionen til forskel fra denne
kendelse appelleret.

Domstolens prasident gav Kommissionen medhold i disse kendelser pa grundlag
af s3 godt som identiske praeemisser, ophavede de otte appellerede kendelser og
bestemte, at de for Retten fremsatte begzringer om forelgbige forholdsregler ikke
skulle tages til folge, jf. praesidentens kendelser af 11. april 2001, Kommissionen
mod Trenker (sag C-459/00 P(R), Sml I, s. 2823), Kommissionen mod
Cambridge Healthcare Supplies (sag C-471/00 P(R), Sml. I, s. 2865), Kommis-
sionen mod Bruno Farmaceutici m.fl. (sag C-474/00 P(R), Sml. I, s. 2909),
Kommissionen mod Hinseler (sag C-475/00 R(R), Sml. I, s. 2953), Kommis-
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sionen mod Schuck (sag C-476/00 P(R), Sml. I, s. 2995), Kommissionen mod
Roussel og Roussel Diamant (sag C-477/00 P(R), Sml. I, s. 3037), Kommissionen
mod Roussel og Roussel Iberica (sag C-478/00 P(R), Sml. I, s. 3079), samt
Kommissionen mod Gerot Pharmazeutika (sag C-479/00 P(R), Sml. I, s. 3121).

I premis 57 i den neevnte kendelse i sagen Kommissionen mod Bruno
Farmaceutici m.fl. fastslog Domstolens preesident neermere bestemt, at vurderin-
gerne i kendelsen Bruno Farmaceutici m.fl. mod Kommissionen bade for s3 vidt
angar spergsmalet om fumus boni juris som vedrerende interesseafvejningen ikke
hviler »pd en analyse — end ikke i summarisk form — af den anfzegtede
afgorelses begrundelse, sdledes som den fremgar af afgorelsens bilag IT, som dens
artikel 2 henviser til«. I den forbindelse bemarkede Domstolens prasident, at
denne begrundelse er vesentlig under hensyn til den anfaegtede afgorelses formail
og i lyset af retsforskrifterne vedrerende vurdering af leegemidler. Praesidenten
anferte nermere folgende:

»58  Den anfzegtede afgorelses bilag II, der refererer [udvalgets] videnskabelige
konklusioner for dermed at angive de grunde, der har givet anledning til
tilbagekaldelserne af markedsferingstilladelserne for de i afgerelsens bilag I
opregnede lzegemidler, indeholder forst en undersegelse af disses virkning.
Det konkluderes heri, at »lzegemidler indeholdende amfepramon ikke har
terapeutisk virkning ved behandlingen af fedme, hvorved virkningen er
vurderet pd grundlag af den videnskabelige viden, der er indsamlet gennem
de seneste dr og pa grundlag af de aktuelle lzegelige anbefalinger«.

59  Til statte for denne konklusion anfaeres det i bilag II, at virkningen af
amfepramon pa vagttabet er beskedent, »idet den aldrig overstiger 5,1 kg
uanset varigheden af behandlingen«, og at »den maksimale virkning viser
sig i lobet af den forste eller de to forste maneder, hvorefter den omgéende
mindskes«. Hvad angdr argumentet om, at en vagtreduktion af kortere
varighed kunne vare gavnlig som led i et program for behandling af
fedme, anfores det i bilag II, at »vagtforegelsen indtraeder hurtigt efter
afbrydelse af behandlingen, og der foreligger ingen kontrollerede under-
sogelser, som beviser, at en begranset, kortvarig virkning har en langvarig,
klinisk indflydelse pa veegten eller giver en gavnlig klinisk virkning som led
i et program for behandling af fedme«. Det anferes endvidere, at »risikoen
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for medicinmisbrug og atheengighed umuligger en langsigtet anvendelse af
amfepramon«. Det konkluderes, at »amfepramon kun synes at frembringe
beskedne, kortvarige vaegttab, hvis betydning for forlgbet af denne lidelse
er usikker og ikke bevist«.

Ifolge det nevnte bilag II kraever en terapeutisk virkning ved behandlingen
af fedme et vasentligt og varigt vegttab i mindst et dr. Det anferes
ligeledes, at »denne iagttagelse, der bygger pd en videnskabelig viden, der
er opbygget over flere 4r, findes i de aktuelle leegelige anbefalinger. Den
kommer til udtryk i Note for Guidance on Clinical Investigation of Drugs
Used in Weight Control — vejledning om klinisk undersogelse af
lzgemidler benyttet i forbindelse med veaegtkontrol — (CPMP/
EWP/281/96). Den kommer ogsa til udtryk i de geldende retningslinjer,
f.eks. i en skotsk retningslinje (1996), i en retningslinje fra Royal College
of Physicians (1998) og i en retningslinje fra American Society for Clinical
Nutrition (1998)«.«

st Med hensyn til retsforskrifterne vedrerende vurdering af legemidler anforte
Domstolens president falgende:

»62

I denne forbindelse bemzrkes, at ifalge artikel 5 i direktiv 65/65 vedrerer
vurderingen af ethvert leegemiddel dettes virkning, dets uskadelighed og
dets kvalitet. Ved overholdelsen af disse tre betingelser skal [folkesund-
heden] beskyttes. Sdledes indebzrer selve begrebet beskyttelse af [folke-
sundheden], at det pigeldende legemiddel ikke alene ikke er skadeligt,
men ogsi, at det har virkning. Som det praciseres i fodnoterne til
artikel 10, stk. 1, i direktiv 75/319 og artikel 7a i direktiv 65/65, tager
»udtrykket “kan indebare sundhedsfare” [...] sigte pa legemidlets
kvalitet, sikkerhed og virkning«.
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Den betydning, der tilleegges leegemidlets virkning, og som er begrundelsen
for den anfegtede afgorelse, heenger sammen med, at artikel 1, nr. 2,
forste afsnit, i direktiv 65/65 med henblik pi at definere begrebet
leegemiddel anvender det sdkaldte »betegnelseskriteriume«. Ifelge Dom-
stolens faste praksis tilsigter dette kriterium ikke blot at omfatte de
lzegemidler, som har en virkelig terapeutisk eller medicinsk virkning, men
ogsé de varer, som ikke er tilstreekkeligt effektive, eller som ikke har den
virkning, som forbrugerne med foje kan forvente i betragtning af deres
betegnelse, sdledes at forbrugerne ikke blot beskyttes mod skadelige eller
giftige leegemidler som sddanne, men ogsi mod forskellige varer, der
anvendes i stedet for egnede midler (jf. senest dom af 28.10.1992, sag
C-219/91, Ter Voort, Sml. I, s. 5485, preemis 16).

Heraf folger — sdledes som det fremgir af selve ordlyden af artikel 11 i
direktiv 65/65 — at den kompetente myndighed ikke alene skal tilbage-
kalde eller suspendere en markedsferingstilladelse, hvis det viser sig, at
leegemidlet er skadeligt eller ikke har den angivne kvalitet, men ogsa, hvis
det viser sig, at det er uden virkning,.

Den grad af skadelighed, som den kompetente myndighed kan anse for
acceptabel, afheenger siledes af de gavnlige virkninger, som leegemidlet
formodes at have. Som det fremgar af syvende og ottende betragtning til
direktiv 75/318, kan begreberne »skadelighed« og »terapeutisk virkning«
nemlig kun vurderes i forhold til hinanden. Folgelig kan de grunde, som
har foranlediget en kompetent myndighed til at opretholde markeds-
foringstilladelsen for et leegemiddel uanset forekomsten af visse skadelige
virkninger, falde bort, hvis myndigheden finder, at de gavnlige virkninger,
der begrundede en sidan tilladelse, nemlig en terapeutisk virkning, ikke
leengere foreligger. Det fremgar af indledningen til bilaget til direktiv
75/318, som endret ved Kommissionens direktiv 91/507/EQF af 19. juli
1991 (EFT L 270, s. 32), at efter udstedelsen af markedsferingstilladelsen
skal enhver @ndring af data og enhver ny oplysning videregives til de
kompetente myndigheder »for at kunne fore kontrol med vurderingen af
fordele/risici«.
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Det ma4 fastslis, at den anfaegtede kendelse i forbindelse med vurderingen
af spergsmilet om fumus boni juris og interesseafvejningen ikke indehol-
der nogen henvisning til de overvejelser, der nzvnes i begrundelsen for den
anfegtede afgorelse, og som vedrerer zndringen af de videnskabelige
kriterier for vurdering af leegemidler til behandling af fedme og den
manglende terapeutiske virkning af legemidler, der indeholder amfe-
pramon.

Efter selve ordlyden af den anfegtede afgerelse er en sidan ndring
imidlertid en afgerende omstzndighed for [udvalgets] og Kommissionens
vurdering af de naevnte lagemidler.

Endvidere bemarkes, at pa grund af denne undladelse vedrerer de risici
[for sundheden, der er forbundet med amfepramonholdige legemidler]
kun sporgsmalet om leegemidlets skadelighed isoleret betragtet, uden at
dette sporgsmal er sat i forbindelse med leegemidlets manglende terapeu-
tiske virkning.«

I preemis 69 i kendelsen i sagen Kommissionen mod Bruno Farmaceutici m.fl.
konkluderede Domstolens preesident herefter, at i det omfang kendelsen i sagen
Bruno Farmaceutici m.fl. mod Kommissionen ikke havde taget hensyn til
hovedpunkterne i begrundelsen for den anfagtede afgorelse og dermed havde
forvansket dennes indhold, var den behzftet med en retlig fejl, hvorfor den matte
ophzves.

Domstolens praesident ansa de otte sager for at veere modne til pikendelse, og han
tog herefter stilling til begzeringerne om forelgbige forholdsregler, der var fremsat
for Retten, og bestemte, at ingen af dem skulle tages til folge.
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I kendelsen i sagen Kommissionen mod Bruno Farmaceutici m.fl. fastslog
Domstolens president saledes bl.a.

— vedrerende spergsméalet om fumus boni juris:

»89

90

9

Det er [...] ubestridt, at enhver afgerelse om tilbagekaldelse af en
markedsforingstilladelse, der treffes i medfer af fremgangsmiden i
artikel 13 og 14 i direktiv 75/319, skal overholde de materielle betingelser,
der stilles i artikel 11 i direktiv 65/65, og som vedrorer legemidlets
virkning, sikkerhed og kvalitet. En afgerelse af denne art er derfor et
resultat af komplicerede vurderinger inden for lzegevidenskab og farma-
kologi.

Sadanne vurderinger kan principielt kun efterpreves judicielt i begraenset
omfang. Det fremgir siledes af Domstolens praksis, at nir en felles-
skabsmyndighed under udevelsen af sine opgaver skal foretage kom-
plicerede vurderinger, har den som folge heraf et vidt sken, som er
underkastet en begraenset domstolskontrol, der indebzrer, at Felles-
skabets retsinstanser ikke kan swtte deres vurdering af de faktiske
omstendigheder i stedet for myndighedens. Fellesskabets retsinstanser
efterprover derfor i et sidant tilfzlde kun rigtigheden af de faktiske
forhold og den retlige kvalifikation, myndigheden har foretaget heraf, og
seerligt, om myndighedens handleméde er dbenbart urigtig eller behzftet
med magtfordrejning, og om myndigheden &benbart har overskredet
greenserne for sit sken (jf. vedrerende tilbagekaldelse af en markeds-
foringstilladelse for et leegemiddel Upjohn-dommen [dom af 21.1.1999,
sag C-120/97, Sml. 1, s. 223], preemis 34).

I nerverende sag fremgdr det ikke umiddelbart, at den anfagtede
afgorelse, der hviler pa udtalelsen fra [udvalget], er dbenbart urigtig eller
behaftet med magtfordrejning, og heller ikke, at Kommissionen &benbart
har overskredet graenserne for sit sken.«
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— vedrerende uopsztteligheden:

»103 [...] det pastiede tab er rent gkonomisk, og [...] et rent gkonomisk tab [kan

104

105

106

ikke] anses for uopretteligt eller selv vanskeligt afhjeelpeligt, da det kan
vaere genstand for en senere pkonomisk erstatning (kendelse af 3.7.1984,
sag 141/84 R, De Compte mod Parlamentet, Sml. s. 2575, preemis 4).

Det pahviler imidlertid Domstolen i forbindelse med en begering om
forelobige forholdsregler at undersege den enkelte sags omstendigheder
nzrmere (kendelsen i sagen De Compte mod Parlamentet, preemis 4).

[Gennemgang af den ekonomiske situation for seks af de otte sagsogende
selskaber, hvor hvem de tab, som gennemferelsen af den anfegtede
afgorelse matte indebzere, »sandsynligvis [kan] opvejes ved salget af andre
midler og [...] pid ingen mAide [kan] antages at undergrave deres
gkonomiske sundhed«].

[Gennemgang af den gkonomiske situation for Temmler Pharma GmbH
& Co. KG, hvorom det fastslds, at »de finansielle vanskeligheder, som
selskabet risikerer at blive pifert, ikke [kan] antages af bringe selve
virksomhedens eksistens i fare«, idet salget af det amfepramonholdige
leegemiddel, som selskabet har en markedsforingstilladelse for, svarer til
under 10% af dets omsztning].
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Hvad angar Essential Nutrition Ltd m4 det fastslas, at salget af diethyl-
proprion, som er det amfepramonholdige leegemiddel, for hvilket selskabet
har opndet en markedsforingstilladelse, udger nzsten totredjedele af
virksomhedens omsetning. Under disse omstendigheder er det ikke
udelukket, at de finansielle vanskeligheder, som kunne opsti for det
nzevnte selskab i tilfeelde af gennemforelse af den anfagtede afgerelse, kan
teenkes at bringe selve virksomhedens eksistens i fare.

Det ma imidlertid tages i betragtning, at Bruno Farmaceutici m.fl, driver
virksomhed pd markedet for humanmedicinske leegemidler, som er et
steerkt lovreguleret marked.

Inden for en sektor, hvor der ofte kreeves betydelige investeringer, og hvor
det kan vere nedvendigt for de kompetente myndigheder at gribe ind
hurtigt, sdfremt der opstér farer for [folkesundheden] af grunde, som ikke
altid kan forudses af de pageldende virksomheder, m4 disse beskytte sig
mod konsekvenserne heraf ved en hensigtsmassig politik, da de ellers selv
md bere tabet som folge af et sddant indgreb.

Afgorelsen af 9. december 1996, som Bruno Farmaceutici m.fl. i ovrigt
ikke har anfegtet, henviste allerede til skadevirkningerne af legemidler,
som indeholder amfepramon. Den mulighed, at der blev vedtaget en
afgerelse om tilbagekaldelse eller suspension af de markedsferingstil-
ladelser, som Bruno Farmaceutici m.fl. var indehavere af, métte under
disse omsteendigheder tages i betragtning blandt de risici, som selskaberne
normalt métte beere, efter at en medlemsstat havde rettet henvendelse til
[udvalget], fordi den ansd en @ndring af vilkirene for markedsforings-
tilladelsen eller suspension eller tilbagekaldelse af denne for nedvendig for
beskyttelsen af [folkesundheden].«
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— vedrerende interesseafvejningen:

»112 Det m4 i den forbindelse understreges, at hensynene til beskyttelsen af

113

116

[folkesundheden] uomtvisteligt m3 tillegges storre vaegt end skonomiske
overvejelser [...]

Det stir i nzervaerende sag fast, at [udvalgets] udtalelse, som den anfegtede
afgerelse henviser til, for sd vidt angdr virkningerne for centralnervesy-
stemet anforer, at de omhandlede leegemidler har »alvorlige bivirkninger,
f.eks. psykotiske reaktioner eller psykoser, depressioner og kramper«, og
at risikoen for misbrug og afhaengighed er »velkendt«. Det anferes ogsa i
udtalelsen, at »sikkerhedsprofilen for laegemidler, der indeholder amfe-
pramon, giver anledning til betaenkeligheder med hensyn til risikoen for
primzr pulmonal [hypertension] og andre alvorlige bivirkninger for hjerte
og kredslgb [...]«. Disse betragtninger bekrzfter de vurderinger, der
allerede blev foretaget af disse leegemidlers sikkerhed i 1996.

Nar henses til disse vurderinger fremgar det, at en udsattelse af
gennemforelsen af den anfagtede afgarelse vil medfare, at brugerne af
disse leegemidler udszttes for alvorlige risici, samt hvad angar [folke-
sundheden] indebzere risiko for skader, som ikke ville kunne afhjzlpes,
safremt Bruno Farmaceutici m.fl. ikke senere fir medhold i hovedsagen.«
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P4 denne baggrund har Kommissionen den 20. april 2001 indgivet begzring til
Rettens preesident om i medfer af artikel 108 i Rettens procesreglement at zendre
eller ophzeve kendelsen af 28. juni 2000 i lyset af de kendelser, som Domstolens
praesident afsagde den 11. april 2001, navnlig i de ovennzevnte sager Kommis-
sionen mod Trenker og Kommissionen mod Bruno Farmaceutici m.fl. samt i de
seks andre parallelle sager, der er nzevnt i preemis 29 i nerverende kendelse.

Den anfagtede kendelse

Ved den anfegtede kendelse afslog Rettens preesident at tage Kommissionens
begering til folge af folgende grunde:

For det forste anfarer Rettens praesident i den anfaegtede kendelses praemis 79, at
udtrykket »eendrede forhold« i artikel 108 i Rettens procesreglement »betyder, at
de forhold, der karakteriserede situationen fer, er blevet endret. Det indeholder
ingen angivelse af omfanget og arten af de @ndringer, der krzeves«. Dette udtryk
kan, nér henses til ordlyden, »ikke fortolkes som en angivelse af sendringer, der er
mindre omfattende eller af anden art end dem, der ville foreligge i form af »nye
faktiske omsteendigheder«. Disse to udtryk har derfor ikke som felge af den
sproglige formulering en forskellig betydning af en sidan art, at det heraf kan
udledes, at fellesskabslovgiver med anvendelsen af det ferste udtryk har villet
fastsaette en mindre streng betingelse og har villet give Retten en videre befojelse i
sager om forelabige forholdsregler«.

Vedrerende udtrykket »til enhver tid« anferer Rettens preesident i samme praemis
i den anfagtede kendelse, at »det simpelthen betyder, at en begering i medfor af
procesreglementets artikel 108 kan fremseaettes nir som helst efter afsigelsen af
kendelsen om forelabige forholdsregler«.
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Ud fra den antagelse, at der »ikke kan drages nogen szrlig konklusion af det
forhold, at udtrykket »andrede forhold« er anvendt og ikke udtrykket »nye
faktiske omsteendigheder««, bemsrker Rettens praesident for det andet i den
anfagtede kendelses praemis 84, at artikel 108 1 Rettens procesreglement skal
fortolkes »med henvisning til de andre relevante bestemmelser i procesreglemen-
tet«. Praesidenten anferer herved i praemis 85-88, at det fremgir dels af den
forelobige karakter af en kendelse om forelobige forholdsregler, som fastslas i
Rettens procesreglements artikel 107, stk. 3 og 4, dels af en sammenligning af
denne bestemmelse med procesreglementets artikel 109 — hvorefter der i
tilfelde af et afslag pa en begering om en forelobig forholdsregel kan fremsattes
en ny begzring stattet pd »nye faktiske omsteendigheder« — at artikel 108 ber
fortolkes strengt.

For det tredje anforer Rettens praesident i den anfzegtede kendelses preemis 89-96,
at retssikkerhedsprincippet under omstzendighederne i den foreliggende sag er til
hinder for at imgdekomme en begering, der fremszttes i medfer af proces-
reglementets artikel 108.

En sidan begzering har nemlig i det vasentlige til formal at »afbode folgerne« af
Kommissionens beslutning om ikke at iveerksztte en appel af kendelsen af 28. juni
2000, til forskel fra hvad den havde besluttet med hensyn til de andre kendelser
om forelobige forholdsregler i de parallelle sager. Sdfremt denne begering blev
imedekommet, ville der hermed vzre givet Kommissionen mulighed for at omga
den praeceptive karakter af sogsmalsfristerne. Rettens preesident henviser herved
til Domstolens dom af 9. marts 1994, TWD Textilwerke Deggendorf (sag
C-188/92, Sml. I, s. 833, preemis 13), og af 14. september 1999, Kommissionen
mod AssiDomin Kraft Products m.fl. (sag C-310/97, Sml. I, s. §363, premis 57),
og fastslar:

»91  [...] Bortset fra i de tilfaelde, der omhandles i procesreglementets artikel 108
og 109, kan en kendelse om forelebige forholdsregler, nar appelfristen er
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udlebet, sdledes ikke lengere anfegtes og har samme retskraft som en
dom afsagt af Retten. Som den forste retsplejeforanstaltning i en sag udger
en sddan kendelse en formel retsakt, som sagens parter ber kunne have
tillid til. Dette er iser tilfzldet, sdfremt Retten eller Domstolen under en
sag om forelgbige forholdsregler bl.a. finder, at gennemforelsen af den
anfegtede afgerelse sandsynligvis vil pafere sagsegeren et alvorligt og
uopretteligt tab, der kan true selve dennes eksistens.

Séfremt det under disse omstendigheder tillades en sagsogt, der bevidst,
ligesom Kommissionen i denne sag [...] har besluttet ikke at benytte den
mulighed, han havde til at iveerksztte en appel over for en sidan kendelse,
alligevel at begeere, at Retten eller Domstolen ophzver kendelsen under en
sag om forelobige forholdsregler, vil dette tilsideszette retssikkerheds-

princippet. [...]

Det méa saledes fastslds, at det folger af retssikkerhedsprincippet, at den
befojelse til at ophave en kendelse om forelebige forholdsregler, som
Retten og Domstolen har i sager om forelebige forholdsregler, ber finde
begreenset anvendelse. [...] en begering i henhold til procesreglementets
artikel 108 [kan] under ingen omsteendigheder [...] traede i stedet for den
appel, som parterne kan indbringe for Domstolen i medfer af artikel 50,
stk. 2, i statutten for Domstolen til anfagtelse af en afgorelse, som Retten
har truffet pd grundlag af artikel 242 EF og 243 EF.«

a2  Rettens praesident tilfojer:

»96

[...] den blotte omstendighed, at bedemmelsen, der er foretaget i de [i
praemis 29 i nervarende kendelse] citerede kendelser, hviler pd en anden
fortolkning af omfanget af de krav, der er forbundet med hensynet til
beskyttelse af [folkesundheden], [er] ikke i sig selv tilstraekkelig til at
ophaeve den retskraft, som den omtvistede kendelse har med hjemmel i
retssikkerhedsprincippet. «
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Rettens praesident konkluderer:

»98 Det md under disse omstendigheder konkluderes, at betingelserne i
procesreglementets artikel 108 ikke er opfyldt i dette tilfzlde. Det er
derfor ufornedent at undersege, om der pi grundlag af de citerede
kendelser kunne gives Kommissionen medhold i dens begering, og,
safremt dette var tilfzldet, om det alligevel ville veere berettiget at
opretholde den udszttelse af gennemforelsen, der blev anordnet ved den
omtvistede kendelse, med henblik p4 at sikre, at den dom, der afsiges i
hovedsagen, fir effektiv virkning (jf. kendelse af 12.6.1992, Kommis-
sionen mod Italien [sag C-272/92 R, Sml. I, 5. 3929], praemis 8).«

Appellen

Parternes argumenter

Til stette for appellen har Kommissionen fremfort fire anbrmgender vedrerende
tilsidesaettelse af henholdsvis retssikkerhedsprincippet, princippet om beskyttelse
af den berettigede forventning, ligebehandlingsprincippet og forsigtighedsprin-

cippet.

For det forste kritiserer Kommissionen Rettens praesident for i den anfaegtede
kendelses praemis 92 og 95 at have lagt til grund, at Kommissionen havde fortabt
sin ret til at fremsztte en begaering i medfer af procesreglementets artikel 108,
fordi den ikke havde ivaerksat en appel inden for den herfor fastsatte frist.
Hermed har Rettens preaesident ikke tilpasset reekkevidden af retssikkerheds-
princippet til de szrlige forhold i en sag om forelobige forholdsregler, hvorunder
der kun kan traffes en forelobig foranstaltning, der ikke foregriber afgorelsen,
som skal treffes i hovedsagen. Kommissionen har anfert, at Retten og Domstolen
ved behandlingen af sager om forelebige forholdsregler ikke til dette omrdde ma
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overfare den retskraft, der er karakteristisk for en annullationsdom eller en hver
anden endelig dom. Appelsager og sager i henhold til procesreglementets
artikel 108 er forskellige og indbyrdes uathzengige.

For det andet gor Kommissionen gzldende, at princippet om beskyttelse af den
berettigede forventning, som Rettens preesident stiltiende har stettet sin afgarelse
pa (jf. den anfzegtede kendelses preemis 91), ikke kan finde anvendelse til fordel
for en erhvervsdrivende, som under hele sagens forlob ma vere forberedt pé, at
modparten indgiver en begering i medfer af artikel 108 i Rettens proces-
reglement i tilfzlde af endrede forhold. Beskyttelsen af den berettigede
forventning, som den part, der har fiet medhold, har til, at en kendelse afsagt i
en sag om forelgbige forholdsregler vil blive opretholdt, begraenses siledes af den
nzevnte artikel 108.

For det tredje kritiserer Kommissionen Rettens praesident for blot at have afvist
Kommissionens begzring uden en undersegelse af, om de retlige betingelser for at
anvende artikel 108 var opfyldt i sagen under hensyn til de i begzringen fremforte
argumenter. Preesidenten har dermed tilsidesat ligebehandlingsprincippet, nir det
tages i betragtning, at efter den 11. april 2001, hvor Domstolens przasidents
kendelser blev afsagt, er Artegodan den eneste virksomhed, der har tilladelse til
pa det europziske marked at szlge humanmedicinske leegemidler, der indeholder
amfepramon, Virksomheden har dermed et faktisk monopol pa salg af sddanne
leegemidler.

Med sin afvisning af at undersege, om Domstolens prasidents nzvnte kendelser
udger endrede forhold i henhold til artikel 108 i Rettens procesreglement — og
ved folgelig at lade amfepramonholdige leegemidler forblive pd markedet — har
Rettens praesident for det fjerde tilsidesat forsigtighedsprincippet, nir henses til
de risici, som dette stof indebzrer for menneskers sundhed (jf. navnlig kendelsen i
sagen Kommissionen mod Bruno Farmaceutici m.fl., preemis 113).
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Under disse omstandigheder har Kommissionen nedlagt péstand om, at
Domstolen ophaver den anfzgtede kendelse og selv trzffer afgarelse i sagen
pa grundlag af procesreglementets artikel 108.

Kommissionen har i denne forbindelse gjort gzldende, at den naevnte bestem-
melse skal fortolkes vidt. Efter bestemmelsen kan en begzring fremszttes »til
enhver tid«, dvs. sivel for som efter, at appelfristen er udlebet. Til forskel fra
artikel 109 i Rettens procesreglement eller artikel 41 i EF-statutten for Domstolen
er det ikke en betingelse for at anvende procesreglementets artikel 108, at der
foreligger »nye faktiske omstzendigheder« eller »en faktisk omstendighed af
afgerende betydning«.

Efter Kommissionens opfattelse foreligger der ndrede forhold som felge af
afsigelsen af og begrundelsen for Domstolens prasidents kendelser i sagerne
Kommissionen mod Trenker og Kommissionen mod Bruno Farmaceutici m.fl. —
som netop vedrerer den anfaegtede afgefrelse og amfepramon — sével som i de
andre parallelle sager, der er nazvnt i nerverende kendelses preemis 29.
Kommissionen henviser navnlig til klagepunktet om, at begrundelsen for den
anfzegtede afgerelse blev forvansket, hvilket blev lagt | grund af Domstolen med
hensyn til Rettens prasidents kendelser. Denne retlige fejl medferte i sig selv en
urigtig bedemmelse af spargsmalet om fumus boni juris, af uopsztteligheden og
af interesseafvejningen i alle de ovennsevnte sager.

Artegodan henholder sig til den anfagtede kendelses preemisser. Ifelge virk-
somheden fremgir det savel af ordlyden og opbygningen af artikel 108 i Rettens
procesreglement som af retssikkerhedsprincippet og princippet om beskyttelse af
den berettigede forventning, at denne bestemmelse skal fortolkes strengt. Folgen
heraf er, at sifremt en part ikke anerkender rigtigheden af en kendelse om
forelabige forholdsregler, har parten kun den mulighed at iveerksztte en appel af
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kendelsen inden for den fastsatte frist. Safremt det ud over en appelsag tillades
parten at anvende procesreglementets artikel 108 med henblik p4 at opn4, at den
anfegtede kendelse zndres eller ophaves, selv om parten bevidst har afstdet fra
at iveerkszette en appel, ville fristbetingelsen i artikel 49, stk. 1, i EF-statutten for
Domstolen blive indholdsles, og retssikkerhedsprincippet ville veere tilsidesat.

Ifolge Artegodan kan den omstzndighed, at Domstolens president har afsagt
kendelserne i de parallelle sager, som Kommissionen har henvist til, ikke udgare
»eendrede forhold« i procesreglementets artikel 108’s forstand, idet Domstolens
preesident i de neevnte kendelser simpelthen foretog en afvejning af de szrlige
interesser i hver enkelt sag, der afveg fra den, som Rettens prasident foretog,
uden dermed at endre retspraksis. Enhver anden fortolkning ger indgreb i
princippet om den retsvirkning, der knytter sig til domstoles afgerelser.

Artegodan har endvidere gjort geldende, at Rettens prasident hverken har
tilsidesat ligebehandlings- eller forsigtighedsprincippet. Virksomheden har for det
forste anfert, at sifremt der foreligger en forskel i behandlingen af de bererte
virksomheder, skyldes denne den adferd, der er udvist af Kommissionen selv,
der — efter at den havde ladet kendelsen af 28. juni 2000 opnd retskraft,
utvivlsomt i betragtning af sagens serlige faktiske og retlige omsteendigheder —
iveerksatte appel af de andre kendelser, som Retten havde afsagt i de parallelle
sager, der er navnt i nervaerende kendelses preemis 27. Den omstendighed, at
Artegodans skonomiske eksistens ville veere alvorlig truet, hvis den anfegtede
afgorelse blev gennemfort gjeblikkeligt, giver i den forbindelse ikke grundlag for
at fastsla, at der foreligger en forskellig behandling af identiske forhold.

Artegodan har for det andet anfert, at selv om det antages, at Rettens prasident
er bundet af forsigtighedsprincippet, ma anvendelsen af dette ikke fore til at
tilsidesaette princippet om retskraft samt principperne om retssikkerhed, beskyt-
telse af den berettigede forventning og proportionalitet.
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Safremt Domstolen métte fastsli, at der foreligger endrede forhold, som
begrunder en anvendelse af artikel 108 i Rettens procesreglement, fastholder
Artegodan den opfattelse, som virksomheden forsvarede i forste instans, navnlig
for s vidt angar interesseafvejningen. Subsidizert anmoder virksomheden om, at
sagen hjemvises til Rettens prasident.

Domstolens bemaerkninger

Det bemzrkes indledningsvis, at Domstolen i medfer af artikel 242 EF og 243 EF,
hvis den skenner, at forholdene krzever det, kan udsette gennemforelsen af den
anfagtede retsakt eller foreskrive de nedvendige forelebige forholdsregler. Med
henblik herpa tager den hensyn til de betingelser, der fastszttes i artikel 83, stk. 2,
i Domstolens procesreglement eller i artikel 104, stk. 2, i Rettens procesregle-
ment, sdledes som de er praciseret i retspraksis.

Det fremgér i si henseende af fast retspraksis, at Fellesskabets retsinstanser i
sager om forelobige forholdsregler kan udsztte gennemforelsen og foreskrive
forelabige forholdsregler, sifremt det er godtgjort, at de umiddelbart er
berettigede af faktiske og retlige grunde (fumus boni juris), og séfremt der
foreligger uopszttelighed, dvs. at det for at undg et alvorligt og uopretteligt tab
for sagsogeren er nodvendigt at foreskrive dem og tillegge dem retsvirkninger for
afgarelsen i hovedsagen (kendelse afsagt af Domstolens praesident den 21.3.1997,
sag C-110/97 R, Nederlandene mod Radet, Sml. I, s. 1795, premis 24, og den
17.12.1998, sag C-364/98 P(R), Emesa Sugar mod Kommissionen, Sml. I, s. 8815,
preemis 43).

I forbindelse med undersogelsen af disse betingelser kan der ved afgerelsen af
sager om forelobige forholdsregler vaere anledning til at foretage en afvejning af
de berorte interesser, iser en sammenligning af det tab, som den begeerende part
vil blive péfert i tilfzlde af en gjeblikkelig gennemforelse af den anfaegtede

I-1522



60

61

62

KOMMISSIONEN MOD ARTEGODAN

retsakt, med den skade, som retsaktens udsteder vil blive pifert, sdfremt der
anordnes udszttelse af gennemforelsen. Mere generelt ma denne sammenligning
fore Fellesskabets retsinstanser til i sager om forelobige forholdsregler at
undersoge, om en eventuel annullation af den omtvistede beslutning ved
pddemmelsen af hovedsagen vil gere det muligt at andre den situation, som
beslutningens umiddelbare gennemfeorelse ville medfere, og omvendt om
udszttelse af beslutningens gennemforelse kan hindre, at beslutningen senere
far fuld virkning, sdfremt sagsegeren ikke fir medhold i hovedsagen (jf. bl.a.
kendelse af sagt af Domstolens preesident den 19.7.1995, sag C-149/95 P(R),
Kommissionen mod Atlantic Container Line m.fl.,, Sml. I, s. 2165, praemis 50).

Endvidere skal den foranstaltning, der anordnes af Domstolen eller Retten i en
sag om forelebige forholdsregler, i medfer af artikel 86, stk. 4, i Domstolens
procesreglement og artikel 107, stk. 4, i Rettens procesreglement vare forelgbig i
den forstand, at den ikke foregriber retlige eller faktiske tvistepunkter og ikke pa
forhdnd ophever virkningerne af den afgerelse, der senere skal traffes i
hovedsagen (jf. bl.a. kendelsen i sagen Kommissionen mod Atlantic Container
Line m.fl., preemis 22). Ifglge artikel 86, stk. 3, i Domstolens procesreglement og
artikel 107, stk. 3, i Rettens procesreglement opherer forholdsreglens retsvirk-
ninger ved afsigelsen af den endelige dom i sagen eller pa et tidligere tidspunkt
som fastsat i kendelsen om forelgbige forholdsregler.

Det ovenfor anferte skal tages i betragtning ved fortolkningen af artikel 108 i
Rettens procesreglement, ifalge hvilken en kendelse om forelabige forholdsregler
efter begering fra en af parterne »til enhver tid [kan] ndres eller ophzeves pa
grund af endrede forhold«. Denne bestemmelse svarer ordret til artikel 87 i
Domstolens procesreglement.

Det er ubestridt, at artikel 108 i Rettens procesreglement skal gere det muligt for
en part at opnd, at Retten under en sag om forelgbige forholdsregler zndrer eller
opheaver en kendelse, der har udsat gennemforelsen af en retsake fra en institution
eller fastsat forelebige forholdsregler. Muligheden herfor viser den grund-
leeggende usikre karakter af de foranstaltninger, der anordnes i sager om
forelebige forholdsregler.
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Udtrykket »zndrede forhold« i artikel 108 i Rettens procesreglement skal under
disse omstandigheder fortolkes siledes, at det omfatter enhver omsteendighed af
faktisk eller retlig karakter, hvis indtraeden vil kunne 2ndre Rettens bedemmelse i
en sag om forelabige forholdsregler af de betingelser, jf. preemis 58 i neerveerende
kendelse, hvorunder der kan meddeles udszttelse eller fastszttes en forelebig
forholdsregel.

Det bemarkes siledes, at ikke alene kan det til stotte for en antagelse om, at der
foreligger fumus boni juris — hvilket er en af betingelserne for at fastseette en
forelobig forholdsregel — vere nedvendigt at foretage en umiddelbar underse-
gelse af rigtigheden af de retlige anbringender, der er gjort geeldende til statte for
sogsmélet i hovedsagen, men ogsd bedemmelsen af uopszttelighedsbetingelsen og
afvejningen af de bererte interesser kraever et godt forhdndskendskab til den
anfagtede retsakt og til de relevante retsregler i sagen. Folgelig kan rakkevidden
af udtrykket »@ndrede forhold« ikke begraenses til fremkomst af omstendigheder
af faktisk art eller af »nye faktiske omstendigheder«, sdledes som det i
forbindelse med genoptagelsessager bestemmes i artikel 41, stk. 2, i EF-statutten
for Domstolen eller — for sd vidt angdr fremszttelse af en ny begering om en
forelabig forholdsregel, efter at en tidligere begeering ikke er taget til folge under
en sag om forelobige forholdsregler — 1 artikel 88 i Domstolens procesreglement
og artikel 109 i Rettens procesreglement. Dette gzlder s§ meget mere, som den
bedemmelse, der skal foretages ved en umiddelbar undersogelse af de naevnte
anbringender og af de relevante retsregler i sagen, er serlig vanskelig pa grund af
det korte tidsrum, inden for hvilket den skal gennemfores, og i givet fald pa grund
af disse anbringenders komplicerede karakter.

Det skal herved fremhzves, at selv om en begzring, der fremszttes i medfer af
artikel 108 i Rettens procesreglement, stottes pd nye betragtninger af retlig
karakter, adskiller den sig fra en appel sdvel i henseende til sin genstand som sine
retsvirkninger. En appel, hvis iveerksattelse er undergivet en preeceptiv fristbe-
tingelse, har sdledes til formal at opnd en ophaevelse af den appellerede kendelse
med tilbagevirkende kraft og som afslutning pd en fuldstzendig retlig provelse,
selv.om den er begranset til retsspergsmdl. En begzring med hjemmel i
artikel 108 i Rettens procesreglement der kan fremszttes »til enhver tid«, har
derimod alene til formal at opnd, at Retten alene med virkning for fremtiden
foretager en ny bedemmelse af en kendelse, hvorved en forelabig forholdsregel er
fastsat, herunder om ngdvendigt i lyset af en bedemmelse af de faktiske og retlige
anbringender, der umiddelbart begrundede fastszttelsen af den neevnte forholds-
regel.
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Under disse omstendigheder felger det af selve muligheden for til enhver tid at
begeere, at Retten i en sag om forelgbige forholdsregler i medfer af artikel 108 i
Rettens procesreglement zndrer eller ophaever sin kendelse, fordi de forhold, der
foreld ved afsigelsen af kendelsen, er blevet @ndret, at kendelsen ikke kan
tillegges den retskraft, som Rettens preesident tildelte den.

Det folger af det anferte, at Rettens praesident har begéet en retlig fejl ved i den
anfegtede kendelses preemis 92 og 95 at antage, at »sifremt det [...] tillades en
sagsegt, der bevidst, ligesom Kommissionen i denne sag [...] har besluttet ikke at
benytte den mulighed, han havde til at iveerksztte en appel over for [en kendelse
om forelabige forholdsregler], alligevel at begzre, at Retten eller Domstolen
ophzver kendelsen under en sag om forelebige forholdsregler, vil dette
tilsideseette retssikkerhedsprincippet«, idet en adgang hertil ville gare det muligt
for den pigzldende dermed at forlenge den fastsatte frist pd to maneder for
iveerkszettelsen af en appel.

Det fremgér nemlig af de i neerveerende kendelses praemis 65 anferte grunde, at en
begering, der fremseattes i medfer af artikel 108 i Rettens procesreglement, ikke
kan ligestilles med en appel.

En sidan ligestilling ligger ligeledes til grund for den fortolkning, der er anlagt i
den anfegtede kendelses praemis 93, og ifelge hvilken »en begaering i henhold til
procesreglementets artikel 108 under ingen omstendigheder kan traede i stedet
for den appel, som parterne kan indbringe for Domstolen i medfer af artikel 50,
stk. 2, i statutten for Domstolen til anfagtelse af en afgorelse, som Retten har
truffet pd grundlag af artikel 242 EF og 243 EF«, Der kan imidlertid ikke veere
risiko for, at disse to retsmidler — ved hjelp af hvilke en kendelse afsagt af
Rettens prasident i en sag om forelebige forholdsregler kan anfegtes —
anvendes i hinandens sted, eftersom de er forskellige sdvel med hensyn til deres
genstand og retsvirkninger som med hensyn til deres anvendelsesbetingelser.
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Idet Rettens prasident i den anfzgtede kendelses premis 90 og 91 uden
forbehold har overfort Domstolens praksis vedrerende folgerne af, at sogsmals-
fristerne er udlebet (jf. TWD Textilwerke Deggendorf-dommen, preemis 13, og
dommen i sagen Kommissionen mod AssiDomin Kraft Products m.fl., preemis
57-63), pa kendelser i sager om forelabige forholdsregler, har presidenten begdet
en retlig fejl, for s& vidt som han har tildelt en kendelse om forelobige
forholdsregler den samme retskraft som den, der knytter sig til en dom eller en
kendelse, hvorved sagen afsluttes.

Der m4 folgelig gives medhold i det farste anbringende, hvorefter der er anlagt en
urigtig fortolkning af retssikkerhedsprincippet.

Kommissionen skal folgelig gives medhold i appellen, og den anfaegtede kendelse
skal ophzves, uden at det er nodvendigt at tage stilling til de andre appelan-
bringender.

Det bestemmes i artikel 54, stk. 1, i EF-statutten for Domstolen, at sifremt
Domstolen giver appellanten medhold, ophzver den den af Retten trufne
afgarelse. Domstolen kan i denne forbindelse enten selv treffe endelig afgorelse,
hvis sagen er moden til pikendelse, eller hjemvise den til Retten til afgorelse. Da
sagen er moden til pdkendelse, skal der treeffes endelig afgorelse om begeeringen,
der er fremsat i medfer af artikel 108 i Rettens procesreglement.

Begringen i medfor af artikel 108 i Rettens procesreglement

Det bemzrkes for det forste, at ved kendelsen af 28. juni 2000 bestemte Rettens
praesident, at gennemfarelsen af den anfagtede afgerelse skulle udszttes, efter at

I-1526



75

76

77

KOMMISSIONEN MOD ARTEGODAN

han dels havde fundet, at betingelserne vedrerende fumus boni juris og
uopszttelighed var opfyldt i det foreliggende tilfzlde, dels — med hensyn til
interesseafvejningen — at den storre vegt, der mi tillegges hensynene til
beskyttelse af folkesundheden ikke, sd snart der henvises til sddanne hensyn,
kunne udelukke en undersogelse af den konkrete sags szrlige omstendigheder.

Det bemerkes imidlertid, siledes som det allerede er blevet fastsliet i
neerveerende kendelses preemis 32, at begrundelsen for, at Domstolens praesident
i de tidligere neevnte sager Kommissionen mod Trenker og Kommissionen mod
Bruno Farmaceutici m.fl. opheevede de to kendelser, der var afsagt af Rettens
praesident, var den, at disse kendelser forvanskede begrundelsen for den
anfegtede afgorelse, og en sidan forvanskning foreligger pd samme made i
kendelsen af 28. juni 2000, eftersom denne hviler pd premisser, der er si godt
som identiske med praemisserne i de nzvnte kendelser, der er afsagt i forste
instans. Det md under disse omstzendigheder nedvendigvis fastslds, at i sagen
Artegodan mod Kommissionen har en sidan forvanskning ogsd kunnet have
afgorende indflydelse pd Rettens bedpmmelse af betingelserne for at meddele
udsettelse af gennemforelsen af den anfegtede afgerelse, navnlig for si vidt
angdr den i forbindelse med interesseafvejningen foretagne vurdering af den
sundhedsrisiko, der er forbundet med amfepramon.

Af de grunde, der er anfert i nerverende kendelses preemis 64, udger den
omstendighed, at Domstolens prasident har afsagt de ovennavnte kendelser i
sagerne Kommissionen mod Trenker og Kommissionen mod Bruno Farmaceutici
m.fl., sdvel som disses begrundelse, et »zndret forhold« i betydningen i
artikel 108 i Rettens procesreglement, der som sidan begrunder, at den med
hjemmel i denne bestemmelse fremsatte begering tages til folge.

For det andet bemeerkes, at ndr henses til preemisserne i kendelserne i sagerne
Kommissionen mod Trenker og Kommissionen mod Bruno Farmaceutici m.fl., og
navnlig de preemisser, der er citeret i nerverende kendelses praemis 34, ber
kendelsen af 28. juni 2000 tilsvarende ophzves, og felgelig bor udssttelsen af
gennemforelsen af den anfegtede afgorelse bringes til opher.
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P4 grundlag af disse preemisser

kender

DOMSTOLEN

for ret:

1) Kendelsen af 5. september 2001, der er afsagt af prasidenten for De
Europziske Fallesskabers Ret i Forste Instans i sagen Artegodan mod
Kommissionen (sag T-74/00 R, Sml. II, s. 2367), ophaves.

2) Kendelsen af 28. juni 2000, der er afsagt af prasidenten for De Europeiske
Fzllesskabers Ret i Forste Instans i sagen Artegodan mod Kommissionen (sag
T-74/00 R, Sml. II, s. 2583), ophaves, og folgelig ophxeves udszttelsen af
gennemforelsen af Kommissionens afgorelse K(2000) 453 af 9. marts 2000
om tilbagekaldelse af tilladelserne til markedsforing af humanmedicinske
legemidler, der indeholder »amfepramonc.

3) Afgorelsen om sagens omkostninger udsettes.

Saledes bestemt i Luxembourg den 14. februar 2002.

R. Grass - G.C. Rodriguez Iglesias

Justitssekretzer Preesident
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