g

W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (tredje avdelningen)

den 19 april 2012*

"Overklagande — Artikel 288 andra stycket EG — Unionens utomobligatoriska skadestdndsansvar —
Villkor — Tillrackligt klar 6vertradelse av en réttsregel som ger enskilda réttigheter — Beslut att
aterkalla godkdnnande for forsiljning av humanliakemedel som innehaller amfepramon”

I mal C-221/10 P,

angdende ett overklagande enligt artikel 56 i stadgan for Europeiska unionens domstol, som ingavs den
5 maj 2010,

Artegodan GmbH, Liichow (Tyskland), foretratt av U. Reese, Rechtsanwalt,
klagande,
i vilket de andra parterna ér:

Europeiska kommissionen, foretradd av B. Stromsky och M. Heller, bada i egenskap av ombud, med
delgivningsadress i Luxemburg,

svarande i forsta instans,
Forbundsrepubliken Tyskland,
intervenient i forsta instans,
meddelar
DOMSTOLEN (tredje avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden K. Lenaerts samt domarna R. Silva de Lapuerta (referent), E.
Juhasz, T. von Danwitz och D. Svaby,

generaladvokat: Y. Bot,

justitiesekreterare: handlaggaren K. Malacek,

efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 29 september 2011,

och efter att den 17 november 2011 ha hort generaladvokatens forslag till avgérande,

foljande

* Rattegdngssprak: tyska.
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DOM AV DEN 19.4.2012 — MAL C-221/10 P
ARTEGODAN MOT KOMMISSIONEN

Dom

Artegodan GmbH (nedan kallat Artegodan) har i sitt 6verklagande yrkat ogiltigforklaring av den dom
som Europeiska unionens tribunal meddelade den 3 mars 2010 i mal T-429/05, Artegodan mot
kommissionen (REU 2010, s. II-491) (nedan kallad den 6verklagade domen). I den 6verklagade domen
ogillade tribunalen Artegodans talan om skadestand enligt artiklarna 235 EG och 288 andra stycket EG
for den skada som Artegodan pastod sig ha lidit till f6ljd av kommissionens beslut K(2000) 453 av den
9 mars 2000 om aterkallande av godkdnnande for forséljning av humanlikemedel som innehéller
amnet amfepramon (nedan kallat det omtvistade beslutet).

Tillampliga bestimmelser

Direktiv 65/65/EEG

I artikel 3 i radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillndrmning av bestimmelser som
faststills genom lagar eller andra forfattningar och som giller likemedel (EGT 22, 1965, s. 369; svensk
specialutgdva, omrade 13, volym 1, s. 67), senast dndrat genom radets direktiv 93/39/EEG av den
14 juni 1993 (EGT L 214, s. 22; svensk specialutgava, omrade 13, volym 24, s. 178) (nedan kallat
direktiv 65/65), stadgas principen att ett likemedel far saluféras i en medlemsstat endast om den
ansvariga myndigheten i medlemsstaten meddelat godkdnnande for forsédljning enligt detta
direktiv eller om godkdnnande har meddelats enligt radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den
22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkdnnande for forsiljning av och tillsyn &ver
humanlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk
ldkemedelsmyndighet (EGT L 214, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13, volym 24, s. 158).

I artikel 4 forsta stycket i direktiv 65/65 foreskrivs foljande:

"For att fa tillstand att forsdlja [ett likemedel] enligt artikel 3 krdvs att den som skall svara for
forsdljningen ansoker hos den ansvariga myndigheten i medlemsstaten.”

I artikel 5 forsta stycket i direktivet foreskrivs foljande:

"Tillstand enligt artikel 3 skall inte meddelas, om det efter granskning av de uppgifter och dokument
som uppraknas i artikel 4 framgar att likemedlet &r skadligt vid normal anvdndning, eller att
terapeutisk effekt saknas eller av sokanden inte har tillfredsstillande dokumenterats, eller att
produktens sammanséttning till art och méngd inte 6verensstimmer med deklarationen.”

I artikel 10.1 i direktivet foreskrivs foljande:

"Ett godkdnnande for forsiljning skall gélla i fem ar och kunna fornyas for en feméarsperiod i taget,
efter det att den som innehar godkédnnandet ansokt om detta senast tre manader innan det tidigare
godkdnnandet upphor att gilla och den ansvariga myndigheten granskat en dokumentation som
sarskilt skall innehélla uppgifter om ldkemedelsbiverkningar och annan information av betydelse for
kontrollen av likemedlet.”

Artikel 11 forsta stycket i samma direktiv har féljande lydelse:

"Den ansvariga myndigheten i medlemsstaten skall tillfilligt dra in eller aterkalla tillstandet till
forsaljning av ett lakemedel, om produkten visas vara skadlig vid normal anvidndning eller om den
visar sig sakna terapeutisk effekt eller om sammansittningen till art och méngd inte 6verensstimmer
med den uppgivna. Terapeutisk effekt saknas, om det kan faststillas att terapeutiska resultat inte kan
uppnas med lakemedlet.”
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Enligt artikel 21 i direktiv 65/65 far ett tillstand att forsélja ett likemedel inte végras, tillfalligt dras in
eller dterkallas annat én pa de grunder som faststéllts genom direktivet.

Direktiv 75/319/EEG

Radets andra direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tillndrmning av bestimmelser som faststéllts
genom lagar eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter (EGT L 147, s. 13;
svensk specialutgava, omrade 13, volym 4, s. 98), i dess lydelse enligt direktiv 93/39 (nedan kallat
direktiv 75/319), innehéller ett kapitel III, som har rubriken "Kommitté for farmaceutiska specialiteter”
(nedan kallad kommittén) och bestar av artiklarna 8—15c.

Genom artikel 9 i direktiv 75/319 har ett forfarande for oOmsesidigt erkédnnande av nationella
godkénnanden for forsiljning inrdttats. I punkterna 1-4 i artikeln anges foljande:

”1. For att den som innehar ett godkdnnande for forsiljning, som meddelats av en medlemsstat
enligt artikel 3 i direktiv [65/65], skall fa godkdnnandet erkdnt i en eller flera medlemsstater enligt
detta kapitel skall han ldmna in en ansokan till denna medlemsstat eller dessa medlemsstater
tillsammans med den information och de uppgifter som avses i artikel 4, 4a och 4b i
direktiv [65/65]. ...

4. Utom i det undantagsfall som avses i artikel 10.1 skall varje medlemsstat erkdnna det godkdnnande
for forsaljning som beviljats av den forsta medlemsstaten inom 90 dagar efter mottagandet av ansdkan

I artikel 10.1 och 10.2 i direktiv 75/319 foreskrivs foljande:

”1. Om en medlemsstat finner skal att anta att ladkemedlet, om det tillats, skulle kunna medfora risk for
manniskors hélsa ... skall den, oavsett artikel 9.4, utan dréjsmal underréitta den sokande, den
medlemsstat som beviljade det ursprungliga godkdnnandet, eventuella Gvriga medlemsstater som
berérs av ansékan och kommittén. ...

2. Samtliga berorda medlemsstater skall efterstrdava att na enighet om vilka atgéarder som skall vidtas
med anledning av ansékan ... Om medlemsstaterna inte har natt enighet inom den tidsgrins som
avses i artikel 9.4, skall de dock utan drdjsmal hénskjuta drendet till kommittén enligt det forfarande
som anges i artikel 13.”

Enligt artikel 11 i direktivet far en medlemsstat, Europeiska kommissionen eller den som &r ansvarig
for att ldkemedlet slipps ut pd marknaden hénskjuta fragan till kommittén for tillimpning av
forfarandet i artikel 13 om flera nationella ansokningar om godkdnnande for forsdljning har ingivits
och olika beslut har fattats i medlemsstaterna betrdffande meddelande eller tillfilligt aterkallande av
godkdnnandet av lakemedlet eller dess tillbakadragande fran marknaden.

I artikel 12 forsta stycket i direktivet foreskrivs foljande:

"Medlemsstaterna, kommissionen, den sokande eller innehavaren av godkannandet for forsiljning far i
sarskilda fall, dd gemenskapens intressen berors, hianskjuta fragan till kommittén for tillimpning av
forfarandet i artikel 13, innan beslut fattas om en begdran om godkédnnande eller om varje annan
andring av villkoren for ett godkdnnande for forséljning som framstar som nodvindig, i synnerhet for
att beakta den information som inhdmtats enligt [det system for sdkerhetsovervakning som foreskrivs
i] kapitel Va.”
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I artikel 13 i direktiv 75/319, som reglerar forfarandet infér kommittén, foreskrivs att kommittén vid
forfarandets slut ska avge ett motiverat yttrande. Enligt punkt 5 i denna artikel ska Europeiska
lakemedelsmyndigheten inom 30 dagar efter det att kommitténs slutliga yttrande antagits, overlamna
det till medlemsstaterna, kommissionen och den som &ar ansvarig for att lakemedlet slipps ut pa
marknaden tillsammans med en rapport om provningen av likemedlet, i vilken skélen till beslutet
anges.

I artikel 14 i direktivet finns bestimmelser om det forfarande som ska foljas efter det att kommissionen
har mottagit yttrandet fran kommittén. Enligt artikel 14.1 forsta stycket ska kommissionen, inom
30 dagar efter det att den mottagit kommitténs yttrande utarbeta ett forslag till beslut i fraga om
ansokan, med beaktande av unionslagstiftningen. I artikel 14.1 tredje stycket anges att om forslaget till
beslut i undantagsfall inte 6verensstimmer med myndighetens yttrande, ska kommissionen dven bifoga
en utforlig forklaring av skélen till denna skiljaktighet. I punkt 2 i samma artikel foreskrivs att slutligt
beslut om ansokan fattas enligt det forfarande som faststills i artikel 37b i direktivet.

Artikel 15a i direktiv 75/319 har foljande lydelse:

”1. Om en medlemsstat finner att det av hiansyn till skyddet av ménniskors hilsa dr nodvéndigt att
dndra villkoren i ett godkdnnande for forsiljning, som meddelats enligt bestimmelserna i detta kapitel,
eller att tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla det, skall denna medlemsstat utan dréjsmal hanskjuta drendet
till kommittén for tillimpning av forfarandet i artik[larna] 13 [och] 14.

2. Utan att detta skall paverka bestimmelserna i artikel 12, fir medlemsstaten i undantagsfall, d&
skyndsamma atgérder dr av avgorande betydelse for skyddet av ménniskors hélsa tillfdlligt forbjuda
forsédljning och anvindning av lakemedlet inom dess territorium i avvaktan pa det definitiva beslutet.
Medlemsstaten skall senast foljande vardag underréitta kommissionen och 6vriga medlemsstater om
skélen till sin atgérd.”

Bakgrund till tvisten

Artegodan innehar ett godkdnnande for forsdljning av Tenuate retard, som dr ett likemedel som
innehaller amfepramon, ett hungerdimpande amfetaminliknande d@mne. Godkdnnandet for forséljning
av Tenuate retard drogs tillbaka i Tyskland i september 1998.

Efter en omprovning av amfepramon pa begiran av en medlemsstat antog kommissionen det
omtvistade beslutet med stod av artikel 15a i direktiv 75/319. 1 beslutet alagger kommissionen
medlemsstaterna att aterkalla "de nationella godkdnnandena for forsdljning som anges i artikel 3 forsta
stycket i direktiv 65/65, rorande de likemedel [som innehéller amfepramon], som anges i bilaga I”.
Kommissionen motiverade aterkallandet med att hanvisa till de vetenskapliga slutsatser som hade
bifogats kommitténs slutliga yttrande av den 31 augusti 1999 avseende detta @mne (nedan kallat det
slutliga yttrandet).

Artegodan vickte talan om ogiltigforklaring av det omtvistade beslutet vid forstainstansréitten den
30 mars 2000 och anforde bland annat att kommissionen saknade behorighet samt att artiklarna 11
och 21 i direktiv 65/65 hade éasidosatts.

For att verkstilla det omtvistade beslutet aterkallade Forbundsrepubliken Tyskland, genom ett beslut av
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (férbundsorgan for likemedel och medicinska
produkter) av den 11 april 2000, godkidnnandet for forsdljning av Tenuate retard.

Genom 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. II-4945),
upphévde forstainstansrétten bland annat det omtvistade beslutet i den del som avsag lakemedel som
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saldes av Artegodan med hénvisning till grunden att kommissionen saknade behorighet.
Forstainstansriatten konstaterade vidare att dven om kommissionen hade varit behorig att anta det
beslutet, skulle det énda ha varit behéftat med fel, eftersom det stred mot artikel 11 i direktiv 65/65.

Kommissionen overklagade denna dom och aberopade grunder som rorde dels forstainstansrittens
resonemang vad avser kommissionens bristande behorighet, dels forstainstansréttens tolkning av
villkoren for att aterkalla godkdnnanden for forsiljning, sasom de definieras i artikel 11 forsta stycket i
direktiv 65/65.

Genom sidrskilda handlingar ansokte kommissionen dessutom om att malet skulle handldggas
skyndsamt och om uppskov med verkstilligheten av forstainstansrattens dom. Domstolens ordforande
beslutade att handldgga malet skyndsamt och avslog begdran om uppskov med verkstilligheten, genom
beslut av den 8 maj 2003 i mal C-39/03 P-R, kommissionen mot Artegodan m.fl. (REG 2003, s. 1-4485).

Genom dom av den 24 juli 2003 i mal C-39/03 P, kommissionen mot Artegodan m.fl. (REG 2003,
s. 1-7885), ogillade domstolen 6verklagandet med hénvisning till att forstainstansréitten med rétta hade
bedomt att kommissionen bland annat saknade behorighet att anta det omtvistade beslutet varmed
detta skulle ogiltigforklaras. Domstolen ansdg inte att det fanns skl att prova kommissionens &vriga
grunder.

Den 6 oktober 2003 delgav behoriga tyska myndigheter Artegodan beslutet att aterkalla beslutet av den
11 april 2000 om aterkallande av godkdnnande for forsiljning av Tenuate retard. Fran november
ar 2003 aterupptog Artegodan forsiljningen av likemedlet.

Genom en skrivelse av den 9 juni 2004 begédrde Artegodan att kommissionen skulle utge ersittning for
den skada, vilken hade berédknats till 1652926,19 euro, som Artegodan hade lidit till foljd av det
omtvistade beslutet.

Genom skrivelse av den 9 november 2004 avslog kommissionen denna begéiran med hénvisning till att
villkoren for att Europeiska unionens utomobligatoriska skadestandsansvar skulle aktualiseras inte var

uppfyllda, eftersom overtradelsen av unionsratten inte var tillrackligt klar.

Som svar pa en skrivelse fran Artegodan av den 10 mars 2005 vidholl kommissionen i en skrivelse av
den 20 april 2005 sin staindpunkt att inte utge skadestand till Artegodan.

Forfarandet vid forstainstansritten och den 6verklagade domen

Genom ansokan som inkom till forstainstansriattens kansli den 7 december 2005 vickte Artegodan
talan om skadestand for den skada som bolaget pastod sig ha lidit till f6ljd av det omtvistade beslutet.

Som en atgird for processledning enligt artikel 64 i forstainstansrattens rattegdngsregler anmodades
parterna, pa begiran av kommissionen, efter det att Artegodan hade horts, genom en skrivelse fran
forstainstansréttens kansli av den 27 mars 2006, att begrdnsa sina yttranden till frigan om unionens
utomobligatoriska skadestandsansvar. Fragan avseende bedomningen av den dberopade skadan skulle,
vid behov, avgoras i ett senare skede av forfarandet.

Genom ansokan som inkom till forstainstansrittens kansli den 6 april 2006 begirde
Forbundsrepubliken Tyskland att fa intervenera till stod for kommissionens yrkanden.

Genom beslut av den 10 maj 2006 bifoll ordféranden pa andra avdelningen denna begéran.

Forhandlingen, vid vilken Forbundsrepubliken Tyskland inte deltog, 4gde rum den 16 september 2009.

ECLILEU:C:2012:216 5
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I den overklagade domen ogillade tribunalen Artegodans talan, bland annat med hénvisning till att det
inte hade styrkts att det hade skett en sadan tillrackligt klar overtradelse av en rittsregel som kunde
medfora utomobligatoriskt skadestandsansvar for unionen.

Innan den provade de grunder som Artegodan hade dberopat till stod for sin talan gjorde tribunalen i
punkterna 38—63 i den dverklagade domen nagra inledande papekanden om villkoren for att unionens
utomobligatoriska skadestandsansvar skulle aktualiseras och om rédckvidden av den ovanndmnda
domen Artegodan m.fl. mot kommissionen, genom vilken det omtvistade beslutet hade
ogiltigforklarats. Avseende denna sista punkt uttalade tribunalen foljande i punkterna 44-48 i den
overklagade domen:

744 Innan tribunalen i tur och ordning provar ovanndmnda grunder ska det noteras att de bada forsta
grunderna, vilka ror kommissionens bristande behorighet och ésidosittandet av villkoren for att
aterkalla ett godkdnnande for forsédljning enligt artikel 11 i direktiv 65/65, godtogs av
forstainstansrétten i domen i det ovanndmnda mélet Artegodan m.fl. mot kommissionen, for att
dérefter faststéllas av domstolen i det ovanndmnda malet kommissionen mot Artegodan m.fl.

45 Sasom sokanden har gjort gillande ska det darfor anses ha faststillts att kommissionen saknade
behorighet att anta [det omtvistade] beslutet och att kommissionen éasidosatte villkoren for att
aterkalla ett godkdnnande for forsiljning enligt artikel 11 i direktiv 65/65.

46 Kommissionen och Forbundsrepubliken Tyskland har likvél gjort gillande att [det omtvistade]
beslutet inte strider mot artikel 11 i direktiv 65/65. De har salunda ifragasatt den beddmning som
forstainstansritten gjorde vad avser tolkningen och tillimpningen av villkoren for att aterkalla ett
godkénnande for forsiljning enligt artikel 11 i direktiv 65/65, och har gjort gillande att domstolen
inte uttalade sig i denna fraga.

47 Det ska med ens klargoras att talan inte kan provas savitt avser denna grund, enligt vilken
artikel 11 i direktiv 65/65 inte har asidosatts. En sddan provning skulle ndmligen innebdra att
rattskraften hos domen i det ovanndmnda malet Artegodan m.fl. mot kommissionen asidosattes.

48 Efter det att domstolen lamnade kommissionens dverklagande av domen i det ovanndmnda malet
Artegodan m.fl. mot kommissionen utan bifall, i domen i det ovanndimnda malet kommissionen
mot Artegodan m.fl., har den forstnimnda domen namligen fatt rattskraft vad avser de sak- och
rattsfragor som faktiskt eller med nodvindighet avgjordes av forstainstansritten (se, for ett
liknande resonemang, domstolens dom av den 30 april 2009 i mal C-497/06 P, CAS Succhi di
Frutta mot kommissionen, ej publicerald] i rittsfallssamlingen, punkt 33 och dér angiven
rattspraxis, och av den 16 juli 2009 i mal C-440/07 P, kommissionen mot Schneider Electric,
REG 2009, s. 1-6413, punkt 102). Kommissionen kan saledes inte ifragasitta de faktiska och
rattsliga omstdndigheter som faststélldes av forstainstansritten i domen i det ovanndmnda maélet
Artegodan m.fl. mot kommissionen vad avser asidosdttandet av villkoren for att aterkalla ett
godkdnnande for forséljning enligt artikel 11 i direktiv 65/65. Den av kommissionen aberopade
omstdndigheten att domstolen bedomde att det inte var nodvandigt att prova grunden om att
forstainstansratten hade asidosatt artikel 11 i direktiv 65/65, vilken ocksa hade &beropats till stod
for overklagandet, saknar i detta avseende helt relevans.”

Vad avser fragan huruvida kommissionen, genom att &sidosdtta reglerna for behorighet att anta det
omtvistade beslutet, har gjort sig skyldig till en tillrickligt klar 6vertriddelse av de réttsregler som har till
syfte att ge enskilda rattigheter uttalade tribunalen foljande i punkterna 71-78 i den 6verklagade domen:

771 For att avgora huruvida kommissionens bristande behorighet att anta [det omtvistade] beslutet, vilken
faststilldes i domen i det ovanndmnda malet Artegodan m.fl. mot kommissionen, dr av sadant slag att
gemenskapens skadestandsansvar kan aktualiseras, ska tribunalen till att borja med préva om de
asidosatta bestimmelserna, sasom réttspraxis kraver ..., har till syfte att ge enskilda rattigheter.

6 ECLILEU:C:2012:216



72

73

74

75

76

77

78

DOM AV DEN 19.4.2012 — MAL C-221/10 P
ARTEGODAN MOT KOMMISSIONEN

I motsats till vad sokanden har gjort géllande krdver ovanndmnda réttspraxis namligen att den
asidosatta bestimmelsen har skyddskaraktdr, oberoende av den rittsstridiga handlingens natur
och rdckvidd samt, i synnerhet, av.om ndmnda handling paverkar en sluten krets av personer
eller ett okédnt antal personer.

I forevarande fall konstaterar tribunalen att de relevanta bestammelserna i direktiv 75/[3]19, i vilka
kommissionens respektive medlemsstaternas behorighet avgrénsas, inte har till syfte att ge
enskilda rattigheter.

Dessa bestaimmelser syftar séarskilt till att reglera férdelningen av behorighet mellan de nationella
myndigheterna och kommissionen vad avser forfarandet for 6msesidigt erkinnande av nationella
godkdnnanden for forsdljning, som innehéller ett skiljedomsforfarande, vilket inférdes genom
direktiv 75/319 inom ramen f6r den gradvisa harmoniseringen av nationella bestdmmelser
avseende godkdnnanden for forséljning av likemedel.

I detta ssmmanhang innebér inte den omstandigheten — att principen om tilldelade befogenheter,
vilken foreskrivs i artikel 5 EG, samt subsidiaritetsprincipen har sdrskild betydelse, sasom
sokanden har gjort gillande — att bestimmelserna om fordelning av behorighet mellan
gemenskapen och medlemsstaterna kan betraktas som regler som har till syfte att ge enskilda
rattigheter, i den mening som avses i réttspraxis. I motsats till vad s6kanden gjorde gillande vid
forhandlingen innebdar den omstindigheten att [det omtvistade] beslutet helt saknar réttslig
grund, till f6ljd av gemenskapens bristande behorighet, och att sokanden bland annat till f6ljd av
detta har fitt det ogiltigforklarat, inte att de asidosatta behorighetsbestimmelserna har till syfte
att ge enskilda rattigheter, varmed ett asidosdttande av dessa bestammelser medfor att
gemenskapens skadestandsansvar aktualiseras.

[Domstolens dom av den 14 juli 1967 i de forenade malen 5/66, 7/66 och 13/66-24/66,
Kampffmeyer m.fl. mot kommissionen (REG 1967, s. 317)], vilken har aberopats av sokanden,
saknar relevans for bedomningen av om de asidosatta behorighetsbestimmelserna har
skyddskaraktir. Den bestimmelse vars asidosattande undersoktes i nimnda dom syftade namligen
bland annat till att mojliggora fri rorlighet for varor. Domstolen konstaterade att den
omstdndigheten att de intressen som var kopplade till skyddet for den fria rorligheten for varor
var av allmin karaktdr inte uteslot att de omfattade individuella foretags, sasom sokandenas,
intressen, vilka i egenskap av importorer av spannmal deltog i handeln mellan medlemsstaterna. I
forevarande fall kan bestimmelserna om avgridnsningen av gemenskapens respektive
medlemsstaternas behorighet inom ramen for forfarandet for 6msesidigt erkdnnande av nationella
godkdnnanden for forsdljning, som innehaller ett skiljedomsforfarande, vilket inférdes genom
direktiv 75/319, inte forstas sd att de dven syftar till att sdkerstdlla skyddet for individuella
intressen. Sokanden har for oOvrigt inte framfort nagot konkret argument till stod for att de
asidosatta behorighetsbestimmelserna tillika hade till syfte att ge enskilda réttigheter.

Sokandens argument, vilket bygger pa att sokandens ratt att bilda och driva ett foretag har
asidosatts, saknar for Ovrigt relevans vad avser faststillandet av huruvida de undersokta
behorighetsbestimmelserna ocksa har till syfte att ge enskilda réttigheter. Sdsom kommissionen
har gjort gillande ar fragan om den pastadda oOvertrddelsen av grundldggande rittigheter
namligen helt fristdende fran fragan huruvida bestimmelserna om fordelning av befogenheter,
vilka det har faststillts har asidosatts, har till syfte att ge enskilda rattigheter.

Under dessa omstidndigheter kan talan inte vinna bifall pa grunden att kommissionens
overskridande av sina befogenheter aktualiserar gemenskapens skadestandsansvar. Detta beror pa
att de &sidosatta behorighetsbestimmelserna inte har till syfte att ge enskilda réttigheter. Det é&r
inte nodvandigt att undersoka huruvida asidosattandet av dessa regler utgor ett tillriackligt klart
asidosdttande av gemenskapsritten.”
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36 Vad avser fragan huruvida kommissionens ésidosattande av villkoren for att aterkalla ett godkdnnande
for forsaljning i artikel 11 i direktiv 65/65 utgor en tillrackligt klar 6vertrdadelse av en regel som syftar
till att ge enskilda rattigheter, uttalade tribunalen féljande i punkterna 104-112 i den &verklagade
domen:

”104 Av detta foljer att kommissionen i forevarande fall i vilket fall som helst, i detta specifika
sammanhang, inte forfogade 6ver nagot utrymme for skonsmassig bedomning vid tillimpningen av de
materiella kriterierna for tillfalligt indragande eller aterkallande av ett godkdénnande for forsdljning i
artikel 11 i direktiv 65/65.

105 I motsats till vad sokanden har uppgett ricker denna enda omstdndighet emellertid inte for att
asidoséttandet av artikel 11 i direktiv 65/65 ska anses vara ett tillriackligt klart asidosittande for att
aktualisera gemenskapens skadestindsansvar. Sasom tribunalen redan har erinrat om ... ska
gemenskapsdomstolarna ocksa beakta komplexiteten, i réttsligt och faktiskt hdnseende, i den situation
som ska regleras.

106 I forevarande fall ska det noteras att den allménna principen enligt vilken skyddet av folkhélsan
ska tillmédtas avgorande betydelse, vilken konkretiserats i de materiella bestimmelserna i
direktiv 65/65, ger upphov till specifika begrdnsningar for den behoriga myndigheten i samband med
meddelande och handldggning av godkdnnanden for forsdljning av likemedel. For det forsta ska
uteslutande halsoskyddshénsyn beaktas, for det andra ska ett likemedels nytto-/riskforhallande
omprdvas ndr nya uppgifter ger upphov till tvivel betrdffande huruvida likemedlet &r effektivt eller
sakert, och for det tredje ska bevisreglerna tillampas i enlighet med forsiktighetsprincipen (domen i
det ovanndmnda malet Artegodan m.fl. mot kommissionen, punkt 174).

107 1 forevarande fall ska tribunalen foljaktligen undersoka komplexiteten, i rattsligt och faktiskt
hénseende, i den situation som ska regleras, bland annat med beaktande av att folkhilsan ska tillmatas
avgorande betydelse, for att avgora huruvida den felaktiga réttstillimpning som kommissionen har gjort
sig skyldig till utgoér en oegentlighet som under liknande omsténdigheter inte skulle ha begatts av en
normalt forsiktig och aktsam administration ...

108 Trots att asidosdttandet av artikel 11 i direktiv 65/65 klart och tydligt har faststillts och lagts till
grund for ogiltigforklaringen av [det omtvistade] beslutet ska tribunalen beakta de sérskilda
svarigheter som dr kopplade till tolkningen och tillimpningen av denna artikel i férevarande fall. Med
hénsyn till den bristande precisionen i artikel 11 i direktiv 65/65 kan de svérigheter som &r kopplade
till en systematisk tolkning av villkoren for att aterkalla eller tillfilligt dra in ett godkénnande for
forsdljning i denna artikel, mot bakgrund av gemenskapssystemet for forhandsgodkdannande av
lakemedel i sin helhet (domen i det ovannimnda malet Artegodan m.fl. mot kommissionen,
punkterna 187-195) mycket vil, [eftersom det saknades prejudikat], ligga till grund fér den felaktiga
rattstillimpning som kommissionen gjorde sig skyldig till ndr den bedomde att det nya kriterium som
hade tillimpats av [kommittén] hade rittslig relevans, trots att det saknade stod i nya vetenskapliga
uppgifter och upplysningar.

109 I vilket fall som helst ska tribunalen &ven beakta komplexiteten, i forevarande fall, av
undersokningen av motiveringen till det slutliga yttrandet, pa vilket [det omtvistade] beslutet grundar
sig, vilken kommissionen var tvungen att genomféra for att kunna sdkerstilla att det fanns en
koppling mellan tillimpningen av det nya vetenskapliga kriteriet och riktlinjerna pa vilka [kommittén]
grundade sig for att motivera denna tillaimpning.

110 Kommissionen kunde némligen enbart konstatera att det saknades bevis i [kommitténs] riktlinjer
och de nationella riktlinjerna fér den pastadda utvecklingen av det ovanndmnda vetenskapliga kriteriet
... pa grundval av en komplex undersokning av de pa varandra foljande forberedande rapporter som
hade upprittats inom ramen for det undersokningsforfarande som hade lett fram till det slutliga
yttrandet avseende amfepramon, och av de riktlinjer som ndmns i det slutliga yttrandet ...
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111 T detta sammanhang konstaterar tribunalen att kommissionens &sidosdttande av artikel 11 i
direktiv 65/65, med beaktande av komplexiteten i de rittsliga och faktiska bedémningar som
tillimpningen av artikel 11 i direktiv 65/65 kraver, under forutséttningarna i forevarande fall och
eftersom [det saknades prejudikat], och principen att folkhilsan ska tillmétas avgorande betydelse, kan
forklaras av de sdrskilda krav som i forevarande fall vilade pa denna institution i arbetet med att
forverkliga det véasentliga malet att skydda folkhélsan som avses i direktiv 65/65.

112 Under dessa omstidndigheter kan det aktuella asidosdttandet av artikel 11 i direktiv 65/65 inte

anses utgora ett tillrackligt klart asidosdttande av gemenskapsritten for att aktualisera gemenskapens
utomobligatoriska skadestandsansvar.”

Parternas yrkanden

Artegodan har i sitt 6verklagande yrkat att domstolen ska

— upphéva den 6verklagade domen,

— i forsta hand forplikta kommissionen att till Artegodan utge ett belopp pa 1430 821,36 euro med
rdnta till en schablonmadssig réntesats pa 8 procent fran den tidpunkt d& domen meddelas till dess
att slutlig betalning sker eller, i andra hand, aterforvisa maélet till tribunalen for att denna ska
faststélla skadestandsbeloppets storlek,

— faststilla att kommissionen ska ersitta Artegodan for all framtida skada som kan uppkomma pa
grund av nodvindiga utgifter for marknadsforing for att aterskapa den marknadsposition som
likemedlet Tenuate retard hade innan godkdnnandet for forsdljning av detta lakemedel
aterkallades genom det omtvistade beslutet, och

— forplikta kommissionen att ersitta rittegangskostnaderna.

Kommissionen har i sitt anslutningsoverklagande yrkat att domstolen ska

— ogilla 6verklagandet,

— bifalla anslutningsoverklagandet och delvis upphédva den 6verklagade domen eller, i andra hand,
ersitta de domskal i den 6verklagade domen som avser den omtvistade punkten, och

— forplikta Artegodan att ersitta rattegangskostnaderna.

Provning av overklagandena

Artegodan har till stod for sitt 6verklagande aberopat tva grunder avseende ésidosittande av artikel 288
andra stycket EG.

Kommissionen har i sitt anslutningsoverklagande kritiserat tribunalen for att ha avvisat den grund som
kommissionen hade &beropat till sitt forsvar och som avsag att den inte hade asidosatt artikel 11 i
direktiv 65/65.

Artegodans overklagande och kommissionens anslutningsoverklagande ska provas tillsammans.
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Parternas argument

Den forsta grunden for 6verklagandet

Med sin forsta grund har Artegodan gjort géllande att tribunalen gjorde sig skyldig till en felaktig
rattstillaimpning nédr den i punkterna 73-75 i den 6verklagande domen fann att den omstédndigheten
att kommissionen har asidosatt reglerna, i direktiv 75/319, om fordelning av behoérigheten mellan
kommissionen och medlemsstaterna inte innebér att unionens utomobligatoriska skadestandsansvar
aktualiseras, eftersom dessa regler inte syftar till att ge enskilda réttigheter.

Aven om Artegodan har medgett att inte samtliga behorighetsregler nédvindigtvis syftar till att skydda
medborgare och foretag i unionen, anser foretaget att detta inte giller ndr bestimmelserna faststéller
den juridiska ram inom vilken en av unionens institutioner, som en del av dess offentliga maktutévning,
far vidta tvingande atgdrder mot medborgare eller foretag. I sddana fall avser de bestimmelser som
faststiller granserna for institutionens behorighet inte bara forhédllandet mellan institutionen och
medlemsstaterna, utan syftar, atminstone delvis, till att skydda de medborgare och foretag som berors av
en eventuellt tvingande atgird mot handlingar som denna institution vidtar utan rittslig grund.

Artegodan har i ovrigt gjort gillande att behorighetsreglerna syftar till att sdkerstélla ett skydd for
personer som berors av sadana atgérder genom att sdkerstilla att atgiarder endast vidtas av ett organ
som, enligt unionslagstiftaren, besitter nodvandig expertis for detta.

Enligt Artegodan asidosatte tribunalen, ndr den fornekade att behorighetsreglerna syftar till att skydda
tredje man, allménna principer som dr gemensamma for medlemsstaternas réttsordningar, vilka, enligt
artikel 288 andra stycket EG, ska utgora kriterium for att aktualisera unionens utomobligatoriska
skadestandsansvar. Artegodan har papekat att enligt tysk ratt har de tyska behorighetsreglerna rérande
ratten till offentlig maktutévning till syfte att skydda tredje man.

Kommissionen har hévdat att tribunalen inte gjorde sig skyldig till en felaktig rattstillimpning nir den
tillimpade de villkor f6r utomobligatoriskt skadestdndsansvar som fastslagits i domstolens praxis och
nidr den inte fann att kommissionen hade asidosatt en réttsregel vars syfte dr att ge enskilda
rattigheter i den mening som avses i denna praxis.

Enligt kommissionen vilar Artegodans resonemang pa en distinktion i tysk forvaltningsratt som saknar
grund i unionsdomstolarnas praxis eller i de allmdnna principer som é&r gemensamma for
medlemsstaternas riattsordningar och som inte har nagon motsvarighet i unionsrétten.

Vad betriffar argumentet att de aktuella behorighetsreglerna syftar till att skydda enskildas rattigheter
genom att sdkerstilla att det organ som har behorighet att fatta beslut besitter nodvindig expertis for
detta, har kommissionen gjort gillande att det inte rader nagot som helst tvivel om att unionslagstiftaren i
olika forordningar och direktiv om liakemedel redan har tillerkdnt kommissionen behorighet att fatta beslut
pa det kénsliga omradet skydd av hélsa och att den omsténdigheten att en sidan behorighet inte har
tillerkdants kommissionen med avseende pa det omtvistade beslutet saknar betydelse for fragan huruvida
kommissionen besitter erforderliga fackmaéssiga kunskaper pa detta omrade.

Kommissionen har vidare papekat att tribunalen inte har férnekat att behorighetsreglerna i sig har en
skyddsfunktion, men att tribunalens prévning, sasom klart framgar av punkterna 73 och 74 i den
overklagade domen, avser en noggrant avgransad behorighetsregel som foljer av direktiv 75/319.

Enligt kommissionen har domstolen uttryckligen tagit stillning i denna fraga, eftersom den, i dom av
den 13 mars 1992 i mal C-282/90, Vreugdenhil mot kommissionen (REG 1992, s. 1937), inte
upprattholl villkoret att den asidosatta rattsregeln ska syfta till att skydda enskilda nér det ar fraga om
asidosdttande av reglerna om behorighetsfordelning.
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Den andra grunden for 6verklagandet

Artegodan har med sin andra grund papekat att tribunalen tillimpade villkoren fér unionens
utomobligatoriska skadestandsansvar pa ett sitt som inte ar forenligt med artikel 288 andra
stycket EG eller rentav utvidgade dem.

Artegodan har bland annat riktat kritik mot att tribunalen vid bedomningen av om asidoséttandet av
de villkor for att aterkalla ett godkdnnande for forsiljning som anges i artikel 11 i direktiv 65/65 utgor
en tillrackligt klar overtridelse inte tog nodvindig hiansyn till de sérskilda omstandigheterna i fallet,
vilket dr @n viktigare i ett sammanhang dér kommissionen, som inte hade nagot utrymme for att gora
en skonsmassig bedomning pa detta omrade, antog ett beslut till skada for Artegodans intressen.

Artegodan anser att den “allmdnna principen om att skydd for folkhélsan har foretrade” inte i
foreliggande fall kan utgora stod for slutsatsen att det inte foreligger en tillrackligt klar 6vertradelse av
en réttsregel.

Artegodan har hérvidlag gjort gillande att dven om tillimpningen av forsiktighetsprincipen, nagot som
nodvindiggor en avvagning mellan de intressen som har samband med skydd av hélsan och de berérda
foretagens ekonomiska intressen, ofta kan leda till att de forstndmnda ges foretrade med hanvisning till
att foretagens intressen i princip kan gottgoras, kan det inte godtas att det genom en oproportionerligt
restriktiv tillimpning av unionens utomobligatoriska skadestandsansvar infors ett hinder for att utge en
lamplig ersittning i efterhand for de forluster som &samkats de berdrda foretagen. Detta skulle
innebéra en "dubbelbestraffning” for dessa foretag.

Artegodan anser vidare att det &r oacceptabelt och strider mot proportionalitetsprincipen och
principen om skydd for berdttigade forvintningar att, utdover den omstidndigheten att foretagets
ekonomiska intressen inte beaktades vid tillimpningen av principen om skydd for folkhalsan och att
kommissionen antog ett bindande beslut om att édterkalla godkannandet for forséljning for det berérda
lakemedlet med stod av en oprecis bestimmelse, detta pastatt oprecisa innehall dven laggs foretaget till
last som hinder for att foretaget far ersattning fér den forlust som det har asamkats av beslutet.

Artegodan har dven riktat kritik mot att tribunalen berovade foretaget en rétt till erséttning genom att
hénvisa till att det saknades ... prejudikat”. Enligt Artegodan kan fragan huruvida det foreligger en
tillrackligt klar overtrddelse och dérmed ritt till ersittning inte vara beroende av om det finns nagra

prejudikat.

Artegodan har slutligen papekat att komplexiteten i en juridisk eller faktisk situation samt
komplexiteten i den bedomning som ska goras inte nodvandigtvis leder till slutsatsen att det inte
foreligger en tillrackligt klar 6vertrddelse och att en sddan komplexitet darfor inte i sig ar tillracklig
for att fastsla att villkoren for unionens utomobligatoriska skadestandsansvar inte dr uppfyllda. Enligt
Artegodan &dr det mojligt att en institution dven i en komplex situation eller vid en komplex
bedomning klart och tydligt 6verskrider sin behorighet och detta desto mer nér institutionen, sdsom i
forevarande fall, saknar utrymme for att gora en skonsmaissig bedomning. Artegodan har harvidlag
gjort gillande att komplexiteten i en situation eller bedomning ska framga av samtliga
omstdndigheter, vilka ska bedomas tillsammans, att det inte ska goras en abstrakt utan en konkret
bedomning av den aktuella problematikens komplexitet och att komplexiteten ska jamféras med den
genomsnittliga svarighetsgraden inom det berérda omradet.

Kommissionen har papekat att Artegodan med sin andra grund huvudsakligen upprepar de argument
som Artegodan redan har aberopat i forsta instans utan att varken ldmna stod eller visa pa att
tribunalen gjorde sig skyldig till en felaktig rattstillimpning. I sjdlva verket &r det helt enkelt en
begdran om att domstolen ska prova den talan som Artedodan vickt vid tribunalen pa nytt, nagot
som enligt artikel 56 i stadgan for Europeiska unionens domstol inte omfattas av domstolens
behorighet.
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Vad betriffar argumentet att det inte ar mojligt att med stod av principen att skydd for folkhélsan har
foretrade forneka att det foreligger en tillrackligt klar 6vertradelse anser kommissionen att det saknas
en detaljerad och konkret analys av den overklagade domen samt en precis motivering av vari den
felaktiga rittstillimpningen bestar.

Kommissionen anser inte att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig rattstillimpning nér den
faststillde att endast de krav som har samband med skydd for folkhédlsan kan beaktas vid
tillampningen av artikel 11 i direktiv 65/65 och att de ekonomiska intressen hos den som innehar ett
godkidnnande for forsdljning inte kan beaktas i detta sammanhang.

Vad betriffar de argument enligt vilka artikel 11 i direktiv 65/65 &r oprecis, franvaron av prejudikat
samt att komplexiteten i de berérda juridiska och faktiska bedomningarna inte kan leda till slutsatsen
att det inte foreligger en tillrackligt klar overtrddelse av unionsrdtten anser kommissionen att de har
aberopats for att péavisa att den berdrda situationen inte var sédrdeles komplex, och kommissionen
erinrar harvidlag om att domstolen vid ett 6verklagande inte ska prova de faktiska omstindigheterna
och inte gora en egen bedomning av dessa. Under sdédana omstidndigheter omfattas fragan huruvida de
faktiska omstdndigheterna i ett skadestandsmaél var s& komplexa som pastitts endast av tribunalens
behorighet och den kan inte provas i anslutning till ett Overklagande savida inte dessa faktiska
omsténdigheter har missuppfattats, vilket inte har gjorts géllande i detta mal.

Kommissionen har under alla omstédndigheter gjort géllande att tribunalen inte gjorde sig skyldig till en
felaktig rattstillimpning och att den korrekt tillimpade de kriterier som angetts i rattspraxis for att
avgora huruvida ett rdttsstridigt handlande fran en institutions sida &ven utgor en tillrackligt klar
overtradelse av unionsrétten.

Kommissionen har i detta sammanhang pépekat att tribunalen i enlighet med domstolens praxis lét sin
bedomning vila pa en rad omstindigheter, ndmligen om det foreldg ett utrymme for skonsmassig
bedomning eller inte, komplexiteten i den situation som skulle bedomas, svarigheterna att tillimpa
och tolka texterna och den omstindigheten att de krav som avser skydd for folkhilsan har foretrédde.

Anslutningsoverklagandet

Kommissionen har i sitt anslutningséverklagande kritiserat tribunalen for att i punkterna 44—48 i den
overklagade domen ha avvisat den grund som kommissionen hade aberopat till sitt forsvar avseende att
artikel 11 i direktiv 65/65 inte hade asidosatts, med hénvisning till att den omfattades av réttskraften
hos domen i det ovanndmnda malet Artegodan m.fl. mot kommissionen.

Kommissionen har hévdat att tribunalen dérigenom avvek fran fast rdttspraxis med inneborden att
rattskraften omfattar samtliga faktiska och rittsliga omstédndigheter som faktiskt eller nodvandigtvis
provats i den berérda domen, och att tribunalen forefaller tolka réttskraften hos sistndimnda dom
extensivt, pa ett sitt som ar isolerat fran och sjalvstandigt i forhallande till den dom som domstolen
meddelade efter overklagandet.

Kommissionen anser att den omstidndigheten att tribunalens dom har 6verklagats och att domstolen
har meddelat en dom med anledning av 6verklagandet ska beaktas vid faststéllandet av rackvidden hos
den dom som tribunalen meddelat i forsta instans, d&ven om 6verklagandet slutligen ogillas i domslutet.

Kommissionen har i 6vrigt gjort gillande att rdckvidden hos rittskraften i en dom inte enbart kan
faststillas med ledning av domslutet, eftersom rdttskraften, enligt rdttspraxis, inte endast omfattar
domslutet, utan dven omfattar de skidl i domen som utgdér nodvéindigt stod for domslutet och som
darfor ar oskiljbara fran domslutet.
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Tribunalens resonemang skulle innebéra att samtliga uttalanden av tribunalen tillerkdndes rattskraft
ndr ett overklagande ogillas, vilket innebdr att skdlen i den dom som meddelas efter 6verklagande
skulle sakna betydelse for att faststélla rickvidden av réttskraften nar overklagandet ogillas i domslutet
i samma dom.

En sadan tolkning utgor enligt kommissionen felaktig rattstillimpning, eftersom den i alltfér hog grad
utvidgar rattskraften hos en dom i forsta instans i forhallande till den dom som meddelas efter
overklagande och i vilken oOverklagandet ogillas, och den beaktar inte i erforderlig utstrackning
domskalen i sistnimnda dom.

I punkt 48 i den 6verklagade domen slog tribunalen fast att domen i det ovanndmnda malet Artegodan
m.fl. mot kommissionen, till foljd av att domstolen ogillade kommissionens overklagande av denna
dom, fick réttskraft vad avser de sak- och rattsfragor som faktiskt eller med nodvindighet avgjordes av
forstainstansrétten. Enligt kommissionen beaktade tribunalen darmed inte den omstdndigheten att
domstolen uttryckligen i domen i det ovanndmnda malet kommissionen mot Artegodan m.fl.
papekade att den inte hade provat ogiltighetsgrunden att villkoren for att aterkalla ett godkdnnande
for forséljning i artikel 11 i direktiv 65/65 hade asidosatts.

Kommissionen erinrar ndamligen om att domstolen i punkt 52 i sistnamnda dom fastslog att
forstainstansratten med rédtta hade funnit att kommissionen saknade behorighet att anta det
omtvistade beslutet och att beslutet foljaktligen skulle ogiltigforklaras ”utan att det finns skal att prova
kommissionens 6vriga grunder”.

Harav foljer enligt kommissionen att domstolen pa detta sétt identifierade det skidl som domslutet i
domen i det ovanndmnda malet kommissionen mot Artegodan m.fl. vilar pa och att ogiltigheten av
det omtvistade beslutet till foljd av det pastadda éasidosdttandet av artikel 11 i direktiv 65/65 saledes
inte utgor ett skdl pa vilket domslutet i forstainstansréttens dom i det ovanndmnda malet Artegodan
m.fl. mot kommissionen vilar, i den meningen att det dr nodvandigt for att faststilla den exakta
inneborden av det som sédgs i domslutet i sistnamnda dom.

Kommissionen anser darfor att domslut och domskél i forstainstansréittens dom i det ovanndmnda
malet Artegodan m.fl. mot kommissionen ska ldsas mot bakgrund av domslutet och domskalen i
domen i det ovannamnda malet kommissionen mot Artegodan m.fl., vilken meddelades av domstolen
med anledning av 6verklagandet, eftersom det dr endast genom att analysera och ldsa de tva domarna
parallellt som det kan faststéllas vilka domskédl som nér allt kommer omkring ligger till grund for
ogiltigforklaringen av det omtvistade beslutet och som saledes har forvarvat rattskraft.

Kommissionen har foljaktligen gjort géllande att det utgjorde felaktig rdttstillimpning nédr tribunalen
fann att kommissionens forsvarsgrund avseende villkoren for att aterkalla ett godkdnnande for
forsaljning skulle avvisas.

Artegodan har héavdat att det enda kriterium som dr avgorande for att bedoma réttskraften hos ett
domstolsavgorande ér att detta avgorande inte ldngre kan 6verklagas. Det saknar hérvidlag betydelse
var i instansordningen den domstol som har meddelat avgérandet befinner sig.

Enligt Artegodan forvérvar ett rittsligt avgorande rattskraft ndr avgorandet inte kan overklagas eller,
om det finns ett rattsmedel, inte har 6verklagats eller det ursprungliga avgérandet inte har dndrats
efter det att samtliga rattsmedel ar uttomda.

Artegodan anser foljaktligen att forstainstansréttens faststdllande av att kommissionen har asidosatt
villkoren for att aterkalla ett godkdnnande for forsdljning i artikel 11 i direktiv 65/65 har forvdrvat
rattskraft, eftersom ndmnda faststdllande utgor en faktisk omstdndighet som, om inte nédvandigtvis,
sd atminstone rent faktiskt, provades av forstainstansréitten i dess dom i det ovannidmnda malet
Artegodan m.fl. mot kommissionen och eftersom 6verklagandet av denna dom ogillades av domstolen.
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Artegodan anser inte att rattskraftens rdckvidd kan vara beroende av om skilen i det berdrda
avgorandet ar korrekta eller felaktiga.

Artegodan anser ndmligen att &ven om det inte kan uteslutas att ett rattsligt avgorande innehaller ett
fel ar syftet med rattskraften att undvika, dven i sddana fall, att en tvist som redan har provats i ett
rattsligt avgorande provas pa nytt och att, i rittsfridens och rattssakerhetens intresse, sikerstilla att
avgorandet inte kan ifrigasittas.

Domstolens bedomning

Den forsta grunden for 6verklagandet

Domstolen erinrar om att ett antal forutséittningar maste vara uppfyllda for att unionen ska ha adragit
sig ett utomobligatoriskt skadestandsansvar. Det innebar bland annat, nir det dr fraga om en réttsakts
rattsstridighet, att det maste foreligga en tillrackligt klar overtrddelse av en rittsregel som har till syfte
att ge enskilda rattigheter (se dom av den 4 juli 2000 i mal C-352/98 P, Bergaderm och Goupil mot
kommissionen, REG 2000, s. I-5291, punkterna 41 och 42, av den 19 april 2007 i mal C-282/05 P,
Holcim (Deutschland) mot kommissionen, REG 2007, s. 1-2941, punkt 47, och av den
9 september 2008 i de forenade malen C-120/06 P och C-121/06 P, FIAMM m.fl. mot radet och
kommissionen, REG 2008, s. I-6513, punkterna 172 och 173).

Domstolen har vidare redan fastslagit att d&ven om ett asidosédttande av behorighetsfordelningen mellan
olika unionsinstitutioner, vilken syftar till att sikerstélla att den institutionella jamvikt som stadgas i
fordragen uppratthalls och inte till att skydda enskilda, inte i sig &r tillriackligt for att aktualisera
unionens ansvar i forhallande till berérda néringsidkare, skulle situationen vara en annan om en
unionsatgird hade vidtagits inte bara i strid med behorighetsférdelningen mellan institutionerna, utan
dven — vad betréffar de materiella bestimmelserna — i strid mot en rattsregel av hogre rang som syftar
till att skydda enskilda (se domen i det ovannimnda maélet Vreugdenhil mot kommissionen,
punkterna 20-22).

Foljaktligen gjorde sig tribunalen skyldig till felaktig rattstillimpning nér den i punkterna 71-78 i den
overklagade domen fastslog att den omstidndigheten att kommissionen asidosatte de regler om
behorighetsfordelning mellan kommissionen och medlemsstaterna som foljer av direktiv 75/319 inte
innebér att unionens utomobligatoriska skadestindsansvar aktualiseras - med motiveringen att dessa
regler inte syftar till att ge enskilda réttigheter utan att beakta den rattspraxis som angetts i punkt 81 i
denna dom, enligt vilken ett sddant &sidosittande, ndr den &ven innebdr ett asidosdttande av en
materiell bestimmelse som syftar till att ge enskilda rattigheter - kan aktualisera ett sadant
skadestiandsansvar.

Den andra grunden for 6verklagandet och anslutningsoverklagandet

Vad betriffar asidosittandet av reglerna om behorighetsfordelning mellan kommissionen och
medlemsstaterna erinrar domstolen om att domstolen i sin dom i det ovannimnda maélet
kommissionen mot Artegodan m.fl. slutgiltigt slog fast att kommissionen saknade behorighet att anta
det omtvistade beslutet.

For att kunna avgoéra om unionens utomobligatoriska skadestandsansvar kan aktualiseras i detta fall ska
det séledes provas om kommissionen, i likhet med vad tribunalen fann, inte gjorde sig skyldig till en

tillrackligt klar overtradelse av artikel 11 i direktiv 65/65 néar den antog det omtvistade beslutet.

I detta sammanhang ska kommissionens anslutningsoverklagande provas forst.
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Domstolen har redan erinrat om att principen om rattskraft dger stor betydelse i sédvil unionsritten
som de nationella rittsordningarna. For att sidkerstilla savdl en stabil rattsordning och stabila
rattsforhallanden som en god réttskipning &dr det ndamligen viktigt att domstolsavgéranden som vunnit
laga kraft efter det att tillgéngliga rattsmedel har uttomts eller fristerna for dessa har 16pt ut inte lingre
kan angripas (dom av den 16 mars 2006 i méal C-234/04, Kapferer, REG 2006, s. I-2585, punkt 20, av
den 29 juni 2010 i mal C-526/08, kommissionen mot Luxemburg, REU 2010, s. [-6151, punkt 26, och
av den 29 mars 2011 i mal C-352/09 P, ThyssenKrupp Nirosta mot kommissionen, REU 2011,
s. [-2359, punkt 123).

Domstolen har redan fastslagit dels att rattskraften endast omfattar de sak- och rattsfragor som faktiskt
eller med nodviandighet har provats genom det aktuella domstolsavgorandet (domarna i de
ovannidmnda malen kommissionen mot Luxemburg, punkt 27, och ThyssenKrupp Nirosta mot
kommissionen, punkt 123), dels att denna réttskraft inte endast avser domslutet i avgorandet, utan
dven de domskdl som dr nodvindiga for domslutet och darmed ar oskiljbara fran detta (dom av den
1 juni 2006 i de forenade malen C-442/03 P och C-471/03 P, P & O European Ferries (Vizcaya) och
Diputacién Foral de Vizcaya mot kommissionen, REG 2006, s. [-4845, punkt 44).

Réckvidden av rattskraften hos forstainstansrattens dom i det ovanndmnda malet Artegodan m.fl. mot
kommissionen ska saledes faststéllas mot bakgrund av domen i det ovannimnda maélet kommissionen
mot Artegodan m.fl, som meddelades av domstolen med anledning av att kommissionen hade
overklagat forstainstansrattens dom.

I detta sammanhang och i motsats till vad tribunalen uttalade i punkt 48 i den 6verklagade domen kan
den omstdndigheten att domstolen fann att det inte var nodvindigt att préva grunden att
forstainstansratten hade ésidosatt artikel 11 i direktiv 65/65, vilket kommissionen hade anfort till stod
for sitt overklagande, inte anses sakna all betydelse.

Domstolen erinrar om att dven om domstolen ogillade detta 6verklagande var skilet for detta, sasom
domstolen angav i punkt 52 i domen i det ovanndmnda malet kommissionen mot Artegodan m.fl. —
utan att det var nodvéindigt att prova de ovriga argument och grunder som kommissionen hade
aberopat — att kommissionen saknade behorighet att anta det omtvistade beslutet och att detta
foljaktligen skulle ogiltigforklaras.

Domstolen uttalade for 6vrigt sjilv i punkterna 36 och 37 i beslutet av den 11 januari 2007 i malen
C-440/01 P(R)-DEP och C-39/03 P-DEP, Artegodan mot kommissionen, angaende berdkningen av
Artegodans kostnader for overklagandet, att det med beaktande av bedomningen av den forsta
rattsfragan, avseende fOrstainstansréittens resonemang i fragan rorande kommissionens bristande
behorighet, saknades anledning for domstolen att prova den andra fragan, vilken avsag
forstainstansrattens tillimpning av villkoren for att aterkalla godkdnnande for forsdljning och saledes
tolkningen av artikel 11 i direktiv 65/65. Domstolen fann vidare att réckvidden av domen i det
ovannimnda malet kommissionen mot Artegodan m.fl. under dessa omstindigheter var begransad till
en tolkning och en tillimpning av artikel 15a i direktiv 75/319 pa de berérda faktiska omstindigheterna.

Foljaktligen kan det faststillas att domstolen dnnu inte har provat denna andra réttsfraga som
kommissionen forde fram infér den i samband med sitt 6verklagande av forstainstansréttens dom i
det ovanndmnda malet Artegodan m.fl. mot kommissionen samt att domslutet i domstolens dom i det
ovanndmnda malet kommissionen mot Artegodan m.fl. endast stods av de domskal i sistnémnda dom
som avser kommissionens bristande behorighet att anta det omtvistade beslutet.

Harav foljer att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig rattstillimpning nir den i punkterna 44—48 i

den o&verklagade domen slog fast att de faktiska och rittsliga konstateranden om kommissionens
asidosiattande av villkoren i artikel 11 i direktiv 65/65 for att aterkalla ett godkdnnande for forséljning
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som tribunalen gjorde i sin dom i det ovannimnda mélet Artegodan m.fl. mot kommissionen hade
rattskraft pd samma sitt som konstaterandena om kommissionens bristande behorighet att anta det
omtvistade beslutet.

Aven om det framgar av punkterna 82 och 93 i denna dom att tribunalen har gjort sig skyldig till en
felaktig réttstillampning erinrar domstolen om att det foljer av fast réttspraxis att overklagandet ska
ogillas om en dom fran tribunalen innehaller domskél som strider mot unionsrétten, men domslutet
framstar som riktigt enligt andra réttsliga grunder (domen i de ovanndmnda forenade malen FIAMM
m.fl. mot radet och kommissionen, punkt 187).

Sa forhaller det sig i forevarande fall.

Domstolen erinrar om att artikel 11 i direktiv 65/65, som innehaller de materiella villkoren for att
tillfalligt dra in eller aterkalla ett godkdnnande for forsdljning av ett lakemedel, forvisso syftar till att
ge foretag som innehar ett godkdnnande for forsiljning réttigheter, eftersom bestimmelsen skyddar
dessa foretag genom att sikerstilla att ett beslut om att tillfélligt dra in eller aterkalla ett godkdnnande
for forsdljning endast kan antas om vissa noggrant angivna villkor dr uppfyllda och genom att
sakerstilla att ett godkdnnande for forsdljning forblir giltigt sa ldnge inte ndgot av dessa villkor
foreligger.

For att unionens utomobligatoriska skadestandsansvar ska aktualiseras krévs emellertid, sésom framgar
av punkt 80 i denna dom, att det foreligger en tillracklig klar 6vertrddelse av en réttsregel, det vill sdga i
forevarande fall de materiella villkoren for att aterkalla ett godkdnnande for forsdljning i artikel 11 i
direktiv 65/65.

Det framgar uttryckligen av artikel 11 att den ansvariga myndigheten i medlemsstaten tillfilligt ska dra
in eller aterkalla godkdnnandet for forsiljning av likemedel, om produkten visar sig vara skadlig vid
normal anvdndning eller om den visar sig sakna terapeutisk effekt eller om sammanséttningen till art
och mingd inte 6verensstimmer med den uppgivna.

Dessa materiella villkor for att tillfilligt dra in eller aterkalla ett godkédnnande for forséljning ska tolkas
i enlighet med den allminna princip som har utvecklats i rdttspraxis med inneborden att skydd for
folkhdlsan &r mycket viktigare dn ekonomiska hénsyn (dom av den 17 juli 1997 i mal C-183/95,
Affish, REG 1997, s. [-4315, punkt 43).

Vad sirskilt avser bedomningen av villkoret for att tillfdlligt dra in eller aterkalla ett godkdnnande for
forsdljning av ett likemedel pa grund av att det saknar terapeutisk effekt foreskrivs i artikel 11 i
direktiv 65/65 att "terapeutisk effekt saknas, om det kan faststillas att terapeutiska resultat inte kan
uppnas med ldkemedlet”, varvid det pa intet sitt framgar av bestimmelsens ordalydelse att det endast
ar en kontroll av lidkemedlets effekter pa kort sikt och inte en kontroll av dess effekter pa lingre sikt
som ér relevant vid bedémningen av detta villkor.

Harav foljer att med hénsyn till kriteriet avseende bedomningen av ldkemedlets effekter utgor artikel 11
inte nagot hinder for att den behoriga myndigheten, med beaktande av den sjukdom f{or vilken
lakemedlet &r avsett, beslutar att stodja sig pa ett kriterium om langsiktig effekt nidr den proévar
nytto-/riskforhallandet med det berérda likemedlet.

Det ar emellertid endast motiverat att dterkalla ett godkdnnande for forsljning av ett lakemedel om
det efter denna provning foreligger konkreta och objektiva omstandigheter utifran vilka slutsatsen kan
dras att det foreligger ett negativt nytto-/riskférhallande for det berorda lakemedlet.

I detta sammanhang utgor den omstidndigheten att det i ldkarkdren ridder en bred samsyn om

utvecklingen av utvdrderingskriterierna avseende ett ldkemedels terapeutiska effekt och den
omstdndigheten att det i samma kar och efter denna utveckling finns tvivel om lakemedlets
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terapeutiska effekt, vilket &r omstdndigheter av samma tyngd som nya vetenskapliga data eller
upplysningar, konkreta och objektiva omstandigheter som kan motivera slutsatsen att det foreligger
ett negativt nytto-/riskforhéllande for det berorda lakemedlet.

I forevarande fall baserar sig kommissionens beslut att tillmdta kriteriet om langsiktig effekt for att
bedoma den terapeutiska effekten av amfepramon vid behandling av overvikt och att aterkalla
godkdnnandet for forsiljning for likemedel som innehaller detta dmne pa en sadan samsyn i
lakarkaren om ett nytt utvdrderingskriterium for denna terapeutiska effekt, med inneborden att en
verksam behandling av overvikt ska vara langsiktig och pa den omstindigheten att den terapeutiska
effekten av detta dmne har ifragasatts samt att det har konstaterats, mot bakgrund av detta nya
utvarderingskriterium, att amfepramon har ett negativt nytto-/riskférhallande.

Denna samsyn foljer av en rad omstindigheter som skett efter det att forfarandet i artikel 13 i
direktiv 75/319 antogs ar 1997.

Harvidlag ska, sdésom generaladvokaten gjorde i punkterna 103—105 i forslaget till avgérande, ndimnas
antagandet ar 1997 och ikrafttridandet ar 1998 av kommitténs riktlinjer for kliniska studier av
lakemedel som anvénds vid viktkontroll, slutsatserna i Castot-Fosset
Martinetti-Saint-Raymond-rapporten och slutsatserna i ett arbetsdokument av professor Winkler
fran april 1999, rekommendationerna fran professorerna Garattini och Andres-Trelles i en rapport om
amfepramon av den 17 augusti 1999 samt det slutliga yttrandet och de vetenskapliga slutsatser som
bifogats detta yttrande.

Det omtvistade beslutet, i vilket det foreskrivs ett aterkallande av godkdnnandet for forsiljning av
lakemedel som innehéller amfepramon, dr i Overensstimmelse med detta slutliga yttrande och
ovanniamnda vetenskapliga slutsatser, med stod av vilka kommittén dels gjorde en negativ beddmning
av nytto-/riskforhallandet pd grund av att amfepramon saknade langsiktig effekt vid behandling av
overvikt, dels rekommenderade att godkédnnanden for forsiljning av likemedel som innehaller detta
amne skulle aterkallas.

Under sddana omstidndigheter kan inte kommissionen péstds ha asidosatt de materiella villkoren for att
aterkalla ett godkdnnande for forsdljning av ett lakemedel i artikel 11 i direktiv 65/65.

Domstolen delar foljaktligen tribunalens bedomning att kommissionen, nér den antog det omtvistade
beslutet, inte gjorde sig skyldig till en sadan tillrackligt klar 6vertradelse av unionsritten, i forevarande
fall ndmnda artikel 11, som skulle kunna aktualisera unionens utomobligatoriska skadestandsansvar.

Harav foljer att i den man som tribunalens ogillande av Artegodans talan om skadestand vilar pa andra
domskél medfor inte den felaktiga rattstillimpning som anges i punkterna 82 och 93 i denna dom att
den o6verklagade domen ska upphivas (se, for ett liknande resonemang, dom av den 26 april 2007 i
mal C-412/05 P, Alcon mot harmoniseringsbyran, REG 2007, s. I-3569, punkt 41).

Overklagandet ska siledes ogillas.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 122 forsta stycket i rattegangsreglerna ska domstolen, nédr 6verklagandet avvisas eller
slutlig dom avkunnas, besluta om réttegangskostnader. Enligt artikel 69.2 i rdttegangsreglerna, som
enligt artikel 118 ska tillimpas i mal om oOverklagande, ska tappande part forpliktas att ersdtta
rattegangskostnaderna, om detta har yrkats. Kommissionen har yrkat att Artegodan ska forpliktas att
ersitta rattegdngskostnaderna. Eftersom Artegodan huvudsakligen har tappat malet, ska
kommissionens yrkande bifallas.
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Mot denna bakgrund beslutar domstolen (tredje avdelningen) foljande:
1) Overklagandet ogillas.
2) Artegodan GmbH ska ersitta rittegangskostnaderna.

Underskrifter
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