g

W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (sjitte avdelningen)

den 10 april 2014*

"Overklagande — Humanlikemedel — Tillfilligt aterkallande av godkinnanden fér férsiljning pa
marknaden av vissa partier med likemedel med den aktiva substansen Klopidogrel — Andring av
godkdnnanden for forsiljning pa marknaden — Forbud mot forsdljning pa marknaden — Forordning
(EG) nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG — Forsiktighetsprincipen — Proportionalitet —
Motiveringsskyldighet”

I mal C-269/13 P,

angdende ett overklagande enligt artikel 56 i stadgan for Europeiska unionens domstol, som ingavs den
15 maj 2013,

Acino AG, Miesbach (Tyskland), foretratt av R. Buchner och E. Burk, Rechtsanwilte,
klagande,
i vilket den andra parten ar:

Europeiska kommissionen, foretridd av M. Simerdovd och B.-R. Killmann, bada i egenskap av
ombud,

svarande i forsta instans,
meddelar
DOMSTOLEN (sjétte avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden A. Borg Barthet samt domarna E. Levits och F. Biltgen
(referent),

generaladvokat: Y. Bot,
justitiesekreterare: A. Calot Escobar,
efter det skriftliga forfarandet,

med hédnsyn till beslutet, efter att ha hort generaladvokaten, att avgéra malet utan forslag till
avgorande,

foljande

* Rattegangssprak: tyska.

SV
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DOM AV DEN 10.4.2014 — MAL C-269/13 P
ACINO MOT KOMMISSIONEN

Dom

I sitt overklagande har Acino AG (nedan kallat Acino) yrkat att domstolen ska upphéva den dom som
Europeiska unionens tribunal meddelade den 7 mars 2013 i mal T-539/10, Acino mot kommissionen
(nedan kallad den overklagade domen). I denna dom ogillade tribunalen klagandens begédran om
ogiltigforklaring dels av kommissionens interimistiska beslut av den 29 mars 2010 om a&terkallande
fran marknaden av fyra humanldkemedel med den aktiva substansen Klopidogrel som tillverkats i en
fabrik i Indien, dels av kommissionens slutliga beslut av den 16 september 2010, om &ndring av
godkdnnandena for forsdljning pa marknaden och om férbud mot utslippande pa marknaden av dessa
lakemedel (nedan kallade de omtvistade besluten).

Tillampliga bestimmelser

Artikel 46 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311, s. 67), i dess lydelse enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 (EGT L 136, s. 34) (nedan
kallat direktiv 2001/83), har foljande lydelse:

"Den som beviljats tillstand till tillverkning skall minst vara skyldig att

f) ratta sig efter principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed for likemedel i enlighet med
gemenskapens lagstiftning.

I artikel 116 i direktiv 2001/83 foreskrivs foljande:

"De behoriga myndigheterna skall tillfalligt aterkalla, upphéva, dra tillbaka eller éndra godkdannandet for
forséaljning, om de anser att lakemedlet ar skadligt vid normal anvdndning, att det saknar terapeutisk
effekt, att nytta/riskforhallandet inte &r gynnsamt vid normal anvindning eller att sammansattningen

till art och méngd inte Overensstimmer med den uppgivna. Terapeutisk effekt saknas, om det
faststills att terapeutiska resultat inte kan uppnas med likemedlet.

I artikel 117.1 i direktivet foreskrivs foljande:

"Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i artikel 116 skall medlemsstaterna genom
lampliga atgirder se till att tillhandahallandet av ett visst lidkemedel forbjuds och likemedlet dras in
fran marknaden om det anses att

a) lakemedlet har skadliga effekter vid normal anvéndning, eller

b) det saknar terapeutisk effekt, eller

c) nytta/riskférhallandet inte &r gynnsamt vid godkénd anviandning, eller

d) dess kvalitativa och kvantitativa sammansittning inte 6verensstimmer med den uppgivna, eller
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e) kontrollerna av likemedlet och/eller substanserna eller av mellanstegen i tillverkningsprocessen
eller under processens ging inte har utforts eller ndgot annat krav eller aliggande, som utgjort en
forutsattning for tillstand till tillverkning inte har uppfyllts.”

Artikel 20 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och
veterindrmedicinska likemedel samt om inréttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136,
s. 1), har foljande lydelse:

”1. Om tillsynsmyndigheterna eller de behoriga myndigheterna i ndgon annan medlemsstat anser att
tillverkaren eller importoren som é&r etablerad i gemenskapen inte lingre uppfyller sina skyldigheter
enligt avdelning IV i direktiv 2001/83/EG, skall de skyndsamt underrdtta Kommittén for
humanldkemedel och kommissionen och darvid utforligt redovisa skilen och foresla atgarder.

2. Kommissionen skall begdra att [Europeiska ldkemedelsmyndigheten (nedan kallad
ladkemedelsmyndigheten)] yttrar sig inom en tidsfrist som kommissionen faststiller med hinsyn till
hur bradskande fragan é&r, for att de aberopade skdlen skall kunna provas. Innehavaren av
godkénnandet for forsédljning av humanlakemedlet skall i mojligaste man anmodas att lamna muntliga
eller skriftliga forklaringar.

3. Kommissionen skall pa forslag av myndigheten vidta de tillfdlliga atgarder som krévs, och dessa skall
borja tillimpas omedelbart.

Ett slutligt beslut skall antas inom sex ménader i enlighet med forfarandet i artikel 87.3.

”»

Artikel 81.1 i forordning nr 726/2004 har foljande lydelse: "I samtliga beslut om att bevilja, végra,
andra, tillfalligt aterkalla, dra tillbaka eller upphdva ett godkdnnande for forsiljning i enlighet med
denna forordning skall skélen till beslutet klart anges. De som berors av beslutet skall delges detta.”

Bakgrund till tvisten

Tvistens bakgrund har atergetts i punkterna 1-11 i den 6verklagade domen och kan sammanfattas
enligt foljande.

Pa begiran av Acino Pharma GmbH (nedan kallat Acino Pharma), meddelade kommissionen, i enlighet
med forordning nr 726/2004, ett centraliserat godkdnnande for forsdljning pa marknaden av atta
ldkemedel som inneholl den aktiva substansen Klopidogrel.

Av ansokningarna om godkénnande framgar att Klopidogrel tillverkades i flera fabriker, bland annat i
Visakhapatnam (Indien).

Mellan den 23 och den 26 februari 2010 genomférde den behoriga nationella
lakemedelstillsynsmyndigheten, narmare bestimt delstatsregeringen i Oberbayern (Tyskland), en
inspektion pd uppdrag av likemedelsmyndighetens kommitté for humanlikemedel (nedan kallad
kommittén). Inspektionen genomférdes pa grundval av principerna om och riktlinjerna for god
tillverkningssed for liakemedel (nedan kallade god tillverkningssed), i artikel 46 f i forordning
nr 2001/83.
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Inspektionen ledde fram till en utredningsrapport, inledningsvis av den 9 mars 2010 och sedan dndrad
den 16 mars 2010, enligt vilken tillverkningen i ndmnda fabrik inte var forenlig med reglerna om god
tillverkningssed. Rapporten tog som avgorande Overtrddelse upp den omstindigheten att 70
tillverkningsprotokoll for partier hade skrivits om och att vissa ursprungliga anteckningar hade
andrats. Inspektionen gav ocksa vid handen atta andra allvarliga overtradelser, avseende avsaknaden av
ett grundliggande system for sdkerstdllande av kvaliteten, och &sidosdttande av de grundldggande
kraven for god tillverkningssed vad giller lokalerna och utrustningen liksom det preventiva
underhallet och handhavandet av l6sningsmedel. Dessutom beddmdes stidningen av lokalerna och
utrustningen vara otillracklig for att forhindra kontaminering och korskontaminering. Enligt det
dndrade utredningsprotokollet var det inte nodvandigt att aterkalla levererade partier, eftersom det
inte kunde visas att de berorda produkterna hade skadliga effekter pa patienterna. Vad giller den
avgorande oOvertrddelsen framgick det av ndmnda utredningsprotokoll att produkternas kvalitet inte
dndrats pa grund av att uppgifterna om deras kvalitet redigerats och att det inte fanns nagra bevis for
att denna Overtradelse paverkade patienternas halsa.

Acino Pharma lamnade sina forklaringar vid en utfragning infér kommittén den 17 mars 2010.

Den 18 mars 2010 inledde kommissionen ett forfarande enligt artikel 20 i forordning nr 726/2004 och
anmodade likemedelsmyndigheten att lamna sitt yttrande som den senare samma dag skickade till
kommittén. I yttrandet, som skickades till Acino Pharma nésta dag, rekommenderade kommittén att
fabriken i Visakhapatnam skulle strykas fran listan 6ver anldggningar som far tillverka Klopidogrel och
att samtliga ladkemedelspartier som inneholl denna aktiva substans och som tillverkats av denna fabrik
skulle aterkallas fran distributionsleden, dnda ned till apoteken.

I skrivelse av den 22 mars 2010 begirde Acino Pharma att likemedelsmyndigheten skulle ompréva
kommitténs utlatande. Till denna skrivelse bifogades en detaljerad riskbedomningsrapport enligt
vilken asidosittandet av reglerna om god tillverkningssed inte hade paverkat de berdérda likemedlens
kvalitet. Acino Pharma informerade dven kommissionen om ndmnda rapport och begiran om
omprovning,.

I skrivelse av den 25 mars 2010 meddelade likemedelsmyndigheten att Acino Pharmas papekanden
hade bedomts av kommittén men att denna senare vidhallit sina slutsatser.

Den 29 mars 2010, antog kommissionen, i enlighet med artikel 20.3 forsta stycket i foérordning
nr 726/2004, atta beslut med tillfdlliga atgdrder avseende forséljning pa marknaden av likemedel med
den aktiva substansen Klopidogrel som tillverkats i anliaggningen i Visakhapatnam (nedan kallade de
provisoriska besluten). Enligt artikel 1.1 i dessa beslut ska partier av lakemedel med den aktiva
substansen Klopidogrel, som tillverkats i nimnda anldggning, tillfilligt aterkallas. I enlighet med
punkt 2 i denna artikel ska partier som redan finns pd marknaden i Europeiska unionen dras tillbaka
fran forsdljningsleden, énda ned till apoteksniva.

I skrivelse av den 10 juni 2010 tillsinde Acino Pharma kommissionen den slutliga sammanstéllningen
av de testresultat som avses i den detaljerade riskbedomningsrapporten och godkdnnandet av de
testmetoder som anvénts samt ett utlitande, av den 28 maj 2010, om bedomningen av riskerna for att
Klopidogrel som tillverkats i fabriken i Visakhapatnam fororenas av andra aktiva substanser som
tillverkats under samma period. Enligt detta utlaitande forelag ingen risk for patienternas halsa. Med
stod av dessa handlingar begidrde Acino Pharma en ny bedomning.

Den 29 juni 2010 oOversinde kommissionen Acino Pharmas skrivelse av den 10 juni 2010 till
ldkemedelsmyndigheten med frdgan om huruvida dessa uppgifter skulle kunna paverka kommitténs
bedomning. Den 23 juli 2010 informerade likemedelsmyndigheten kommissionen om att den vidholl
sina slutsatser i kommitténs ursprungliga utlatande.
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Den 16 september 2010 antog kommissionen, i enlighet med artikel 20.3 andra stycket i forordning
nr 726/2004, atta slutliga beslut avseende tva slutliga atgarder (nedan kallade de slutliga besluten). I
dessa beslut faststilldes, for det forsta, att godkdnnandena av forsdljning pa marknaden av likemedel
med den aktiva substansen Klopidogrel, med stod av kommitténs vetenskapliga slutsatser vilka
bifogats de bada slutliga besluten, dndras pa sa sdtt att anldggningen i Visakhapatnam stryks fran
forteckningen Over anldggningar med tillstand att leverera denna substans. For det andra stipuleras i
de slutliga besluten att partier av likemedel som innehéller Klopidogrel som tillverkats i denna
anldggning inte far sdljas pd marknaden i Europeiska unionen.

Forfarandet vid tribunalen och den 6verklagade domen

Genom ansokan som inkom till tribunalens kansli den 24 november 2010 vickte Acino Pharma talan
om ogiltigférklaring av de atta provisoriska och slutliga besluten.

Vad giller kommissionens yrkande om att anledning saknas att doma i saken i vissa delar, konstaterade
tribunalen, i den oOverklagade domen, att Acino, till f6ljd av fusionen genom absorption av Acino
Pharma, fatt full stdllning som sokande genom att trdda i Acino Pharmas stille. Tribunalen noterade
att Acino Pharma franfallit sin talan vad gillde tva likemedel och den godtog ocksd kommissionens
yrkande att faststdlla att det saknades anledning att doma i saken vad gillde ytterligare tva lakemedel.

Vad gillde fragan huruvida talan kunde tas upp till sakpréovning i den del den avsdg ogiltigforklaring av
de tillfalliga besluten, fann tribunalen att det inom ramen for en god rattskipning fanns anledning att
prova malet i sak utan att ta upp kommissionens invindning om rattegangshinder.

I sak provade tribunalen Acinos fem aberopade grunder.

Vad giller den forsta grunden, avseende asidosdttande av artiklarna 116 och 117 i direktiv 2001/83,
slog tribunalen i punkterna 63—66 i den 6verklagade domen for det forsta fast att kommissionen, med
hansyn till forsiktighetsprincipen och sitt stora utrymme for skonsmaéssig bedomning i dessa drenden,
med ritta kunde dndra godkédnnandena for forsiljning av de berorda likemedlen pa marknaden med
stod av artikel 116 i direktiv 2001/83. For det andra slog tribunalen i punkterna 73 och 74 i den
overklagade domen fast att reglerna om god tillverkningssed ér en av de skyldigheter som maste
efterlevas for att erhélla tillstand for den avsedda tillverkningen och att bristande efterlevnad av dessa
regler kunde motivera, i enlighet med artikel 117.1 e i detta direktiv, att lakemedlet férbjuds och dras
in fran marknaden.

Vad giller den andra grunden, avseende asidoséttande av beviskraven, erinrade tribunalen i punkt 79 i
den overklagade domen om att kommissionen, inom ramen for systemet med forhandsgodkidnnande av
lakemedel, endast, i enlighet med forsiktighetsprincipen, behover presentera allvarliga och Gvertygande
indicier som, dven om de inte undanrdjer osékerheten inom vetenskapen, ger upphov till rimligt tvivel
avseende dels det berorda lakemedlets kvalitativa och kvantitativa sammansattning, dels huruvida ett av
villkoren for tillstdnd for tillverkning har uppfyllts. I punkterna 80 och 81 i den 6verklagade domen
fann tribunalen att kommissionen pa ett tillfredsstillande sdtt hade motiverat dndringen av
godkdnnandena for de aktuella likemedlen genom att hénvisa till kommitténs vetenskapliga slutsatser,
vilka innehaller allvarliga och 6vertygande indicier.

Vad giller den tredje grunden, avseende asidosittande av proportionalitetsprincipen, erinrade
tribunalen, for det forsta, i punkt 87 i den 6verklagade domen om att kommissionen forordnat om ett
tillbakadragande fran marknaden av de redan tillverkade partierna, efter det att den presenterat de
allvarliga och oOvertygande indicierna. For det andra slog tribunalen i punkt 88 i domen fast att
kommissionen hade rdtt att anta att enbart &ndringen av godkdnnandena for forsdljning pa
marknaden i framtiden inte var en tillrackligt lamplig atgard.

ECLILEU:C:2014:255 5
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I samband med provningen av den fjarde grunden, avseende att kommittén i sitt utlatande hade
asidosatt viasentliga formforeskrifter och att kommissionen gjort en felaktig bedomning, granskade
tribunalen, for det forsta, argumentet att kommitténs utlatande var rattsstridigt. Efter att i
punkterna 95 och 96 i den Overklagade domen ha bedomt innehéllet i kommitténs utlatande, drog
tribunalen, i punkt 97 i domen, den slutsatsen att utlatandet visade pé ett begripligt samband mellan
konstaterandena och rekommendationerna. Vad giller kommissionens anvindning av sitt utrymme for
skonsmaissig bedomning konstaterade tribunalen, for det andra, att kommissionen hade anvént sitt eget
utrymme for skonsmissig bedomning nér den antog de omtvistade besluten och att den inte hade
begétt nagot fel i samband med detta.

Tribunalen underkidnde den femte grunden avseende asidosidttande av motiveringsskyldigheten, varvid
den i punkterna 124-129 i den 6verklagade domen slog fast att de omtvistade besluten dels inneholl
hénvisningar till deras réttsliga grund, dels visade de samband som fanns mellan asidosdttandet av
reglerna om god tillverkningssed och de beslutade atgérderna.

Under dessa omsténdigheter ogillade tribunalen Acinos talan i dess helhet.

Parternas yrkanden vid domstolen

Acino har yrkat att domstolen ska upphédva den 6verklagade domen och forplikta kommissionen att
ersitta rittegangskostnaderna.

Kommissionen har yrkat att domstolen ska ogilla 6verklagandet och forplikta klaganden att ersitta
rattegangskostnaderna i domstolen.

Provning av overklagandet

Inledande overviganden

Kommissionen har visserligen bemétt de fem grunder som Acino har &beropat, men har inledningsvis
gjort gallande att overklagandet inte kan tas upp till sakprovning, eftersom bland annat den andra, den
tredje och den fjarde grunden bestar av samma argument som framforts i den ursprungliga ansokan
och att det av dessa inte klart framgar pa vilket sitt den overklagade domen utgor felaktig
rittstillimpning. Aven om den forsta och den femte grunden hinvisar till felaktigheter som tribunalen
pastas ha gjort sig skyldig till, anser kommissionen att inte heller dessa argument kan provas, eftersom
de i stort sett avser faktiska omstiandigheter som det enbart ankommer pa tribunalen att bedoma.

Domstolen erinrar om att ett 6verklagande, enligt artikel 256 FEUF och artikel 58 forsta stycket i
stadgan for Europeiska unionens domstol, ska vara begréinsat till rattsfragor och grunda sig pa
bristande behorighet hos tribunalen, pa réttegangsfel vid tribunalen som kranker klagandens intressen
eller pa att tribunalen har asidosatt unionsritten (se, for ett liknande resonemang, dom av den
1 juni 1994 i mal C-136/92 P, kommissionen mot Brazzelli Lualdi m.fl, REG 1994, s. 1-1981,
punkt 47).

Tribunalen dr ensam behorig att faststélla de faktiska omstdndigheterna, utom da det av handlingarna i
malet framgar att de faststillda omstdndigheterna dr materiellt oriktiga, och att bedéma den bevisning
som har aberopats. Faststillandet av de faktiska omstédndigheterna och bedomningen av bevisningen
utgor, med undantag for det fall da tribunalen missuppfattat bevisningen, inte en sadan réttsfraga som
dr understilld domstolens kontroll (se, for ett liknande resonemang, bland annat dom av den
2 oktober 2001 i mal C-449/99 P, EIB mot Hautem, REG 2001, s. I-6733, punkt 44, och av den
21 september 2006 i mal C-105/04 P, Nederlandse Federatieve Vereniging voor de Groothandel op
Elektrotechnisch Gebied mot kommissionen, REG 2006, s. [-8725, punkterna 69 och 70).

6 ECLIL:EU:C:2014:255



35

36

37

38

39

40

41

42

DOM AV DEN 10.4.2014 — MAL C-269/13 P
ACINO MOT KOMMISSIONEN

Det framgar dessutom av artikel 256 FEUF och artikel 58 forsta stycket i domstolens stadga samt
artiklarna 168.1 d och 169.2 i domstolens rattegangsregler att det i ett 6verklagande klart ska anges pa
vilka punkter den dom som det yrkas upphdvande av ifragasitts samt de rdttsliga grunder som sérskilt
aberopas till stod for detta yrkande (se, bland annat, dom av den 4 juli 2000 i mal C-352/98 P,
Bergaderm och Goupil mot kommissionen, REG 2000, s. I-5291, punkt 34, av den 6 mars 2003 i
mal C-41/00 P, Interporc mot kommissionen, REG 2003, s. [-2125, punkt 15, och av den
12 september 2006 i mal C-131/03 P, Reynolds Tobacco m.l. mot kommissionen, REG 2006,
s. [-7795, punkt 49).

Ett 6verklagande som inte innehaller ndgot argument som sérskilt syftar till att visa att det har skett en
felaktig rattstillimpning i den overklagade domen och som endast aterger de grunder och argument
som redan har anforts vid tribunalen, inklusive argument som tribunalen uttryckligen ldmnat utan
avseende, uppfyller inte detta krav (se, bland annat, domen i det ovannimnda malet Interporc mot
kommissionen, punkt 16). Ett sadant 6verklagande utgér namligen endast en begédran om omprovning
av den ansokan som ingetts till tribunalen, vilket faller utanfor domstolens behorighet (se, bland annat,
domen i det ovanndmnda mélet Reynolds Tobacco m.fl. mot kommissionen, punkt 50).

Nér en klagande har ifragasatt tribunalens tolkning eller tillimpning av unionsrétten, kan de rattsfragor
som provats av tribunalen dock pa nytt tas upp till diskussion i mélet om 6verklagande (dom av den
13 juli 2000 i mal C-210/98 P, Salzgitter mot kommissionen, REG 2000, s. 1-5843, punkt 43). Om
klaganden inte pa detta sitt kunde utforma sitt 6verklagande med stod av grunder och argument som
redan hade aberopats vid tribunalen, skulle 6verklagandeinstitutet namligen mista en del av sitt syfte
(domen i det ovanndmnda maélet Interporc mot kommissionen, punkt 17).

I forevarande fall avser overklagandet att ifragasdtta tribunalens bedomning av tillampningsvillkoren for
artiklarna 116 och 117 i direktiv 2001/83 mot bakgrund av forsiktighetsprincipen, sasom denna
framgar av domstolens praxis. Eftersom det i Overklagandet klart anges pa vilka punkter den

overklagade domen kritiseras och vilka argument som framfors som stod, kan det inte avvisas i sin
helhet.

Det dr mot bakgrund av dessa ovanndmnda kriterier som domstolen ska prova huruvida de specifika
argument som Acino framfort till stod for sina fem grunder kan tas upp till provning.

Den forsta grunden

Parternas argument

Den forsta grunden avser att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig rattstillampning nér den tolkade
artikel 20.3 i férordning nr 726/2004, jamford med artiklarna 116 och 117 i direktiv 2001/83.

I den forsta delen av den forsta grunden har Acino gjort gillande att villkoren for att tillimpa
artikel 116 forsta stycket i direktiv 2001/83, enligt vilken det &r mojligt att dndra godkdnnandet for
forsdljning pa marknaden, inte &r uppfyllda i forevarande fall.

Inledningsvis har Acino gjort gillande att tribunalen missforstatt ordalydelsen i artikel 116 forsta
stycket i direktiv 2001/83. Begreppet “kvalitativ och kvantitativ sammansittning”, i den mening som
avses i detta direktiv, borde forstas pa sa sitt att det uteslutande avser likemedlets fysiska egenskaper,
med den f6ljden att ett asidoséttande av reglerna om god tillverkningssed inte per automatik leder till
en dndring av det berorda likemedlets kvalitativa och kvantitativa sammansittning. Anviandandet av
verbet “anse” tyder dessutom pa att myndigheten méste vara Overtygad om att likemedlets
sammansittning har dndrats, vilket inte kan vara fallet dd kommissionen aberopar bristande
fortroende till f6ljd av de konstaterade asidosdttandena av reglerna om god tillverkningssed.

ECLILEU:C:2014:255 7
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Acino har vidare anfort att tribunalen misstolkade forsiktighetsprincipen i samband med bedémningen
av de villkor som uppstills i artikel 116 forsta stycket i direktiv 2001/83.

I detta avseende har Acino, for det forsta, gjort gillande att kommissionens argumentation, i motsats
till de bevis som denna lamnat in, inte har vetenskaplig grund utan enbart baseras pa den
omstiandigheten att asidosattandet av reglerna om god tillverkningssed lett till ett bristande fortroende.

For det andra har Acino gjort géllande att kommissionens motivering, avseende bristande fortroende,
inte dr forenlig med de krav som foljer av domstolens praxis, enligt vilken en atgird inte enbart far
grundas pa den omstindigheten att det omojligtvis gar att kdnna till eller utesluta alla risker som
skulle kunna uppkomma om det aktuella forbudet inte inférdes. Enligt Acino forutsitter ett korrekt
tillimpande av forsiktighetsprincipen att det ar sannolikt att det skulle uppstd en verklig skada for
folkhélsan. I forevarande fall har Acino emellertid lamnat in bevis pa att de berdrda likemedlen inte ar
skadliga, men dessa bevis har inte beaktats av tribunalen.

For det tredje har Acino understrukit att man aldrig, &ven om reglerna om god tillverkningssed
beaktas, kan uppna en ”nollrisk” pa omradet for tillverkning av ldkemedel. Reglerna om god
tillverkningssed utgor alltsa inte négra absoluta regler for att sékerstélla kvaliteten. I detta avseende
har Acino som exempel hédnvisat till nar barnvaccinet Rotarix fororenades med DNA fran ett grisvirus.
Tribunalen slog saledes felaktigt fast, i punkt 117 i den overklagade domen, att detta argument
utgjorde en ny grund avseende &sidosittande av likabehandlingsprincipen, och att den foljaktligen
anforts for sent.

For det fjarde anser Acino att tribunalens hdnvisning, i punkt 63 i den Overklagade domen, till
punkt 184 i tribunalens dom av den 26 november 2002 i de forenade malen T-74/00, T-76/00,
T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 och T-141/00, Artegodan m.fl. mot kommissionen (REG 2002,
s. 11-4945), inte &r relevant, eftersom denna punkt enbart pa ett allmént sétt avgransar rickvidden av
forsiktighetsprincipen pa hélsoomradet, utan att pa ett konkret sitt ga in pa den sirskilda situation
som giller efter det att ett lakemedel blivit godkdnt. I forevarande fall borde i stéllet punkterna 191
och 192 i domen i det ovanndmnda malet Artegodan m.fl. mot kommissionen tillimpas, som anger de
villkor som giller for att man ska kunna bortse fran det positiva i nytta/riskférhallandet hos ett redan
godkant ldkemedel inom ramen for ett férnyat godkédnnande.

Slutligen har Acino gjort gillande att tribunalen, genom att tillimpa forsiktighetsprincipen felaktigt,
underldt att beakta att kommissionen genom de omtvistade besluten uppenbart Gvertritt sitt utrymme
for skonsmassig bedomning.

I den andra delen av den forsta grunden har Acino gjort gillande att tribunalen, i punkt 73 i den
overklagade domen, gjorde fel ndr den fann att villkoren i artikel 117.1 e i direktiv 2001/83 for att
aterkalla produkter och forbjuda forséljning pa marknaden, var uppfyllda, eftersom ett av kraven for
tillstand till tillverkning inte hade uppfyllts. Tvirtemot vad tribunalen slog fast i punkt 75 i den
overklagade domen, ér det inte alls tillrdckligt att aterigen aberopa bristande fortroende pa grund av
asidosdttandet av reglerna om god tillverkningssed for att uppfylla kraven i artikel 117.1 i
direktiv 2001/83, vilket innebédr att det maste finnas allvarliga och 6vertygande indicier for att det
foreligger en fara for folkhélsan.

Vad giller den forsta delen av den forsta grunden som Acino anfort till stod for sitt 6verklagande, har
kommissionen svarat att tribunalen inte alls slog fast att bristande tillverkningsmetoder pa grund av
asidosédttande av reglerna om god tillverkningssed per automatik leder till att ett likemedels kvalitativa
och kvantitativa sammansittning paverkas negativt. Eftersom Acino sjdlv har medgett att ett
asidosdttande av reglerna om god tillverkningssed skulle kunna utgéra en indikation pa bristande
kvalitet, finns det anledning att dra foljande slutsats: Ju allvarligare asidosédttande av reglerna om god
tillverkningssed, desto storre risk for fororening, kontaminering eller korskontaminering av det

8 ECLIL:EU:C:2014:255



51

52

53

54

55

56

57

DOM AV DEN 10.4.2014 — MAL C-269/13 P
ACINO MOT KOMMISSIONEN

tillverkade lakemedlet och desto storre &r sannolikheten for att lakemedlets kvantitativa och kvalitativa
sammansittning inte dr forenlig med vad som har deklarerats. Kommissionen anser dessutom att
tribunalen har gjort en korrekt tolkning av forsiktighetsprincipen.

Vad giller den andra delen av den forsta grunden erinrar kommissionen om att tribunalen slog fast att
det forelag en fara for folkhdlsan. Kommissionen har vidare gjort géllande, varvid den hanvisat till
andemeningen i direktiv 2001/83, att de behoriga myndigheterna, for det fall att kraven for tillstand
for tillverkning inte iakttas, har rétt att dra in de aktuella lakemedlen fran marknaden. I enlighet med
artikel 117.1 i direktiv 2001/83 rdcker det i detta avseende ndmligen med att en av de potentiella
risker som réknas upp av lagstiftaren forverkligas pa grund av tillstaindshavarens agerande.

Domstolens bedomning

Vad giller den forsta delen av den forsta grunden, avseende dndringen av godkdnnanden for en
forsaljning pa marknaden i enlighet med artikel 116 i direktiv 2001/83, erinrar domstolen
inledningsvis om att tribunalen, i punkt 57 i den oOverklagade domen, slog fast att
tillverkningsmetoden maste anges i samband med forfarandet for godkdnnande for forsdljning pa
marknaden och att denna metod maste iaktta god tillverkningssed.

I punkt 58 i den 6verklagade domen konstaterade tribunalen ocksa att den omstandigheten inte hade
bestritts, att tillverkningsmetoden pa anldggningen i Indien, i och med den avgérande Overtradelsen
och de dtta o6vriga allvarliga overtrddelserna av reglerna om god tillverkningssed, vilka regeringen i
Oberbayern konstaterat i sitt inspektionsprotokoll, inte hade iakttagit god tillverkningssed.

Vad giller fraigan om huruvida kommissionen hade skél att anse att de berorda likemedlen inte
uppvisade den deklarerade kvalitativa och kvantitativa sammansittningen pa grund av brister i
tillverkningsmetoden, erinrade tribunalen i punkterna 60 och 61 i den oOverklagade domen om att
tillverkningsmetoden, i samband med savil forfarandet for godkédnnande for forsdljning pa marknaden
som forfarandet for dndring av godkdnnandet for forséljning pa marknaden, dr en omstédndighet som
maste beaktas for att kunna bedoma huruvida ett likemedels kvalitet, sikerhet eller verkningsgrad kan
garanteras pa ett andamaélsenligt och tillfredsstéllande sitt.

I detta sammanhang papekade tribunalen att det visserligen inte ar tillrackligt att enbart bedoma
tillverkningsmetoden for att avgora ett lakemedels kvalitativa och kvantitativa sammanséttning men
att tillverkningsmetoden icke desto mindre skulle kunna é&ndra ett likemedels kvalitativa
sammansattning. Mot denna bakgrund slog tribunalen med ritta fast att bristande iakttagelse av
tillverkningsmetoden skulle kunna leda till en dndring av den kvalitativa sammanséttningen, och att
kommissionen foljaktligen, vid bedomningen av huruvida de berdrda liakemedlens sammansittning
motsvarade den deklarerade, hade skal att beakta den tillverkningsmetod som Acino hade deklarerat. I
punkt 65 i den 6verklagade domen erinrade tribunalen om att det i forevarande fall inte bara hade
konstaterats obetydliga Overtrddelser av reglerna om god tillverkningssed, utan en avgorande
overtrddelse och atta andra allvarliga 6vertrédelser.

Hiarav foljer att overklagandet inte kan vinna bifall savitt giller Acinos argument avseende en
bokstavstolkning av begreppet “kvalitativ och kvantitativ sammansittning”, i den mening som avses i
artikel 116 forsta stycket i direktiv 2001/83.

Vad vidare géller invindningen att tribunalen misstolkade forsiktighetsprincipen, erinrar domstolen om
att det av denna princip, sasom den har tolkats i réttspraxis, foljer att skyddsatgarder far vidtas nar det
rader osdkerhet om forekomsten eller omfattningen av de risker manniskors hélsa utsitts for, utan att
man behover vénta pa att det fullt ut visas att riskerna faktiskt forekommer och hur allvarliga de ar (se
dom av den 9 september 2003 i mal C-236/01, Monsanto Agricoltura Italia m.fl., REG 2003, s. I-8105,
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punkt 111, och for ett liknande resonemang, dom av den 26 maj 2005 i mal C-132/03, Codacons och
Federconsumatori, REG 2005, s. 1-4167, punkt 61, och av den 12 januari 2006 i mal C-504/04,
Agrarproduktion Staebelow, REG 2006, s. I-679, punkt 39).

Aven om domstolen visserligen redan i sin dom av den 23 september 2003 i mal C-192/01,
kommissionen mot Danmark (REG 2003, s. [-9693, punkt 49), till vilken Acino har hinvisat, slagit fast
att riskutvirderingen emellertid inte far grundas pa rent hypotetiska antaganden, har den ocksa tillagt
att det enligt forsiktighetsprincipen — om resultaten av genomforda undersokningar inte ar sa
fullstdndiga, 6vertygande eller exakta att det dr mojligt att med sédkerhet faststélla forekomsten eller
omfattningen av den pastddda risken, men det likvdl dr sannolikt att det skulle uppsta en verklig skada
for folkhélsan om risken forverkligades — dr motiverat att vidta restriktiva atgdrder (se domen i det
ovannidmnda mélet kommissionen mot Danmark, punkt 52, och dom av den 28 januari 2010 i mal
C-333/08, kommissionen mot Frankrike, REU 2010, s. [-757, punkt 93).

Det var alltsa i forenlighet med forsiktighetsprincipen, saisom den tolkats av domstolen, som tribunalen,
i punkt 63 i den 6verklagade domen, slog fast att det visserligen &dr korrekt att alla de skal som anges i
artikel 116 forsta stycket i direktiv 2001/83 har till syfte att forebygga vissa risker for folkhdlsan, men
att dessa risker dnda inte maste vara konkreta, utan enbart potentiella.

Det var ocksd med réitta som tribunalen i punkt 66 i den Overklagade domen slog fast att
kommissionen, med forbehall fér beviskrav och begrinsningar i dess utrymme for skonsmaéssig
bedémning — vilka behandlats i samband med andra grunder som Acino anfort — enbart behover
lagga fram allvarliga och 6vertygande indicier som ger upphov till rimligt tvivel avseende de berdrda
lakemedlens deklarerade kvalitativa och kvantitativa sammanséttning.

Overklagandet kan féljaktligen inte vinna bifall savitt avser Acinos argument att tribunalen misstolkade
forsiktighetsprincipen i samband med bedomningen av villkoren i artikel 116 forsta stycket i
direktiv 2001/83. I detta sammanhang konstaterar domstolen dven att 6verklagandet inte heller kan
vinna bifall sévitt avser Acinos argument avseende bokstavstolkningen av verbet “anse”, sasom det
anvands i artikel 116 forsta stycket i direktiv 2001/83, eftersom kommissionens 6vervidganden, med
stod av allvarliga och oOvertygande indicier, ger upphov till rimligt tvivel avseende det berdrda
lakemedlens deklarerade kvalitativa och kvantitativa sammanséttning.

Av formuleringen av de tva forsta argumenten framgar att Acino i huvudsak har kritiserat
kommissionen dels for att ha grundat de vidtagna atgiarderna pa bristande fortroende, dels for att inte
ha beaktat de vetenskapliga bevis som Acino lamnat in. Domstolen anser att dessa argument i sjélva
verket avser att fa till stind en omprévning av Acinos talan och att de darfor ska avvisas i enlighet
med den ovan i punkt 36 redovisade rattspraxisen.

Vad giller fallet med fororeningen av barnvaccinet Rotarix, konstaterar domstolen att Acino inte har
beaktat att tribunalen, i punkt 118 i den 6verklagade domen — trots att den slog fast att argumentet
inte kunde tas upp till prévning, eftersom det forst anforts i samband med repliken — énda provade
argumentet i sak, varvid den slog fast att det saknades fog for det. Acino har endast kritiserat
tribunalen for att ha kvalificerat exemplet med den nidmnda fororeningen som en ny grund, utan att
ta stillning till de skdl som tribunalen angav for att det saknades fog for den. Bolaget har séledes
anfort ett argument som ska avvisas i enlighet med den ovan i punkt 35 redovisade réttspraxisen.

Genom sitt fjarde argument har Acino gjort géllande att tribunalens hénvisning, i punkt 63 i den
overklagade domen, till punkt 184 i domen i det ovannidmnda malet Artegodan m.fl. mot
kommissionen inte dr relevant och i stillet skulle ha avsett punkterna 191 och 192 i den domen.
Harvid konstaterar domstolen att tribunalen, genom att i punkt 66 i den 6verklagade domen bedéma
den bevisborda som avilar kommissionen vid aterkallanden av godkdnnanden for forséljning pa
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marknaden av ett lakemedel, uttryckligen hénvisade till punkt 192 i domen i det ovanndmnda maélet
Artegodan m.fl. mot kommissionen. Eftersom detta argument bygger pa en misstolkning av
punkterna 63 och 66 i den 6verklagade domen kan det inte godtas.

Acino har slutligen gjort gillande att tribunalen underldt att beakta att kommissionen genom de
omtvistade besluten uppenbart overtratt sitt utrymme for skonsmaéssig bedomning. Har ar det
tillrackligt att konstatera att detta argument Overlappar det som framforts i samband med den fjarde
grunden for 6verklagandet, varfor det saledes kommer att prévas inom ramen fér den grunden.

Mot bakgrund av vad som sagts ovan kan talan inte vinna bifall savitt avser den forsta grundens forsta

del.

Vad giller den forsta grundens andra del, avseende de atgdrder som vidtagits i enlighet med artikel 117
i direktiv 2001/83, papekar domstolen att tribunalen, i punkt 73 i den 6verklagade domen, konstaterade
att den som tilldelats ett sidant tillstand for tillverkning &r skyldig, i enlighet med artikel 46 f i
direktiv 2001/83, att rdtta sig efter reglerna om god tillverkningssed. Sasom framgar av punkt 57 i
domen, dr det dessutom utrett att tillverkningsmetoderna, vilka ska deklareras i samband med
forfarandet for godkdnnande for forsdljning pa marknaden, ska vara forenliga med en god
tillverkningssed.

Mot bakgrund av dessa overviaganden var det foljaktligen riktigt av tribunalen att dra slutsatsen att ett
beviljande av tillstand for tillverkning per automatik forutsitter att den som tilldelats tillstdndet rattar
sig efter god tillverkningssed for lakemedel.

Det argument som Acino anfort mot punkt 73 i den 6verklagade domen bestar enbart i kritik mot den
slutsats som tribunalen kom fram till, men bolaget har inte anfort nagot rittsligt argument som
ifragasatter riktigheten i det bakomliggande resonemanget. Namnda argument ska darfor avvisas i
enlighet med den ovan i punkt 35 redovisade réttspraxisen.

Vad giller de olika typfall da tillhandahallandet av ett lidkemedel kan forbjudas och likemedlet kan dras
in fran marknaden, papekade tribunalen, i punkt 75 i den 6verklagade domen, att det uttryckligen
framgar av artikeln 117.1 i direktiv 2001/83 att typfallen i denna bestimmelse &r tillimpliga oberoende
av varandra och att det i det forevarande fallet, nirmare bestaimt det fall som avses i punkt e i ndmnda
artikel, inte finns nagot krav pa att det ska foreligga nagon fara for patienternas hilsa.

Tribunalen tillade att en tolkning av artikel 117.1 e i direktiv 2001/83 enligt vilken en sadan fara maste
bevisas skulle strida mot forsiktighetsprincipen som stipulerar att de behoriga myndigheterna é&r
skyldiga att vidta lampliga atgarder for att forebygga vissa potentiella risker for folkhélsan.

Med hénsyn till att tribunalen i punkt 66 i den 6verklagade domen konstaterade att ett asidosdttande
av reglerna om god tillverkningssed skulle kunna utgoéra en sadan potentiell risk fér skada pa den
kvalitativa sammansittningen, och dérmed for folkhilsan, gjorde den rdtt ndr den slog fast att
villkoren for att tillampa artikel 117.1 e i direktiv 2001/83 i forevarande fall var uppfyllda.

I motsats till vad Acino har anfort innehaller artikel 117.1 e i direktiv 2001/83 inte nigot krav pa att
det ska finnas allvarliga och 6vertygande indicier for att det foreligger en fara for folkhélsan, vilket,
sasom tribunalen papekade i punkt 75 i den oOverklagade domen, skulle motsvara ett krav pa
férekomsten av en konkret risk, vilket dock inte dr ett maste enligt forsiktighetsprincipen.

Var giller argumentet att tribunalen meddelade sin dom utan nagra vetenskapliga indicier som visar pa

en potentiell hélsorisk, hdnvisar domstolen till genomgangen av den andra grunden for 6verklagandet,
avseende beviskrav.
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Av det anférda foljer att 6verklagandet inte kan bifallas avitt avser den forsta grundens andra del.
Overklagandet kan saledes inte vinna bifall savitt avser nagon del av den forsta grunden.

Den andra grunden

Parternas argument

Den andra grunden avser tribunalens felaktiga bedomning av de faststidllda omstédndigheterna, eftersom
nivin pa det beviskrav som tillimpats inte var forenligt med domstolens praxis avseende
forsiktighetsprincipen.

Att kommissionen enbart ingett bevis for att samtliga potentiella risker som foljer av 6vertradelser av
reglerna om god tillverkningssed inte kan uteslutas, motiverar enligt Acino inte att de atgdrder som
avses i artiklarna 116 och 117 i direktiv 2001/83 vidtas. I enlighet med forsiktighetsprincipen och de
principer som tribunalen slog fast i domen i det ovanndmnda malet Artegodan m.fl. mot
kommissionen, borde kommissionen namligen ha lagt fram, om inte bevis for en konkret hélsofara, sa
i vart fall allvarliga och &vertygande indicier som ger upphov till rimligt tvivel avseende det berdrda
lakemedlets deklarerade kvalitativa och kvantitativa sammansattning.

Acino har éven gjort gillande att det inte riacker att, sdsom tribunalen gjorde, upprepa att reglerna for
god tillverkningssed asidosatts. Genom att erinra om de bevis som bolaget foretett i forsta instans,
anser sig Acino ha motbevisat alla rimliga tvivel om de tillverkade ldkemedlens kvalitet. Det
ankommer foljaktligen pa kommissionen att bevisa att de vidtagna &tgarderna var motiverade.
Kommissionens beslut ar emellertid inte tillrackligt motiverade, bland annat med hénsyn till den
rapport som inspektoren vid delstatsregeringen for Oberbayern lamnat i samband med ett besok pa
anldggningen, vari vederborande uttalade sig mot ett aterkallande av de berorda likemedlen. Acino
har visserligen medgett, siésom tribunalen slog fast i punkt 120 i den o&verklagade domen, att
kommissionen inte d&r bunden av inspektorens rapport. Acino anser emellertid att ett oberoende
uttalande fran inspektoren hojer beviskravet for kommissionen vad giller de allvarliga och
overtygande indicierna for att det foreligger en fara for halsan.

Kommissionen har gjort gillande att den andra grunden inte innehaller nagon tydlig hénvisning till
den felaktiga rittstillimpning som tribunalen pastas ha gjort sig skyldig till. Grunden avser i huvudsak
att ifrdgasitta tribunalens bedomning av de faktiska omstédndigheterna och bevisen.

Domstolens bedomning

Vad giller kravet pa kommissionen att bevisa att villkoren i artiklarna 116 och 117 i direktiv 2001/83
ar uppfyllda, konstaterar domstolen inledningsvis att Acino enbart kritiserat kommissionens vidtagna
atgiarder utan att forklara pa vilket sitt tribunalens bedomning i detta avseende varit felaktig. Bolagets
argument ska darfor i vilket fall som helst avvisas, av de skdl som redan har behandlats ovan i
punkt 33.

Vad giller de argument som anforts mot den 6verklagade domen slog tribunalen, i punkt 79 i domen,
fast att det inom ramen for systemet med forhandstillstand for lidkemedel inte dr den som innehar
tillstandet for ett likemedel som dr skyldig att bevisa att detta likemedel ar verksamt eller inte
skadligt, utan det ankommer p& den behoriga myndigheten, i forevarande fall kommissionen, att visa
att ett av de villkor som anges i artiklarna 116 och 117 i direktiv 2001/83 &r uppfyllt. I detta avseende
papekade tribunalen att det emellertid racker att kommissionen presenterar allvarliga och dvertygande
indicier som, dven om de inte undanrdjer osékerheten inom vetenskapen, ger upphov till rimligt tvivel
avseende dels de berorda lakemedlens deklarerade kvalitativa och kvantitativa sammansittning, dels
huruvida en av skyldigheterna i samband beviljande av tillstand for tillverkning har iakttagits.
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I punkt 80 i den 6verklagade domen prévade tribunalen de skél som kommissionen, genom att hdnvisa
till kommitténs vetenskapliga slutsatser, i de omtvistade besluten angett for att motivera de vidtagna
atgarderna. I dessa slutsatser rekommenderades de vidtagna atgdrderna pa grund av de brister i
efterlevnaden av god tillverkningssed som delstatsregeringen for Oberbayern konstaterade i samband
med en kontroll som genomférdes i februari ar 2010. Av dessa slutsatser framgar &ven att de
uppgifter som Acino senare lamnat in inte kunnat avhjilpa de konstaterade bristerna.

I punkt 81 i den overklagade domen drog tribunalen slutsatsen att dessa brister, underbyggda av nya
och objektiva vetenskapliga uppgifter samt kommitténs vetenskapliga slutsatser, utgjorde allvarliga och
overtygande indicier som gjorde det mojligt for kommissionen att hysa rimligt tvivel avseende dels de
berérda likemedlens deklarerade kvalitativa och kvantitativa sammanséttning, dels huruvida en av
skyldigheterna i samband med beviljande av tillstand for tillverkning hade iakttagits.

Av det anforda foljer, for det forsta, att Acino inte med framgang kan kritisera tribunalen for att inte
ha slagit fast att bevisbordan évilade kommissionen och att denna var skyldig att presentera allvarliga
och overtygande indicier som ger upphov till rimligt tvivel avseende de berdrda likemedlens
deklarerade kvalitativa och kvantitativa sammansdttning, eftersom dessa argument bygger pa en
misstolkning av punkterna 79-81 i ndimnda dom.

For det andra kan det konstateras att Acino, i den mén som bolaget i den andra grunden anfort att
tribunalen gjorde fel ndr den inte beaktade de bevis som Acino ingett i syfte att visa att
kommissionens indicier var otillrackliga, i princip har ifragasatt tribunalens bedémning av dessa bevis i
punkterna 80 och 81 i den 6verklagade domen.

I enlighet med den réttspraxis som redovisas ovan i punkt 34 i denna dom utgdér bedomningen av
bevisningen, med undantag for det fall da tribunalen missuppfattat de faktiska omstdndigheterna eller
bevisningen, inte en sadan réttsfridga som éar understilld domstolens kontroll.

Eftersom Acino i forevarande fall inte ens har pastitt att det skett en sddan missuppfattning, ska
bolagets argument avseende de bevis som godtagits av tribunalen avvisas.

Harav foljer att overklagandet inte heller kan bifallas pa den andra grunden.
Den tredje grunden

Parternas argument
Den tredje grunden avser tribunalens felaktiga tillimpning av proportionalitetsprincipen.

Acino har gjort géllande att mot bakgrund av de bevis som lagts fram med avseende pa de berdrda
lakemedlens kvalitet och icke skadliga verkan, var de av kommissionen beslutade atgérderna
uppenbart onddiga och oproportionerliga med hénsyn till den allvarliga ekonomiska skada som
bolaget lidit till foljd av dem. Enligt Acino borde det retroaktiva aterkallandet av de berdrda
lakemedlen atminstone ha wupphévts ndr de slutliga besluten antogs, i enlighet med
proportionalitetsprincipen.

Acino har tillagt att uppritthillandet av det tillfilliga upphdvandet av de berérda likemedlen och
forbuden mot deras forsdljning pa marknaden enbart hade en marginell inverkan pa skyddet for
hélsan. Dessa atgiarder har karaktdren av sanktioner och dr darfor rattsstridiga, sarskilt som de direkt
skadar innehavaren av godkdnnandet for forsdljning och inte tillverkaren, som bér ansvaret for de
pastadda overtradelserna.
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Enligt kommissionen kan overklagandet inte tas upp till sakprovning savitt avser den tredje grunden,
eftersom den enbart utgér en upprepning av de argument som framforts i forsta instans och som
tribunalen redan uttémmande har uttalat sig om. Dessutom utforde tribunalen pa ett korrekt sitt
provningen av huruvida de beslutade atgérderna var lampliga och noédvéndiga.

Domstolens bedomning

Vad giller det pastadda asidosdttandet av proportionalitetsprincipen konstaterade tribunalen, i
punkt 88 i den oOverklagade domen, att kommissionen hade rdtt att anse att en é&éndring av
godkdnnandena for forsiljning pa marknaden enbart med avseende pa framtiden, i likhet med vad
Acino foreslagit som en mindre ingripande atgérd, inte utgjorde en tillrackligt lamplig atgard for att
uppna malet att skydda folkhdlsan. Enligt tribunalen kunde en &ndring av godkdnnandena for
forsaljning pa marknaden med stod av artikel 116 i direktiv 2001/83 inte komma till ratta med risken
med att de berorda likemedlen faktiskt forekom pa marknaden. Denna risk hade enbart kunnat
avstyras genom ett aterkallande fran marknaden av de berorda likemedlen med stod av artikel 117 i
direktiv 2001/83. Tribunalen papekade att dessa Overviganden vdgde sarskilt tungt mot bakgrund av
kravet pa att iaktta forsiktighetsprincipen, sdsom denna tillimpas pa det kénsliga omradet for skydd av
manniskors halsa.

I den dverklagade domen slog tribunalen fast att proportionalitetsprincipen hade beaktats, sarskilt som
kommissionens atgirder enbart avsag tillverkningsanldggningen i Indien.

Den tredje grunden bestar i princip endast i en rekommendation att, som en mindre ingripande atgérd,
foreta en dndring av godkdnnandena for forsiljning pa marknaden enbart med avseende pa framtiden.
Acino har saledes endast upprepat de argument som bolaget redan framfort i forsta instans, dock utan
att specifikt ta stéllning till de skél som tribunalen i punkterna 87-89 i den 6verklagade domen angett
for att inte godta dessa argument och utan att ligga fram négra juridiska argument mot bakgrund av
vilka det skulle vara mojligt att faststilla att tribunalen asidosatte proportionalitetsprincipen.

Domstolen finner saledes, med héanvisning till de skél som angetts ovan i punkterna 35 och 36, att
overklagandet inte kan tas upp till sakprovning savitt avser den tredje grunden.

Den fjérde grunden

Parternas argument

Den fjarde grunden avser att tribunalen brustit i sin domstolskontroll nédr den, felaktigt, slog fast att
kommissionen inte overskred sitt utrymme for skonsmaéssig bedomning nér den antog de omtvistade
besluten.

Acino har for det forsta dberopat att kommitténs utlatande var rittsstridigt, eftersom kommittén inte
beaktat de bevis som Acino lagt fram och med stod av vilka det skulle varit mojligt att avfarda de
vetenskapliga tvivlen vad giller risken for férorening. De atgdrder som kommissionen férordnat om i
de omtvistade besluten grundar sig felaktigt pa antagandet att dsidosdttandet av reglerna om god
tillverkningssed skulle gora det omgjligt att utesluta alla risker, trots att det inte existerar nagon
lakemedelstillverkning dar det gar att sdkerstilla en absolut kvalitet. Eftersom kommitténs utlatande
var rattsstridigt anser Acino att kommissionens beslut ocksa var rittsstridiga.

For det andra anser Acino att tribunalen gjorde fel nir den inte fann att kommissionen pa ett
uppenbart sitt overtrétt sina befogenheter. I enlighet med principen om ett effektivt domstolsskydd,
sasom denna kommer till uttryck i artikel 47 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande
rattigheterna (nedan kallad stadgan), dr unionsdomstolen skyldig att prova huruvida de bevis som
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aberopats ar materiellt riktiga, tillforlitliga och samstammiga for att avgora huruvida dessa bevis utgor
samtliga relevanta uppgifter som kan beaktas for att bedoma en komplicerad situation. Den
overklagade domen uppfyller inte dessa krav.

Det foljer av lakemedelsmyndighetens riktlinjer att enbart ett asidosdttande av reglerna om god
tillverkningssed inte ger upphov till en halsorisk. Att likstdlla Gvertrddelser av reglerna om god
tillverkningssed med bristande kvalitet utgor alltsa en uppenbart felaktig bedomning. Acino har
papekat att det, vad giller den avgorande oOvertrddelsen, ndrmare bestimt omskrivningen av
tillverkningsprotokoll for partier, foljer av utldtandet fran den inspektor som gjorde en kontroll pa
plats att uppgifterna avseende kvaliteten inte hade &@ndrats. Tribunalen avfirdade felaktigt denna
omsténdighet genom att i punkt 120 i den 6verklagade domen sla fast att det i vilket fall som helst
ankommer pa kommissionen att besluta om atgirder i enlighet med artikel 20.3 i foérordning
nr 726/2004. Dessa rent formella 6verviaganden kan kritiseras, eftersom de inte ger nagon forklaring
till varfor kommissionen frangatt inspektorens rekommendationer. Acino anser ocksa att tribunalen
asidosatte proportionalitetsprincipen ndr den i punkt 119 i den Overklagade domen hdnvisade till
lakemedelsmyndighetens riktlinjer, av vilka foljer att ett allvarligt dsidosdttande av reglerna om god
tillverkningssed kan leda till dndring av godkdnnandet for forsdljning pa marknaden eller till ett
forbud att leverera de tillverkade likemedlen.

Det uppenbara fel som kommissionen gjort sig skyldig till i sitt beslut har dessutom bekriftats i
avgoranden fran Verwaltungsgericht Koln (Tyskland), i vilka den nationella domstolen kommit fram
till att upphédvandet av godkdnnanden pa grund av bristande farmaceutisk kvalitet &dr rattsstridigt da
det inte foreligger ndgon risk for patienterna. Eftersom ldkemedelslagstiftningarna enligt Acino é&r
fullstandigt harmoniserade, kan den l6sning som f6ljer av nyss nidmnda avgoranden overforas pa
forevarande mal.

Kommissionen anser att tribunalen gjorde en utforlig bedomning av savdl kommitténs utlatande som
de bevis som Acino ingett. Den omstindigheten att kommittén, ldkemedelsmyndigheten,
kommissionen och tribunalen, vid sin bedomning av bevisen, alla kommit fram till en slutsats som
skiljer sig fran den som Acino foresprakar, utgor inte i sig en felaktig rattstillimpning som skulle
ldggas alla dessa organ till last.

Domstolens bedémning

Vad giller den fjarde grundens forsta del, som avser att kommitténs utlatande é&r réttsstridigt,
konstaterar domstolen att tribunalen, i punkt 93 i den 6verklagade domen, forst erinrade om att dess
provning omfattar savil fragan huruvida kommittén forfarit i vederborlig ordning som fragan huruvida
utlatandet dr konsekvent och motiverat, och dérefter undersokte, i punkt 95 i domen, dels de
overviganden mot bakgrund av vilka kommittén rekommenderat att tillverkningsanlaggningen i
Indien skulle strykas fran listan over tillatna anldggningar, dels, i punkt 96 i domen, skilen i den del
av utlatandet dir kommittén rekommenderar en dndring av godkdnnandet for forsdljning pa
marknaden och ett aterkallande fran marknaden av de berdrda likemedlen.

I punkt 97 i den 6verklagade domen slog tribunalen fast att kommittén i sitt utlaitande hade angett att
de atgdrder som Acino foreslog i samband med utfragningen den 17 mars 2010 inte i efterhand kunde
sakerstilla de berorda likemedlens kvalitet och att utlitandet dérigenom gav uttryckt for ett forstaeligt
samband mellan de vetenskapliga konstaterandena och de rekommenderade &tgidrderna samt de
uppgifter som Acino ldmnat i samband med ndmnda utfragning.

I punkterna 99-106 i den 6verklagade domen uttalade sig tribunalen d&ven om de omsténdigheter som

Acino dberopat efter denna utfragning, ndrmare bestimt den detaljerade riskutvirderingsrapporten och
sammanfattningen de utforda testerna.
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Acino har i den fjirde grundens forsta del enbart hénvisat till sin argumentation avseende att
kommitténs utlitande var rattsstridigt eftersom kommittén inte beaktat de bevis som Acino ingett,
dock utan att ta stéllning till punkterna 93—-106 i den 6verklagade domen och utan att precisera pa
vilket sitt tribunalen gjorde fel nir den bedémde utlitandets rittsenlighet. Overklagandet kan darfor
inte tas upp till sakprévning savitt avser den fjarde grundens forsta del, av de skil som redovisas ovan i
punkterna 35 och 36.

Vad giller den fjarde grundens andra del konstaterar domstolen att tribunalen, i punkt 114 i den
overklagade domen, erinrade om att kommissionen, med hénsyn till att skyldigheterna knutna till
tillverkningsmetoderna har en avgorande betydelse vid sékerstéllandet av likemedlens kvalitet, hade
ratt att dra slutsatsen att de berorda likemedlen inte uppvisade den deklarerade kvalitativa och
kvantitativa sammansittningen och att en skyldighet som &r en forutsittning for att tillstdnd for
tillverkning av ldkemedel ska beviljas inte hade iakttagits. Av detta foljer att kommissionen i de
omtvistade besluten inte gjorde nagon uppenbart felaktig bedomning och att den inte heller pa ett
uppenbart sitt overtrétt sitt utrymme for skonsmaéssig bedomning.

Vad giller argumentet att tribunalen &sidosatte principen om ritt till ett effektivt domstolsskydd,
erinrar domstolen om att denna princip dr grundldggande inom unionsriatten och att den numera
kommer till uttryck i artikel 47 i stadgan. Det ska likvdl konstateras att Acino inte angett négra
omsténdigheter som pekar pa att tribunalen asidosatte denna princip. Argumentet &dr saledes alltfor
allméant och opreciserat for att kunna provas av domstolen inom ramen for ett 6verklagande och kan
darfor inte godtas (se, for ett liknande resonemang, dom av den 12 juli 2012 i mal C-581/11 P,
Mugraby mot radet och kommissionen, punkterna 72 och 81 samt dér angiven rittspraxis).

Vad giller argumentet avseende likemedelsmyndighetens riktlinjer uttalade sig tribunalen hédrom i
punkt 119 i den overklagade domen, varvid den konstaterade att det av punkt 6.5.2 i
Lakemedelmyndighetens riktlinjer vid allvarliga dvertrddelser av god tillverkningssed foljer att det vid
allvarliga overtrddelser av god tillverkningssed i en anldggning i tredjeland kan vara nodvandigt att
gora sddana dndringar i godkdnnandet for forséljning pa marknaden att ndmnda anldggning stryks
fran listan over tillitna anldggningar. I punkt 6.8.1 i dessa riktlinjer anges pd samma sétt att det vid
allvarliga overtrddelser av god tillverkningssed dven ar mdjligt att férbjuda leverans av det tillverkade
lakemedlet.

Med hénsyn till de fortydliganden som tribunalen gjorde i punkt 119 i den 6verklagade domen i fraga
om ldkemedelsmyndighetens riktlinjer, anser domstolen att det saknas grund for Acinos invéandning i
detta avseende.

Vad giller argumentet mot punkt 120 i den dverklagade domen, konstaterar domstolen, for det forsta,
att Acino inte invdnt mot tribunalens slutsats att befogenheten att fatta beslut enligt artikel 20.3 i
férordning nr 726/2004 tillkommer kommissionen och inte den inspektér som utsetts av den
nationella behoriga tillsynsmyndigheten for lakemedel.

For det andra saknas det dven skél att godta Acinos invindning om att dessa Overvidganden ar rent
formella och inte redogor for skilen till varfér kommissionen inte foljt inspektdrens utlatande,
eftersom de skdl som kommissionen angett pa ett tillriackligt sitt framgar av de dverviganden som
tribunalen redovisade i punkterna 93-106 i den 6verklagade domen.

Vad giller argumentet betriffande avgorandet fran Verwaltungsgericht Koln erinrar domstolen om att
tribunalen, i punkt 121 i den 6verklagade domen, slog fast att den inte var bunden av detta avgorande
och att saken i det malet inte, sdsom i forevarande mal, avsag centraliserade godkédnnanden i enlighet
med forordning nr 726/2004, utan nationella godkdnnanden som beviljats av tyska myndigheter.
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Aven om det antas att tribunalen inte gjorde en korrekt bedémning av bestimmelserna i den tyska
forvaltningsprocessen, paverkar detta pa intet sétt tribunalens konstaterande att den inte ér bunden av
ett avgorande fran en nationell domstol.

Av det ovan anforda foljer att overklagandet inte kan bifallas savitt avser den fjarde grunden.

Den femte grunden

Parternas argument

I sin femte grund har Acino kritiserat tribunalen for att inte ha tagit vederborlig hdnsyn till att de
omtvistade besluten inte var tillrackligt motiverade.

Enligt Acino kan de bevis som kommissionen ingett, i den del de avser de potentiella hélsoriskerna och
de tvivel som denna institution hyser om de berdrda likemedlens kvalitet till f6ljd av 6vertrddelserna av
reglerna om god tillverkningssed, inte anses uppfylla de krav som stills i artikel 81 i forordning
nr 726/2004. Enligt denna artikel ska skélen till samtliga beslut om att éndra, tillfdlligt aterkalla, dra
tillbaka eller upphéva ett godkdnnande for forséljning klart anges i beslutet i fraga, varfor det inte
ricker att ange rent hypotetiska skal.

Acino har dven papekat att det av skdlen i de omtvistade besluten inte framgar varfor de bevis som
foretaget ingett inte kunnat paverka kommissionens bedémning.

Kommissionen har gjort géllande att argumentet avseende uttrycket “klart” i artikel 81.1 i férordning
nr 726/2004 inte kan godtas. Eftersom det enligt artikel 296 FEUF redan kravs en klar motivering, kan
motiveringsskyldigheten i den senare artikeln inte anses forstarkas av den forra artikeln. Tribunalen
hade alltsa fog for att undersoka motiveringen av de omtvistade besluten mot bakgrund av artikel 296
FEUF och sla fast att dessa var tillrackligt motiverade.

Domstolens beddmning

Vad giller den femte och sista grunden, konstaterar domstolen att tribunalen, i punkt 124 i den
overklagade domen, erinrade om fast rittspraxis enligt vilken den motivering som kréavs i
artikel 296 andra stycket FEUF ska klart och tydligt framgd hur den institution som har antagit
rattsakten har resonerat, sa att de som berors dérav kan fa kinnedom om skilen for den vidtagna
atgirden och sa att domstolen ges mojlighet att utfora sin provning. Fragan huruvida kravet pa
motivering ar uppfyllt ska bedomas med hénsyn till omstédndigheterna i det enskilda fallet, sarskilt
rittsaktens innehall, de anforda skilen och det intresse av att fa forklaringar som de vilka rattsakten &r
riktad till, eller andra personer som direkt eller personligen berérs av den, kan ha. Det kravs dock inte
att alla relevanta faktiska och rittsliga omstandigheter anges i motiveringen, eftersom bedomningen av
om motiveringen av ett beslut uppfyller kraven i artikel 296 FEUF inte ska ske endast utifran
rattsaktens ordalydelse utan dven utifran sammanhanget och samtliga rittsregler pa det aktuella
omradet (dom av den 1 juli 2008 i de forenade malen C-341/06 P och C-342/06 P, REG 2008,
s. [-4777, punkt 88 och dir angiven rattspraxis).

I punkt 125 i den 6verklagade domen preciserade tribunalen att artikel 81.1 i forordning nr 726/2004,
enligt vilken samtliga beslut om att bevilja, vigra, dndra, tillfalligt dterkalla, dra tillbaka eller upphéava
ett godkdnnande for forsdljning klart ska ange skélen till beslutet, enbart innebar en uttrycklig
upprepning av den allménna motiveringsskyldigheten i artikel 296 andra stycket FEUF.

Tribunalen hade foljaktligen fog for att undersoka kommissionens motiveringsskyldighet mot bakgrund
av artikel 296 FEUF.
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I punkterna 127 och 128 i den overklagade domen konstaterade tribunalen att det av de omtvistade
besluten framgar att besluten om att dndra godkdnnandena for forsdljning pd marknaden och att
aterkalla de berdrda likemedlen fran marknaden samt att forbjuda vidare forséljning pa marknaden,
fattats pa grundval av kommitténs vetenskapliga slutsatser. I de vetenskapliga slutsatserna, som
bifogats de omtvistade besluten, rekommenderas att atgdrder ska vidtas pa grund av bristande
garantier vad giller de berorda ldkemedlens kvalitet till foljd av allvarliga brister i
tillverkningsmetoderna. Vad giller kontrollerna av ldkemedel och deras sammanséttning samt
iakttagandet av de skyldigheter som é&r knutna till tillverkningsmetoderna, sasom dessa framgar av
forordning nr 726/2004, angav kommissionen att dessa dr sarskilt viktiga for att kunna garantera
kvaliteten hos likemedel som salufors pa marknaden i unionen, for att sikerstilla att deras kvalitativa
sammanséttning motsvarar den deklarerade samt for att skydda folkhalsan.

Under dessa forhallanden gjorde tribunalen en riktig bedomning nér den slog fast att motiveringen i de
omtvistade besluten var tillracklig for att Acino skulle kunna forsta pa vilka grunder de antagits.
Motiveringen enligt vilken dessa beslut, vilka fattats p& grundval av allvarliga brister i
tillverkningsmetoderna till f6ljd av en avgorande och flera allvarliga Overtrddelser av god
tillverkningssed, ar i sig tillracklig for att forklara varfor de bevis som Acino ingett inte kunde paverka
kommissionens beddmning.

Av det ovan anforda foljer att overklagandet inte kan vinna bifall pad Acinos femte och sista grund.

Eftersom oOverklagandet inte kan vinna bifall pd nidgon av de grunder som Acino aberopat, ska
overklagandet ogillas i sin helhet.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 184.2 i domstolens rittegangsregler ska domstolen besluta om rattegdngskostnaderna nér
overklagandet ogillas. Enligt artikel 138.1 i rittegangsreglerna, som enligt artikel 184.1 i dessa regler ska
tillampas i mal om Overklagande, ska tappande part forpliktas att ersdtta rittegangskostnaderna om
detta har yrkats. Kommissionen har yrkat att Acino ska forpliktas att ersdtta rattegdngskostnaderna.
Eftersom Acino har tappat malen ska det forpliktas att ersitta réttegdngskostnaderna.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (sjétte avdelningen) foljande:

1) Overklagandet ogillas.

2) Acino AG ska ersitta rittegangskostnaderna.

Underskrifter
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