BESLUT AV DEN 11.4.2001 — MAL C-476/00 P(R)

BESLUT MEDDELAT AV DOMSTOLENS ORDFORANDE
den 11 april 2001 *

I mal C-476/00 P(R),

Europeiska gemenskapernas kommission, foretradd av H. Stevlbak, M. Shotter
och K. Fitch, samtliga i egenskap av ombud, bitridda av B. Wagenbaur, avocat,
med delgivningsadress i Luxemburg,

klagande,

med stod av

Republiken Frankrike, foretridd av G. de Bergues, och R. Loosli-Surrans, bida i
egenskap av ombud,

intervenient i andra instans,

angdende Overklagande av beslut meddelat den 31 oktober 2000 av forstain-
stansrdttens ordférande i mdl T-83/00 R II, Schuck mot kommissionen .
(REG 2000, s. 11-3585), i vilket det fors talan om upphivande av detta beslut,

* Rittegangssprak: tyska.
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i vilket den andra parten ér:

Schuck GmbH, Schwaig (Tyskland), foretritt av B. Strater och M. Ambrosius,
Rechtsanwilte, med delgivningsadress i Luxemburg,

sokande i férsta instans,

meddelar

DOMSTOLENS ORDFORANDE

efter att ha hort generaladvokaten C. Stix-Hackl,

foljande

Beslut

Europeiska gemenskapernas kommission har genom ansokan, som inkom till
domstolens kansli den 27 december 2000, med stod av artikel 225 EG och
artikel 50 andra stycket i EG-stadgan for domstolen éverklagat beslutet av
forstainstansrittens ordforande av den 31 oktober 2000 i mal T-83/00 R II,
Schuck mot kommissionen (REG 2000, s. I-3585, nedan kallat det overklagade
beslutet), vari denne beviljade uppskov med verkstilligheten av kommissionens
beslut K(2000) 608 av den 9 mars 2000 om &terkallande av godkinnande for
forsilining av humanlikemedel som innehdller foljande dmnen: clobenzorex,
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fenbutrazat, fenproporex, mazindol, mefenorex, norpseudoefedrin, fenmetrazin,
fendimetrazin samt propylhexedrin (nedan kallat det ifrigasatta beslutet).

Schuck GmbH (nedan kallat Schuck), som var stkande i forsta instans, har
genom skrivelse, som inkom till domstolens kansli den 14 februari 2001,
inkommit med yttrande till domstolen.

Republiken Frankrike har genom ansdkan, som inkom till domstolens kansli den
29 januari 2001, begirt att f intervenera till stod f6r kommissionens yrkanden.

I enlighet med artikel 37 forsta och fjarde styckena i EG-stadgan fér domstolen
samt artikel 93.1 och 93.2 i rittegingsreglerna skall Republiken Frankrikes
interventionsansokan i forevarande mél bifallas.

Den senare inkom med sin interventionsinlaga den 19 februari 2001.

Parterna utvecklade sin talan muntligen den 7 mars 2001.
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Tillimpliga bestimmelser

Den 26 januari 1965 antog rddet direktiv 65/65/EEG om tillndrmning av
bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra férfattningar och som giller
farmaceutiska specialiteter (EGT 22, s. 369; svensk specialutgiva, omrade 13,
volym 1, s. 67), vilket har dndrats vid flera tillfallen sarskilt genom radets
direktiv 89/341/EEG av den 3 maj 1989 (EGT L 142, s. 11; svensk specialutgava,
omréde 13, volym 19, s. 9) och ridets direktiv 93/39/EEG av den 14 juni 1993
(EGT L 214, s. 22, svensk specialutgiva, omride 13, volym 24, s. 178, nedan
kallat direktiv 65/65). I artikel 3 i detta direktiv omndmns principen enligt vilken
ett likemedel fir saluféras i en medlemsstat endast om den ansvariga myndig-
heten i medlemsstaten meddelat godkiinnande for forsiljning i enlighet med
ndmnda direktiv eller om godkinnande har meddelats i enlighet med rédets
fsrordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for
godkdnnande for forsiljning av och tillsyn éver humanlikemedel och vete-
rindirmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedels-
myndighet (EGT L 214, s. 1; svensk specialutgdva, omréade 13, volym 24, s. 158).

I artikel 4 i direktiv 65/65 foreskrivs bland annat att det, for att fa ett
godkannande for forsiljning enligt artikel 3, krdvs att den som skall svara for
forsiljningen anséker hos den ansvariga myndigheten i medlemsstaten.

I artikel S i direktiv 65/65 foreskrivs foljande:

»Tillstand enligt artikel 3 skall inte meddelas, om det efter granskning av de
uppgifter och dokument som uppréknas i artikel 4 framgér att den farmaceutiska
specialiteten 4r skadlig vid normal anvéndning, eller att terapeutisk effekt saknas
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eller av s6kanden inte har tillfredsstillande dokumenterats, eller att produktens
sammansittning till art och mingd inte 6verensstimmer med deklarationen.

Tillstdnd skall inte heller meddelas om de uppgifter och den dokumentation som
bifogats inte ir i dverensstimmelse med artikel 4.”

I artikel 10 i direktiv 65/65 foreskrivs att godkdnnandet skall gilla i fem ar och
kunna férnyas en femdarsperiod i taget, efter det att den ansvariga myndigheten
granskat en dokumentation som sirskilt skall innehalla uppgifter om likemedels
biverkningar och annan information av betydelse for kontrollen av likemedlet.

I artikel 11 forsta stycket i direktiv 65/65 foreskrivs foljande:

”Den ansvariga myndigheten i medlemsstaten skall tillfilligt dra in eller aterkalla
tillstandet till forsilining av likemedel, om produkten visas vara skadlig vid
normal anvdndning eller om den visar sig sakna terapeutisk effekt eller om
sammanséttningen till art och méngd inte dverensstimmer med den uppgivna.
Terapeutisk effekt saknas, om det kan faststillas att terapeutiska resultat inte kan
uppnas med likemedlet.”

Enligt artikel 21 i direktiv 65/65 fir ett godkinnande for forsiljning av ett
lakemedel inte végras, tillfilligt dras in eller aterkallas annat 4n pd de grunder
som faststillts genom detta direktiv.
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I artikel 1 forsta stycket i rddets direktiv 75/318/EEG av den 20 maj 1975 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om analytiska, farmakologiska,
toxikologiska och kliniska normer och provningsplaner for undersckning av
likemedel (EGT L 147, s. 1; svensk specialutgdva, omrdde 13, volym 4, s. 86) i
dess lydelse enligt direktiv 89/341 (nedan kallat direktiv 75/318), foreskrivs att
medlemsstaterna skall vidta alla limpliga Atgdrder for att sikerstdlla att de
uppgifter och dokument som maste f6lja med ansékan om tillstdnd att silja ett
likemedel enligt punkterna 3, 4, 6, 7 och 8 i artikel 4 andra stycket i direktiv
65/65 limnas in av de berdérda personerna enligt bilagan till direktiv 75/318.

Sjunde och attonde &vervigandena i detta direktiv har foljande lydelse:

"Begrepp sadana som skadlighet och terapeutisk effekt i artikel 5 i direk-
tivet 65/65/EEG kan endast bedomas i forhéllande till varandra och har endast en
relativ betydelse, beroende pa utvecklingen av den vetenskapliga kunskapen och
den avsedda anvindningen av likemedlet. Av den dokumentation som skall
medfslja ansokan om forsdljningstillstdnd skall framgé i vad man terapeutiska
effekter uppviger de potentiella riskerna. Om s inte r fallet maste ansékan
avslds.

Bedomningen av skadlighet och terapeutisk effekt kan komma att dndras som en
fsljd av nya upptickter, varfor normer och provningsplaner méste dndras med
vissa mellanrum for att anpassas till vetenskapliga framsteg.”

I radets andra direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tillndrmning av
bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra férfattningar och som giller
farmaceutiska specialiteter (EGT L 147, s. 13; svensk specialutgiva, omride 13,
volym 4, s. 98), i dess lydelse enligt direktiv 93/39 (nedan kallat direktiv 75/319),
foreskrivs en rad skiljedomsforfaranden infor Kommittén for farmaceutiska
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specialiteter (nedan kallad KFS) vid Europeiska likemedelsmyndigheten. Ett
sddant forfarande initieras om en medlemsstat, vid det férfarande foér dmsesidigt
erkdnnande av nationella godkinnanden for forsiljning som avses i artikel 9 i
direktiv 75/319, finner skil att anta att likemedlet, om det tillits, skulle kunna
medféra risk f6r méanniskors hilsa (artikel 10 i ndmnda direktiv). Det initieras
vidare om olika beslut har fattats i medlemsstaterna betriffande godkdnnanden
for forsiljning eller tillfalligt dterkallande av godkdnnandet av likemedlet eller
dess tillbakadragande fran marknaden (artikel 11), i sdrskilda fall di gemen-
skapens intressen ber6rs (artikel 12) samt i fall av dndring av harmoniserade
tillstdnd (artiklarna 15, 15a och 15b).

I artikel 12 i direktiv 75/319 foreskrivs att medlemsstaterna, i sirskilda fall, da
gemenskapens intressen berors, far hinskjuta frigan till KFS foér tillimpning av
det forfarande som foreskrivs i artikel 13 i samma direktiv, innan beslut fattas om
en begiran om godkidnnande for forsdljning, om tillfilligt eller slutgiltigt
aterkallande av ett godkdnnande eller om varje annan dndring av villkoren for
ett godkidnnande for forsiljning som framstir som nodvindig, i synnerhet for att
beakta den information som inhdmtats enligt kapitel V a i direktiv 75/319.

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

”1. Om en medlemsstat finner att det av hinsyn till skyddet av ménniskors hilsa
dr nodvindigt att dndra villkoren i ett godkidnnande for forsiljning, som
meddelats enligt bestimmelserna i detta kapitel, eller att tillfilligt eller slutgiltigt
aterkalla det, skall denna medlemsstat utan drojsmal hinskjuta idrendet till
kommittén for tillimpning av forfarandet i artikel 13—14.

2. Utan att detta skall pdverka bestimmelserna i artikel 12, fir medlemsstaten i
undantagsfall, d& skyndsamma atgirder 4r av avgorande betydelse for skyddet av
ménniskors hilsa tillfilligt férbjuda forsiljning och anvindning av likemedlet
inom dess territorium i avvaktan pa det definitiva beslutet. Medlemsstaten skall
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senast foljande vardag underritta kommissionen och 6vriga medlemsstater om
skilen till sin atgdrd.”

I artikel 13 i direktiv 75/319 beskrivs forfarandet infor KFS. I artikel 14 i detta
direktiv faststills det forfarande som skall f6ljas sedan kommissionen mottagit
yttrandet frin KFS. I artikel 14.1 tredje stycket preciseras att ”[o]m forslaget till
beslut i undantagsfall inte 6verensstimmer med myndighetens yttrande, skall
kommissionen #ven bifoga en utforlig forklaring av skilen till denna skilj-
aktighet”.

Bakgrund och férfarande

Schuck innehar godkinnande for forsiljning av ett likemedel som innehaller
norpseudoefedrin, Bakgrunden till talan beskrivs i det éverklagade beslutet enligt
foljande:

»9 Den 17 maj 1995 hinskot Forbundsrepubliken Tyskland en fraga till KES i
enlighet med artikel 12 i direktiv 75/319, i dess lydelse enligt direktiv 93/39,
vari man gav uttryck for sina farhigor avseende hungerdimpande preparat.
Bland dessa preparat aterfinns likemedel som innehaller norpseudoefedrin,
vilka kan orsaka allvarlig pulmonell hypertoni.

10 Det hidrav initierade forfarandet ledde till att kommissionen antog
beslut K(96) 3608 av den 9 december 1996 [nedan kallat beslutet av den
9 december 1996] pa grundval av artikel 14.1 och 14.2 i direktiv 75/319,
med en uppmaning till medlemsstaterna att dndra vissa kliniska uppgifter
som skall forekomma i de nationella godkinnandena for forsiljning av
likemedlen i fraga.
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Genom skrivelse av den 7 november 1997 adresserad till ordféranden i KFS
gav det belgiska ministeriet for social-, hilso- och miljéfrigor uttryck for sin
oro, sdrskilt vad giller forekomsten av ett orsakssamband mellan en
funktionsrubbning i hjirtklaffarna och intag av hungerdimpande medel
som innehdller amfepramon eller fentermin. Ministeriet begirde dirfor att
KFS i enlighet med artiklarna 13 och 15a i direktiv 75/319 skulle avge ett
motiverat yttrande avseende de berérda likemedlen.

Genom skrivelse av den 31 augusti 1998, idven denna adresserad till
ordforanden i KFS, pdpekade det dsterrikiska ministeriet for arbets-, halso-
och socialfrdgor att till gruppen av hungerdimpande medel som sorterar
under amfetamin hér, férutom fentermin och amfepramon, dmnena cloben-
zorex, fenbutrazat, fenproporex, mazindol, mefenorex, norpseudoefedrin,
fenmetrazin, fendimetrazin samt propylhexedrin, Det 6sterrikiska ministeriet
tillade att det 4r troligt att alla dessa dmnen har samma egenskaper och
biverkningar och begirde, i enlighet med artikel 15a i direktiv 75/319, att
KFS skulle avge ett motiverat yttrande avseende de berorda likemedlen.

Den 31 augusti 1999 avgav KFS sitt yttrande avseende likemedel som
innehéller clobenzorex, fenbutrazat, fenproporex, mazindol, mefenorex,
norpseudoefedrin, fenmetrazin, fendimetrazin och propylhexedrin. KFS hade
gjort bedémningen att nimnda likemedel har ett ogynnsamt nytto/riskfor-
héllande och rekommenderade att godkinnandena for férsilining av dessa
likemedel skulle dterkallas.

Pa grundval av detta yttrande forberedde kommissionen ett férslag till beslut
som bland annat sindes till sékanden den 20 januari 2000. Den 9 mars 2000
antog kommissionen beslutet om 4terkallande av godkidnnande for forsilj-
ning av humanlikemedel som innehaller &mnena clobenzorex, fenbutrazat,
fenproporex, mazindol, mefenorex, norpseudoefedrin, fenmetrazin, fendi-
metrazin och propylhexedrin... Artikel 2 i det ifrdgasatta beslutet hinvisar till
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bedémningen som KFS gjort i sitt yttrande. I artikel 3 foreskrivs att
medlemsstaterna skall dterkalla godkinnandena fér f6rsiljning av de like-
medel som anges i bilaga I till det ifrigasatta beslutet inom 30 dagar frin
delgivning av nimnda beslut.”

Schuck viickte genom ansokan, som inkom till forstainstansrittens kansli den
6 april 2000, talan med st6d av artikel 230 fjdrde stycket EG med yrkande om att
det ifrdgasatta beslutet skulle ogiltigforklaras och i andra hand att det ifragasatta
beslutet skulle ogiltigférklaras till den del det innebar att godkinnandet for
forsilining av humanlikemedel som innehaller norpseudoefedrin skulle dterkallas
i Tyskland.

Schuck inkom i en sdrskild handling samma dag med en begdran om uppskov
med verkstilligheten av det ifrigasatta beslutet samt en begéran med stéd av
artikel 105.2 i forstainstansrittens rittegdngsregler om att begéiran om uppskov
med verkstilligheten skulle handliggas skyndsamt.

Den 18 april 2000 bifoll forstainstansrittens ordférande yrkandet enligt arti-
kel 105.2 i rittegingsreglerna och meddelade uppskov med verkstilligheten av
det ifragasatta beslutet fram till dess att det interimistiska forfarandet avslutades
genom att beslut meddelades.

Utover det ifrigasatta beslutet antog kommissionen den 9 mars 2000 dven tvd
andra beslut avseende aterkallande av godkdnnande f6r férsiljning av humanli-
kemedel som innehdller fentermin (K(2000) 452) och amfepramon (K(2000)
453). Samtliga dessa beslut avser likemedel for behandling av 6vervikt, vilka
behandlades redan i beslutet av den 9 december 1996, beslut som ér féljden av en
omprovning av dessa likemedel som med stéd av artikel 15a i direktiv 75/319
begirts av medlemsstaterna. Provningsforfarandet ledde fram till flera yttranden

I-3007



24

25

BESLUT AV DEN 11.4.2001 — MAL C-476/00 P(R)

fran KFS, antagna i stort sett enhilligt av kommitténs ledamoéter, med
rekommendation om att forsiljningstillstinden for dessa likemedel skulle
aterkallas av skil som var mycket snarlika. Kommissionens beslut av den 9 mars
2000 grundas pa dessa yttranden.

De tre beslut som omnémns i féregdende punkt har varit féremdl for nio begiran
om uppskov med verkstilligheten. I beslut av den 28 juni 2000 i mal T-74/00 R,
Artegodan mot kommissionen (REG 2000, s. II-2583), avgjorde forstainstans-
rdttens ordforande en sddan begiran och beslutade om uppskov med verkstill-
igheten av beslut K(2000) 453 betriffande Artegodan GmbH. Detta beslut har
inte overklagats. Forstainstansrittens ordférande avgjorde begiran om interi-
mistiska dtgdrder i de itta andra fallen genom beslut av den 19 oktober 2000 i
mal T-141/00 R, Trenker mot kommissionen (REG 2000, s. II-3313), samt
genom sju andra beslut av den 31 oktober 2000 i mal T-76/00 R, Bruno
Farmaceutici m.fl. mot kommissionen (REG 2000, s. II-3557), i mal T-83/00 R 1,
Hinseler mot kommissionen (REG 2000, s. II-3563), i mil T-84/00 R, Roussel
och Roussel Diamant mot kommissionen (REG 2000, s. I1-3591), i mil T-85/00
R, Roussel och Roussel Iberica mot kommissionen (REG 2000, s. 1I-3613), i mal
T-132/00 R, Gerot Pharmazeutika mot kommissionen (REG 2000, s. I1-3635), i
mél T-137/00 R, Cambridge Healthcare Supplies mot kommissionen (REG 2000,
s. 1I-3653), samt genom det Overklagade beslutet. Dessa atta beslut, som
overklagats av kommissionen, och beslutet i det ovannimnda maélet Artegodan
mot kommissionen grundas pa i stort sett identiska skil.

Det 6verklagade beslutet

I det 6verklagade beslutet bifsll forstainstansrittens ordférande Schucks begiran
och beslutade om uppskov med verkstilligheten av det ifrigasatta beslutet i
forhallande till Schuck.
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Forstainstansrittens ordférande ansag att villkoret avseende fumuts boni juris var
uppfyllt i det férevarande mélet. Han gjorde i punkt 32 i det 6verklagade beslutet
foljande 6verviganden:

»32 Vad giller fumus boni juris kan det konstateras att de grunder som sékanden
dberopat inte helt saknar fog vid forsta paseendet. Dels 4r nimligen
kommissionens behorighet att anta det ifrdgasatta beslutet beroende av
arten av beslutet av den 9 december 1996, vilken dr omtvistad. Dels har
kommissionen inte limnat nigon overtygande forklaring till varfor den i
beslutet av den 9 december 1996 och det ifrigasatta beslutet kommit fram
till tvd diametralt olika slutsatser. De av sokanden anforda grunderna
fortjanar didrfor en ingdende provning, vilken dock sdvil faktiskt som
viittsligt overskrider ramen for detta interimistiska forfarande.”

Vad giller kravet pa skyndsamhet faststillde forstainstansrittens ordférande att
den skada som en omedelbar verkstillighet av det ifrdgasatta beslutet kunde
orsaka var av allvarlig och irreparabel karaktir. For att komma fram till denna
slutsats grundade han sig pa foljande dverviganden:

»421 forevarande mal innebidr en omedelbar verkstillighet av det ifrdgasatta
beslutet att de likemedel som avses i artikel 1 i detta beslut helt skall
aterkallas fran marknaden. Detta faktum medfor att de aterkallade
likemedlen med storsta sannolikhet skulle komma att ersittas av andra
motsvarande likemedel, som parterna har vitsordat finns, om uppskov med
verkstilligheten av det ifrigasatta beslutet inte beviljades. Det skall emeller-
tid noteras att konsumenters, likares och apotekares fortroende for ett
likemedel dr sarskilt kinsligt fr uttalanden om att likemedlet skulle utgora
en fara for patientens hilsa, Aven om dessa uttalanden motbevisas senare ar
det ofta omoiligt att Aterstilla fortroendet for den édterkallade produkten
forutom i sirskilda fall d4 till exempel likemedlets kvalitet dr utomordentligt
uppskattad av anvindarna och det inte finns ndgot perfekt ersittningslike-
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medel, eller om tillverkaren Atnjuter ett si utomordentligt gott renommé att
det inte kan pdstds att tillverkaren inte kommer att kunna &tererévra de
marknadsandelar som denne hade fére dterkallandet. Ndgot sadant sarskilt
fall foreligger emellertid inte i férevarande mal.

Om forstainstansritten skulle ogiltigforklara det ifrigasatta beslutet och
ddrigenom tillita sokanden att silja sitt likemedel pd nytt, kan den
ekonomiska skada som sokanden lidit till f6ljd av en minskad forsiljning
pa grund av att fértroendet for deras likemedel minskat... inte [heller] anges
tillrickligt exakt for att kunna erséttas.”

Betrdffande intresseavvigningen konstaterade forstainstansrittens ordférande att
det i det forevarande malet lutade 4t ett uppskov med verkstilligheten och
grundade sitt resonemang pa foéljande 6verviganden:

”48 Det synes hogst troligt att verkstilligheten av det ifrigasatta beslutet skulle

49

leda till att sokanden definitivt forlorade sin stillning pd marknaden, dven
om forstainstansritten skulle ogiltigforklara det ifrigasatta beslutet.

Mot sokandens affirsintressen har kommissionen gjort gillande att ett
uppskov med verkstilligheten av det ifrigasatta beslutet skulle kunna vara
skadligt for folkhalsan. Harvid 4r det viktigt att understryka att skyddet for
folkhilsan principiellt mdste anses vara viktigare 4n ekonomiska hinsyn
([domstolens beslut av den 12 juli 1996 i mal C-180/96 R]..., Forenade
kungariket mot kommissionen, [REG 1996, s. I-3903], punkt 93, domstolens
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dom av den 17 juli 1997 i mal C-183/95, Affish, REG 1997, s. 1-4315,
punkt 43, forstainstansrittens beslut av den 15 september 1998 i mal
T-136/95, Infrisa mot kommissionen, REG 1998, s. II-3301, punkt 58, samt
forstainstansrittens ordférandes beslut av den 30 juni 1999 i mal T-70/99 R,
Alpharma mot rddet, REG 1999, s. 1I-2027, punkt 152).

Det skall emellertid pdpekas att hianvisningen till skyddet fér folkhilsan inte
ensamt utesluter en prévning av omstindigheterna i det enskilda fallet och, i
synnerhet inte, av de faktiska omstindigheterna i fraga.

I férevarande mal har kommissionen bevisat att det rdder osikerhet vad
giller de risker som hinger samman med likemedel som innehaéller
norpseudoefedrin, dven om dessa risker 4r smd. Aven om beslutet av den
9 december 1996 och det ifrdgasatta beslutet grundas pé identiska uppgifter
har kommissionen vidtagit helt olika atgirder dr 1996 och ar 2000 for att
skydda folkhilsan mot dessa risker. Under dessa omstindigheter var
kommissionen skyldig att visa att de skyddsdtgdrder som ingick i beslutet
av den 9 december 1996 visat sig vara otillriickliga for att skydda folkhélsan
och att de skyddsatgsrder den vidtagit genom det ifrdgasatta beslutet dérfor
inte dr uppenbart oproportionerliga. Kommissionen har emellertid inte
kunnat visa detta.

Det skall dessutom noteras att det faktum att de risker foér folkhilsan som
ledde till att det ifrigasatta beslutet antogs redan hade beaktats i
kommissionens beslut av den 9 december 1996, och da hade lett till en
andring av de obligatoriska uppgifterna avseende receptbelagda likemedel,
visar att genomférandet av beslutet inte dr bradskande.”
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Overklagandet

Parternas argument

Kommissionen har 4beropat sju grunder till stod for sitt dverklagande.

I den forsta grunden har kommissionen, med stéd av den franska regeringen,
kritiserat forstainstansrittens ordférande for att inte pd ett korrekt sitt, eller till
och med inte alls, ha tillimpat forsiktighetsprincipen vid den gjorda intresseav-
vigningen. Denna princip innebdr att kommissionen kan vidta skyddsitgirder
utan att behdva vinta pa att det fullt ut visas att riskerna faktiskt férekommer
och hur allvarliga de 4r (dom av den 5 maj 1998 i mal C-157/96, National
Farmers’ Union m.fl.,, REG 1998, s. I-2211, punkt 63).

Den andra grunden avser en felaktig uppfattning om det ifrdgasatta beslutets
karaktir och om det forfarande som lett fram till dess antagande.

Kommissionen har anfort att dd den vidtar dtgdrder till skydd for folkhilsan
avseende likemedel utférs den vetenskapliga delen av riskanalysen inte av
kommissionen sjilv utan av vetenskapliga experter, nimligen ledaméter fran
KFS. Det dr pa grundval av denna analys som kommissionen fattar sitt politiska
beslut (ett beslut om s kallad riskhantering) genom att viga resultatet av
riskanalysen och andra faktorer som skall beaktas mot varandra. Att det
overklagade beslutet saknar hinvisning till KFS vetenskapliga yttrande visar pa
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en grundliggande brist pi kunskap om det forfarande som lett fram till
antagandet av det ifrigasatta beslutet.

Anledningen till att kommissionen den 9 mars 2000 antog ett beslut som skiljer
sig fran beslutet av den 9 december 1996 ir enligt kommissionen emellertid nira
sammanhingande med KFS slutliga yttrande av den 31 augusti 1999. Den har
gjort gillande att motiveringen till det ifrigasatta beslutet hinvisar till den
omstindigheten att KFS ansett att den terapeutiska effekten hos likemedel som
innehaller norpseudoefedrin saknas vid behandling av évervikt. Denna slutsats
har dragits mot bakgrund av de senaste drens samlade vetenskapliga kunskap
samt gillande medicinska rekommendationer.

Mellan antagandet av beslutet av den 9 december 1996 och det ifrdgasatta
beslutet har riktlinjerna avseende den terapeutiska effekten hos likemedel for
behandling av 6vervikt samt de medicinska riktlinjerna fér behandling hirav
sndrats. Denna dndring har féranlett KFS att dndra sin vetenskapliga bedomning,
Dessa riktlinjer utgdr en grundlidggande fordndring av den vetenskapliga vérldens
bedémning av hur 6vervikt skall behandlas. Genom att underlata att beakta
denna visentliga faktor och genom att koncentrera sig enbart pa att de
upplysningar som de tvd ovannimnda besluten grundas pd ar identiska har
forstainstansrittens ordforande gjort en oriktig beddmning vid intresseavvig-
ningen. Det framgar inte heller av det dverklagade beslutet att forstainstans-
rittens ordforande beaktat att det ifrdgasatta beslutet infort en hogre nivd pa
skyddet for folkhilsan 4n den som féljde av beslutet av den 9 december 1996.

Den franska regeringen instimmer i huvudsak i denna argumentering och har
gjort gillande att innehallet i det ifrigasatta beslutet har forvanskats i den mening
som avses i domen av den 27 januari 2000 i mal C-164/98 P, DIR International
Film m.fl. mot kommissionen (REG 2000, s. I-447), punkterna 48 och 49. Denna
forvanskning beror pi att endast delar av det nidmnda beslutet har ldsts.
Forstainstansrittens ordférande har inte beaktat bilaga IT hértill, eftersom han
inte angett att KFS provat kompletterande vetenskaplig information som daterar
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sig fran tiden efter ar 1996, och har forbisett det faktum att likemedel som
innehaller norpseudoefedrin, enligt KFS, inte hade den nédvindiga verkan.

I sin tredje grund har kommissionen riktat kritik mot att det 6verklagade beslutet
“6verskrider ramen for den rittsliga provningen”. Den har pdstitt att forstain-
stansrittens ordférande har gjort en felaktig rittstillimpning genom att ersdtta
den bedémning som gjorts av den myndighet som har befogenhet att foreta
skonsmissiga bedomningar pd omradet, det vill siga kommissionen, med sin egen
bedémning av frdgan om vad som ir en limplig nivd pa skyddet for folkhilsan.
Den franska regeringen har i huvudsak anslutit sig till denna grund och erinrat
om att domstolen i sin dom av den 21 januari 1999 i mdl C-120/97, Upjohn
(REG 1999, s. 1-223), punkterna 33 och 34, faststillde att domstolen enbart kan
gora en begrinsad rittslig kontroll avseende komplicerade beddmningar inom det
medicinska och farmakologiska omridet.

Den fjirde grunden avser dsidosdttande av kriterierna for intresseavvigningen.
Forstainstansrittens ordforande har enligt kommissionen gjort en felaktig
rdttstillimpning genom att inte gora en korrekt avvigning mellan de ifrigava-
rande intressena, eftersom han enbart prévat och beaktat den ekonomiska skada
som det foretag som begirt uppskov med verkstilligheten av det ifrigasatta
beslutet skulle lida, utan att pa ett korrekt sitt beakta den allvarliga och
irreparabla skada som de patienter vilka behandlats med det ifrdgavarande
likemedlet skulle lida. Forstainstansrittens ordférande har inte prioriterat
skyddet for folkhilsan, vilket krivs enligt domstolens praxis, trots att riskerna
for médnniskors hilsa konstaterats av de vetenskapliga experterna i KFS.

Den femte grunden avser en felaktig rittstillimpning vad giller omfattningen av
den bevisborda som dligger kommissionen. Forstainstansrittens ordforande har
utgatt fran antagandet att kommissionen, med st6d av KFS, ensam har méjlighet
att pdvisa att terapeutisk effekt saknas hos ett likemedel eller att detta ir farligt
vid normal anvindning. Kommissionen har hirvid erinrat om att upplysningar
om ett likemedels sikerhet och terapeutiska effekt i stor utstrickning beror pa
vad innehavarna av godkinnande fér forsiljning anger och att det varken &r
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kommissionens eller KFS roll att gora kliniska tester. Den instillning som
forstainstansrittens ordférande intagit avseende bevisbérdan hindrar kommis-
sionen frdn att omprdva sina beslut om godkinnande for forsiljning sdvida det
inte framkommit nya upplysningar i mnet.

Den sjdtte grunden avser materiella fel i det konstaterande som gors i punkt 51 i
det 6verklagade beslutet om att det rader osikerhet avseende de risker som
sammanhinger med likemedel som innehéller norpseudoefedrin men att dessa
hilsorisker #r ”sma”. Det framgick tydligt av de handlingar som f6rstain-
stansritten hade att ta stillning till att de risker som hdnger samman med
nimnda likemedel, sirskile kad risk for primir pulmonell hypertoni och for
forsvagade hjdrtklaffar, inte 4r ”sma”. Forstainstansrittens ordforande har ersatt
den bedémning som KFS gjort med sin egen bedémning,.

Den sjunde grunden avser bristande motivering av det dverklagade beslutet vad
giller den bedémning som férstainstansrittens ordférande gjort av de pastitt
“smd” riskerna med likemedel som innehaller norpseudoefedrin. Enligt kom-
missionen har ingen foérklaring getts, vare sig i punkt 51 i det overklagade
beslutet eller i ndgon annan punkt déri, som gor det méjligt att f6rstd en sadan
bedémning.

Vad giller forsiktighetsprincipen har Schuck kritiserat kommissionen fér att inte
ha hénvisat till ndgon konkret gemenskapsrittslig bestimmelse till stod for sin
argumentation. Nimnda princip har, vad betrdffar likemedelsritt, anvints i
direktiven 65/65 och 75/319 och det #r enligt Schuck enbart i forhédllande till
dessa tva direktiv som &terkallandet av godkénnande for forsiljning skall
analyseras. Aven om det hirvid krdvs att den som ansoker om ett godkidnnande
for forsiljning bevisar likemedlets effektivitet och sikerhet, 4r situationen hogst
annorlunda si fort godkdnnandet beviljats, eftersom detta enbart kan dterkallas
pa de grunder som foreskrivs i artikel 11 i direktiv 65/65. Det ankommer pa den
ansvariga myndigheten i den berdrda medlemsstaten att bevisa att grunderna for
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aterkallande foreligger. Forstainstansrittens ordforande har foljt dessa tillimpliga
regler genom att anse att kommissionen inte har visat att befintliga 4tgirder inte
redan gav ett tillrickligt skydd for folkhilsan.

Schuck har betrdffande den andra grund som kommissionen har dberopat gjort
géllande att det dverklagade beslutet omnidmner KFS yttrande i punkt 13 samt att
det saknades skl att pd nytt omnimna detta i punkterna 45—53 i nimnda
beslut, eftersom gemenskapsdomstolarna i ett interimistiskt forfarande inte #r
skyldiga att uttryckligen omndmna samtliga faktiska eller rittsliga omstindig-
heter. De vetenskapliga upplysningarna har i vart fall inte dndrats under aren
1996—2000, eftersom de riktlinjer som kommissionen hinvisat till avser
bedomningskriterier som inte kan tillimpas pa likemedel som redan erhallit
godkinnande. Genom att anse att ett beslut om aterkallande syftar till att instifta
en allt hogre nivd pé skyddet for folkhélsan har kommissionen forbisett att ett
beslut om beviljande av ett godkdnnande forutsitter att nytto/riskavvigningen
utfaller positivt. Kommissionen har redan beviljat tillstind for Likemedelsforsalj-
ning med anledning av att nyttan hdrmed 6versteg riskerna. Att félja kom-
missionens logik skulle medféra att férsiljning av ett likemedel skulle vigras si
fort risk f6r oonskade verkningar foreldg.

Kommissionen ger dessutom nu intryck av att det ifrigasatta beslutet motiveras
av skl som avser likemedlets sakerhet trots att dterkallandet egentligen beslutats
pd grundval av en ny beddémning av detta likemedels effektivitet. Overklagandet
syftar till att ge intryck av att kommissionen beaktat bridskande éverviganden
betraffande skyddet for folkhilsan trots att forfarandet verskridit de tidsfrister
som foreskrivs i artiklarna 13 och 14 i direktiv 75/319 och kommissionen inte
overklagat beslutet i det ovannimnda mélet Artegodan mot kommissionen.

Betriffande den tredje grunden har Schuck anfort att forstainstansrdttens
ordforande inte gjort nigon egen bedémning av likemedel som innehaller
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norpseudoefedrin utan enbart konstaterat att det ifrdgasatta beslutet samt
beslutet av den 9 december 1996 4r grundade pa identiska upplysningar. Mot
bakgrund hirav drog ordféranden slutsatsen att en sirskild motiveringsskyldig-
het dvilar kommissionen. :

Vad giller den fjarde grunden, betriffande en felaktig rittstillimpning vid
intresseavvigningen, anser Schuck att forstainstansrittens ordférande beaktat
riskerna for folkhilsan, vilket framgdr av punke 52 i det éverklagade beslutet.
Han har emellertid endast konstaterat att dessa risker redan beaktats i beslutet av
den 9 december 1996.

Vad avser den femte grunden, betriffande en felaktig rattstillimpning avseende
bevisbérdan, har Schuck anfért att kommissionens péstdenden tyder pa en
missuppfattning av direktiv 65/65. Den som ansdker om godkdnnande for
forsiljning skall forvisso bevisa att villkoren f6r beviljande hirav dr uppfyllda,
men sedan detta beviljats forindras de tillimpliga bestimmelserna. Enligt
artikel 10 i direktiv 65/65 4r godkdnnanden fér forsiljning giltiga i fem ar, och
om de ansvariga myndigheterna vid férldngningen av dessa hyser tvivel om
likemedlets sikerhet eller effektivitet kan de kriva att kompletterande studier
genomférs. Denna bestimmelse gor det sdledes méjligt for de ansvariga
myndigheterna att erhalla nya vetenskapliga upplysningar. Systemet med like-
medelsévervakning tjanar dessutom till att tillhandahélla information om
eventuella biverkningar och ger mojlighet att vidta atgérder till f6ljd harav.

Betriffande den sjitte grunden, om materiella felaktigheter i det konstaterande
som gors i punket 51 i det dverklagade beslutet, anser Schuck att det ror sig om en
fraga om de faktiska omstindigheterna och att den bedémning som forstain-
stansriittens ordforande gjort i varje fall 4r korrekt, eftersom det i det ifrdgasatta
beslutet enbart talas om osikerhet vad giller biverkningarna av likemedel som
innehdller norpseudoefedrin.

For att avfirda den sjunde grunden har Schuck anfért att rdttens motiverings-
skyldighet inte #r lika stark i ett interimistiskt férfarande som vid avgoérandet i

I-3017



49

50

51

52

BESLUT AV DEN 11.4.2001 — MAL C-476/00 P(R)

sak och att det inte kan krivas att denne kommenterar samtliga faktiska och
rittsliga omstindigheter. De skil som forstainstansrittens ordférande anfort
utgdr, med hinvisning till omstindigheterna i madlet, en giltig grund for det
overklagade beslutet och gor det méjligt for domstolen att utdva sin prévnings-
ritt.

Bedémning

Domstolen erinrar om att ett 6verklagande enligt artikel 225 EG och artikel 51 i
EG-stadgan fér domstolen skall vara begrinsat till rittsfrigor och grundas pa
bristande behérighet hos férstainstansritten, pa rittegdngsfel som krinker den
overklagandes intressen eller pd att forstainstansritten har dsidosatt gemen-
skapsritten.

Forstainstansritten dr dels ensam behorig att faststilla de faktiska omstindighe-
terna, utom dd det av handlingarna i mdlet framgdr att de faststillda
omstdndigheterna dr materiellt oriktiga, dels ensam behorig att bedéma dessa
faktiska omstindigheter. Bedémningen av de faktiska omstindigheterna 4r ddrfor
inte, utom i det fall dd uppgifter som understillts rdtten har missuppfattats, en
rdttsfriga som i sig 4r understilld domstolens kontroll (se sirskilt dom av den
11 februari 1999 i mal C-390/95 P, Antillean Rice Mills m.fl. mot kommissionen,
REG 1999, s. I-769, punkt 29).

Mot bakgrund av dessa dvervdganden skall grunderna for dverklagandet provas.

Eftersom det utgér tvingande ritt kommer domstolen inledningsvis och ex officio
att prova huruvida overklagandet eventuellt skall avvisas pa grund av att det
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asidositter den rittskraft som foljer av beslutet i det ovannimnda madlet
Artegodan mot kommissionen. En sddan grund har aberopats i malet
C-459/00 P (R), kommissionen mot Trenker, som avgjorts genom beslut denna
dag (REG 2001, s. 1-2823).

Det dr hirvid tillrickligt att erinra om att de villkor f6r att ett 6verklagande skall
kunna tas upp till sakprévning som faststills i artikel 49 i EG-stadgan for
domstolen endast hinfor sig till den tvist som avgjorts av forstainstansritten, Det
forhdllandet att skilen till ett avgdrande som vunnit laga kraft 4r identiska med
skilen till ett beslut som 6verklagats utgér inte nigot hinder for att den som
overklagar ifrdgasitter dessa skil (se, betrdffande en dom av forstainstansritten i
vilken en invindning om rittsstridighet avseende en rittsakt hade godtagits, dom
av den 5 oktober 2000 i de férenade malen C-432/98 P och C-433/98 P, radet
mot Chvatal m.fl.,, REG 2000, s. I-8535, punkt 22).

Det foljer av dessa 6vervidganden att 6verklagandet kan tas upp till provning.

Domstolen kommer forst att préva den grund som avser missuppfattning av
innehallet i det ifrdgasatta beslutet.

Det framgdr hirvid av motiveringen av det dverklagade beslutet, savil vad giller
fumus boni juris som intresseavvigningen, att féljande dverviganden varit av
avgorande betydelse fér det resonemang som forstainstansrittens ordforande
fort:

— ... kommissionen [har] inte [imnat nigon 6vertygande forklaring till varfor
den i beslutet av den 9 december 1996 och i det ifrigasatta beslutet kommit
fram till tvd diametralt olika slutsatser”(punkt 32).
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— ”Aven om beslutet av den 9 december 1996 och det ifrdgasatta beslutet
grundas pd identiska uppgifter har kommissionen vidtagit helt olika Atgirder
ar 1996 och ar 2000 for att skydda folkhilsan mot dessa risker. Under dessa
omstéindigheter var kommissionen skyldig att visa att de skyddsitgarder som
ingick i beslutet av den 9 december 1996 visat sig vara otillrackliga for att
skydda folkhilsan och att de skyddsdtgirder som den vidtagit genom det
ifrdgasatta beslutet ddrfor inte 4r uppenbart oproportionerliga”(punkt 51).

— ”... de risker for folkhilsan som ledde till att det ifrdgasatta beslutet antogs
[hade] redan... beaktats i kommissionens beslut av den 9 december 1996, och
da lett till en dndring av de obligatoriska uppgifterna avseende receptbelagda
lakemedel” (punkt 52).

Domstolen konstaterar att dessa bedémningar inte #dr grundade pa ndgon, inte
ens kortfattad, analys av motiveringen i det ifrigasatta beslutet sisom denna
redovisas i bilaga II till detta beslut, till vilken artikel 2 héinvisar.

Bilaga II till det ifrdgasatta beslutet, vari KFS vetenskapliga yttranden dterges for
att visa pa de skidl som lett fram till dterkallandet av godkinnandena for
forsiljning av de likemedel som uppriknas i bilaga I till detta beslut, innehaller
forst en analys av dessa likemedels effektivitet. Dir dras foljande slutsats:
“terapeutisk effekt hos likemedel som innehdller norpseudoefedrin saknas vid
behandling av &vervikt mot bakgrund av de senaste rens samlade vetenskapliga
ron samt gillande medicinska rekommendationer”.

For att komma till en sddan slutsats preciseras det i bilaga II att norpseudoefedrin
saknar terapeutisk effekt vid behandling av 6vervikt di det anvinds under en
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period av hogst tre manader, eftersom *viktuppgéng sker snabbt sedan behand-
lingen avbrutits och inga kontrollerade studier pavisar att en begrénsad verkan i
ett kortare tidsperspektiv har nigon relevant klinisk inverkan pa vikten eller att
likemedlet skulle vara av klinisk nytta vid behandling av évervikt”. Det papekas
dven att anvindning under en lingre period kar de potentiella riskerna och
sirskilt risken for narkomani och beroende. Sammanfattningsvis “kan varken
clobenzorex, fenbutrazat, fenproporex, mefenorex, norpseudoefedrin, fenmetra-
zin eller fendimetrazin anvindas vid behandling av évervikt, vare sig kortsiktigt
eller langsiktigt”.

o0 Enligt ndmnda bilaga II krivs en betydande och varaktig viktminskning under
minst ett ar for att terapeutisk effekt skall foreligga vid behandling av 6vervikt.
Det preciseras dven att “denna observation, grundad pa den samlade veten-
skapliga kunskap som erhéllits under Aren, aterfinns i gillande medicinska
rekommendationer. Den aterspeglas i Note for Guidance on Clinical Investiga-
tion of Drugs Used in Weight Control — riktlinjer for studier av likemedel som
anvinds vid viktkontroll — (CPMP/EWP/281/96). Den uttrycks dven i nuva-
rande riktlinjer, till exempel i skotska riktlinjer fran Royal College of Physicians
(1998) samt i andra riktlinjer frdn American Society for Clinical Nutrition
(1998).”

Domstolen vill understryka vikten av denna motivering vad giller det ifrigasatta
beslutets foremal och mot bakgrund av tillimplig rdtt vid utvdrdering av
likemedel.

Domstolen erinrar hirvid om att provning av ett likemedel enligt artikel 5 i
direktiv 65/65 gors betriffande dess terapeutiska effekt, dess oskadlighet och dess
kvalitet. Uppfyllandet av dessa tre krav syftar till att skydda folkhilsan. Sjdlva
begreppet skydd for folkhdlsan innebir att likemedlet inte bara skall vara
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oskadligt utan dven effektivt. Som preciseras i fotnoten till artikel 10.1 i direktiv
751319 och artikel 7a i direktiv 65/65 hinfor sig ”[u]ttrycket *risk f6r manniskors
hilsa’... till likemedlets kvalitet, sikerhet och effekt”.

Den vikt som fists vid likemedlets effektivitet och som utgér grundvalen for det
overklagade beslutet, beror pd att kriteriet “som tillhandahalls® anvints i
artikel 1 punkt 2 forsta stycket i direktiv 65/65 for att definiera vad som ir ett
lakemedel. Enligt domstolens fasta rittspraxis syftar detta kriterium inte till att
omfatta enbart de likemedel som har en verklig terapeutisk eller medicinsk effekt
utan dven produkter som inte &r tillrdckligt effektiva eller som saknar den verkan
som kan forvintas med hdnsyn till hur de tillhandahills, fér att skydda
konsumenten frdn sivil likemedel som i sig 4r skadliga eller giftiga som fran
diverse produkter som anvénds i stillet for [impliga likemedel (se senast dom av
den 28 oktober 1992 i mal C-219/91, Ter Voort, REG 1992, s. I-5485, punkt 16).

Som féljer av ordalydelsen i artikel 11 i direktiv 65/65 skall foljaktligen den
ansvariga myndigheten tillfilligt dra in eller dterkalla férsiljningstillstindet, inte
enbart om produkten visas vara skadlig eller inte dr av den uppgivna arten utan
dven om det visar sig att produkten inte dr effektiv.

Den grad av skadlighet som den ansvariga myndigheten kan anse vara acceptabel
beror siledes pa den nytta som produkten férvintas géra. Som framgdr av sjunde
och attonde overvigandena i direktiv 75/318 kan begreppen skadlighet och
terapeutisk effekt endast prévas i forhillande till varandra. De skil som lett till
att en ansvarig myndighet har uppritthéllit godkdnnandet foér forsiljning av ett
likemedel, trots att det har vissa skadliga verkningaz, kan falla bort om denna
myndighet anser att den nytta som motiverade ett sddant férsiljningstillstind, det
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vill sdga en terapeutisk effekt, inte lingre foreligger. Det framgar ndmligen av
inledningen till bilagan till direktiv 75/318, i dess lydelse enligt kommissionens
direktiv 91/507/CEE av den 19 juli 1991 (EGT L 270, s. 32; svensk specialut-
gdva, omrdde 13, volym 21, s. 116), att samtliga nya uppgifter skall tillstillas
ansvariga myndigheter sedan godkdnnandet beviljats *for den fortsatta bedom-
ningen av likemedlets vdrde i forhéllande till riskerna for biverkningar”.

Det kan konstateras att det i det dverklagade beslutet, vid bedémningen av fusmus
boni juris och intresseavvigningen, inte alls hdnvisas till de 6verviganden som
gors i motiveringen till det ifrdgasatta beslutet betrdffande de 4ndrade veten-
skapliga kriterierna for provning av likemedel f6r behandling av 6vervikt samt
avsaknaden av terapeutisk effekt hos likemedel som innehaller norpseudoefedrin.

En sidan fordndring synes, enligt ordalydelsen i det overklagade beslutet,
emellertid ha varit en avgorande faktor vid KFS och kommissionens prévning av
ndmnda likemedel.

De risker som punkterna 51 och 52 i det &verklagade beslutet héinvisar till avser,
pa grund av denna underlitenhet, dessutom enbart likemedlets skadlighet tagen
for sig, utan att denna sitts i samband med att likemedlet saknar terapeutisk

effekt,

Av vad ovan anforts framgar att forstainstansrittens ordforande i det overklagade
beslutet gjort en felaktig rittstillimpning, eftersom de avgorande synpunkterna i
motiveringen av det ifrigasatta beslutet inte beaktats och innehéllet hari
foljaktligen missforstatts.
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Overklagandet skall foljaktligen bifallas och det overklagade beslutet upphivas
utan att det finns anledning att prova 6vriga grunder fér 6verklagandet.

Om 6verklagandet 4r vilgrundat skall domstolen enligt artikel 54 forsta stycket i
EG-stadgan for domstolen upphiva forstainstansrittens beslut. Domstolen kan
dd sjilv slutligt avgora drendet, om detta #r firdigt for avgorande, eller
aterforvisa drendet till forstainstansrdtten for avgérande. Eftersom idrendet ir
fardigt for avgorande, kommer domstolen att slutligt avgora begiran om
uppskov med verkstilligheten.

Begiran om uppskov med verkstilligheten

Fumus boni juris

Schuck har aberopat flera grunder till stod for det yrkade uppskovet med
verkstilligheten.

Schuck har f6r det forsta dberopat att kommissionen inte var behorig att anta det
ifragasatta beslutet. Artikel 15a i direktiv 75/319 utgér ingen giltig rittslig grund
for det forfarande som anvints i férevarande mal. Med st3d av denna artikel kan
en medlemsstat inleda det forfarande som féreskrivs i artiklarna 13 och 14 i
samma direktiv endast foér godkdnnanden for forsiljning som beviljats i enlighet
med kapitel III i nimnda direktiv. Schuck har emellertid havdat att godkdnnan-
dena i fraga 4r nationella godkdnnanden och inte godkinnanden som beviljats
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med stod av ndmnda kapitel. Att dessa godkinnanden for forsiljning dndrats
genom beslutet av den 9 december 1996 till f6ljd av ett forfarande i enlighet med
artikel 12 i direktiv 75/319 paverkar inte denna slutsats.

Schuck har tillagt att det enligt artikel 15a i direktiv 75/319 krévs att ett tillf4lligt
eller slutgiltigt aterkallande av ett godkdnnande for forsiljning 4r nodvandigt for
att skydda folkhilsan. Detta villkor 4r inte uppfyllt, eller har atminstone
forsvunnit under forfarandets gang, sedan det konstaterats dels att riskerna &r
oférindrade sedan beslutet av den 9 december 1996, dels att de fall som
Konungariket Belgien dberopat i sin begiran med stdd av artikel 12 i direktiv
75/319 inte var av avgérande betydelse.

Enligt kommissionen utgdr beslutet av den 9 december 1996 ett godkinnande for
forsiljning som beviljats enligt bestimmelserna i kapitel IIT i direktiv 75/319. Den
har tillagt att detta beslut antagits med stod av artikel 12 i direktiv 75/319 och
lett fram till en harmonisering av godkidnnandena for férsiljning av de likemedel
som uppriknas diri, diribland likemedel som framstills av Schuck. Kommis-
sionen har papekat att det nimnda beslutet, i enlighet med gemenskapsritten, pd
ett betydande sitt sndrar de nationella godkénnandena for forsiljning, vilket
innebir att sedan den tidsfrist som faststillts i artikel 3 16pt ut far berdrda
likemedel endast siljas om de kliniska upplysningar som definieras i detta beslut
framgdr av forpackningen.

Vid beddmningen av fumus boni juris avseende begiran om uppskov med
verkstilligheten ankommer det inte pa domstolen att slutgiltigt avgora tolkningen
av de bestimmelser som #r tillimpliga pa tvisten.

Med forbehall hirfor maste domstolen medge for det férsta att diven om beslutet
av den 9 december 1996 inte foregitt beviljandet av de nationella godkinnan-
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dena kan det av denna omstindighet inte dras slutsatsen att medlemsstaterna,
efter det att detta beslut antagits, hade full frihet att forlinga de nationella
godkinnandena, med risk for att annars omintetgéra den harmonisering som
nimnda beslut genomfort. Vid forsta anblicken forefaller Schucks tes innebira att
kommissionens beslut angdende redan beviljade godkinnanden for forsiljning,
beslut som antagits enligt det férfarande som foreskrivs i artiklarna 13 och 14 i
direktiv 75/319, berdvas sin andamalsenliga verkan.

Aven om de tvivel som den berérda medlemsstaten framfort betriffande
oskadligheten hos likemedel som innehaller norpseudoefedrin och som motive-
rade att KFS kontaktades, som kommissionen pa ett korrekt sitt papekat, vid
forfarandets slut skulle visa sig sakna grund, kan for det andra denna
omstindighet inte retroaktivt leda till att ndamnda kontakt var obefogad.

Det foljer hirav att de argument som Schuck har anfort inte, vid en forsta analys,
pdvisar att kommissionen saknade behérighet att anta det ifrdgasatta beslutet.

For det andra har Schuck gjort gillande att det forfarande som foljts infér KES
och kommissionen i férevarande mal priglats av ett grovt dsidosdttande av de
formregler som foreskrivs i artiklarna 13 och 14 i direktiv 75/319, eftersom KFS
och kommissionen pa intet sitt respekterat de tidsfrister som foreskrivs i dessa
bestimmelser. Schuck har tillagt att artikel 14.1 fjarde stycket i direktiv 75/319
skall tolkas sd, att kommissionen #r skyldig att samtidigt tillstdlla medlemssta-
terna och innehavarna av godkdnnanden for forsiljning forslaget till beslut.
Forslaget till beslut tillstilldes emellertid medlemsstaterna den S januari 2000
medan innehavarna inte erhdll detta forrin den 20 januari 2000.

Kommissionen har 4 sin sida pastitt att de forseningar som den kritiserats for
beror pd det stora antal likemedel som understillts prévningsforfarandet i

I-3026




84

KOMMISSIONEN MOT SCHUCK

forevarande mal samt pi att den prévning som gjorts varit sirskilt omsorgsfull.
Den har tillagt att dessa forseningar inte orsakat Schuck nagon skada.
Kommissionen har 4ven gjort gillande att artikel 14 i direktiv 75/319 inte
inrdttar nigon skyldighet att delge innehavarna av godkidnnandena for forsilj-

ning forslaget till beslut.

Domstolen péapekar hirvid att det vid en foérsta analys inte synes folja av
ordalydelsen i artiklarna 13 och 14 i direktiv 75/319 att den tidsfrist vars
overskridande kritiserats av Schuck skulle vara av tvingande karaktir, Schuck har
rent allméint anfort att dessa tidsfrister syftar till att skydda foretagens intressen,
men klargor inte nigonstans vilken konkret skada som skall ha orsakats av de
konstaterade forseningarna och inte heller om dessa haft ndgon som helst
inverkan p4 ritten till forsvar eller pd det 6verklagade beslutets innehall.

Oavsett om kommissionen var skyldig att tillstdlla Schuck férslaget till beslut,
vilket den har bestridit, konstaterar domstolen vidare att Schuck inte ens forsokt
bevisa att den pastitt forsenade delgivningen av forslaget till beslut pa ett konkret
sitt skadat bolagets ritt till forsvar. Domstolen pdpekar hérvid dels att forslaget
till beslut overensstimde med KFS yttrande, en handling som nidmnda bolag
redan forfogade 6ver, dels att det i artikel 14 i direktiv 75/319 inte uttryckligen
foreskrivs att innehavaren av godkdnnandet skall delta pd det hidr stadiet av
forfarandet.

Mot bakgrund hérav visar inte Schuck argument vid en forsta analys att de
formella fel som aberopats har skadat bolagets ritt till forsvar eller att dessa pa
nagot sitt har paverkat forfarandets resultat,
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For det tredje har Schuck anfort att det ifrdgasatta beslutet strider mot artikel 11
forsta stycket i direktiv 65/65, vari grunderna for aterkallande av godkidnnande
for forsiljning anges, samt artikel 21 i samma direktiv. Bolaget har gjort gillande
att KFS och kommissionens uttalande betriffande de berorda likemedlens
effektivitet tydligt visar att det negativa utfallet av deras beddmning ir resultatet
av en avvigning mellan sikerheten och den nytta som nimnda likemedel kan
gora. Denna intresseavvigning dr enligt Schuck emellertid felaktig och utgor
maktmissbruk.

Schuck har tillagt att KFS vetenskapliga yttrande &sidositter den regel om
fordelning av bevisbordan som dterfinns i artikel 11 i direktiv 65/65. Det foljer
ndmligen av nimnda bestimmelse att skyldigheten att bevisa att det finns giltig
grund for ett beslut om &terkallande av ett godkdnnande dvilar de ansvariga
myndigheterna. KFS forvintade sig emellertid att Schuck skulle inkomma med
lampliga bevis till stod for effektiviteten hos norpseudoefedrin, trots att det alag
myndigheten att visa att denna substans saknade effekt.

Schuck har hivdat att KFS yttrande beaktat de senaste riktlinjerna, vilket ar
mojligt endast da en ny ansékan om godkinnande for forsiljning inges med stod
av artikel 5 i direktiv 65/65 eller vid fornyande av ett godkinnande enligt
artikel 10 hiri. Dessa riktlinjer motiverar for 6vrigt inte de krav som KFS
forordar. Foljden blir en felaktig bedémning vid tillimpningen av nimnda
riktlinjer.

Kommissionen, som tillbakavisat dessa argument, anser att de grunder som
foreskrivs i artikel 11 i direktiv 65/65 foreligger i férevarande mal. Den har gjort
gillande att KFS tydligt visat att likemedel som innehdller norpseudoefedrin
saknar den terapeutiska effekt som dr nédvindig for att ett godkdnnande for
forsiljning skall kunna beviljas. Dirfor utfoll nytto/riskanalysen negativt.
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Kommissionen har tillagt att KFS inte enbart hade ritt att grunda sig pa géllande
riktlinjer utan 4ven var skyldig att géra en nytto/riskanalys vad gillde
norpseudoefedrin mot bakgrund av den vetenskapliga utvecklingen.

Domstolen papekar att de argument som Schuck anfért och om vilka erinras i
punkterna 85—87 i forevarande beslut i huvudsak avser det sdtt pd vilket
kommissionen anvint sitt utrymme for skénsmissig bedémning for att beddma
nédvindigheten av att terkalla ett godkénnande. Det ér ostridigt att varje beslut
om aterkallande av ett godkinnande som antas med stéd av det forfarande som
foreskrivs i artiklarna 13 och 14 i direktiv 75/319 skall uppfylla de materiella
kraven i artikel 11 i direktiv 65/65 avseende likemedlets effekt, sikerhet och
kvalitet. Denna typ av beslut dr siledes resultatet av komplicerade medicinska
och farmakologiska bedémningar.

Sidana bedémningar 4r i princip endast foremal for en begréinsad domstolsprov-
ning. Det framgar nédmligen av domstolens réttspraxis att nir en gemenskaps-
myndighet vid utovandet av sitt uppdrag tvingas géra komplicerade bedémningar
har den ett stort utrymme for skonsmissig bedomning som ér féremél for en
begrdnsad domstolsprévning, vid vilken gemenskapsdomstolen inte kan ersitta
myndighetens bedémning av de faktiska omstindigheterna med sin egen bedém-
ning. 1 ett sadant fall skall gemenskapsdomstolen begrinsa sig till att kontrollera
att uppgifterna om de faktiska omstindigheterna dr materiellt riktiga och till att
prova de rittsliga bedémningar som myndigheten har gjort pd grundval av dessa
samt, i synnerhet, préva om myndighetens handlande &r uppenbart oriktigt ellex
forenat med maktmissbruk eller om myndigheten uppenbart har 6verskridit
grinserna for sitt utrymme for skonsméssig bedomning (se avseende aterkallande
av godkinnande for forsiljning av ett likemedel, domen i det ovannimnda malet
Upjohn, punkt 34).

I forevarande mal synes det ifrigasatta beslutet, som grundas pa KFS yttrande,
inte vid forsta anblicken innehalla nigot uppenbart fel eller utgéra maktmiss-
bruk. Inte heller synes kommissionen uppenbart ha 6verskridit granserna for sitt
utrymme for skonsmassig bedomning.
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Av vad ovan anforts foljer, utan att det pdverkar den bedémning som skall goras
av talan i sak, att de grunder som Schuck anfért i det interimistiska forfarandet
vid en forsta prévning inte viger tyngre dn de argument som kommissionen
dberopat till stod for att det ifrigasatta beslutet 4r lagenligt.

Eftersom de grunder som Schuck dberopat likvil inte helt saknar relevans, kan
begdran om uppskov med verkstilligheten inte avslds efter provningen av fumus
boni juris utan en prévning av kravet pd skyndsamhet och en intresseavvigning.

Kravet pa skyndsambet och intresseavvigningen

Schuck har gjort gillande att om uppskov med verkstilligheten av det ifrigasatta
beslutet inte beviljas kommer det att lida en allvarlig och irreparabel skada.

Aterkallande av de godkinnanden for forsiljning som Schuck innehar skulle leda
till att likare tvingades forskriva konkurrerande likemedel. Schuck har papekat
att dven om dterkallandet av godkinnandena ogiltigférklarades skulle ett
aterinforande av berdrda likemedel pd samma villkor inte vara mojligt, eftersom
det skulle visa sig vara svart och ofta omojligt att f4 likemedel som varit borta
under en lingre period etablerade pd marknaden igen. Schuck har tillagt att
denna svarighet att pd nytt etablera ett likemedel p4 marknaden beror p4 att det
inte 4r latt att vertyga likare att forskriva likemedel som tidigare dterkallats
fran marknaden, sirskilt inte d4 ett sddant 4terkallande skett efter ett forfarande
for sikerhetsovervakning.
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Kommissionen har anfort att kravet pa skyndsamhet inte dr uppfyllt.

Kommissionen har forst gjort gillande att ett eventuellt aterkallande av ett
godkdnnande for forsaljning utgér en normal affrsrisk for ett likemedelsforetag.
Det ankommer p& det berérda foretaget att skydda sig mot de ekonomiska
foliderna av ett sidant aterkallande genom en limplig affirsstrategi sdsom
diversifiering av produkterna och en lamplig omsittning.

Kommissionen har sedan framfért argumentet att dnda sedan forfarandet i
artikel 15a i direktiv 75/319 inleddes, och i varje fall efter det att KFS fardigstallt
sitt slutliga yttrande av den 31 augusti 1999, har Schuck kunnat vénta sig att
kommissionen genom ett beslut skulle uppmana medlemsstaterna att aterkalla
godkinnandena for forsiljning av likemedel som innehéller norpseudoefedrin.

Det foljer av fast rittspraxis att fragan huruvida en ansékan om uppskov med
verkstilligheten stiller krav pa skyndsamhet skall bedémas med beaktande av om
det 4r nodvindigt att fatta ett interimistiskt beslut for att undvika att den som
ansoker om uppskov lider allvarlig och irreparabel skada. Det 4r harvid
tillrickligt att den ifrigavarande skadan, sdrskilt dd den beror pa férekomsten
av ett antal faktorer, 4r forutsigbar med en tillricklig grad av sannolikhet (se
exempelvis domstolens beslut av den 29 juni 1993 i mal C-280/93 R, Tyskland
mot ridet, REG 1993, s. I-3667, punkterna 22 och 34, och av den 14 december
1999 i mal C-335/99 P (R), HFB m.fl. mot kommissionen, REG 1999, s. I-8705,
punkt 67).

I forevarande mal innebdr en omedelbar verkstillighet av det ifragasatta beslutet
att de likemedel som avses i artikel 1 i detta beslut helt skall aterkallas frén
marknaden. Om uppskov med verkstilligheten av detta beslut inte beviljas
kommer de aterkallade lakemedlen med stérsta sannolikhet att ersittas av andra
motsvarande likemedel, som parterna vitsordat finns, fram till dess malet
avgjorts i sak.
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Om det ifrdgasatta beslutet eventuellt ogiltigforklaras finns siledes en risk att
Schuck far svirt att dtererévra de marknadsandelar som det hade innan det
ifragasatta beslutet genomfordes.

Schuck har emellertid endast dberopat svdrigheter att itererdvra marknadsande-
lar, sdrskilt pd grund av ett eventuellt forlorat fértroende for likemedlen i friga,
men har inte visat att ndgra strukturella eller juridiska hinder hindrar ldkare frin
att pd nytt forskriva sidana likemedel och nimnda bolag fran att dtererévra en
visentlig del av dessa marknadsandelar efter, bland annat, limpliga reklamét-
girder riktade till likarna.

Den dberopade skadan 4r dessutom av rent ekonomisk karaktir. I princip kan en
rent ekonomisk skada inte anses vara irreparabel eller ens svir att avhjilpa,
eftersom den senare kan ersdttas ekonomiskt (beslut av den 3 juli 1984 i
mél 141/84, De Compte mot parlamentet, REG 1984, s. 2575, punkt 4).

Det ankommer dock pd domstolen i det interimistiska forfarandet att prova
omstidndigheterna i det enskilda fallet (beslutet i det ovannimnda madlet De
Compte mot parlamentet, punkt 4).

Domstolen noterar hirvid att omséttningen for de likemedel som omfattas av det
ifragasatta beslutet motsvarar, som framgir av de handlingar som Schuck
inkommit med pa begiran av forstainstansrittens ordférande, en liten del av
detta bolags totala omsittning. De ekonomiska forluster som skulle bli foljden av
genomférandet av detta beslut forsvagar ddrfor pd intet sitt Schucks ekonomiska
stillning.
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Det skall dessutom beaktas att Schuck 4r verksamt pa en marknad som dr strdngt
reglerad, nimligen marknaden f6r humanlikemedel.

I en sektor som ofta kriver stora investeringar och dédr ansvariga myndigheter, av
skdl som de berorda foretagen inte alltid kan forutsiga, kan behéva ingripa
snabbt da risker for folkhilsan uppstar dligger det dessa foretag att, for att undga
att sjilva behova std for den skada som ett sidant ingripande kan orsaka, skydda
sig mot foljderna hdrav genom en limplig affirspolitik.

I beslutet av den 9 december 1996, som Schuck for ovrigt inte overklagat,
papekades redan att det forekom biverkningar av likemedel som innehaller
norpseudoefedrin. Mot bakgrund hirav borde méjligheten att ett beslut skulle
komma att fattas om dterkallande eller tillf4llig indragning av de godkéinnanden
for forsilining som ndmnda bolag innehade ha beaktats bland de normala
riskerna for dessa bolag sedan KFS kontaktats av en medlemsstat som ansag att
en dndring av innehdllet i godkinnandet eller en tillfillig indragning eller ett
aterkallande hérav var nédvindigt for att skydda folkhélsan.

Aven om risken for att en irreparabel skada eller en skada som #r svir att
avhjilpa uppkommer till f6ljd av att det ifrigasatta beslutet tillimpas under
forfarandet di malet provas i sak kan anses tillrickligt styrke, kan Schucks
intresse av att uppskov med verkstilligheten av det ifrdgasatta beslutet beviljas i
vart fall inte anses viga tyngre i forevarande mal 4n gemenskapens intresse av ett
omedelbart aterkallande till skydd for folkhilsan av de godkinnanden for
forsiljning som bolaget innehade.

Det #r hirvid av vikt att erinra om att skyddet for folkhélsan principiellt méste
anses vara viktigare dn ekonomiska hinsyn (beslutet i det ovannimnda malet
Forenade kungariket mot kommissionen, punkt 93).
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Det ér i férevarande mél ostridigt att KFS yttrande, som det ifrigasatta beslutet
hanvisar till, anger att likemedlen i friga vad giller dess inverkan pa det centrala
nervsystemet har ”allvarliga verkningar sisom psykotiska reaktioner eller psykos,
depression och kramper” och att risken foér narkomani och beroende ir
*vilkind”. I yttrandet anges dven att “sikerhetsprofilen foér likemedel som
innehaller norpseudoefedrin... ger upphov till problem till f6ljd av risk for primair
pulmonell hypertoni och andra allvarliga biverkningar i hjirta och blodkirl....”.
Dessa overviganden bekriftar de bedomningar som gjordes av dessa likemedels
sidkerhet redan 4r 1996.

Det dr till f6ljd av de bedémningar som KFS gjort, enligt vilka terapeutisk effekt
hos likemedel innehdllande norpseudoefedrin saknas vid behandling av évervikt,
som kommissionen, pa grundval av nimnda kommittés yttrande, drog slutsatsen
att nytto/riskanalysen var oférdelaktig.

Utan att det inverkar pd de bedémningar som skall géras vid prévningen i sak
kan domstolen i det interimistiska forfarandet, nir det saknas bevis for att
uppenbara fel eller maktmissbruk férekommit, inte ersitta KFS bedémningar
med sina egna, di KFS beddémningar ir resultatet av ett fordjupat och
kontradiktoriskt férfarande som lett till att KFS rekommenderat Aterkallande
av godkdnnandet f6r forsiljning av likemedel som innehdller norpseudoefedrin.

Med hénsyn till nimnda bedémningar synes ett beviljande av uppskov med
verkstilligheten av det ifrgasatta beslutet kunna utsitta anvindarna av dessa
lakemedel for allvarliga risker och riskera att orsaka skador som, vad giller
folkhilsan, inte skulle kunna avhjilpas om talan i sak senare ogillades.

Av vad ovan anférts foljer att ansdkan om interimistiska atgdrder skall avslas.

I-3034



KOMMISSIONEN MOT SCHUCK

P4 dessa grunder fattar

DOMSTOLENS ORDFORANDE

foljande beslut:

1) Beslutet av ordféranden for Europeiska gemenskapernas forstainstansritt av
den 31 oktober 2000 i mal T-83/00 R II, Schuck mot kommissionen,
upphivs.

2) Ansokan om interimistiska dtgarder avslas.

3) Beslut om rittegangskostnader kommer att meddelas senare.

Luxemburg den 11 april 2001.

R. Grass G.C. Rodriguez Iglesias

Justitiesekreterare Ordférande
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