UPPLYSNING OM OPUBLICERADE AVGORANDEN

g

W Rattsfallssamlingen

Beslut meddelat av tribunalens ordforande av den 23 november 2018 — GMPO mot
kommissionen

(mal T-733/17 R)

"Interimistiskt forfarande — Humanldkemedel — Aktiv substans diamintetrahydroklorid i trientin —

Kommissionens beslut att inte klassificera lakemedlet Cuprior-trientine som sarldkemedel —

Forordning (EG) nr 141/2000 — Ansokan om uppskov med verkstillighet — Situation som stdller krav

1.

SV

pa skyndsambhet foreligger inte”

Interimistiskt forfarande — Uppskov med verkstdilligheten — Interimistiska dtgirder — Villkor for
beviljande — Fumus boni juris — Situation som stiller krav pa skyndsamhet — Allvarlig och
irreparabel skada — Kumulativ karaktir — I vilken ordning och pa vilket sétt provning ska ske —
Utrymme for skonsmdssig bedomning for domaren med behorighet att besluta om interimistiska
dtgirder — Avvdgning mellan samtliga intressen som dr i frdga

(Artiklarna 256.1 FEUF, 278 FEUF och 279 FEUF; tribunalens rdttegdangsregler, artikel 156.4)

(se punkterna 13, 15 och 16)

Interimistiskt forfarande — Uppskov med verkstilligheten — Interimistiska dtgdrder — Villkor for
beviljande — Situation som stdller krav pd skyndsamhet — Allvarlig och irreparabel skada -
Bevisborda — Ekonomisk skada — Skyldighet att limna konkreta och precisa uppgifter, som stods
av detaljerad skriftlig bevisning — Situation som kan dventyra sokandeforetagets existens —
Bedomning utifran situationen for den koncern som foretaget ingdr i

(Artiklarna 278 FEUF och 279 FEUF; tribunalens rdttegangsregler, artikel 156)

(se punkterna 19, 20, 27, 30-34 och 36)

Interimistiskt forfarande — Formkrav — Ingivande av ansékningar — Kortfattad framstdillning av de
grunder som dberopas — Tillrédcklig forklaring saknas av skélen till att fumus boni juris skulle
foreligga — Generell hinvisning till andra inlagor — Avvisning

(Artiklarna 278 FEUF och 279 FEUF; tribunalens réttegangsregler, artikel 156.4 och 156.5)

(se punkterna 22-24)
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Interimistiskt forfarande — Uppskov med verkstdlligheten — Interimistiska dtgdrder — Villkor for
beviljande — Situation som stdller krav pd skyndsamhet — Allvarlig och irreparabel skada -
Ekonomisk skada — Huruvida skadan dr allvarlig — Bedomning i avsaknad av uppgifter om det
berorda foretagets storlek — Ett foretag har lidit en objektivt sett betydande ekonomisk skada pad
grund av en pdstadd skyldighet att gora ett affdrsmdssigt val inom en oldmplig tidsfrist —
Risk som normalt sett ska béras av ett foretag som dr verksamt pd en starkt reglerad marknad —
Situation som stdiller krav pa skyndsamhet foreligger inte

(Artiklarna 278 FEUF och 279 FEUF)

(se punkterna 45 och 46)

Interimistiskt forfarande — Uppskov med verkstdilligheten — Interimistiska dtgdrder — Villkor for
beviljande — Situation som stéiller krav pd skyndsamhet — Beaktande av att sokanden brustit i
omsorg

(Artiklarna 278 FEUF och 279 FEUF; tribunalens rdttegangsregler, artikel 156.3)

(se punkt 49)

Interimistiskt forfarande — Uppskov med verkstilligheten — Villkor for beviljande — Allvarlig och
irreparabel skada — Ekonomisk skada — Kommissionens beslut att inte klassificera ett likemedel
som sdrlikemedel — Risk som normalt sett ska biras av ett foretag som dr verksamt pd den
aktuella marknaden — Situation som stéller krav pa skyndsamhet foreligger inte

(Artikel 278 FEUF; tribunalens rdttegdngsregler, artikel 156.4; Europaparlamentets och rddets
forordning nr 141/2000, artikel 5.12 b)

(se punkt 76)

Interimistiskt forfarande — Uppskov med verkstilligheten — Interimistiska dtgdrder — Villkor for
beviljande — Situation som stdller krav pd skyndsamhet — Allvarlig och irreparabel skada -
Bevisborda — Ekonomisk skada - Skada som kan gotigoras senare gemom skadestandstalan —
Skada som inte kan anses vara irreparabel

(Artiklarna 278 FEUF och 279 FEUF; tribunalens rdttegdangsregler, artikel 156.4)

(se punkterna 79 och 80)

Interimistiskt forfarande — Uppskov med verkstdlligheten — Interimistiska dtgdrder — Villkor for
beviljande — Allvarlig och irreparabel skada — Huruvida skadan dr irreparabel — Skada som inte
kan berdiknas — Bedomning som endast grundas pd den osdkerhet som hinger samman med
fragan huruvida en ekonomisk skada kan ersittas inom ramen for en eventuell
skadestandstalan — Otilldtet

(Artiklarna 268 FEUF, 278 FEUF, 279 FEUF, 339 FEUF och 340 FEUF)

(se punkterna 97-99)
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Saken

Ansokan ingiven med stod av artiklarna 278 FEUF och 279 FEUF om uppskov med verkstélligheten av
artikel 5 i kommissionens genomférandebeslut C(2017) 6102 final av den 5 september 2017, om
godkdnnande for forsdljning av humanldkemedlet Cuprior — trientine enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden
for godkdnnande av och tillsyn 6éver humanldkemedel och veterindirmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, 2004, s. 1).

Avgorande
1) Ansokan om interimistiska atgirder avslas.
2) Fragan om rattegdngskostnader anstar.

ECLIL:EU:T:2018:839 3



	Beslut meddelat av tribunalens ordförande av den 23 november 2018 – GMPO mot kommissionen

