DOM AF 3.3.2010 — SAG T-429/05

RETTENS DOM (Sjette Afdeling)
3. marts 2010*

I sag T-429/05,

Artegodan GmbH, Liichow (Tyskland), forst ved avocat U. Doepner, derefter ved
avocat A. Lensing-Kramer og endelig ved avocats U. Reese og A. Sandrock,

sagsoger,

mod

Europa-Kommissionen ved B. Stromsky og M. Heller, som befuldmeegtigede,

sagsogt,

* Processprog: tysk.
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ARTEGODAN MOD KOMMISSIONEN

stottet af:

Forbundsrepublikken Tyskland ved M. Lumma og U. Forsthoff, som be-
fuldmeegtigede,

intervenient,

angaende en pastand om erstatning i henhold til artikel 235 EF og 288, stk. 2, EF om
erstatning for den skade, sagsogeren angiveligt har lidt som folge af vedtagelsen af
Kommissionens beslutning K(2000) 453 om tilbagekaldelse af godkendelse af hu-
manmedicinske leegemidler, som indeholder stoffet amfepramon,

har

RETTEN (Sjette Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, A.W.H. Meij (refererende dommer), og dommerne
V. Vadapalas og T. Tchipev,

justitssekreteer: fuldmeegtig C. Kantza,

pa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmgdet den 16. september 2009,
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afsagt folgende

Dom

Retsforskrifter

Direktiv 65/65/EQF

Den 26. januar 1965 vedtog Radet direktiv 65/65/EQF om tilnzermelse af lovgivning
om leegemidler (EFT 1965-1966, s. 17). Dette direktiv er blevet endret flere gange,
bl.a. ved Rédets direktiv 83/570/EQF af 26. oktober 1983 (EFT L 332, s. 1) og Radets
direktiv 93/39/EQF af 14. juni 1993 (EFT L 214, s. 22) (herefter, som andret, »direk-
tiv 65/65«). Dette direktivs artikel 3 fastslar princippet om, at intet leegemiddel mé
markedsfores i en medlemsstat, uden at den kompetente myndighed i denne med-
lemsstat har givet tilladelse til markedsfering i henhold til direktivet, eller der er givet
tilladelse dertil i henhold til Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om
fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterineermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europeeisk agentur for leege-
middelvurdering (EFT L 214, s. 1).

Artikel 10, stk. 1, i direktiv 65/65 bestemmer, at tilladelsen er gyldig i fem ér og for-
nyes for fem ar ad gangen, efter at den kompetente myndighed har gennemgéet de
foreliggende oplysninger om leegemiddelovervagning og andre ngdvendige oplysnin-
ger til kontrol af leegemidlet.
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Artikel 11, stk. 1, i direktiv 65/65 bestemmer folgende:

»Medlemsstaternes kompetente myndigheder suspenderer eller tilbagekalder mar-
kedsforingstilladelsen for et leegemiddel, hvis det viser sig, enten at leegemidlet er
skadeligt ved normal forskriftsmeessig brug, eller at det er uden terapeutisk virkning,
eller endelig at det ikke har den angivne kvantitative og kvalitative sammenseetning.
Den terapeutiske virkning mangler, nar det fastslas, at der ikke kan opnés terapeuti-
ske resultater med leegemidlet.«

Ifolge artikel 21 i direktiv 65/65 kan markedsfaringstilladelse kun neegtes, suspende-
res eller tilbagekaldes af de grunde, som er naevnt i dette direktiv.

Direktiv 75/318/EQF

Rédets direktiv 75/318/EQF af 20. maj 1975 om tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivning om normer og forskrifter vedrerende analytiske, toksikologisk-farmako-
logiske og kliniske undersogelser af leegemidler (EFT L 147, s. 1), som er eendret flere
gange, bl.a. ved direktiv 83/570 og 93/39, fastseetter de feelles regler for udferelsen
af de forseg, der er fastsat i artikel 4, stk. 2, nr. 8), i direktiv 65/65, og preeciserer de
oplysninger, der skal vedleegges ansegningen om markedsforingstilladelse for et leege-
middel i medfor af artikel 4, stk. 2, nr. 3), 4), 6) og 7).
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Direktivets syvende og ottende betragtning lyder som folger:

»De i artikel 5 i direktiv 65/65/EQF [...] neevnte begreber »skadelighed« og »terapeu-
tisk virkning« kan kun vurderes i forhold til hinanden og har kun en relativ betydning,
der ma bedemmes under hensyntagen til, hvor langt videnskaben er naet, og hvad
leegemidlet skal anvendes til; af dokumentationen og oplysningerne, som skal ved-
leegges ansggningen om markedsforingstilladelse, skal det fremga, hvorvidt der er en
hensigtsmeessig balance mellem den terapeutiske virkning og de potentielle risici; i
modsat fald skal ansegningen afvises.

Bedgmmelsen af skadelighed og terapeutisk virkning kan eendre sig som folge af nye
opdagelser, og normerne og forskrifterne skal til enhver tid tilpasses fremskridtene
inden for videnskaben.«

Direktiv 75/319/EQF

Radets andet direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om tilneermelse af lovgivning om
farmaceutiske specialiteter (EFT L 147, s. 13), der er blevet eendret flere gange, bl.a.
ved direktiv 83/570 og 93/39 (herefter, som endret, »direktiv 75/319«), indferer i
kapitel III (artikel 8-15c) en fremgangsméde for gensidig anerkendelse af nationale
markedsforingstilladelser (artikel 9), der er ledsaget af feellesskabsvoldgiftprocedurer.

Direktivet fastseetter udtrykkeligt en indbringelse af sagen for Det Europeeiske Agen-
tur for Leegemiddelvurderings (EMEA) Udvalg for Farmaceutiske Specialiteter (her-
efter »CPMP«) for at fa den behandlet efter den fremgangsmade, der er reguleret
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i artikel 13 (jf. preemis 9 nedenfor), safremt en medlemsstat i forbindelse med den
gensidige anerkendelsesprocedure, der er indfort ved artikel 9, mener, at der er grund
til at formode, at godkendelse af det pageeldende leegemiddel kan indebeere sundheds-
fare, og nar medlemsstaterne ikke nar til enighed inden for den fastsatte frist (arti-
kel 10), safremt der foreligger indbyrdes afvigende afgorelser fra medlemsstaterne
om tilladelse, suspension eller tilbagekaldelse af nationale tilladelser (artikel 11) og i
seerlige tilfeelde af interesse for Feellesskabet (artikel 12).

Artikel 13 i direktiv 75/319 regulerer fremgangsmaden ved CPMP, der afgiver en
begrundet udtalelse. Artikel 13, stk. 5, fastseetter, at EMEA sender CPMP’s endelige
udtalelse til Kommissionen, medlemsstaterne og den for markedsferingen ansvar-
lige sammen med en rapport med en redegorelse for evalueringen af leegemidlet og
begrundelsen for dets konklusioner. Direktivets artikel 14 regulerer den feellesskabs-
retlige beslutningsprocedure. I henhold til artikel 14, stk. 1, forste afsnit, udarbejder
Kommissionen inden 30 dage efter modtagelsen af CPMP’s udtalelse et udkast til den
afgorelse, der skal treeffes vedrgrende ansegningen, under hensyn til fellesskabsret-
ten. I henhold til artikel 14, stk. 1, tredje afsnit, vedfejer Kommissionen, hvis udkastet
til afgorelse undtagelsesvis ikke er i overensstemmelse med EMEA’s udtalelse, som
bilag en ngje redegorelse for arsagerne til forskellene. Den endelige afgorelse treeffes i
henhold til forskriftsproceduren, der er reguleret i artikel 37b i direktiv 75/319.

Feellesskabskodeks for humanmedicinske lcegemidler

Alle direktiver vedrerende humanmedicinske leegemidler, der regulerer den decen-
trale feellesskabsprocedure for markedsferingstilladelse, bl.a. direktiv 65/65, 75/318
og 75/319, er blevet kodificeret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/
EF af 6. november 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (EFT L 311, s. 67, herefter »kodeksen«).
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Tvistens baggrund

Sagsageren, Artegodan GmbH, er indehaver af en markedsferingstilladelse, oprinde-
ligt udstedt af den kompetente nationale myndighed, for Tenuate Retard, der et leege-
middel, som indeholder amfepramon, der er et amfetaminbesleegtet anoreksika-stof.
Sagsegeren overtog denne markedsferingstilladelse og markedsferingen af Tenuate
retard i Tyskland i september 1998.

Amfepramon, sével som andre anoreksika-stoffer, var genstand for Kommissionens
beslutning K(96) 3608 endelig udg./1 af 9. december 1996 om markedsforingstil-
ladelse for de humanmedicinske leegemidler, som indeholder folgende stoffer: clo-
benzorex, norpseudoephedrin, phentermin, fenproporex, mazindol, amfepramon,
phendimetrazin, phenmetrazin, mefenorex. I denne beslutning, der blev vedtaget
efter udtalelsen fra CPMP, hvortil sagen var indbragt i medfer af artikel 12 i direktiv
75/319, palagde Kommissionen de bergrte medlemsstater at eendre bestemte kliniske
oplysninger, der fremgik af de produktresuméer, der var godkendt i forbindelse med
udstedelsen af de omhandlede markedsferingstilladelser.

Kommissionen vedtog den 9. marts 2000 efter en fornyet evaluering af amfepramon
pa en medlemsstats begeering i henhold til artikel 15a i direktiv 75/319 beslutning
K(2000) 453 om tilbagekaldelse af markedsferingstilladelserne for humanmedicinske
leegemidler, som indeholder stoffet amfepramon (herefter »beslutningen«). I beslut-
ningens artikel 1 pdlagde Kommissionen medlemsstaterne at tilbagekalde »de natio-
nale markedsferingstilladelser, der er omhandlet i forste afsnit af artikel 3 i direktiv
65/65/EQF, vedrerende de leegemidler, [der indeholder amfepramon], der er anfort i
bilag I«. Kommissionen begrundede i beslutningens artikel 2 tilbagekaldelsen ved en
henvisning til de videnskabelige konklusioner, der er vedlagt CPMP’s endelige udta-
lelse af 31. august 1999 vedrorende dette stof (herefter »den endelige udtalelse«), og
pélagde i beslutningens artikel 3 de berorte medlemsstater at efterkomme beslutnin-
gen inden for en frist pa 30 dage at regne fra meddelelsen af denne.

Under et sogsmal anlagt ved Retten den 30. marts 2000 nedlagde sagsogeren pastand
om annullation af beslutningen (sag T-74/00). Sagsogeren gjorde bl.a. geeldende, at
Kommissionen savnede kompetence, og at artikel 11 og 21 i direktiv 65/65 og arti-
kel 15a i direktiv 75/319 var tilsidesat.
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Ved afgorelse af 11. april 2000, truffet af Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (den tyske leegemiddelmyndighed), tilbagekaldte Forbundsrepublikken
Tyskland for at efterkomme beslutningen markedsferingstilladelsen for Tenuate
retard i henhold til § 30, stk. 1a i Arzneimittelgesetz (lov om leegemidler), i medfer
af hvilken bestemmelse en markedsferingstilladelse kan tilbagekaldes, nar dette er
nedvendigt for at efterkomme en beslutning truffet af Kommissionen bl.a. i medfor af
artikel 37b i direktiv 75/319.

Imidlertid blev denne nationale afgorelse om tilbagekaldelse af 11. april 2000 ikke
gennemfort straks. Rettens preesident traf nemlig ved kendelse af samme dag afge-
relse om at udseette gennemforelsen af beslutningen, indtil der blev afsagt kendelse
om afslutning af sagen om forelgbige forholdsregler. Ved kendelse af 28. juni 2000,
Artegodan mod Kommissionen (sag T-74/00 R, Sml. II, s. 2583), traf Rettens preesi-
dent afggrelse om at udseette gennemforelsen af beslutningen for sé vidt angér sagse-
geren. Denne kendelse er ikke blevet appelleret.

I gvrigt har andre indehavere af markedsforingstilladelser for leegemidler, der inde-
holder amfepramon eller andre amfetaminbesleegtede anoreksika-stoffer, nemlig
norpseudoephedrin, clobenzorex, fenproporex og phentermin, i syv konnekse sager
nedlagt pastand dels om annullation af beslutningen, dels, ved seerskilt processkrift,
om udseettelse af gennemforelsen af beslutningen (sagerne T-76/00 og T-141/00),
samt af Kommissionens beslutninger K(2000) 608 og K(2000) 452 af 9. marts 2000
vedrerende henholdsvis tilbagekaldelse af markedsforingstilladelser for leegemidler,
der bl.a. indeholder norpseudoephedrin, clobenzorex, fenproporex (sagerne T-83/00
— T-85/00) og phentermin (sagerne T-132/00 og T-137/00).

Ved kendelse af 19. oktober 2000, Trenker mod Kommissionen (sag T-141/00 R,
Sml. II, 5. 3313), og seks andre kendelser af 31. oktober 2000 i sagerne Bruno Farmaceu-
tici m.fl. mod Kommissionen (sag T-76/00 R, Sml. II, s. 3557, summarisk offentlig-
gorelse), Schuck mod Kommissionen (sag T-83/00 R II, Sml. II, s. 3585, summarisk
offentliggorelse), 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. I, s. 3613), Gerot Pharmazeutika mod Kommissionen (sag T-132/00 R, Sml. II,
s. 3635, summarisk offentliggerelse), og Cambridge Healthcare Supplies mod Kom-
missionen (sag T-137/00 R, Sml. II, s. 3653) tog Rettens preesident disse begeeringer
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om udseettelse af gennemforelsen af Kommissionens tre beslutninger i forhold til de
syv sagsegere, der er nevnt i preemis 17 ovenfor, til folge. Disse syv kendelser blev
appelleret af Kommissionen. Ved kendelser af 11. april 2001 i sagen 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), Kommissionen mod Bruno
Farmaceutici m.fl. (sag C-474/00 P(R), Sml. I, s. 2909), Kommissionen mod Schuck
(sag C-476/00 P(R), Sml. I, 5. 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) og Kommissionen mod Gerot Pharmazeutica (sag
C-479/00 P(R), Sml. I, s. 3121) annullerede Domstolens preesident Rettens kendelser
og tog ikke begeeringerne om forelgbige forholdsregler til folge.

I sagen Artegodan mod Kommissionen (sag T-74/00 R) anmodede Kommissionen
ved begeering registreret pa Rettens Justitskontor den 20. april 2001 i medfer af arti-
kel 108 i Rettens procesreglement om, at Rettens preesidents kendelse af 28. juni 2000
i sagen Artegodan mod Kommissionen blev ophzevet. Ved kendelse af 5. september
2001 i sagen Artegodan mod Kommissionen (sag T-74/00 R, Sml. II, s. 2367) afviste
Rettens preesident denne begeering. Den 13. november 2001 appellerede Kommis-
sionen denne kendelse. Ved kendelse af 14. februar 2002, Kommissionen mod Arte-
godan (sag C-440/01 P(R), Sml. I, s. 1489), annullerede Domstolen den anfegtede
kendelse og ophaevede kendelsen af 28. juni 2000 i sagen Artegodan mod Kommissio-
nen, hvorved den saledes afsluttede udseettelsen af gennemforelsen af beslutningen
for s vidt angér Artegodan.

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte traf som folge heraf den
7. marts 2002 afgerelse om umiddelbar gennemforelse af myndighedens afgorelse af
11. april 2000. Denne afggrelse medferte for sagsegeren, at et forbud mod salg af
Tenuate retard tradte i kraft i midten af marts 2002.

Ved kendelse af 23. juli 2001 traf formanden for Rettens Anden Afdeling efter at have
hert samtlige parter med henblik pad den mundtlige forhandling og domsafsigelsen
bestemmelse om forening af sagerne T-74/00, T-76/00, T-83/00-T-85/00, T-132/00,
T-137/00 og T-141/00.
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Ved dom af 26. november 2002, Artegodan m.fl. mod Kommissionen (forenede sager
T-74/00, T-76/00, T-83/00 — T-85/00, T-132/00, T-137/00 og T-141/00, Sml. II,
s.4945), annullerede Retten bl.a. beslutningen, for sa vidt som den angik de leegemid-
ler, der markedsfores af sagsogeren, idet Retten tog anbringendet om Kommissionens
manglende kompetence til folge. Retten fastslog endvidere, at sdfremt det matte blive
lagt til grund, at Kommissionen havde haft kompetence til at vedtage beslutningen,
ville denne ikke desto mindre veere beheeftet med retsstridigheder, idet den tilside-
satte artikel 11 i direktiv 65/65.

Forbuddet mod at seelge Tenuate retard, der var tradt i kraft i marts 2002, blev ikke
ophevet med denne dom.

Kommissionen iveerksatte appel til provelse af dommen i sagen Artegodan m.fl.
mod Kommissionen under péberibelse af anbringender, der dels omhandler Rettens
reesonnement vedrerende Kommissionens manglende kompetence, dels Rettens for-
tolkning af betingelserne for tilbagekaldelse af markedsferingstilladelser, som disse
betingelser er fastsat i artikel 11, stk. 1, i direktiv 65/65.

Kommissionen har desuden ved seerskilte processkrifter fremsat begeering om, at
sagen underkastes en hasteprocedure, og at gennemforelsen af Rettens dom udseettes.
Ved kendelse af 8. maj 2003, Kommissionen mod Artegodan m.fl. (sag C-39/03 P-R,
sml. I, s. 4485), besluttede Domstolens preesident at underkaste sagen en hastepro-
cedure og at forkaste begeeringen om udseettelse af gennemforelsen af Rettens dom.

Ved dom af 24. juli 2003, Kommissionen mod Artegodan m.fl. (sag C-39/03 P, Sml. I,
s. 7885), forkastede Domstolen appellen — uden at Domstolen fandt, at det var for-
nedent at tage stilling til de andre anbringender, som Kommissionen havde fremfort
— med den begrundelse, at det var med rette, at Retten havde fundet, at Kommis-
sionen savnede kompetence til bl.a. at vedtage beslutningen, og at denne som falge
heraf skulle annulleres.
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Den 6. oktober 2003 meddelte de kompetente tyske myndigheder sagsegeren, at den
tidligere neevnte afgorelse af 11. april 2000 var tilbagekaldt. Sagsegeren begyndte fra
midten af november 2003 pa ny at markedsfere Tenuate retard.

Sagsageren fremsatte ved skrivelse af 9. juni 2004 til Kommissionen krav om erstat-
ning for det tab, der blev ansat til 1652926,19 EUR, som sagsegeren havde lidt som
folge af beslutningen.

Ved skrivelse af 9. november 2004 afviste Kommissionen dette krav, idet den gjorde
geldende, at betingelserne for, at Feellesskabet ifalder ansvar uden for kontraktfor-
hold, ikke var opfyldt, da der ikke foreld en tilstreekkeligt kvalificeret tilsideseettelse
af feellesskabsretten. Kommissionen fastholdt i en skrivelse af 20. april 2005 sit stand-
punkt som svar pa en skrivelse fra sagsegeren af 10. marts 2005, hvori sagsegeren
gentog sit krav.

Retsforhandlingerne og parternes pastande

Ved steevning indleveret til Rettens Justitskontor den 7. december 2005 har sagsege-
ren anlagt dette spgsmal.

Som led i foranstaltninger med henblik pa sagens tilretteleeggelse i henhold til pro-
cesreglementets artikel 64 har Retten pa Kommissionens anmodning, og efter hering
af sagsegeren, ved skrivelse af 27. marts 2006 fra Rettens justitssekreteer opfordret
sagens parter til at begreense deres bemeerkninger til spergsmalet om Feellesskabets
ansvar uden for kontraktforhold, saledes at behandlingen af spgrgsmalet om anseet-
telsen af det paberabte tab i givet fald udseettes til et senere stadium i sagen.
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Ved processkrift indleveret til Rettens Justitskontor den 6. april 2006 begeerede For-
bundsrepublikken Tyskland tilladelse til at intervenere i sagen til stotte for Kommis-
sionens pastande. Begeeringen blev taget til folge ved kendelse afsagt af formanden for
Anden Afdeling den 10. maj 2006.

Da sammenseetningen af Rettens afdelinger er blevet eendret, er den refererende
dommer blevet tilknyttet Sjette Afdeling, og den foreliggende sag er folgelig blevet
henvist til denne afdeling.

P4 grundlag af den refererende dommers rapport har Retten (Sjette Afdeling) beslut-
tet at indlede den mundtlige forhandling.

Parterne har afgivet mundtlige indleeg og besvaret spgrgsmal fra Retten i retsmodet
den 16. september 2009. Intervenienten afstod fra at deltage i retsmeadet.

Sagsageren har nedlagt folgende pastande:

— Kommissionen demmes til at betale sagsogeren et belgb pa 1430821,36 EUR, til-
lagt renter med en fast sats pa 8% fra dommens afsigelse, til endelig betaling sker.

— Det fastslés, at Kommissionen skal erstatte sagsegeren alle fremtidige tab, der
maétte opsta for denne pa grund af udgifter til marketing, der er nedvendige for at
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genskabe den markedsposition, som leegemidlet Tenuate retard havde, for Kom-
missionen tilbagekaldte markedsferingstilladelsen for dette leegemiddel.

— Kommissionen tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Kommissionen, stottet af intervenienten, har nedlagt folgende pastande:

— Frifindelse.

— Sagsageren tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Retlige bemeerkninger

Indledende bemcerkninger om betingelserne for Fellesskabets ansvar uden for
kontraktforhold og reekkevidden af Rettens dom om annullation af beslutningen

Ifolge fast retspraksis forudseetter Feellesskabets ansvar uden for kontraktforhold i
medfor af artikel 288, stk. 2, EF opfyldelse af en reekke betingelser vedrerende rets-
stridigheden af den adfeerd, som Feellesskabets institutioner heevdes at have udvist, og
eksistensen af en skade samt vedrerende arsagsforbindelsen mellem den pageeldende
institutions adfeerd og den péberabte skade (jf. Domstolens dom af 9.9.2008, forenede
sager C-120/06 P og C-121/06 P, FIAMM og FIAMM Technologies mod Rédet og
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Kommissionen, Sml. I, s. 6513, preemis 106 og den deri neevnte retspraksis, og Ret-
tens dom af 11.7.2007, sag T-351/03, Schneider Electric mod Kommissionen, Sml. II,
s. 2237, preemis 113).

Det forhold, at disse betingelser skal veere opfyldt samtidigt, indebeerer, at sa snart en
af disse betingelser ikke er opfyldt, ma sagsegte frifindes i det hele for erstatnings-
sogsmalet, uden at det er nedvendigt at undersoge, om de ovrige betingelser for, at
Feellesskabet ifalder ansvar uden for kontraktforhold, er opfyldt (Domstolens dom
af 8.5.2003, sag C-122/01 P, Port mod Kommissionen, Sml. I, s. 4261, preemis 30, og
dommen i sagen Schneider Electric mod Kommissionen, premis 120).

Sagsegeren har i den foreliggende sag gjort geeldende, at de tre betingelser for, at Feel-
lesskabet ifalder ansvar uden for kontraktforhold, nemlig at beslutningen er retsstri-
dig, at det paberabte tab foreligger, og at der foreligger en arsagsforbindelse mellem
beslutningen og dette tab, er opfyldt.

Retten finder det mest hensigtsmeessigt forst at undersege, om betingelsen for Feelles-
skabets ansvar uden for kontraktforhold vedrerende retsstridighed er opfyldt.

Sagsegeren har i den forbindelse for det forste paberabt sig, at Kommissionen ikke
havde kompetence til at vedtage beslutningen, for det andet har Kommissionen ikke
overholdt de betingelser for tilbagekaldelse af en markedsforingstilladelse, der findes
iartikel 11 i direktiv 65/65, for det tredje er proportionalitetsprincippet tilsidesat, for
det fjerde er princippet om god forvaltningsskik tilsidesat, og for det femte og subsi-
dicert paberéber sagseogeren sig en kumulation af de ovenneevnte retsstridige forhold.

Kommissionen finder ikke, at beslutningen er beheeftet med nogen retsstridighed,
der kan begrunde et ansvar for Feellesskabet.
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Inden undersegelsen af hver enkelt af de ovenneevnte anbringender skal det indled-
ningsvis bemeerkes, at de to forste anbringender angéende henholdsvis Kommis-
sionens manglende kompetence og den manglende overholdelse af betingelserne
i artikel 11 i direktiv 65/65 for tilbagekaldelse af en markedsferingstilladelse for et
leegemiddel blev tiltradt af Retten i dommen i sagen Artegodan m.fl. mod Kommis-
sionen, hvilket Domstolen stadfeestede i dommen i sagen Kommissionen mod Arte-
godan m.fl.

Det mad herefter i overensstemmelse med det af sagsogeren pastaede leegges til grund,
at Kommissionen ikke havde kompetence til at vedtage beslutningen, og at Kommis-
sionen tilsidesatte betingelserne i artikel 11 i direktiv 65/65 for tilbagekaldelse af en
markedsforingstilladelse.

Kommissionen og Forbundsrepublikken Tyskland har imidlertid anfert, at beslutnin-
gen ikke er i strid med artikel 11 i direktiv 65/65. De har saledes rejst tvivl om den
konklusion, Retten drog for s& vidt angar fortolkningen og anvendelsen af betingel-
serne i artikel 11 i direktiv 65/65 for tilbagekaldelse af en markedsferingstilladelse,
idet de har gjort geldende, at Domstolen ikke har udtalt sig om dette spergsmal.

En sadan indsigelse om, at der angiveligt ikke foreligger en tilsideseettelse af artikel 11
i direktiv 65/65, ma straks afvises, for s& vidt som den er uforenelig med retskraften af
dommen i sagen Artegodan m.fl. mod Kommissionen.

Efter at Domstolen i dommen i sagen Kommissionen mod Artegodan m.fl. ikke havde
givet Kommissionen medhold i appellen af dommen i sagen Artegodan m.fl. mod
Kommissionen, fik den sidstneevnte dom nemlig retskraft for sa vidt angar samtlige
faktiske og retlige omsteendigheder, som Retten rent faktisk eller nadvendigvis havde
taget stilling til (jf. i denne retning Domstolens dom af 30.4.2009, sag C-497/06 P,
CAS Succhi di Frutta mod Kommissionen, ikke trykt i Samling af Afgorelser, preemis
33 og den deri neevnte retspraksis, og af 17.7.2009, sag C-440/07 P, Kommissionen
mod Schneider Electric, Sml. I, s. 6413, preemis 102). Det kan séiledes ikke til-
lades Kommissionen igen at rejse tvivl om de faktiske og retlige konklusio-
ner, som Retten i dommen i sagen Artegodan m.fl. mod Kommissionen har
draget vedrogrende tilsideseettelsen af betingelserne i artikel 11 i direktiv 65/65 for
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tilbagekaldelse af en markedsforingstilladelse. Den omstendighed, som Kommissio-
nen har paberabt sig, at Domstolen ikke fandt anledning til at undersege anbringen-
det om, at Retten havde tilsidesat artikel 11 i direktiv 65/65, der ligeledes var gjort
geeldende til statte for appellen, er i denne forbindelse uden enhver relevans.

Der mindes derngest om, at det folger af fast retspraksis, at konstateringen af en rets-
stridighed ved en retsakt — som den i sagen omhandlede retsstridighed ved beslutnin-
gen, der bade fulgte af Kommissionens manglende kompetence og af tilsideseettelsen
af betingelserne i artikel 11 i direktiv 65/65 for at tilbagekalde en markedsferingstil-
ladelse — ikke er tilstraekkelig, hvor beklagelig denne retsstridighed end er, til at anse
betingelsen for Feellesskabets ansvar om, at den adfeerd, der er lagt feellesskabsinsti-
tutionerne til last, skal veere retsstridig, for opfyldt (jf. i denne retning Domstolens
dom af 7.4.2007, sag C-282/05 P, Holcim (Deutschland) mod Kommissionen,
Sml. I, s. 2941, preemis 47, der stadfeester Rettens dom af 21.4.2005, sag T-28/03, Hol-
cim (Deutschland) mod Kommissionen, Sml. I, s. 1357, preemis 87, af 6.3.2003, sag
T-56/00, Dole Fresh Fruit International mod Radet og Kommissionen, Sml. II, s. 577,
preemis 72-75, og af 9.9.2008, sag T-212/03, MyTravel mod Kommissionen, Sml. II,
s. 1967, preemis 43 og 85).

Erstatningssggsmaélet er nemlig ifelge fast retspraksis indfert som et selvsteendigt
retsmiddel, der har sin seerlige funktion blandt de forskellige segsmalstyper og er
underkastet betingelser, der er afpasset efter dets seerlige formal (Domstolens dom af
17.12.1981, forenede sager 197/80-200/80, 243/80, 245/80 og 247/80, Ludwigshafener
Walzmiihle Erling m.fl. mod Rédet og Kommissionen, Sml. s. 3211, preemis 4; jf. lige-
ledes i denne retning Domstolens dom af 26.2.1986, sag 175/86, Krohn Import-Export
mod Kommissionen, Sml. s. 753, preemis 32). Mens formalet med et annullations- og
passivitetssggsmal er henholdsvis at fa kendt en bindende retsakt retsstridig eller at fa
fastsldet, at det er retsstridigt, at en sddan retsakt ikke er vedtaget, er genstanden for
et erstatningssegsmal den erstatning for en skade, der er en folge af en retsakt eller en
ulovlig adfeerd, som kan tilregnes en institution (Rettens dom af 27.11.2007, forenede
sager T-3/00 og T-337/04, Pitsiorlas mod Radet og ECB, Sml. II, s. 4779, preemis 283).

I den forbindelse bemeerkes — i modseetning til det af sagsogeren anforte — at i
betragtning af erstatningssegsmaélets selvsteendige karakter skal de betingelser, der
kreeves opfyldt for et sadant ansvar, ligeledes fortolkes uatheengigt af betingelserne
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for at anordne udseettelse af gennemforelsen inden for rammerne af et annullations-
sogsmél. En sag om forelgbige forholdsregler, der er indledt parallelt med et annulla-
tionssegsmal, har saledes udelukkende til formal at undgé et alvorligt og uopretteligt
tab som folge af den anfegtede beslutning, for Retten treeffer afgerelse i hovedsagen,
nar de klagepunkter, der er paberabt til stotte for spgsmalet, umiddelbart forekom-
mer begrundet (kendelse afsagt af Rettens preesident den 28.4.2009, sag T-95/09 R,
United Phosphorus mod Kommissionen, ikke trykt i Samling af Afgerelser, preemis
18 0g 21). Derimod er erstatningssggsmalet, hvis formal ikke er annullation af en rets-
stridig retsakt, men udligning af en skade forvoldt af institutionerne, undergivet seer-
lige betingelser, der defineres selvsteendigt pa grundlag af dets seerlige formal (jf. preemis
50 ovenfor). Det har saledes ikke til formal at udligne en skade, der er forvoldt af en
hvilken som helst retsstridighed.

For at godtage, at den betingelse for Feellesskabets ansvar uden for kontraktforhold er
opfyldt, at adfeerden, der er lagt institutionerne til last, er retsstridig, er det i retsprak-
sis et krav, at der er godtgjort at veere sket en tilstreekkelig kvalificeret tilsideseettelse
af en retsregel, der har til formal at tilleegge borgerne rettigheder (Domstolens dom af
4.7.2000, sag C-352/98 P, Bergaderm og Goupil mod Kommissionen, Sml. I, s. 5291,
preemis 42, og dommen af 19.4.2007 i sagen Holcim (Deutschland) mod Kommis-
sionen, preemis 47).

Hvad angér kravet om, at tilsideseettelsen af feellesskabsretten skal veere tilstreekke-
lig kvalificeret, er det afgerende kriterium ved afgerelsen heraf, om den pégeeldende
institution &benbart og groft har tilsidesat greenserne for sin skensbefgjelse (dom-
men i sagen Bergaderm og Goupil mod Kommissionen og dommen af 19.4.2007 i
sagen Holcim (Deutschland) mod Kommissionen, preemis 47). Det, der herefter er
afggrende for, om der foreligger en sadan kreenkelse, er det sken, som vedkommende
institution rader over (jf. Domstolens dom af 12.7.2005, sag C-198/03 P, Kommissio-
nen mod CEVA og Pfizer, Sml. I, s. 6357, preemis 66 og den deri nevnte retspraksis).

Det folger heraf, at det forhold, om en retsakt er generel eller individuel, er uden rele-
vans ved undersogelsen af betingelsen om, at den adfeerd, der er lagt den omhandlede
institution til last, er retsstridig. Karakteren af en retsakt er nemlig ikke afggrende
for fastleeggelsen af greenserne for det sken, den pageeldende institution rader over
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(jf. i denne retning Domstolens dom i sagen Bergaderm mod Kommissionen, pree-
mis 26, dom af 10.12.2002, sag C-312/00 P, Kommissionen mod Camar og Tico,
Sml. I, s. 11355, preemis 55, og af 10.7.2003, sag C-472/00 P, Kommissionen mod Fresh
Marine, Sml. I, s. 7541, preemis 27, dommen af 19.4.2007 i sagen Holcim (Deutsch-
land) mod Kommissionen, preemis 48, samt Rettens dom af 23.10.2001, sag T-155/99,
Dieckmann & Hansen mod Kommissionen, Sml. II, s. 3143, preemis 45).

I den forbindelse bemeerkes, at kravet om, at tilsideseettelsen af feellesskabsretten
skal veere tilstreekkelig kvalificeret som omhandlet i dommen i sagen Bergaderm og
Goupil mod Kommissionen — uanset hvilken slags retsstridig handling der er tale
om — har til formal at forhindre, at risikoen for at skulle beere de tab, de bergrte
virksomheder péberaber sig, heemmer den omhandlede institutions evne til at udeve
sine kompetencer fuldt ud i den almene interesse, bdde inden for rammerne af sin
retsanordnende virksomhed eller sin virksomhed, der indebeerer gkonomiske afge-
relser, og i forbindelse med institutionens administrative kompetence — uden at lade
andre beaere konsekvenserne af abenbare og uundskyldelige tilsideseettelser (jf. i denne
retning dommen i sagen Schneider Electric mod Kommissionen, preemis 125, og i
sagen MyTravel Group mod Kommissionen, preemis 42).

P4 baggrund af ovenneevnte retspraksis ma der i den foreliggende sag straks ske
afvisning af sagsggerens argument, der navnlig stetter sig pa preemis 11 i Domsto-
lens dom af 4. oktober 1979, Ireks-Arkady mod Radet og Kommissionen (sag 238/78,
Sml. s. 2955), hvorefter kriteriet vedrerende en tilstreekkelig kvalificeret tilsideseet-
telse af feellesskabsretten ikke skal hdndheeves strengt, med den begrundelse dels, at
beslutningen udger en akt, der kun pavirker en lille kreds af interesserede, og ikke
en retsforskrift, hvis skadelige konsekvenser kan veere umulige at forudse, dels, at
det péastaede tab gar ud over greenserne for de gkonomiske risici, som er forbundet
med virksomhed i den pageldende sektor. Disse omsteendigheder en nemlig uden
relevans for bedemmelsen af, om de pastdede tilsideseettelser af fellesskabsretten er
tilstreekkeligt kvalificerede som omhandlet i dommen i sagen Bergaderm og Goupil
mod Kommissionen.

Selv hvis det i gvrigt blev lagt til grund, at Feellesskabet i et tilfeelde med et unormalt og
seerligt tab kan ifalde et ansvar som folge af en akt, som er vedtaget i en administrativ
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sammenheeng, og som ikke udger en tilstreekkelig kvalificeret tilsideseettelse af feel-
lesskabsretten, hvilket ikke kan udledes af retspraksis (dommen i sagen FIAMM og
FIAMM Technologies mod Kommissionen, premis 168), ma det konstateres, at
betingelsen om, at der foreligger et unormalt tab, under alle omsteendigheder ikke er
opfyldt i den foreliggende sag. I forbindelse med den ordning om administrationen
af markedsforingstilladelser, der er indfert ved direktiv 65/65, hvorved et leegemid-
dels risk/benefit-forhold er underkastet en labende kontrol, bl.a. inden for rammerne
af bivirkningsovervagningen (dommen i sagen Artegodan m.fl. mod Kommissionen,
preemis 177-180), er risikoen for tilbagekaldelse af en sddan markedsferingstilladelse
efter en reevaluering af dette forhold — i modsaetning til det af sagsegeren pastaede
— nemlig et led i aktivitetsudevelsen i den omhandlede sektor og kan saledes ikke
anses for uforudsigelig.

Sagsegeren har ganske vist med rette erindret om, at det folger af de i henhold til
retspraksis fastsatte kriterier, at sdifremt den omhandlede institution alene rader over
et steerkt begreenset eller intet sken, kan selve den omstendighed, at der er begéet en
overtraedelse af feellesskabsretten, veere tilstraekkelig til at bevise, at der foreligger en
tilstraekkeligt kvalificeret tilsideseettelse (dlommen i sagen Bergaderm og Goupil mod
Kommissionen, premis 44, i sagen Kommissionen mod Camar og Tico, preemis 54,
og i sagen Kommissionen mod Schneider Electric, preemis 160, samt Rettens dom af
12.7.2001, forenede sager T-198/95, T-171/96, T-230/97, T-174/98 og T-225/99, Com-
africa og Dole Fresh Fruit Europa mod Kommissionen, Sml. II, s. 1975, preemis 134).

I modseetning til den fortolkning, som sagsegeren har anlagt, indferer denne rets-
praksis imidlertid ikke en automatisk forbindelse mellem manglende skensbefgjelse
hos den bergrte institution pa den ene side og kvalificeringen af overtraedelsen som
en tilstreekkelig kvalificeret tilsideseettelse af feellesskabsretten pa den anden side.

Selv om omfanget af den kompetente institutions skensbefgjelse efter sin karakter er
af afgerende betydning, udger det nemlig ikke det eneste kriterium. Domstolen har
i den forbindelse til stadighed fastholdt, at den ordning, den har udviklet i medfer af
artikel 288, stk. 2, EF, bl.a. medregner kompleksiteten af de forhold, der skal regule-
res, og af vanskeligheden ved at anvende eller fortolke bestemmelserne (dommen i
sagen Bergaderm og Goupil mod Kommissionen, preemis 40, i sagen Kommissionen
mod Camar og Tico, preemis 52, og i sagen Kommissionen mod CEVA Santé Ani-
male og Pfizer, preemis 62, dommen af 19.4.2007 i sagen Holcim (Deutschland) mod
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Kommissionen, preemis 50, og dommen i sagen Schneider Electric mod Kommissio-
nen, preemis 116, og i sagen MyTravel Group mod Kommissionen, preemis 38).

Navnlig i de tilfeelde, hvor Kommissionens skeon er begreenset (dlommen af 21.4.2005
i sagen Holcim (Deutschland) mod Kommissionen, preemis 100) eller er steerkt
begreenset, eller der ikke er et skon (dommen i sagen Kommissionen mod Schneider
Electric, preemis 166), har Domstolen bekreeftet, at Rettens undersggelse var korrekt
i betragtning af kompleksiteten af de forhold, der skulle reguleres med henblik pa
bedgmmelsen af, om den péastaede tilsidesattelse af feellesskabsretten var tilstraek-
keligt kvalificeret (dommen af 19.4.2007 i sagen Holcim (Deutschland) mod Kom-
missionen, preemis 51, og dommen i sagen Schneider Electric mod Kommissionen,
preemis 161).

Det folger heraf, at det alene er konstateringen af en uregelmeessighed, som under
tilsvarende omsteendigheder ikke ville veere blevet begaet af en normalt forsigtig og
papasselig administration, der kan padrage Fellesskabet ansvar. Det péhviler heref-
ter Feellesskabets retsinstanser, efter forst at have fastlagt, om den bergrte institu-
tion radede over en skensbefgjelse, efterfolgende at tage hensyn til kompleksiteten af
de forhold, der skal reguleres, vanskeligheden ved at anvende eller fortolke bestem-
melserne, hvor klar og preecis den tilsidesatte bestemmelse er, og om overtreedelsen
er begdet forseetligt eller uagtsomt (jf. i denne retning Rettens dom i sagen Coma-
frica og Dole Fresh Fruit Europe mod Kommissionen, preemis 138 og 149, og dom af
26.1.2006, sag T-364/03, Medici Grimm mod Rédet, Sml. I, s. 79, preemis 79 og 87; jf.
endvidere analogt for s& vidt angar en medlemsstats ansvar uden for kontraktforhold
for tilsideseettelse af feellesskabsretten Domstolens dom af 4.7.2000, sag C-424/97,
Haim, Sml. [, s. 5123, preemis 41-43).

I den foreliggende sag skal det saledes i lyset af de kriterier fra retspraksis, der er
fremstillet ovenfor, undersgges, om Kommissionen ved sin tilsidesettelse af dels
kompetencereglerne, dels de materielle bestemmelser vedrerende tilbagekaldelse af
en markedsferingstilladelse i artikel 11 i direktiv 65/65, har gjort sig skyldig i en til-
streekkelig kvalificeret tilsideseettelse af bestemmelser, som har til formal at tilleegge
borgerne rettigheder.
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De to anbringender om henholdsvis en tilsideseettelse af proportionalitetsprincippet
og en tilsideseettelse af princippet om god forvaltningsskik skal behandles samlet,
idet de i det veesentlige er stottet pd den samme argumentation, med henblik pa at
undersoge, om de neevnte tilsideseettelser efter deres karakter kan medfere et ansvar
uden for kontraktforhold for Feellesskabet under hensyn til de ovenneevnte kriterier
fra retspraksis. Endelig vil Retten tage stilling til anbringendet om kumulation af de af
sagsggeren pastaede retsstridigheder.

Anbringendet om Kommissionens manglende kompetence

Parternes argumenter

For det forste har sagsegeren anfeegtet Kommissionens argument om, at bestemmel-
serne om kompetenceafgreensningen mellem medlemsstaterne og institutionerne
ikke har til formal at beskytte borgerne. Sagsggeren har heevdet, at en individuel inte-
resse er beskyttet, selv ndr den tilsidesatte bestemmelse primeert beskytter almene
interesser og kun beskytter borgernes interesser som en refleksvirkning (Domsto-
lens dom af 14.7.1967, forenede sager 5/66, 7/66 og 13/66-24/66, Kampffmeyer m.fl.
mod Kommissionen, Sml. 1965-1968, s. 381, pa s. 386; org.ref.: Rec. s. 317, pé s. 339
og 340). Kravet om, at den tilsidesatte bestemmelse har beskyttende karakter, tjener
endvidere primeert til at begreense Feellesskabets ansvar som folge af en retsakt, der
bergrer et ubestemt antal personer.

Domstolens dom af 13. marts 1992, Vreugdenhil mod Kommissionen (sag C-282/90,
Sml. 1, s. 1937), som Kommissionen har piberabt sig, er ikke relevant i den forelig-
gende sag, da den vedrorer afgreensningen af kompetencen mellem institutionerne.
I denne sag er reglerne om fordeling af kompetencen mellem Feellesskabet og med-
lemsstaterne som folge af subsidiaritetsprincippet og artikel 5 EF seerligt vigtige. Her-
til kommer, at en beslutning, som har medfert en alvorlig skade for de rettigheder, en
borger er tillagt, vil kunne pafore Faellesskabet et ansvar uden for kontraktforhold,
selv nar der kun foreligger en ikke-kvalificeret tilsideseettelse af kompetencereglerne.
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Beslutningen har imidlertid kreenket sagsogerens grundleeggende rettighed til at
oprette og drive en virksomhed.

For det andet har sagsggeren gjort geeldende, at en tilstreekkelig kvalificeret tilsideseet-
telse af kompetencereglerne ikke er nedvendig i den foreliggende sag. Afgreensnin-
gen af en institutions kompetence over for medlemsstaternes kompetence fastsaettes
nemlig udelukkende efter de bestemmelser, der finder anvendelse, og den berorte
institution rader ikke over noget skon i den forbindelse. Kommissionen har ved rets-
stridigt at anse sig for kompetent dbenbart overskredet de befgjelser, som den har faet
ved direktiv 75/319.

Sagsogeren har endvidere anfegtet Kommissionens argumentation, hvorefter der
ikke var tale om en tilstreekkelig kvalificeret tilsideseettelse af feellesskabsretten som
folge af vanskelighederne ved fortolkningen af de relevante regler. Denne argumenta-
tion er i gvrigt i strid med Kommissionens argumentation i sagerne om fastseettelse
af sagsomkostningerne mellem parterne i den foreliggende tvist.

Kommissionen finder — stottet af Forbundsrepublikken Tyskland, der tilslutter sig
Kommissionens argumentation — at i den foreliggende sag udger den manglende
overholdelse af kompetencereglerne ikke en tilstraekkelig kvalificeret tilsideseettelse
af en bestemmelse, der har til formal at tilleegge borgerne rettigheder.

Kommissionen har navnlig anfert, at den konklusion, Domstolen drog i preemis 20
og 21 idommen i sagen Vreugdenhil mod Kommissionen, ifelge hvilken kompetence-
fordelingen mellem feellesskabsinstitutionerne blot skal sikre, at den i traktaten fast-
satte institutionelle balance opretholdes, hvorimod den ikke har til formal at beskytte
borgerne, kan overfores pa den foreliggende sag for s vidt angér kompetenceforde-
lingen mellem Feellesskabet og medlemsstaterne.
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Rettens bemeerkninger

Med henblik pa at fastleegge, om Kommissionens manglende kompetence til at ved-
tage beslutningen, der blev fastsldet i dommen i sagen Artegodan mod Kommissi-
onen, efter sin karakter kan medfere et ansvar for Fellesskabet, finder Retten det
hensigtsmeessigt forst at undersege, om de tilsidesatte bestemmelser har til formal at
tilleegge borgerne rettigheder, sdledes som det kreeves efter retspraksis (jf. preemis 52
ovenfor).

I modseetning til det af sagsegeren heevdede, bekraeftede den ovennsevnte retspraksis
nemlig kravet om, at den tilsidesatte bestemmelse skal have beskyttende karakter,
uafheengigt af karakteren og raekkevidden af den handling, hvis retsstridighed pabe-
rabes, og navnlig af spergsmalet om, hvorvidt denne retsakt pavirker en lukket kreds
eller et ubestemt antal personer.

Det ma i den foreliggende sag konstateres, at de relevante bestemmelser i direktiv
75/519, der afgreenser de respektive kompetenceomrader for Kommissionen og med-
lemsstaterne, ikke har til formal at tilleegge borgerne rettigheder.

Disse bestemmelser har nemlig specifikt til formal at organisere kompetenceforde-
lingen mellem de nationale myndigheder og Kommissionen vedrgrende en frem-
gangsmade for gensidig anerkendelse af nationale markedsforingstilladelser, der er
ledsaget af feellesskabsvoldgiftprocedurer, som er indfert ved direktiv 75/319 inden
for rammerne af gradvis tilneermelse af de nationale lovgivninger vedrerende mar-
kedsforingstilladelser for leegemidler.

I denne forbindelse indebeerer den omstendighed, at kompetencetildelingsprincip-
pet, der bekreeftes i artikel 5 EF, og subsidiaritetsprincippet har serlig betydning,
saledes som sagsogeren har gjort geeldende, ikke, at reglerne om kompetenceforde-
ling mellem Kommissionen og medlemsstaterne kan anses for regler, der har til for-
mal at tildele borgerne rettigheder, som omhandlet i retspraksis. I modseetning til
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det, som sagsggeren har gjort geeldende i retsmadet, er seerligt den omstendighed,
at beslutningen som folge af Feellesskabets manglende kompetence er uden hjem-
mel, og at sagsegeren navnlig af den grund har opnéet, at beslutningen er annulleret,
ikke tilstreekkelig til at antage, at de overtrddte kompetenceregler har til formal at
tilleegge borgerne rettigheder, siledes at en tilsideseettelse af disse regler kan medfare
et ansvar for Feellesskabet.

Endvidere er dommen i sagen Kampffmeyer m.fl. mod Kommissionen, som sagse-
geren har paberabt sig, ikke relevant for bedemmelsen af de i denne sag overtradte
kompetencereglers beskyttende karakter. Denne bestemmelse, hvis overtreedelse blev
undersggt i den neevnte dom, havde nemlig bl.a. til formal at fremme udviklingen af
de frie varebeveegelser. Domstolen fastslog séledes, at den omsteendighed, at de inte-
resser, der var forbundet med beskyttelsen af de frie varebeveegelser, var af generel
karakter, ikke udelukkede, at de omfatter interesserne hos individuelle virksomheder
som sagsegerne, som i deres egenskab af kornimporterer deltog i samhandelen mel-
lem medlemsstaterne. Derimod kan reglerne i den foreliggende sag om afgreensnin-
gen af kompetence mellem Feellesskabet og medlemsstaterne inden for rammerne af
en fremgangsmade for gensidig anerkendelse af nationale markedsferingstilladelser,
som er ledsaget af feellesskabsvoldgiftprocedurer, der er indfert ved direktiv 75/319,
ikke anses for ogsa at sikre beskyttelsen af individuelle interesser. Sagsegeren har des-
uden ikke fremfort noget konkret argument i den forbindelse for at godtgere, at de til-
sidesatte kompetenceregler ligeledes havde til formal at tilleegge borgerne rettigheder.

Desuden er sagsegerens argument om, at virksomhedens ret til at oprette og drive en
virksomhed er kreenket, irrelevant for fastleeggelsen af, om de undersggte kompeten-
ceregler ligeledes har til formal at tilleegge borgerne rettigheder. Som Kommissionen
har anfort, er spergsmalet vedrerende den pastaede kreenkelse af grundleeggende ret-
tigheder helt forskelligt fra spergsmalet om, hvorvidt reglerne om kompetencefor-
delingen, som paviseligt er overtradt, har til formal at tilleegge borgerne rettigheder.

Under disse omstendigheder mé anbringendet, ifolge hvilket den omstendighed,
at Kommissionen har overskredet sine befgjelser, efter sin karakter kan medfore et
ansvar for Feellesskabet, forkastes som ugrundet, med den begrundelse, at de tilside-
satte kompetenceregler ikke har til formal at tilleegge borgerne rettigheder, séledes
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at det folgelig er uforngdent at undersege, om den manglende overholdelse af disse
regler udger en tilstreekkelig kvalificeret tilsidesaettelse af feellesskabsretten.

Anbringendet om manglende overholdelse af betingelserne i artikel 11 i direktiv 65/65
for tilbagekaldelse af en markedsforingstilladelse

Parternes argumenter

Sagsageren har anfert, at Kommissionen gennem kreenkelsen af artikel 11 i direk-
tiv 65/65 har tilsidesat en norm, der har til formél at beskytte indehavere af
markedsferingstilladelser.

Sagsogeren har endvidere gjort geeldende, at tilsideseettelsen af artikel 11 i direktiv
65/65 udger en tilstreekkelig kvalificeret tilsideseettelse af feellesskabsretten. Denne
tilsideseettelse kan nemlig i modseetning til det af Kommissionen hevdede ikke for-
svares med en henvisning til de risici, som Tenuate retard frembyder.

Kommissionens argument om, at Tenuate retard er et farligt eller ligefrem livsfarligt
leegemiddel, som endvidere medferer risiko for afheengighed, modsiges navnlig af en
skrivelse af 4. august 2003 fra Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
under Bundesministerium fiir Gesundheit (sundhedsministeriet), hvori det udtales:
»Faren er forblevet naesten usendret siden 1996, som er det ar, hvor den forste euro-
peeiske risikovurdering blev udarbejdet med et positivt resultat og har generelt et
lavt niveau. Risiciene (herunder for hjerte- og karsygdomme/kredslabsproblemer og
atheengighed [...]) er angivet pa passende made i vareangivelsen og kan under disse
omstendigheder tolereres.« Hertil kommer, at amfepramon, hvad angar muligt mis-
brug eller fysisk atheengighed, af Verdenssundhedsorganisationen er blevet klassifice-
ret pé laveste fareniveau i tabel I'V.
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Sagsageren finder desuden ikke, at der kreeves en tilstreekkelig kvalificeret tilsideseet-
telse for, at Feellesskabet kan ifalde et ansvar, nér der er tale om en tilsideseettelse af
artikel 11 i direktiv 65/65, eftersom Kommissionen ikke rader over en skensbefgjelse.
Sagsageren har gjort geeldende, at for s& vidt som de betingelser, der er klart defineret
i denne artikel, ikke er opfyldt, skulle Kommissionen i fraveeret af nye videnskabelige
oplysninger eller informationer om amfepramons virkning i den foreliggende sag ikke
udove et sken. Sagsegeren bestrider endvidere, at der er vanskeligheder forbundet
med fortolkningen af artikel 11 i direktiv 65/65.

Tilsideseaettelsen af artikel 11 i direktiv 65/65 i beslutningen er under alle omsteendig-
heder abenbar og grov. Grovheden af denne overtraedelse af feellesskabsretten folger
af den omsteendighed, at en begreenset og klart defineret gruppe af erhvervsdrivende
blev ramt af beslutningen, og at tabet overskrider greenserne for de risici, der knytter
sig til skonomisk virksomhed inden for det pageeldende omrade. Da Kommissionen
let kunne forudse folgerne af beslutningen i betragtning af det begreensede antal af
bergrte indehavere af markedsferingstilladelser, ber risikoen for en vilkarlig tilbage-
kaldelse af disse markedsfaringstilladelser ikke beeres af disse virksomheder.

Den ébenbare karakter af tilsideseettelsen af artikel 11 i direktiv 65/65 folger af, at
Kommissionen let kunne have vedtaget en retmaessig beslutning ved udvisning af den
negdvendige agtpagivenhed. Kommissionen burde navnlig i betragtning af den diver-
gerende opfattelse, der var bilagt den endelige udtalelse, jf. preemis 45 i dommen i
sagen Artegodan m.fl. mod Kommissionen, have foretaget en objektiv bedemmelse af
denne udtalelse. Under alle omsteendigheder kan Kommissionen tilregnes den dben-
bart urigtige anbefaling i denne udtalelse, som den tilsluttede sig.

Kommissionen har pa sin side, stottet af Forbundsrepublikken Tyskland, der har til-
sluttet sig Kommissionens argumentation, for det forste bestridt den fortolkning af
artikel 11 i direktiv 65/65, som Retten anlagde i dommen i sagen Artegodan m.fl. mod
Kommissionen.
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Kommissionen har for det andet gjort geeldende, at den pastdede tilsideseettelse af
artikel 11 i direktiv 65/65 ikke udgoer en tilstreekkelig kvalificeret tilsideseettelse af feel-
lesskabsretten, idet Kommissionen henviser til den undskyldelige retlige fejl, der blev
fastsldet i dommen i sagen Artegodan m.fl. mod Kommissionen.

Rettens bemeerkninger

Det bemeerkes indledningsvis, at indsigelsen om, der ikke foreligger en tilsideseettelse
af artikel 11 i direktiv 65/65 fra Kommissionens side, mé afvises, for sa vidt som den
stader mod retskraften (jf. preemis 47 ovenfor).

Det skal séledes praves, om den i beslutningen indeholdte tilsideseettelse af artikel 11
i direktiv 65/65 efter sin karakter kan medfere et ansvar for Fallesskabet i henhold
til domspraksis (jf. preemis 52 ovenfor). Med henblik herpa skal det forst undersoges,
om denne artikel har til formal at tilleegge borgerne rettigheder.

Det folger af retspraksis, at denne betingelse er opfyldt, nar den tilsidesatte bestem-
melse — selv om den i det veesentlige har til formal at beskytte interesser af almen
karakter — ligeledes sikrer beskyttelsen af de bererte virksomheders individuelle
interesser (jf. i denne retning dommen i sagen Kampffmeyer m.fl. mod Kommissio-
nen, Sml. 1965-1968, s. 386).

I det foreliggende tilfeelde fremgér det udtrykkeligt af artikel 11, stk. 1, i direktiv 65/65,
at den kompetente myndighed skal suspendere eller tilbagekalde markedsforingstil-
ladelsen for et leegemiddel, hvis det viser sig, at det er skadeligt ved normal forskrifts-
meessig brug, eller at det er uden virkning eller ikke har den angivne kvalitative og
kvantitative sammensetning (dlommen i sagen Artegodan m.fl. mod Kommissionen,
preemis 172). Det er kun kravene forbundet med den offentlige sundhed, der skal
tages i betragtning ved gennemforelsen af denne artikel (dlommen i sagen Artegodan
m.fl. mod Kommissionen, preemis 176).
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Med hensyn til det generelle princip om, at beskyttelsen af den offentlige sundhed
uomtvisteligt ma tilleegges storre veegt end gkonomiske overvejelser, kan indehave-
ren af en markedsforingstilladelse for et leegemiddel, der er gyldig i fem ar og kan
fornyes for fem ar ad gangen i henhold til artikel 10 direktiv 65/65, ikke i medfer
af retssikkerhedsprincippet sage en serlig beskyttelse af sine interesser i tilladelsens
gyldighedsperiode, hvis den kompetente myndighed i medfer af direktivets artikel 11
har pavist tilstreekkeligt, at leegemidlet ikke leengere opfylder sikkerhedskriteriet eller
virkningskriteriet, henset til udviklingen i den videnskabelige viden og nye data, der
er indsamlet bl.a. inden for rammerne af bivirkningsovervigningen (dommen i sagen
Artegodan m.fl. mod Kommissionen, preemis 173 og 177).

Det folger imidlertid ligeledes af artikel 11 i direktiv 65/65, at uanset at de skonomiske
interesser for en indehaver af en markedsferingstilladelse ikke kan tages i betragtning
ved anvendelsen af bestemmelsen, kan en indehaver af en sadan tilladelse principielt
kun udseettes for en suspension eller en tilbagekaldelse af markedsferingstilladelsen,
hvis en af de alternative betingelser for suspension eller tilbagekaldelse, der er opreg-
net i artikel 11 i direktiv 65/65, er opfyldt. En markedsferingstilladelse kan nemlig
kun suspenderes eller tilbagekaldes, hvis den kompetente myndighed godtger, at en
af disse betingelser er opfyldt (lommen i sagen Artegodan m.fl. mod Kommissio-
nen, preemis 171 og 191). Ordningen med forudgédende godkendelse gor det muligt
at formode, at det pageeldende leegemiddel i mangel af tungtvejende indicier for det
modsatte i den periode, hvor markedsforingstilladelsen geelder, har et gunstigt risk/
benefit-forhold, dog séledes at der er mulighed for at suspendere markedsferingstil-
ladelsen i ngdstilfeelde. I mangel af sadanne indicier taler nedvendigheden af ikke at
begrense udvalget af tilgeengelige leegemidler til behandling af en given lidelse for at
bibeholde leegemidlet pa markedet for at give mulighed for i hvert tilfeelde at ordinere
det mest hensigtsmeessige leegemiddel (dommen i sagen Artegodan m.fl. mod Kom-
missionen, preemis 195).

Hvis den kompetente myndighed ikke fremkommer med tungtvejende og afge-
rende indicier, der giver rimelig grund til at betvivle sikkerheden eller effekten af det
omhandlede leegemiddel, skal markedsferingstilladelsen folgelig opretholdes gennem
hele sin gyldighedsperiode, i det omfang den kvalitative og kvantitative sammenszet-
ning af leegemidlet svarer til det erklerede.
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I den foreliggende sag er det saledes med rette, at sagsogeren har anfort, at artikel 11
i direktiv 65/65, der primeert har til formal at beskytte den offentlige sundhed, lige-
ledes giver rettigheder til de bergrte indehavere af markedsferingstilladelser. Kom-
missionen har i gvrigt ikke bestridt i sine skriftlige indleeg, at artikel 11 ligeledes har
»karakter af beskyttelsesregel«.

Det folger heraf, at artikel 11, stk. 1, i direktiv 65/65 skal anses for at have til formal, at
virksomheder, der bergres af en beslutning om suspension eller tilbagekaldelse af en
markedsforingstilladelse, tildeles rettigheder.

Hvad for det andet angar betingelsen om, at der skal foreligge en tilstreekkelig kvalifi-
ceret tilsideseettelse, skal omfanget af den skensbefgjelse, som Kommissionen ridede
over, forst fastleegges.

I den forbindelse ma det konstateres, at selv om Kommissionen rader over et vidt
skon i henhold til artikel 11 i direktiv 65/65, nar den skal foretage komplicerede vur-
deringer, navnlig ved videnskabelig usikkerhed, er den til gengeeld under overhol-
delse af princippet om, at beskyttelsen af den offentlige sundhed har forrang, og af
forsigtighedsprincippet — som Retten har understreget i dommen i sagen Artegodan
m.fl. mod Kommissionen, sammenholdt med navnlig neerveerende doms preemis 181
og 186 — bundet af de betingelser for suspension eller tilbagekaldelse af en markeds-
foringstilladelse, der er fastsat i artikel 11, neevnt ovenfor. Hvis en af disse alterna-
tive betingelser er opfyldt, er Kommissionen nemlig forpligtet at suspendere eller
tilbagekalde en markedsforingstilladelse (jf. preemis 90 ovenfor). Hvis Kommissionen
omvendt ikke har godtgjort, at en af disse betingelser er opfyldt, skal markedsforings-
tilladelsen opretholdes (jf. preemis 93 ovenfor).

I den foreliggende sag har Kommissionen imidlertid ikke godtgjort, at en af de alter-
native betingelser for suspension eller tilbagekaldelse af en markedsfaringstilladelse
var opfyldt.
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I den forbindelse bemeerkes, at CPMP i sin endelige udtalelse, som Kommissionen
stattede sig til ved vedtagelsen af beslutningen, gav en negativ vurdering af amfepra-
mons risk/benefit-forhold som folge af en reevaluering af dets effekt i henhold til et
videnskabeligt kriterium, der var et anden end det, der blev anvendt i CPMP’s udta-
lelse fra juli 1996 vedrerende det samme stof. Pa grundlag af den haevdede udvikling
af en »konsensus« i leegestanden vedrerende kriteriet for vurdering af effekten af et
leegemiddel i behandlingen af fedme, anvendte CPMP nemlig kriteriet om langsig-
tet effekt, mens CPMP i 1996 anvendte kriteriet om kortsigtet effekt. Hvad derimod
angik sikkerheden fandt CPMP i sin endelige udtalelse, at de risici, som det omhand-
lede stof frembyder, ikke var eendret siden 1996 (dommen i sagen Artegodan m.fl.
mod Kommissionen, preemis 202, 203 og 210).

CPMP’s endelige udtalelse og beslutningen var — selv om de aendrer opfattelse med
hensyn til den positive vurdering af effekten, der blev afgivet i 1996 — stottet pa medi-
cinske og videnskabelige data, der er fuldsteendigt identiske med dem, der blev taget i
betragtning i 1996 for sa vidt angar de terapeutiske virkninger af det pageeldende stof,
hvilket Kommissionen i gvrigt havde bekreeftet (dommen i sagen Artegodan m.fl.
mod Kommissionen, preemis 204 og 210). Desuden er der intet forhold i sagen, der
muligger en formodning for, at eksistensen af eventuelle substitutionsstoffer — der
pa baggrund af de oplysninger, der forela i 1999, i givet fald kunne have givet et mere
positivt risk/benefit-forhold end amfepramon — gvede indflydelse pa anvendelsen i
den foreliggende sag af et nyt kriterium om langsigtet effekt (dlommen i sagen Arte-
godan m.fl. mod Kommissionen, premis 208).

Retten fastslog i den forbindelse i dommen i sagen Artegodan m.fl. mod Kommis-
sionen (preemis 211 og 220), at Kommissionen havde tilsidesat artikel 11 i direktiv
65/65 ved at stotte sig pa den blotte udvikling af et videnskabeligt kriterium eller mere
konkret videreudviklingen af en god klinisk praksis — dvs. en terapeutisk praksis, der
er anerkendt som veerende den mest velegnede i lyset af den nuveerende videnska-
belige viden — som ikke var baseret pa nye videnskabelige data eller oplysninger. Da
der i den foreliggende sag ikke foreld nye videnskabelige data eller oplysninger, der
kunne give anledning til tvivl vedrerende vurderingen af det pageeldende stofs effekt,
er denne artikel nemlig til hinder for, at de kompetente myndigheder reviderede den
positive vurdering af amfepramons effekt, der var blevet afgivet i 1996.
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Desuden fastslog Retten (lommen i sagen Artegodan m.fl. mod Kommissionen, pree-
mis 212-219) under alle omsteendigheder i forbindelse med efterprovelsen af den
formelle lovlighed af den endelige udtalelse (199 og 200), at undersagelsen af retnings-
linjerne for kliniske undersegelser af leegemidler anvendt til veegtkontrol, godkendt af
CPMP i december 1997 (herefter »CPMP’s retningslinjer«), samt de nationale ret-
ningslinjer inden for behandling af fedme, som CPMP baserede sig pa i sin endelige
udtalelse som begrundelse for anvendelsen af et andet videnskabeligt kriterium end
det kriterium, CPMP havde anvendt i 1996 (jf. ovenfor i preemis 99), ikke gjorde det
muligt at godtgere den péastaede udvikling af en god klinisk praksis.

For det forste forekommer anvendelsen af et nyt videnskabeligt kriterium for vur-
deringen af effekten af det omhandlede stof i den foreliggende sag séledes ikke at
have veeret baseret pa nye videnskabelige data eller oplysninger. Under disse omsteen-
digheder, og da der i gvrigt ikke var identificeret en mulig ny risiko, bemyndigede
artikel 11 i direktiv 65/65 ikke Kommissionen til at péalegge tilbagekaldelse af de
omhandlede markedsforingstilladelser (jf. preemis 97-101 ovenfor). For det andet
bemeerkes, at den faktiske konstatering af, at det nye videnskabelige kriterium, der
anvendes i den endelige udtalelse, ikke var baseret pa identifikationen af nye viden-
skabelige data eller oplysninger, ngdvendigvis fulgte af gennemgangen den endelige
udtalelse og af de forskellige rapporter og videnskabelige dokumenter, som Kommis-
sionen havde til disposition (dommen i sagen Artegodan m.fl. mod Kommissionen,
preemis 209 og 210). Denne konstatering var derfor — til trods for, at der var tale om
en kompleks bedemmelse — ikke forbundet med en skonsbefajelse. Det forholder sig
pa samme made med hensyn til konstateringen om, at den pastdede udvikling af det
ovennzevnte videnskabelige kriterium ikke fremgik af de retningslinjer, som CPMP
havde paberabt sig (jf. preemis 102 ovenfor).

Det folger heraf, at Kommissionen i den foreliggende sag i denne bestemte sammen-
heeng under ingen omsteendigheder radede over en skensbefgjelse ved anvendelsen
af de materielle kriterier for suspension eller tilbagekaldelse af en markedsferingstil-
ladelse, som defineret i artikel 11 i direktiv 65/65.

I modseetning til det af sagsogeren pastaede er denne omsteendighed imidlertid ikke
i sig selv tilstraekkelig til at fastsld, at tilsideseettelsen af artikel 11 i direktiv 65/65 er
tilstreekkelig kvalificeret til at medfere et ansvar for Feellesskabet. Som det allerede
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er bemeerket (jf. ovenfor i preemis 60-62), pahviler det Feellesskabets retsinstanser
bl.a. ogsa at tage hensyn til den retlige og faktiske kompleksitet af de forhold, der skal
reguleres.

I den foreliggende sag mindes om, at det almindelige princip om, at beskyttelsen af
den offentlige sundhed har forrang, der er konkretiseret i de materielle bestemmel-
ser i direktiv 65/65, stiller seerlige krav til den kompetente myndighed i forbindelse
med udstedelsen og forvaltningen af markedsferingstilladelser for leegemidler. For
det forste palegger princippet denne myndighed udelukkende at tage overvejelser
vedrgrende sundhedsbeskyttelsen i betragtning, for det andet skal et leegemiddels
risk/benefit-forhold reevalueres, nar nye data giver anledning til tvivl med hensyn
til leegemidlets effekt eller sikkerhed, og for det tredje benyttes bevisbyrdeordningen
i overensstemmelse med forsigtighedsprincippet (dommen i sagen Artegodan m.fl.
mod Kommissionen, preemis 174).

Det tilkommer séledes her Retten at undersoge den retlige og faktiske kompleksitet af
forholdene under seerlig hensyntagen til, at de forfulgte mél om den offentlige sund-
hed har forrang, med henblik pa at fastsla, om den retlige fejl, Kommissionen gjorde
sig skyldig i, udger en ulovlighed, som ikke ville veere blevet begaet af en normalt
forsigtig og papasselig administration under tilsvarende omstendigheder.

Selv om tilsideseettelsen af artikel 11 i direktiv 65/65 er fastsldet klart og har begrun-
det annullationen af beslutningen, skal der i denne sammenhzeng tages hensyn til de
serlige vanskeligheder, der i den foreliggende sag er forbundet med fortolkningen
og anvendelsen af denne artikel. I betragtning af den manglende preecision af arti-
kel 11 i direktiv 65/65 kan de vanskeligheder, der er forbundet med den systematiske
fortolkning af betingelserne i denne artikel for tilbagekaldelse eller suspension af en
markedsforingstilladelse i lyset af den samlede feellesskabsordning med forudgaende
godkendelse af leegemidler (dlommen i sagen Artegodan m.fl. mod Kommissionen,
preemis 187-195) i mangel af fortilfeelde med rimelighed forklare den retlige fejl, som
Kommissionen har begéet ved at anerkende, at det nye videnskabelige kriterium, som
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CPMP anvendte, var retligt relevant, selv om det ikke var underbygget af nye viden-
skabelige data eller oplysninger.

Der skal endvidere under alle omstendigheder tages hensyn til kompleksiteten i
denne sag af undersegelsen af begrundelsen for den endelige udtalelse, som beslut-
ningen er baseret pa, hvilken undersegelse det pahvilede Kommissionen at gennem-
fore med henblik pa at kunne prove, om der forela en forbindelse mellem anvendelsen
af det nye videnskabelige kriterium og de retningslinjer, som CPMP henviste til som
begrundelse for denne anvendelse.

Konstateringerne af, at den pastaede udvikling af det ovenneevnte videnskabelige kri-
terium (jf. preemis 101 ovenfor) ikke var pavist i CPMP’s retningslinjer og de natio-
nale retningslinjer, kunne nemlig kun formuleres af Kommissionen pa grundlag af en
kompleks gennemgang af de successive forberedende videnskabelige rapporter, der
var udarbejdet inden for rammerne af den undersggelsesprocedure, der forte til den
endelige udtalelse vedrgrende amfepramon, og pa grundlag af de retningslinjer, der er
neevnt i denne endelige udtalelse (jf. preemis 103 ovenfor).

I den sammenhzeng ma det leegges til grund, at Kommissionens tilsideseettelse af arti-
kel 11 i direktiv 65/65, i betragtning af for det forste kompleksiteten af de juridiske og
faktuelle vurderinger, der under hensyntagen til omsteendighederne i sagen og i man-
gel af fortilfeelde kreeves med henblik pa anvendelsen af artikel 11 i direktiv 65/65, for
det andet princippet om, at krav, der er forbundet med beskyttelsen af den offentlige
sundhed, har forrang, kan forklares med de seerlige krav, som denne institution i det
foreliggende tilfeelde var underlagt i bestrebelserne pa at nd det primeere formal i
direktiv 65/65, som er beskyttelse af den offentlige sundhed.

Under disse omstendigheder kan tilsideseettelsen af artikel 11 i direktiv 65/65 i den
foreliggende sag ikke anses for en tilstraekkelig kvalificeret tilsideseettelse af feelles-
skabsretten, der kan medfore et ansvar uden for kontraktforhold for Feellesskabet.
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Anbringenderne om en tilsidescettelse af proportionalitetsprincippet og princippet om
god forvaltningsskik

Parternes argumenter

Beslutningen er ifglge sagsageren i strid med proportionalitetsprincippet, for sa vidt
som tilbagekaldelsen af markedsferingstilladelsen g& ud over, hvad der var ngdven-
digt for at na formalet om beskyttelsen af den offentlige sundhed.

Beskyttelsen af den offentlige sundhed har ikke absolut forrang, men skal inden for
rammerne af proportionalitetskontrollen afbalanceres i forhold til de retligt beskyt-
tede interesser for indehaverne af markedsferingstilladelserne under hensyntagen til
sagens samlede omsteendigheder. Den hgje position, som beskyttelsen af beskyttel-
sen af menneskers sundhed og liv indtager, fritager saledes ikke Kommissionen fra at
vurdere risiciene for sundheden konkret, bade kvalitativt og kvantitativt, og derefter
afbalancere dem i forhold til de rettigheder, der er tillagt indehavere af markedsfe-
ringstilladelser for leegemidler, med henblik pa at iveerkseette nodvendige og forholds-
meessige foranstaltninger under hensyntagen til graden af risiko for den offentlige
sundhed. Ifelge proportionalitetsprincippet kreeves, at der blandt foranstaltninger,
der er lige egnede til at beskytte den offentlige sundhed, velges den foranstaltning,
der medferer det mindste indgreb i interesserne for indehaverne af markedsferings-
tilladelserne. Disse indehavere er nemlig beskyttet af ejendomsretten og retten til
erhvervsudgvelse, der udger almindelige feellesskabsretlige principper.

Den omsteendighed, at Kommissionen har afvist at tage interesserne for indehaverne
af markedsferingstilladelser i betragtning, er i strid med Kommissionens fortolkning
af artikel 30 EF. Ifolge denne bestemmelse skal hensynene til den offentlige sundhed
nemlig afbalanceres i forhold til de gkonomiske interesser, der er forbundet med det
indre markeds funktion, inden for rammerne af en proportionalitetskontrol. En sam-
menhengende fortolkning af proportionalitetsprincippet forudseetter anvendelsen af
ét enkelt kriterium, uanset om de omhandlede foranstaltninger hidrerer fra feelles-
skabsinstitutioner eller nationale institutioner.
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Kommissionen burde séledes i den foreliggende sag ligeledes have taget hensyn til
risikoen for, at sagsegeren ville lide et uopretteligt tab i tilfeelde af tilbagekaldelse af
markedsforingstilladelsen som folge af kreenkelsen af hans omdgmme og et varige tab
af markedsandele.

Det er sagsogerens opfattelse, at det af Kommissionen forfulgte mal, nemlig beskyt-
telsen af patienterne mod de angiveligt farlige virkninger af Tenuate retard, ligeledes
kunne veere naet, hvis markedsforingstilladelsen var blevet suspenderet. En sadan
foranstaltning blev i gvrigt foreslaet i den divergerende opfattelse, der var bilagt den
endelige udtalelse (dlommen i sagen Artegodan m.fl. mod Kommissionen, preemis 45).

Sagsegeren har endvidere mindet om, at CPMP ikke har konstateret en yderligere
risiko for sundheden ved indtagelsen af leegemidler, der indeholder amfepramon,
men udelukkende har tilsluttet sig det nye kriterium om langsigtet effekt af slan-
kemidler. CPMP har i sin endelige udtalelse fastslaet, at der var behov for ved nye
kliniske undersggelser at dokumentere, at amfepramon havde langsigtet effekt, og
at det mulige misbrug af leegemidler, der indeholder dette stof, ikke skadede stof-
fets terapeutiske nyttevirkning. Kommissionen burde derfor have begreenset sig til at
paleegge sagsogeren at gennemfore kliniske undersogelser om den langsigtede effekt
af Tenuate retard og om den eventuelle risiko for misbrug af dette leegemiddel. Denne
forpligtelse kunne efter behov veere forbundet med midlertidige forpligtelser til sup-
plerende meerkning.

Under disse omstendigheder har Kommissionen gennem en alvorlig og &benbar
overtraedelse af proportionalitetsprincippet, der har til formal at beskytte borgerne,
gjort sig skyldig i en tilstreekkelig kvalificeret tilsideseettelse af feellesskabsretten.

Kommissionen har endvidere tilsidesat princippet om god forvaltningsskik, idet den
ved bedemmelsen af den endelige udtalelse har undladt at afbalancere de krav, der er
forbundet med beskyttelsen af den offentlige sundhed, i forhold til de berorte virk-
somheders interesser. Det pahvilede Kommissionen at kontrollere den indre sam-
menheng i denne udtalelse for vedtagelsen af beslutningen. Hvis Kommissionen
havde gennemfort en sddan kontrol, ville den have fastslaet, at den endelige udtalelse
ikke indeholdt en ny konklusion hvad angar en mulig ny risiko.
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Denne tilsideseettelse af princippet om god forvaltningsskik udger ligeledes en til-
streekkelig kvalificeret tilsideseettelse af en regel, der har til formal at beskytte borgerne.

Kommissionen har, stettet af Forbundsrepublikken Tyskland, der har tilsluttet sig
Kommissionens argumenter, bestridt denne argumentation i sin helhed.

Rettens bemeerkninger

Sagsogeren har primeert stottet de foreliggende anbringender p& tanken om, at
beskyttelsen af den offentlige sundhed ikke har absolut forrang, men at denne beskyt-
telse inden for rammerne af proportionalitetskontrollen og i overensstemmelse med
princippet om god forvaltningsskik skal afbalanceres i forhold til de retligt beskyt-
tede interesser for indehaverne af markedsforingstilladelserne, under hensyntagen til
sagens samlede omsteendigheder.

Denne argumentation kan ikke tiltreedes. Som Retten bemeerkede i dommen i sagen
Artegodan m.fl. mod Kommissionen (preemis 175 og 176), fremgéar det nemlig af for-
ste betragtning til direktiv 65/65, og fremover af anden betragtning til kodeksen samt
tredje betragtning til direktiv 93/39 — som udtaler, at det af hensyn til den offentlige
sundhed og forbrugeren af leegemidler er nedvendigt, at beslutninger om markeds-
foringstilladelser for leegemidler udelukkende baseres pa de kvalitets-, sikkerheds- og
virkningskriterier, der i vid udstreekning harmoniseret ved direktiv 65/65 — at det, i
overensstemmelse med det almindelige princip om, at beskyttelsen af den offentlige
sundhed har forrang, kun er kravene forbundet med den offentlige sundhed, der skal
tages i betragtning ved udstedelsen af en markedsforingstilladelse, ved fornyelsen af
en sadan tilladelse og i forbindelse med forvaltningen af markedsferingstilladelserne
i henhold til artikel 11 i direktiv 65/65.

Heraf folger, at det ved anvendelsen af artikel 11 i direktiv 65/65 pahviler den kompe-
tente myndighed pa baggrund af eventuelle nye videnskabelige data eller oplysninger
at foretage en afvejning af det omhandlede stofs fordele og risici for den offent-
lige sundhed, under udelukkelse af alle andre hensyn. Navnlig er den kompetente
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myndighed — selv nar den som folge af en videnskabelig usikkerhed i givet fald rader
over en skonsbefgjelse ved denne afvejning — bundet af forsigtighedsprincippet, der
er en logisk folge af princippet om sundhedsbeskyttelsens forrang (dommen i sagen
Artegodan m.fl. mod Kommissionen, preemis 184-186).

Hvis risk/benefit-forholdet forekommer ufordelagtigt, bestemmer artikel 11 i direktiv
65/65, at den omhandlede markedsforingstilladelse skal tilbagekaldes eller suspende-
res (jf. preemis 90 og 97 ovenfor). Imidlertid rdder den kompetente myndighed over et
skon ved fastleeggelsen af, hvilken af disse foranstaltninger der er mest hensigtsmaes-
sig under hensyn til det forfulgte formal at beskytte den offentlige sundhed. (jf. pree-
mis 97 ovenfor). Inden for rammerne af denne bedgmmelse tilkommer det imidlertid
ikke den kompetente myndighed at tage interesserne for bergrte indehavere af mar-
kedsforingstilladelser i betragtning.

Hvad angar forst anbringendet om en tilsideseettelse af proportionalitetsprincippet
skal det navnlig understreges, at i betragtning af det specifikke formél med direktiv
65/65 — som er at harmonisere betingelserne vedrerende tildeling og forvaltning
af markedsforingstilladelser for leegemidler ved i overensstemmelse med princippet
om, at beskyttelsen af den offentlige sundhed har forrang, at fastseette de materi-
elle sikkerheds- og virknings- og kvalitetskriterier under udelukkelse af alle andre
hensyn i forbindelse med tildelingen og forvaltningen af de nevnte markedsferings-
tilladelser (jf. preemis 124 ovenfor) — skal alvoren og omfanget af risiciene for den
offentlige sundhed ikke som af sagsageren heevdet afvejes i forhold til interesserne
for de bergrte indehavere af markedsforingstilladelser inden for rammerne af en
proportionalitetskontrol.

Netop under hensyn til den eksklusive karakter af de sikkerheds- og virknings- og
kvalitetskriterier, som er fastlagt inden for Fellesskabets ordning med harmoni-
sering af tildeling og forvaltning af markedsferingstilladelser til leegemidler, er det
udelukkende under hensyntagen til disse kriterier, at forholdsmeessigheden af en for-
anstaltning om suspension eller tilbagetreekning af en markedsferingstilladelse skal
bedemmes. De folger heraf, at de relevante kriterier inden for rammerne af propor-
tionalitetskontrollen er identiske med de kriterier, der er forbundet med beskyttelsen
af den offentlige sundhed, og som tages i betragtning i forbindelse med anvendelsen
af artikel 11 i direktiv 65/65.
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Inden for den specifikke retlige ramme, som siledes er defineret ved direktiv 65/65 —
der er karakteriseret ved fastseettelsen af de eksklusive kvalitets- sikkerheds og virk-
ningskriterier, der umiddelbart hindrer, at der tages andre hensyn i betragtning end
dem, der er forbundet med beskyttelsen af den offentlige sundhed — er den parallel,
som sagsggeren har draget med den inden for rammerne af artikel 30 EF foretagne
afbalancering af dels de interesser, der er forbundet med beskyttelsen af den offentlige
sundhed, dels de interesser, der er forbundet med det indre markeds funktion, under
alle omstendigheder uden relevans.

Det bemeerkes i ovrigt, at eftersom ingen af de alternative betingelser i artikel 11 i
direktiv 65/65 var opfyldt i denne sag, var Kommissionen hverken befgjet til at til-
bagekalde eller suspendere markedsferingstilladelsen. Anbringendet om en tilside-
seettelse af proportionalitetsprincippet er siledes omfattet af anbringendet om en
tilsideseettelse af direktivets artikel 11. Ikke kun tilbagekaldelsen, men ogsé en even-
tuel suspension af den omhandlede markedsforingstilladelse métte nemlig nedven-
digvis veere uforholdsmeessig, eftersom ingen af disse foranstaltninger — i fraveeret af
et ufordelagtig risk/benefit-forhold — var hensigtsmaessig og ngdvendig for at opna
de formal om at beskytte den offentlige sundhed, som forfelges med direktiv 65/65
(jf. preemis 128 ovenfor).

Det skal i denne sammenheeng fastleegges, om tilbagekaldelsen af den omhandlede
markedsforingstilladelse udger en tilstreekkelig kvalificeret tilsideseettelse af propor-
tionalitetsprincippet, som heevdet af sagsogeren.

I den forbindelse er det tilstraekkeligt at konstatere — af de samme grunde, der for-
anledigede Retten til fastsld, at der ikke foreligger en tilstreekkelig kvalificeret tilside-
seettelse af artikel 11 i direktiv 65/65 (jf. preemis 111 og 112 ovenfor) — at det ikke
kan antages, at Kommissionen ved at anordne tilbagekaldelse af markedsferingstil-
ladelsen, snarere end en mindre indgribende foranstaltning, dbenbart og groft har
overskredet greenserne for sin skensbefgjelse med hensyn til det forfulgte formal at
beskytte den offentlige sundhed.

Det skal tilfgjes, at en suspension af den omhandlede markedsforingstilladelse med
henblik p4 at gore det muligt for sagsegeren at foretage yderligere undersegelser, som
det blev foreslaet i den divergerende opfattelse, der var bilagt den endelige udtalelse,
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ville indebeere, at sagsegeren skulle gennemfore et forskningsprogram, som vil
streekke sig over flere ar, og hvis resultater ikke ville veere til at forudse. I mellemtiden
ville Tenuate retard ligeledes veere tilbagekaldt fra markedet.

Af disse grunde méa anbringendet om, at der foreligger en tilstraekkeligt kvalificeret
tilsideseettelse af proportionalitetsprincippet, forkastes som ugrundet.

Hvad derneest angar anbringendet om en tilsideseettelse af princippet om god forvalt-
ningsskik bemeerkes, at dette princip ikke i det foreliggende tilfeelde kreever, at sag-
sogerens interesser tages i betragtning og afbalanceres med de krav, der er forbundet
med beskyttelsen af den offentlige sundhed, eftersom interesserne for indehaverne af
markedsforingstilladelser ikke er en relevant faktor, som det tilkommer den kompe-
tente myndighed at tage i betragtning ved tildelingen og forvaltningen af en markeds-
foringstilladelse (jf. preemis 124-126 ovenfor).

Det bemeerkes endvidere, at den manglende overholdelse i denne sag af betingelserne
i artikel 11 i direktiv 65/65 for suspension eller tilbagekaldelse af markedsferingstil-
ladelser ikke udger en tilstraekkeligt kvalificeret tilsideseettelse af feellesskabsretten
(jf. preemis 112 ovenfor). Det folger heraf af de samme grunde som vedrgrende under-
sogelsen af kompleksiteten af de forskellige rapporter og videnskabelige dokumenter
(jf. preemis 109-111 ovenfor), at den pastaede tilsideseaettelse af princippet om god for-
valtningsskik — idet Kommissionen angiveligt ikke undersggte begrundelsen for den
endelige udtalelse, som beslutningen er stottet pa, med den forngdne omhu — selv
hvis den godtgeres, under alle omsteendigheder ikke kan begrunde et ansvar uden for
kontraktforhold for Feellesskabet.

Det folger heraf, at anbringendet om en tilstreekkelig kvalificeret tilsideseettelse af
princippet om god forvaltningsskik méa forkastes som ugrundet.
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Kombinationen af de pastaede retsstridigheder

— Parternes argumenter

Sagsageren har subsidieert gjort geeldende, at kombinationen af de samlede retsstri-
digheder, som beslutningen er beheeftet med, skal anses for en &benbar og grov tilside-
seettelse af feellesskabsretten, der medforer et ansvar for Feellesskabet, uanset om det
matte antages, at ingen af disse retsstridigheder isoleret set kan begrunde et ansvar
for Feellesskabet. Sagsogeren har mindet om, at Kommissionen ikke blot har handlet
uden for sit kompetenceomrade, men den har ligeledes handlet uforholdsmeessigt,
ved klart og bevidst at ignorere konsekvenserne for sagsegers »overlevelse«. Hertil
kommer, at Kommissionen har tilsidesat sine forpligtelser vedrgrende fastleeggelsen
og bedemmelsen af de faktiske omsteendigheder, der er relevante ved anvendelsen af
artikel 11 i direktiv 65/65.

Kommissionen har, stottet af Forbundsrepublikken Tyskland, der har tilsluttet sig
Kommissionens argumenter, bestridt denne argumentation.

— Rettens bemeerkninger

Der mindes om, at de tilsideseettelser af feellesskabsretten, som sagsogeren har pabe-
rabt sig, vurderet hver for sig, ikke begrunder et ansvar uden for kontraktforhold for
Feellesskabet, for s& vidt som de ikke udger tilstreekkeligt kvalificerede tilsideseettelser
af regler, der har til formal at tilleegge borgerne rettigheder (jf. preemis 78, 112, 134
og 137 ovenfor).
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I modseetning til det af sagsageren heevdede kan der ikke rejses tvivl om denne ana-
lyse ved den kumulative virkning af disse retsstridigheder (jf. i denne retning dom-
men i sagen MyTravel Group mod Kommissionen, preemis 94).

Det mé nemlig konstateres, at kumulationen af de pastiede retsstridigheder ikke
udger en tilstreekkelig kvalificeret tilsidesaettelse af feellesskabsregler, der har til for-
maél at tilleegge borgerne rettigheder. Det bemeerkes i den forbindelse, at de kompe-
tenceregler, som er tilsidesat i beslutningen, ikke har til formal at tilleegge borgerne
rettigheder (jf. preemis 78 ovenfor), og at tilsideseettelsen af princippet om god
forvaltningsskik ikke er godtgjort (jf. preemis 135 ovenfor). Desuden bemeerkes, at
anbringenderne om en tilsideseettelse af artikel 11 i direktiv 65/65 og af proportio-
nalitetsprincippet i vidt omfang overlapper hinanden (jf. preemis 130 ovenfor), og
at Retten af de samme grunde, anfort ovenfor i preemis 111, har fastslaet, at hverken
tilsideseettelsen af direktivets artikel 11 eller tilsideseettelsen af proportionalitetsprin-
cippet var tilstreekkeligt kvalificerede til at begrunde et ansvar for Feellesskabet. Disse
grunde skal tages i betragtning bade i forhold til den individuelle vurdering af hver af
de fastsldede tilsideseettelser af feellesskabsretten og i forhold til den samlede vurde-
ring af tilsideseettelserne. Under disse betingelser kan den kumulerede tilsideseettelse
af artikel 11 i direktiv 65/65 og af proportionalitetsprincippet ikke anses for egnet til
at padrage Feellesskabet et ansvar.

Det folger af ovenstdende betragtninger, at den betingelse for Feellesskabets ansvar
uden for kontraktforhold, som er forbundet med, at adfeerden, som Kommissionen
kritiseres for, er retsstridig, ikke er opfyldt i den foreliggende sag.

Kommissionen ber derfor frifindes, uden at det er forngdent at tage stilling til de
ovrige betingelser for ansvar uden for kontraktforhold.
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Sagens omkostninger

I henhold til procesreglementets artikel 87, stk. 2, paleegges det den tabende part at
betale sagens omkostninger, hvis der er nedlagt pastand herom. Sagsegeren ber folge-
lig beere sine egne omkostninger og betale Kommissionens omkostninger.

Ifolge procesreglementets artikel 87, stk. 4, forste afsnit, beerer de medlemsstater, der
er indtradt i en sag, deres egne omkostninger. Forbundsrepublikken Tyskland ber
folgelig beere sine egne omkostninger.

P4 grundlag af disse preemisser

udtaler og bestemmer

RETTEN (Sjette Afdeling):

1) Europa-Kommissionen frifindes.

2) Artegodan GmhH bzrer sine egne omkostninger og betaler Kommissionens
omkostninger.
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3) Forbundsrepublikken Tyskland beerer sine egne omkostninger.

Meij Vadapalas Tchipev

Afsagt i offentligt retsmade i Luxembourg den 3. marts 2010.

Underskrifter
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