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angaende en ans6kan om uppskov med verkstilligheten av kommissionens beslut
av den 9 mars 2000 om 4iterkallande av godkinnanden for forsiljning av
humanlikemedel som bland annat innehaller imnet clobenzorex (K(2000) 608),

meddelar

FORSTAINSTANSRATTENS ORDFORANDE

foljande

Beslut

Tillimpliga bestimmelser

Den 26 januari 1965 antog ridet direktiv 65/65/EEG om tillnirmning av
bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar och som giller
farmaceutiska specialiteter (EGT 22, s. 369; svensk specialutgiva, omrade 13,
volym 1, s. 67), vilket har dndrats vid flera tillfallen. I artikel 3 i detta direktiv
omnimns principen enligt vilken en farmaceutisk specialiter far saluféras i en
medlemsstat endast om den ansvariga myndigheten i medlemsstaten meddelat
godkinnande for forsiljning i enlighet med nimnda direktiv eller om godkin-
nanden meddelats i enlighet med radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den
22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkéinnande for forsiljning av och
tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om
inriattande av en europeisk likemedelsmyndighet (EGT L 214, s. 1; svensk
specialutgdva, omrdde 13, volym 24, s. 158).
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[ artikel 4 i direktiv 65/65 foreskrivs att det, for att f godkinnande att forsilja en
farmaceutisk specialitet enligt artikel 3, kriavs att den som skall svara for
forsiljningen ansoker hos den ansvariga myndigheten i medlemsstaten. Enligt
artikel 5 skall godkinnanden enligt artikel 3 inte meddelas, om det framgar att
den farmaceutiska specialiteten dr skadlig vid normal anvindning eller att
terapeutisk effekt saknas, eller inte har dokumenterats tillfredsstillande av
sokanden, eller att produktens sammansittning till art och mingd inte 6verens-
stimmer med deklarationen. Godkinnanden skall inte heller meddelas om de
uppgifter och den dokumentation som bifogats inte 4r i 6verensstimmelse med
artikel 4. Enligt artikel 10 skall ett godkdnnande gilla i fem 4r och kunna fornyas
for en femirsperiod i taget, efter det att den ansvariga myndigheten granskat en
dokumentation som sirskilt skall innehalla uppgifter om likemedelsbiverkningar
och annan information av betydelse for kontrollen av likemedlet.

I artikel 11 forsta stycket féreskrivs att den ansvariga myndigheten i medlems-
staten tillfalligt skall dra in eller dterkalla godkinnandet for férsiljning av en
farmaceutisk specialitet, om produkten visas vara skadlig vid normal anviandning
eller om den visar sig sakna terapeutisk effekt eller om sammansittningen till art
och mingd inte 6verensstimmer med den uppgivna. Terapeutisk effekt saknas
enligt denna bestimmelse, om det kan faststillas att terapeutiska resultat inte kan
uppnas med specialiteten.

Enligt artikel 21 far ett godkdnnande att forsilja en farmaceutisk specialitet inte
vigras, tillfdllige dras in eller 4terkallas annat 4n p3 de grunder som faststillts
genom direktiv 65/65.

Radets andra direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tillnirmning av
bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar och som giller
farmaceutiska specialiteter (EGT L 147, s. 13; svensk specialutgdva, omrade 13,
volym 4, s. 98), i dess lydelse enligt radets direktiv 93/39/EEG av den 14 juni
1993 om indring av direktiv 65/65, 75/318/EEG och 75/319 avseende likemedel
(EGT L 214, s. 22; svensk specialutgava, omrdde 13, volym 24, s. 178),
foreskriver en rad skiljedomsforfaranden infér Kommittén for farmaceutiska
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specialiteter (nedan kallad KFS) vid Europeiska likemedelsmyndigheten. Ett
sadant forfarande initieras om en medlemsstat finner skl att anta att likemedlet,
om det tillits, skulle kunna medfora risk fér minniskors hilsa (artikel 10 1
direktiv 75/319, i dess lydelse enligt direktiv 93/39), om olika beslut har fattats i
medlemsstaterna betriffande meddelande om godkinnande for forsiljning eller
tillfallige dterkallande av godkinnandet av likemedlet eller dess tillbakadragande
frén marknaden (artikel 11), i sirskilda fall d4 gemenskapens intressen berors
(artikel 12) samt i fall av 4ndring av harmoniserade godkinnanden (artik-
larna 15, 15a och 15b). Hirvid ir de foérfaranden som foreskrivs i artiklarna 12
och 15a i direktiv 75/319 i forevarande fall av sirskilt intresse.

Artikel 12 foreskriver att medlemsstaterna, i sirskilda fall, di gemenskapens
intressen berors, fir hinskjuta fragan till KFS for tillimpning av det forfarande
som foreskrivs i artikel 13, innan beslut fattas om en begidran om godkinnande
for forsiljning, om tillfilligt eller slutgiltigt dterkallande av ett godkdnnande eller
om varje annan indring av villkoren for ett godkdnnande for forsiljning som
framstir som nodvindig, i synnerhet for att beakta den information som
inhiamtats enligt kapitel Va i direktv 75/319.

Artikel 15a har foljande innehall:

”1. Om en medlemsstat finner att det av hinsyn till skyddet av médnniskors hilsa
ar nodvindigt att dndra villkoren i ett godkidnnande for forsiljning, som
meddelats enligt bestimmelserna i detta kapitel, eller atr tillfilligt eller slutgiltigt
aterkalla det, skall denna medlemsstat utan dréjsmal hinskjuta drendet till
kommittén for tillimpning av forfarandet i artik{larna] 13 och 14.

2. Utan att detta skall pdverka bestimmelserna i artikel 12, far medlemsstaten i
undantagsfall, d3 skyndsamma 4tgirder ir av avgorande betydelse for skyddet av
manniskors hilsa tillfilligt forbjuda foérsiljning och anvindning av likemedlet
inom dess territorium i avvaktan pi det definitiva beslutet. Medlemsstaten skall
senast foljande vardag underritta kommissionen och dvriga medlemsstater om
skilen till sin atgird.”
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Bakgrund och forfarande

Sokandena innehar godkinnanden fér forsilining av likemedel som innehaller
clobenzorex.

Den 17 maj 1995 hinskot Forbundsrepubliken Tyskland en friga till KFS i
enlighet med artikel 12 i direktiv 75/319, i dess lydelse enligt direktiv 93/39, vari
man gav uttryck for sina farhdgor avseende hungerdimpande preparat. Bland
dessa preparat aterfinns likemedel som innehiller clobenzorex, vilka kan orsaka
allvarlig pulmonell hypertoni.

Det hirav initierade forfarandet ledde till att kommissionen antog
beslut K(96) 3608 av den 9 december 1996 pa grundval av artikel 14.1 och 14.2
1 direktiv 75/319, med en uppmaning till medlemsstaterna att dndra vissa
kliniska uppgifter som skall férekomma i de nationella godkinnandena fér
torsiljning av likemedlen i friga.

Genom skrivelse av den 7 november 1997 adresserad till ordféranden i KFS gav
det belgiska ministeriet for social-, hilso- och miljofragor uttryck fér sin oro,
sdrskilt vad giller forekomsten av ett orsakssamband mellan en funktionsrubb-
ning i hjirtklaffarna och intag av hungerdimpande medel som innehaller
amfepramon eller fentermin. Ministeriet begirde darfor att KFS i enlighet med
artiklarna 13 och 15a i direktiv 75/319 skulle avge ett motiverat yrtrande
avseende de berorda likemedlen.

Genom skrivelse av den 31 augusti 1998, iven denna adresserad till ordfoéranden
1 KFS, papekade det osterrikiska ministeriet for arbets-, hilso- och socialfragor
att till gruppen av hungerdimpande medel som sorterar under amfetamin hér,
forutom fentermin och amfepramon, imnena clobenzorex, fenbutrazat, fen-
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proporex, mazindol, mefenorex, norpseudoefedrin, fenmetrazin, fendimetrazin
samt propylhexedrin. Det &sterrikiska ministeriet tillade att det ar troligt att alla
dessa dmnen har samma egenskaper och biverkningar och begirde, i enlighet med
artikel 15a i direktiv 75/319, att KFS skulle avge ett motiverat yttrande avseende
de berorda likemedlen.

Den 31 augusti 1999 avgav KFS sitt yttrande avseende likemedel som innehaller
clobenzorex, fenbutrazat, fenproporex, mazindol, mefenorex, norpseudoefedrin,
fenmetrazin, fendimetrazin och propylhexedrin. KFS hade gjort bedomningen att
nimnda likemedel har ett ogynnsamt nytto/riskforhallande och rekommende-
rade att godkinnandena fér forsiljning av dessa likemedel skulle aterkallas.

P2 grundval av detta yttrande forberedde kommissionen ett forslag till beslut som
bland annat sindes till sbkandena den 20 januari 2000. Den 9 mars 2000 antog
kommissionen beslutet om aterkallande av godkinnande f6r forsiljning av
humanlikemedel som innehdller imnena clobenzorex, fenbutrazat, fenproporex,
mazindol, mefenorex, norpseudoefedrin, fenmetrazin, fendimetrazin och propyl-
hexedrin (K(2000) 608) (nedan kallat det ifragasatta beslutet). Artikel 2 i beslutet
hinvisar till bedémningen som KFS gjort i sitt yttrande. I artikel 3 féreskrivs att
medlemsstaterna skall dterkalla godkidnnandena for forsiljning av de likemedel
som anges i bilaga I till det ifrdgasatta beslutet inom 30 dagar fran delgivning av
nimnda beslut.

Sokandena har, genom ansokan som inkom till férstainstansrittens kansli den
6 april 2000, med stéd av artikel 230 fjirde stycket EG vickt talan om
ogiltigfoérklaring av det ifrdgasatta beslutet och i andra hand av den del i det
ifrigasatta beslutet som innebir att godkinnandena for forsiljning av humanla-
kemedel som innehdller clobenzorex skall dterkallas i Frankrike och Portugal
(mal T-84/00).
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Sokandena har genom en sirskild handling, som inkom till férstainstansrittens
kansli samma dag, begirt uppskov med verkstilligheten av det ifragasatta
beslutet samt, med stod av artikel 105.2 i rittegdngsreglerna, yrkat att denna
begiran skall handliggas skyndsamt.

Parterna hordes vid den muntliga forhandlingen den 13 april 2000. Vid
forhandlingen anmodades sokandena att senast den 27 april 2000 inkomma
med uppgifter som kunde mojliggora en fullstindig overblick 6ver deras
kommersiella och/eller industriella aktiviteter och 6ver 6vriga foretags aktiviteter
i deras respektive koncern.

Den 18 april 2000 bifoll forstainstansrittens ordforande yrkandet enlige arti-
kel 105.2 i rittegdngsreglerna och meddelade uppskov med verkstilligheten av
det ifrigasatta beslutet fram till dess att det interimistiska forfarandet avslutas
genom att beslut meddelas.

Sokandena inkom med de begirda uppgifterna till férstainstansrittens kansli
den 27 april 2000.

Rittslig bedomning

Med stod av artiklarna 242 EG och 243 EG samt artikel 4 i radets beslut 88/591/
EKSG, EEG, Euratom av den 24 oktober 1988 om upprittandet av Europeiska
gemenskapernas forstainstansriatt (EGT L 319, s. 1; svensk specialutgiva,
omrdde 1, volym 2, s. 89), i dess lydelse enligt radets beslut 93/350/Euratom,
EKSG, EEG av den 8 juni 1993 (EGT L 144, s. 21; svensk specialutgava, omrade
1, volym 3, s. 21), kan forstainstansritten, om den anser att omstindigheterna sa
kriver, forordna om uppskov med verkstilligheten av den patalade rittsakten
eller foreskriva nodvindiga interimistiska dtgdrder.

IT - 3599




21

22

23

BESLUT AV DEN 31.10.2000 — MAL T-84/00 R

I artikel 104.2 i rittegdngsreglerna foreskrivs att en ansékan om uppskov med
verkstillighet skall ange de omstindigheter som stiller krav pa skyndsamhet och
de faktiska och rittsliga grunder pa vilka den begirda dtgirden omedelbart
framstar som befogad (fumus boni juris). Dessa villkor idr kumulativa, vilket
innebar att det inte kan férordnas om interimistiska atgirder om ett av villkoren
inte dr uppfyllt (beslut av domstolens ordférande av den 14 oktober 1996 i
mal C-268/96 P (R), SCK och FNK mot kommissionen, REG 1996, s. 1-4971,
punkt 30). I forekommande fall skall dven en avvigning mellan de féreliggande
intressena goras av domstolen i det interimistiska forfarandet (beslut av
domstolens ordférande av den 29 juni 1999 i mal C-107/99 R, Italien mot
kommissionen, REG 1999, s. 1-4011, punkt 59, beslut av férstainstansrittens
ordférande av den 21 juli 1999 i mal T-191/98 R, DSR-Senator Lines mot
kommissionen, REG 1999, s. 11-2531, punkt 22, samt beslut av férstainstans-
rittens ordforande av den 25 november 1999 i mil T-222/99 R, Martinez och de
Gaulle mot parlamentet, REG 1999, s. [I-3397, punkt 22).

Fumus boni juris

Parternas argument

Sokandena har dberopat flera grunder till stéd for att det begirda uppskovet
omedelbart framstar som befogat.

For.det forsta har sokandena gjort gillande att kommissionen inte var behérig att
anta det ifragasatta beslutet. Artikel 15a i direktiv 75/319 utgér ingen rittslig
grund for det i férevarande mal anvinda forfarandet. Enligt denna artikel kan en
medlemsstat initiera forfarandet som foreskrivs i artiklarna 13 och 14 i samma
direktiv endast om det ror sig om godkinnanden fér férsiljning som beviljats i
enlighet med kapitel III i nimnda direktiv. S6kandena har pipekat att godkin-
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nandena i fraga emellertid ir nationella godkinnanden och inte sidana
godkinnanden som meddelats i enlighet med nimnda kapitel. Det faktum att
dessa godkannanden dndrats genom beslutet av den 9 december 1996 till f5ljd av
ett forfarande som initierats med stod av artikel 12 i direktiv 75/319 paverkar
inte detta forhallande. Artikel 15a i direktiv 75/319 innehdller, i det avseendet,
inte ndgon foreskrift om godkidnnanden som indrats till foljd av ett férfarande
som initierats med stod av artikel 12. Sokandena har tillagt att ett krav for att ett
godkinnande tillfilligt eller slutgiltigt skall kunna 4terkallas enligt artikel 15a i
direktiv 75/319 ar att det dr nédvindigt med hinsyn till skyddet for folkhilsan.
Detta krav dr emellertid inte uppfylit eller har, med beaktande av att riskerna har
varit oférindrade sedan kommissionens beslut av den 9 december 1996 och att
de belgiska fallen inte var signifikanta, i vart fall bortfallit under forfarandet.

For det andra har sokandena gjort gillande att forfarandet vid KFS och
kommissionen har kinnetecknats av en allvarlig 6vertridelse av de formella
reglerna i artiklarna 13 och 14 i direktiv 75/319 i deras nuvarande lydelse genom
att KFS och kommissionen inte har respekterat de tidsfrister som féreskrivs i
dessa bestimmelser. Enligt sokandena har dessa tidsfrister inte enbart till syfte att
sikra ett snabbt forfarande med hinsyn till skyddet for folkhilsan, utan avser
ocksa att skydda innehavare av godkinnanden eller 6vriga sokande som berérs
av forfarandet och for vilka utgingen i forfarandet till stor del 4r avgorande for
ekonomiska beslut som skall fattas. Sékandena har vidare gjort gillande att
artikel 14.1 fjirde stycket i direktiv 75/319 skall tolkas pa si sitt att
kommissionen skall anses vara skyldig att 6verlimna det foreslagna beslutet till
medlemsstaterna och innehavarna av godkinnandena samtidigt. Det forslag till
beslut som 6verlimnades till medlemsstaterna den S januari 2000 dverlimnades
emellertid inte till innehavarna férrin den 20 januari 2000. Slutligen har
sokandena papekat att det ldnga forfarandet indirekt pavisar att distributionen
av likemedlen i friga inte inneburit nigra risker for folkhilsan.

For det tredje har sokandena anfort act det ifrigasatta beslutet strider mot
artiklarna 11.1 och 21 i direktiv 65/65, eftersom endast artikel 11 utgor
dndamélsenlig rittslig grund for aterkallelser av godkinnanden. Enligt sékan-
dena mdste kommissionen beakta de villkor for dterkallande som stadgas i
artikel 11 i direktiv 65/65, niar kommissionen uppmanar medlemsstaterna att
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iterkalla ett godkinnande for forsiljning med stod av artiklarna 13 och 14 i
direktiv 75/319. 1 forevarande mail mdste det siledes antingen visas att de
likemedel som innehaller clobenzorex ir skadliga eller att de saknar terapeutisk
effekt, eller att sammansittningen till art och mingd inte 6verensstimmer med
vad som uppges. KFS yttrande, vilket kommissionen anvént for att motivera det
ifragasatta beslutet, berdr dock inte dessa villkor. KFS har snarare gjort en
avvigning mellan nyttan och riskerna, vilket inte krivs enligt artikel 11 i
direktiv 65/65 och vilket ddrfor r rittsstridigt. Den ”note for guidance on
clinical investigations of drugs used in weight control” (riktlinjer for kliniska
studier av likemedel f6r viktminskning) som KFS ocksd konsulterat kan inte
heller motivera aterkallandet av ett godkidnnande for foérsiljning, eftersom
nimnda riktlinjer endast utgor ett forsok att konkretisera de normer och planer
for undersokning som faststills i direktiv 75/318 och som, sasom tydligt framgar
av direktivets lydelse, endast ir tillimpliga p4 nya godkinnanden. Dessutom har
sokandena papekat att de forklaringar som KFS och kommissionen givit vad
giller de ifrigavarande likemedlens effektivitet tydligt visar att deras negativa
bedémning 4r féljden av en avvigning mellan riskerna och nyttan med
likemedlen. Vid det tidigare forfarandet om sikerhetsévervakning som initie-
rades ar 1996, bedomdes riskerna vara liagre i forhdllande till effektiviteten. I
forevarande mal dr det tydligt att det negativa utfallet vid avvigningen mellan
nyttan och riskerna huvudsakligen beror pad att effektivitetsaspekten i dag &r
foremal fér en annan bedémning, vilken grundar sig pa de senaste riktlinjerna.
Sokandena har gjort gillande att det hade varit felaktigt att vidta denna
intresseavvigning i ett forfarande om sikerhetsévervakning och att detta
agerande utgdr ett maktmissbruk. Sokandena har tillagt att de vetenskapliga
slutsatser som KFS dragit strider mot den princip om férdelning av bevisbérdan
som framgar av artikel 11 i direktiv 65/65. Av denna bestimmelse framgir
niamligen att bevisbordan for det faktum att det foreligger en giltig grund for
aterkallande vilar de behoriga myndigheterna. KFS forvintade sig emellertid att
sokandena skulle inge bevis till styrkande av effekterna av clobenzorex trots att
det aldg KFS att visa att detta 4mne saknar effekt.

Sokandena har slutligen anfort att KFS, genom att vid sin prévning tillimpa olika
riktlinjer, som varken bekriftar eller legitimerar de krav som KFS sjalv uppstallt
och vilka inte heller gar att uppfylla, begatt ett misstag vid tillimpningen av de
aktuella riktlinjerna. S6kandena har sirskilt gjort gillande att KFS inte beaktat
det forhallandet att det objektivt sett dr omojligt f6r en innehavare av ett
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godkidnnande att vid tidpunkten fér antagandet av nya riktlinjer limna
information om kliniska studier som svarar mot de krav som uppstills i dessa
riktlinjer, eftersom det tar flera ar att genomfoéra sidana studier. Aven om det ar
allmidnt kint att innehavarna av godkinnandena ir skyldiga att kontinuerligt
anpassa sin medicinska dossier till de senaste kraven, skulle det vara 6nskvirt att
innehavarna dtminstone medgavs en limplig tidsfrist for att uppfylla kraven.
Sokandena har tillagt att KFS har krivt att kliniska studier som omfattar minst
ett ars behandlingstid skall utféras avseende de likemedel som omfattas av det
ifragasatta beslutet, trots att ndgot sddant krav inte framgar av de riktlinjer som
aberopats. Enligt sokandena utgor detta en felaktig bedémning av sirskilt
allvarlig karaktar.

Kommissionen anser att villkoret avseende fumus boni juris inte dr uppfyllt.

Enligt kommissionen utgdr beslutet av den 9 december 1996 ett godkinnande for
forsiljning som beviljats enligt bestimmelserna i kapitel III i direktiv 75/319.
Kommissionen har tillagt att detta beslut har antagits pa grundval av
artikel 12 i direktiv 75/319 och har lett till en harmonisering av nationella
godkinnanden fér forsiljning av de likemedel som uppriknas i beslutet, bland
vilka de av sokandena tillverkade likemedlen forekommer. Kommissionen har
papekat att beslutet i friga innebir en dndring av de nationella godkinnandena
for forsiljning enligt gemenskapsritten som innebir att de ifrdgavarande
lakemedlen, vid tidpunkten di den tidsfrist som anges i artikel 3 i detta beslut
16pt ut, endast far siljas om de kliniska uppgifter som faststillts i detta beslut
finns angivna pd forpackningen. Denna harmonisering av kliniska uppgifter
medf6r dessutom en visentlig dndring av de nationella godkinnandena for
forsiljning. Godkinnandena skall anses vara harmoniserade i samtliga medlems-
stater da ett likemedel genomgatt de forfaranden som foreskrivs i artikel 12 i
direktiv 75/319, vilket i forevarande fall har skett genom beslutet av den
9 december 1996. Kommissionen har slutligen gjort gillande att sokandens
pastdende, enligt vilket det av artikel 15a i direktiv 75/319 foljer att ett tillfalligt
eller slutgiltigt aterkallande skulle vara nédvindigt med hinsyn till skyddet for
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folkhilsan, saknar relevans, i forsta hand, pa grund av att det enligt ordalydelsen
i direktivet ar tillrickligt att en medlemsstat limnar in en ans6kan med
hinvisning till skyddet for folkhilsan, och, i andra hand, pa grund av att om det
under eller vid slutet av ett sidant férfarande som efter ansokan initierats med
stod av nimnda bestimmelse skulle visa sig att det inte foreligger en sadan risk
for folkhilsan som medlemsstaten ifrdga misstinkte, kan ansokan likvil inte
avvisas retroaktivt.

Saledes ir det ifragasatta beslutet enligt kommissionens mening inte behiftat med
nigot forfarandefel. Vad giller sokandenas argument, enligt vilket tidsfristen
enligt artiklarna 13 och 14 i direktiv 75/319 inte respekterats, har kommissionen
papekat att de forseningar som uppstdtt orsakats av att ett betydande antal
likemedel varit foremal fér provning under det aktuella forfarandet och av det
faktum att provningen varit synnerligen omsorgsfull. Kommissionen har tillagt
att forseningarna inte orsakat stkandena ndgon skada. Vad giller sokandenas
argument, enligt vilket kommissionen pdstds ha overtrite artikel 14.1 i direktiv
75/319 genom att inte dversinda forslaget till beslut till medlemsstaterna och
innehavarna av godkinnanden samtidigt, har kommissionen gjort gillande att
bestimmelsen i friga inte foreskriver ndgon skyldighet att meddela innehavarna
forslaget till beslut. Kommissionen har slutligen, vad giller sokandenas argument
enligt vilket férfarandets tidslingd skulle visa att kommissionen och KFS inte
upptickt ndgot som avsevirt skulle hota folkhilsan, papekat att KFS konstaterat
att de likemedel som berors av det ifrdgasatta beslutet saknade nédvindig
terapeutisk effekt for behandling av overvikt och att KFS tagit med denna
omstindighet i sin nytto/riskanalys.

Kommissionen har bestritt att det ifrigasatta beslutet skulle vara rittsstridigt pa
grund av att villkoren enligt artikel 11 i direktiv 65/65 inte dr uppfyllda. Den har
gjort gillande att KFS tydligt klargjort att likemedel som innehiller clobenzorex
saknar den nodvindiga terapeutiska effekten. Nytto/riskanalysen var foljaktligen
ofoérdelaktig. Kommissionen har tillagt att KFS inte enbart hade ritt att grunda
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sitt beslut pd riktlinjerna, utan 4ven var skyldig att foreta en nytto/riskanalys om
clobenzorex som beaktar de senaste vetenskapliga rénen.

Vad slutligen giller sokandenas argument, enligt vilket KES vid tillimpningen av
de olika riktlinjerna skulle ha begdtt ett misstag vid sin bedomning, har
kommissionen pdpekat att KFS i sitt yttrande, vilket legat till grund for det
ifrdgasatta beslutet, konstaterat att de likemedel som innehaller clobenzorex,
mot bakgrund av de vetenskapliga rénen, sisom de framstills i riktlinjerna, inte
har den terapeutiska effekt som krivs for behandling av évervikt och att de
foljaktligen inte uppvisar de egenskaper som krivs for att de skall kunna
godkinnas vid en nytto/riskanalys.

Ordforandens bedémning

Vad giller fumus boni juris kan det konstateras att de grunder som sékandena
dberopat inte helt saknar fog vid forsta paseendet. Dels 4r nimligen kommissio-
nens behérighet att anta det ifrdgasatta beslutet beroende pa arten av beslutet av
den 9 december 1996, vilket ir omtvistad. Dels har kommissionen inte limnat
ndgon overtygande forklaring till varfor den i beslutet av den 9 december 1996
och i det ifrdgasatta beslutet kommit fram till tvd diametralt olika slutsatser. De
av sokandena anférda grunderna fértjinar darfor en ingiende prévning, vilken
dock sadvil faktiskt som rittsligt &verskrider ramen for detta interimistiska
foérfarande.

Under dessa omstindigheter miste villkoret avseende furmus boni juris anses vara
uppfyllt i férevarande mal (beslut av foérstainstansrittens ordférande av
den 17 februari 1995 i mil T-308/94 R, Cascades mot kommissionen,
REG 1995, s. 1I-265, punkterna 49 och 50).
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Kravet pa skyndsambet

Parternas argument

Sokandena har gjort gillande att om inte verkstilligheten av det ifrigasatta
beslutet skjuts upp kommer sokandena att lida allvarlig och irreparabel skada.

Etr aterkallande av godkinnandena for forsiljning av de ifrigavarande lake-
medlen skulle innebira att likare skulle vara tvungna att anvinda andra
konkurrerande produkter. Sokandena har pipekat att dven om &terkallandet av
godkinnandena ogiltigforklarades skulle ett senare aterinférande av likemedlen
pa marknaden vara omojligt, eftersom det skulle visa sig vara mycket svart, och i
minga fall omdjligt, att fi de likemedel som varit forsvunna under ling tid
etablerade igen. Sokandena har tillagt att denna svérighet att pd nytt etablera
likemedel pa marknaden beror pi att det inte 4r enkelt att 6vertyga ldkare att
receptforskriva preparat som en ging varit dterkallade frin marknaden, i
synnerhet inte nir preparaten blivit aterkallade frin marknaden efter ett
forfarande om sikerhetsovervakning.

Sokandena har tillagt att verkstillighet av det ifrigasatta beslutet skulle medfora
att de ifrigasatta likemedlen varaktigt skulle forsvinna frin marknaden.
Sokandena riskerar siledes att drabbas av allvarlig och langvarig skada, vilken
inte skulle kunna ersittas genom att sokandena tillerkéindes skadestdnd. Skadan
skulle dessutom vida overstiga den omsittningsforlust som uppkommer under
forfarandet vid forstainstansritten.

Kommissionen har anfért att kravet pa skyndsamhet inte 4r uppfyllt.
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33 Kommissionen har forst gjort gillande att ett eventuellt dterkallande av ett
godkinnande for forsiljning hor till de normala affirsriskerna for varje
likemedelsforetag. Det ankommer pa det berdrda féretaget att skydda sig mot
de ekonomiska foljderna av ett sddant aterkallande genom en limplig affirs-
strategi sasom diversifiering av produkterna och en limplig omsittning.

39 Kommissionen har sedan framfért att inda sedan forfarandet i artikel 15a i
direktiv 75/319 inleddes, och i varje fall sedan KFS firdigstille sitt slutliga
yttrande av den 31 augusti 1999, har sékandena kunnat vinta sig att
kommissionen genom ett beslut skulle uppmana medlemsstaterna att dterkalla
godkidnnandena for forsiljning av likemedel som innehiller clobenzorex. -

40 Kommissionen har slutligen hivdat att de handlingar som bilagts ansékan om
skyndsam handliggning inte gor det mojligt att bedéma huruvida sokandenas
fortsatta existens skulle hotas av ett dterkallande av godkinnandet for forsiljning

av deras likemedel.

Ordférandens bedémning

Det foljer av fast rittspraxis att frigan huruvida en ansékan om uppskov med
verkstilligheten stiller krav pa skyndsamhet skall bedémas med beaktande av om
det 4r nodvindigt ate fatta ett interimistiskt beslut fér att undvika att den som
ansoker om uppskov orsakas allvarlig och irreparabel skada. Det 4r hirvid
tillrackligt att den ifrdgavarande skadan, sirskilt di den beror pa forekomsten av
ett antal fakeorer, dr forutsigbar med en tillricklig grad av sannolikhet (se sirskile
domstolens beslut av den 29 juni 1993 i mal C-280/93 R, Tyskland mot ridet,
REG 1993, s. I-3667, punkterna 32 och 34, samt forstainstansrittens ordforan-
des beslut av den 7 juli 1998 i mal T-65/98 R, Van den Bergh Foods mot
kommissionen, REG 1998, s. 11-2641, punkt 62).
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I forevarande mal innebir en omedelbar verkstillighet av det ifragasatta beslutet
att de likemedel som avses i artikel 1 i detta beslut helt skall dterkallas frin
marknaden. Detta faktum medfor att de aterkallade likemedlen med storsta
sannolikhet skulle komma att ersittas av andra motsvarande likemedel, som
parterna har vitsordat finns, om uppskov med verkstilligheten av det ifragasatta
beslutet inte beviljades. Det skall emellertid noteras att konsumenters, likares och
apotekares fortroende for ett lakemedel ir sirskilt kénsligt for uttalanden om att
likemedlet skulle utgora en fara for patientens hilsa. Aven om dessa uttalanden
senare motbevisas 4r det ofta omdjligt att aterstilla fortroendet fér den
terkallade produkten férutom i sirskilda fall da till exempel likemedlets
kvalitet 4r utomordentligt uppskattad av anvindarna och det inte finns nagot
perfekt ersittningslikemedel, eller om tillverkaren atnjuter ett sa utomordentligt
gott renommé att det inte kan pdstds att tillverkaren inte kommer att kunna
dtererdvra de marknadsandelar som denne hade fére dterkallandet. Nigot sadant
sarskilt fall foreligger emellertid inte i forevarande mal.

Om forstainstansriatten skulle ogiltigforklara det ifrigasatta beslutet och
dirigenom tilldta sokandena att silja sitt likemedel pa nytt, kan den ekonomiska
skada som sokandena lidit till féljd av en minskad férsiljning pa grund av att
fortroendet for deras likemedel minskat inte heller anges tillrackligt exakt for att
kunna ersittas.

Under dessa omstindigheter 4r den skada som en omedelbar verkstillighet av det
ifrigasatta beslutet skulle innebdra allvarlig och irreparabel.

Intresseavvigning

D3 sokandena har visat att det foreligger en allvarlig och irreparabel skada,
aligger det forstainstansritten att géra en avvigning mellan 4 ena sidan
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sokandens intresse av att uppskov med verkstilligheten av det ifrigasatta beslutet
beviljas och & andra sidan gemenskapens intresse av att godkinnandena for
forsiljning av likemedlen i friga aterkallas och, mera allmint, skyddet for

folkhilsan.

Inom ramen f6r denna provning skall ritten faststilla om en eventuell
ogiltigforklaring av den omtvistade rattsakten i malet rérande huvudsaken skulle
gora det mojlige att undanrdja den situation som skulle uppstd genom den
omedelbara verkstilligheten av denna rittsakt och omvint om ett uppskov med
verkstilligheten av denna rittsakt skulle kunna hindra att rittsakten far full
verkan for det fall talan ogillas i sak (se sirskilt domstolens ordférandes beslut av
den 11 maj 1989 i de férenade malen 76/89 R, 77/89 R och 91/89 R, RTE m.fl.
mot kommissionen, REG 1989, s. 1141, punkt 15, domstolens beslut av den
12 juli 1996 i mal C-180/96 R, Forenade kungariket mot kommissionen,
REG 1996, s. [-3903, punkt 89, samt forstainstansrittens ordforandes beslut av
den 21 mars 1997 i mdl T-41/97 R, Antillean Rice Mills mot ridet, REG 1997,
s. [1-447, punkt 42).

En sddan intresseavvigning talar i forevarande mal for att uppskjuta verkstill-
igheten av det ifrigasatta beslutet.

Det synes hogst troligt att verkstilligheten av det ifrdgasatta beslutet skulle leda
till att sokandena definitivt forlorade sin stillning pd marknaden, idven om
forstainstansritten skulle ogiltigforklara det ifrigasatta beslutet.

Mot sokandenas affirsintressen har kommissionen gjort gillande att ett uppskov
med verkstilligheten av det ifrigasatta beslutet skulle kunna vara skadligt for
folkhdlsan. Harvid ar det viktigt att understryka att skyddet for folkhilsan, i
princip, maste anses vara viktigare idn ekonomiska hinsyn (beslutet i det
ovannimnda malet Férenade kungariket mot kommissionen, punkt 93, dom-
stolens dom av den 17 juli 1997 i mal C-183/95, Affish, REG 1997, s. [-4315,
punkt 43, forstainstansrittens beslut av den 15 september 1998 i mil T-136/95,
Infrisa mot kommissionen, REG 1998, s. 11-3301, punkt 58, samt férstain-
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stansrittens ordforandes beslut av den 30 juni 1999 i mil T-70/99 R, Alpharma
mot radet, REG 1999, s. 11-2027, punkt 152).

Det skall emellertid pipekas att hianvisningen till skyddet for folkhilsan inte
ensamt utesluter en provning av omstindigheterna i det enskilda fallet och, i
synnerhet inte, av de faktiska omstdndigheterna i fraga.

I forevarande mal har kommissionen bevisat att det rdder osikerhet vad giller de
risker som hinger samman med likemedel som innehaller clobenzorex, dven om
dessa risker ir sma. Aven om beslutet av den 9 december 1996 och det ifragasatta
beslutet grundas pi identiska uppgifter har kommissionen vidtagit helt olika
atgirder ar 1996 och ar 2000 for att skydda folkhilsan mot dessa risker. Under
dessa omstindigheter var kommissionen skyldig att visa att de skyddsdtgarder
som ingick i beslutet av den 9 december 1996 visat sig vara otillrickliga for att
skydda folkhilsan och att de skyddsitgirder som den vidtagit genom det
ifrigasatta beslutet dirfor inte dr uppenbart oproportionerliga. Kommissionen
har emellertid inte kunnat visa detta.

Det skall dessutom noteras att det faktum att de risker for folkhilsan som ledde
till att det ifrigasatta beslutet antogs redan hade beaktats i kommissionens beslut
av den 9 december 1996, och di lett till en dndring av de obligatoriska
uppgifterna avseende receptbelagda likemedel, visar att genomfdrandet av
beslutet inte ir bradskande.

Det foljer av allt som ovan anforts att villkoren for att bevilja det begirda
uppskovet dr uppfyllda.
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P4 dessa grunder fattar

FORSTAINSTANSRATTENS ORDFORANDE

foljande beslut:

1) Vad giller s6kandena meddelas uppskov med verkstilligheten av kommis-
sionens beslut av den 9 mars 2000 om aterkallande av godkinnande for
forsiljning av humanlikemedel som innehaller amnena clobenzorex, fenbut-
razat, fenproporex, mazindol, mefenorex, norpseudoefedrin, fenmetrazin,
fendimetrazin och propylhexedrin (K(2000) 608).

2) Beslut om rittegangskostnader kommer att meddelas senare.

Luxemburg den 31 oktober 2000.

H. Jung B. Vesterdorf

Justitiesekreterare Ordférande
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