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I sag T-84/00 R,

Laboratorios Roussel Ld.?, Mem Martins (Portugal),
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Kommissionens Juridiske Tjeneste, Wagnercentret, Kirchberg,
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angdende en begzring om udsattelse af gennemferelsen af Kommissionens
afgoerelse af 9. marts 2000 vedrerende tilbagekaldelse af tilladelser til markeds-

foring af humanmedicinske lzgemidler, der bl.a. indeholder stoffet »clobenzo-
rex« (K(2000) 608),

har

PRASIDENTEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABERS
RET I FORSTE INSTANS

afsagt folgende

Kendelse

Retsgrundlaget

Den 26. januar 1965 vedtog Radet direktiv 65/65/EJF om tilnzrmelse af
lovgivning om leegemidler (EFT 1965-1966, s. 17), der er blevet ndret adskillige
gange. Direktivets artikel 3 fastsaetter det princip, at intet lgemiddel md
markedsfores i en medlemsstat, uden at den kompetente myndighed i denne
medlemsstat hargivet tilladelse til markedsfering i henhold til direktivet, eller der
er givet tilladelse dertil i henhold til Radets forordning (EQJF) nr. 2309/93 af
22.juli 1993 om fastleggelse af fallesskabsprocedurer for godkendelse og
overvigning af human- og veterinzermedicinske leegemidler og om oprettelse af et
Europzisk Agentur for Laegemiddelvurdering (EFT L 214, s. 1).
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I artikel 4 i direktiv 65/65 bestemmes det bl.a., for s3 vidt angir udstedelse af
tilladelse til markedsfering i henhold til artikel 3, at den for markedsferingen
ansvarlige indgiver ansegning til de kompetente myndigheder i medlemsstaten.
Ifolge artikel 5 nzgtes denne tilladelse, hvis det viser sig, enten at lzgemidlet er
skadeligt ved normal forskriftsmassig brug, eller at dets terapeutiske virkning
mangler eller er utilstraekkelig godtgjort af ansegeren, eller at legemidlet ikke har
den angivne kvalitative og kvantitative sammensztning, eller hvis de til stotte for
ansegningen fremlagte dokumenter og oplysninger ikke svarer til bestemmelserne
i artikel 4. Det bestemmes i artikel 10, med senere 2ndringer, at tilladelsen er
gyldig i fem ar og fornyes for fem &r ad gangen, efter at den kompetente
myndighed har gennemgaet de foreliggende oplysninger om lzegemiddelovervig-
ning og andre nedvendige oplysninger til kontrol af legemidlet.

Det bestemmes i artikel 11, stk. 1, at medlemsstaternes kompetente myndigheder
suspenderer eller tilbagekalder markedsferingstilladelsen, hvis det viser sig, enten
at leegemidlet er skadeligt ved normal forskriftsmaessig brug, eller at det er uden
terapeutisk virkning, eller endelig at det ikke har den angivne kvantitative og
kvalitative sammensatning. I henhold til denne bestemmelse mangler den
terapeutiske virkning, ndr det fastslds, at der ikke kan opnis terapeutiske
resultater med lzgemidlet.

Markedsforingstilladelse kan ifelge artikel 21 kun nzgtes, suspenderes eller
tilbagekaldes af de grunde, som er nzvnt i direktiv 65/65.

Radets andet direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om tilnarmelse af lovgivning
om medicinske specialiteter (EFT L 147, s. 13), som @ndret ved Ridets direktiv
93/39/EQF af 14. juni 1993 om @ndring af direktiv 65/65/EQF, 75/318/EQF og
75/319/EQDF om legemidler (EFT L 214, s. 22), fastsetter en rakke fremgangs-
mader for Udvalget for Farmaceutiske Specialiteter (herefter »UFS«), der er
knyttet til Det Europziske Agentur for Legemiddelvurdering. En sidan frem-
gangsmdde ivaerksattes, hvis en medlemsstat mener, at der er grund til at
formode, at godkendelse af det pigzldende lzgemiddel kan indebaere sundheds-
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fare (artikel 10 i direktiv 75/319, som zndret ved direktiv 93/39), safremt
medlemsstaterne vedtager indbyrdes afvigende afgorelser om tilladelse, suspen-
sion eller tilbagetrzkning (artikel 11), i serlige tilfelde af interesse for
Fallesskabet (artikel 12) samt ved @ndringer af harmoniserede tilladelser
(artikel 15, 15a og 15b). I denne forbindelse er fremgangsmaderne i artikel 12
og 15a i direktiv 75/319 i den foreliggende sag af serlig interesse.

Det bestemmes i artikel 12, at medlemsstaterne bl.a. i szrlige tilfzlde af interesse
for Fzllesskabet kan indbringe spergsmalet for udvalget for at fd det behandlet
efter fremgangsmdden i artikel 13, inden der treeffes afgorelse om en ansegning,
en suspension eller en tilbagekaldelse af en markedsforingstilladelse eller om en
hvilken som helst anden @ndring i betingelserne for en markedsferingstilladelse,
der forekommer pikravet, navnlig under hensyntagen til oplysninger, der er
indsamlet i henhold til kapitel Va i direktiv 75/319.

Det bestemmes i artikel 15a:

»1. Finder en medlemsstat det nedvendigt at &ndre betingelserne i en markeds-
foringstilladelse, der er udstedt i henhold til bestemmelserne i dette kapitel, eller
at suspendere eller tilbagekalde den for at beskytte folkesundheden, indbringer
den straks sagen for udvalget for at fi den behandlet efter fremgangsmaden 1
artikel 13 og 14.

2. Uanset bestemmelserne i artikel 12 kan medlemsstaterne undtagelsesvis, nar
det af hensyn til folkesundheden er pikrevet, at der handles hurtigt, indtil en
endelig afgarelse er vedtaget, suspendere markedsferingen og anvendelsen af det
pagzldende lzgemiddel pd deres omrdde. De underretter senest den folgende
arbejdsdag Kommissionen og de evrige medlemsstater om begrundelsen herfor. «
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Faktiske omstendigheder og retsforhandlinger

Sagspgerne er indehavere af tilladelser til markedsfering af lagemidler, der
indeholder clobenzorex.

Den 17. maj 1995 rettede Forbundsrepublikken Tyskland henvendelse til UFS i
medfer af artikel 12 i direktiv 75/319, som @ndret ved direktiv 93/39, idet den
gav udtryk for sine betankeligheder med hensyn til anorektika, som bl.a.
omfatter lagemidler indeholdende clobenzorex, og som kan fremkalde en
alvorlig pulmonal hypertoni.

Proceduren, der blev iverksat som folge af denne henvendelse, forte til
vedtagelsen af Kommissionens beslutning K(96) 3608 af 9. december 1996
(herefter »afgorelsen af 9. december 1996 «), der er baseret pa artikel 14, stk. 1
og 2, i direktiv 75/319, hvorved det blev palagt medlemsstaterne at andre visse
kliniske oplysninger, der skulle fremgd af de nationale tilladelser til markeds-
foring af de pageldende legemidler.

Ved skrivelse af 7. november 1997 til formanden for UFS gav den belgiske
minister for sociale anliggender, den offentlige sundhed og miljeet bl.a. udtryk for
sine betaenkeligheder vedrerende en drsagsforbindelse mellem hjerteklapforstyr-
relser og indtagelse af anorektika indeholdende amfepramon eller phentermin.
Ministeren anmodede felgelig UFS om at afgive en begrundet udtalelse om de
pagazldende laegemidler i henhold til artikel 13 og 15a i direktiv 75/319.

Ved skrivelse af 31. august 1998, der ligeledes var rettet til formanden for UFS,
anferte den ostrigske minister for arbejde, sundhed og sociale anliggender, at ud
over phentermin og amfepramon tilherer clobenzorex, fenbutrazat, fenproporex,
mazindol, mefenorex, norpseudoephedrin, phenmetrazin, phendimetrazin og
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propylhexedrin den samme gruppe af anorektika, der er beslagtet med
amfetamin. Den estrigske minister tilfojede, at det er sandsynligt, at alle disse
stoffer har de samme egenskaber og de samme bivirkninger, og anmodede UFS
om at afgive en begrundet udtalelse om de pagzldende leegemidler i henhold til
artikel 15a i direktiv 75/319.

Den 31. august 1999 afgav UFS en udtalelse om legemidler, der indeholder
clobenzorex, fenbutrazat, fenproporex, mazindol, mefenorex, norpseudoephe-
drin, phenmetrazin, phendimetrazin og propylhexedrin. Udvalget konkluderede,
at de navnte legemidler ikke har den rette balance mellem fordele og risici og
anbefalede, at markedsferingstilladelserne for disse leegemidler blev tilbagekaldt.

P3 grundlag af denne udtalelse udarbejde Kommissionen et udkast til afgerelse,
som bl.a. blev tilsendt sagsegerne den 20. januar 2000. Den 9. marts 2000 traf
Kommissionen afgorelsen om tilbagekaldelse af markedsferingstilladelserne for
humanmedicinske leegemidler, der indeholder stofferne »clobenzorex«, »fenbu-
trazat«, »fenproporex«, »mazindol«, »mefenorex«, »norpseudoephedrin«,
»phenmetrazin«, »phendimetrazin« og »propylhexedrin« (K(2000) 608) (herefter
»den anfaegtede afgorelse«). Artikel 2 i den anfagtede afgorelse henviser til de
vurderinger, UFS har givet udtryk for i denne udtalelse. Artikel 3 bestemmer, at
medlemsstaterne tilbagekalder markedsferingstilladelserne for alle de legemidler,
der er nzevnt i bilag I til den anfegtede afgerelse, senest 30 dage efter meddelelsen
af denne afgerelse.

Ved processkrift indleveret til Rettens Justitskontor den 6. april 2000 har
sagsogerne anlagt sag ved Retten i medfer af artikel 230, stk. 4, EF med pastand
om annullation af den anfegtede afgerelse og subsidiert annullation af den
anfagtede afgorelse, for sa vidt som den indeberer tilbagekaldelse af markeds-
foringstilladelserne for humanmedicinske laegemidler, der indeholder clobenzo-
rex, i Frankrig og Portugal (sag T-84/00).
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Ved serskilt dokument indleveret til Rettens Justitskontor samme dag indgav
sagsogerne en begaring om udsattelse af gennemforelsen af den anfegtede
afgorelse samt en begering i henhold til artikel 105, stk. 2, i Rettens procesreg-
lement om, at der omgdende blev truffet afgerelse om denne begering om
udsettelse af gennemferelsen.

Parterne har afgivet mundtlige indlzeg i retsmodet den 13. april 2000, hvorunder
sagsogerne blev anmodet om senest den 27. april 2000 at fremsende oplysninger
med henblik pd en fuldstendig belysning af deres handelsmessige og/eller
industrielle aktiviteter savel som af aktiviteterne i de virksomheder, der indgar i
sagsegernes respektive koncerner.

Den 18. april 2000 har Rettens praesident imgdekommet anmodningen i henhold
til procesreglementets artikel 105, stk. 2, og har bestemt, at gennemfeorelsen af
den anfaegtede afgorelse udszttes indtil afsigelsen af kendelsen, hvorved sagen om
forelobige forholdsregler afsluttes.

Sagswegerne har indleveret de oplysninger, der blev anmodet om i retsmedet, til
Rettens Justitskontor den 27. april 2000.

Retlige bemarkninger

Retten kan i henhold til bestemmelserne i artikel 242 EF og 243 EF, ssmmenholdt
med artikel 4 i Radets afgorelse 88/591/EKSF, EQF, Euratom af 24. oktober 1988
om oprettelse af De Europziske Fallesskabers Ret i Forste Instans (EFT L 319,
s. 1), som @ndret ved Radets beslutning 93/350/Euratom, EKSF, EQF af 8. juni
1993 (EFT L 144, s. 21), hvis den skenner, at forholdene krzver det, udsztte
gennemforelsen af den anfagtede retsakt og foreskrive de nadvendige forelebige
forholdsregler.
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Det bestemmes i procesreglementets artikel 104, stk. 2, at begzringer om
udszttelse af gennemforelsen skal angive de omstzndigheder, der medferer
uopszttelighed, og de faktiske og retlige grunde til, at den begzrede forelabige
forholdsregel umiddelbart (fumus boni juris) forekommer berettiget. Disse
betingelser er kumulative, siledes at der ikke kan anordnes forelebige forholds-
regler, nar en af dem ikke er opfyldt (kendelse afsagt af Domstolens prasident den
14.10.1996, sag C-268/96 P(R), SCK og FNK mod Kommissionen, Sml. I,
s. 4971, premis 30). Retten foretager i givet fald ogsa en afvejning af de berorte
interesser (kendelse afsagt af Domstolens prasident den 29.6.1999, sag
C-107/99 R, Italien mod Kommissionen, Sml. I, s. 4011, premis 59, kendelse
afsagt af Rettens praesident den 21.7.1999, sag T-191/98 R, DSR-Senator Lines
mod Kommissionen, Sml. II, s. 2531, premis 22, og Rettens kendelse af
25.11.1999, sag T-222/99 R, Martinez og de Gaulle mod Parlamentet, Sml. II,
s. 3397, premis 22).

Fumus boni juris

Parternes argumenter

Sagsegerne har gjort flere anbringender geeldende til stotte for, at den begarede
udsattelse umiddelbart forekommer berettiget.

For det forste gor sagsogerne geldende, at Kommissionen ikke havde kompetence
til at treffe den anfaegtede afgorelse. Artikel 15a i direktiv 75/319 indeholder ikke
hjemmel for den fremgangsmade, der er anvendt i denne sag. Denne bestemmelse
giver alene en medlemsstat ret til indlede proceduren i henhold til samme
direktivs artikel 13 og 14, séfremt det drejer sig om markedsferingstilladelser, der
er udstedt i overensstemmelse med direktivets kapitel III. Efter sagsegernes
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opfattelse er den tilladelse, som virksomhederne er indehavere af, imidlertid
nationale tilladelser og ikke tilladelser, der er udstedt i overensstemmelse med det
nzevnte kapitel. Den omstendighed, at disse tilladelser er blevet zndret ved
afgerelsen af 9. december 1996, der var resultatet af en procedure, som var
ivaerksat i henhold til artikel 12 i direktiv 75/319, @ndrer ikke denne konklusion.
Artikel 15a i direktiv 75/319 indeholder i denne forbindelse intet vedrerende
tilladelser, der er blevet zndret som resultat af en procedure i henhold til
artikel 12. Sagsoegerne har yderligere bemarket, at det efter artikel 15a i direktiv
75/319 er et krav, at en suspension eller en tilbagekaldelse er nedvendig for at
beskytte folkesundheden. Denne betingelse er imidlertid ikke opfyldt — eller er i
det mindste efter gennemforelsen af proceduren ikke lzngere opfyldt — efter at
det er konstateret, at farerne var forblevet uzndret siden Kommissionens
afgorelse af 9. december 1996, og at de sager, der var rejst i Belgien, ikke var
relevante.

For det andet gor sagspgerne gzldende, at der under proceduren i UFS og
Kommissionen er sket en alvorlig tilsideszttelse af formforskrifterne i henhold til
artikel 13 og 14 i direktiv 75/319, som andret, idet UFS og Kommissionen ikke
har overholdt de i de nzevnte bestemmelser fastsatte frister. Sagsegerne har anfort,
at disse frister ikke alene har til formal at sikre, at proceduren gennemferes
hurtigt af hensyn til folkesundheden, men ogsi har det formal at beskytte de
ansegere, der er omfattet af den navnte procedure, og hvis skonomiske
beslutninger i vasentligt omfang afhanger af udfaldet af de behandlede sager.
Ifolge sagsogerne skal artikel 14, stk. 1, fjerde afsnit, i direktiv 75/319 fortolkes
sdledes, at Kommissionen samtidigt skal sende udkastet til afgorelse til
medlemsstaterne og til indehavere af tilladelse. Imidlertid blev udkastet til
afgerelse tilsendt medlemsstaterne den 5. januar 2000, hvorimod det forst blev
tilsendt indehaverne af tilladelser den 20. januar 2000. Sagsegerne har endelig
bemarket, at procedurens langvarighed indirekte viser, at forhandlingen af det
omhandlede lgemiddel ikke indebaerer farer for folkesundheden.

For det tredje gor sagsogerne gzldende, at den anfegtede afgorelse er i strid med
artikel 11, stk. 1, og artikel 21 i direktiv 65/65, idet artikel 11 alene indeholder
den rette hjemmel for tilbagekaldelse af tilladelser. Nir Kommissionen palagger
medlemsstaterne at tilbagekalde en markedsferingstilladelse under anvendelse af
proceduren, der er fastlagt i artikel 13 og 14 i direktiv 75/319, skal denne
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institution efter sagsogernes opfattelse overholde de betingelser for tilbagekal-
delse, der er angivet i artikel 11 i direktiv 65/65. I den foreliggende sag skal det
derfor fastslds, enten at leegemidler, der indeholder clobenzorex, er skadelige, at
de ikke har nogen terapeutisk virkning, eller at de ikke har den angivne
kvalitative og kvantitative sammensztning. Udtalelsen fra UFS, som Kommis-
sionen har lagt til grund i begrundelsen for den anfegtede afgorelse, indeholder
imidlertid ingen konstatering med hensyn til disse krav. Derimod har UFS afvejet
fordele og ulemper, hvilket ikke er forudset i artikel 11 i direktiv 65/65, og det er
derfor ulovligt. I »note for guidance on clinical investigations of drugs used in
weight control« (vejledning om klinisk undersogelse af leegemidler benyttet i
forbindelse med vagtkontrol), som UFS ogsa har konsulteret, kan der heller ikke
findes grundlag for tilbagekaldelsen af en markedsferingstilladelse, da vejled-
ningen blot indeholder en konkretisering af de normer og forskrifter vedrorende
forseg, der er fastsat i direktiv 75/318, og som ifglge den udtrykkelige ordlyd af
denne retsakt kun finder anvendelse pa nye tilladelser. Sagsogerne har endvidere
anfert, at udtalelserne fra UFS og Kommissionen om de pageldende lzgemidlers
virkning klart viser, at deres negative vurdering er resultat af en afvejning af
sikkerheden ved disse legemidler sammenholdt med deres potentielt gavnlige
virkninger. Under den tidligere procedure vedrerende legemiddelovervigning,
som blev gennemfert i 1996, fandtes farerne at vare sma i forhold til
virkningerne. Nar afvejningen af fordele og ulemper fik et negativt udfald i
nzrverende sag, skyldes det dbenbart og i det vasentlige, at virkningerne i dag
bedemmes anderledes pd grundlag af de nyeste vejledninger. Sagsegerne geor
endvidere geldende, at det er klart fejlagtigt og udtryk for magtfordrejning, at en
sddan afvejning er foretaget under en procedure for leegemiddelovervagning.
Hertil kommer ifolge sagsogerne, at UFS’ videnskabelige konklusioner er i strid
med den hovedregel om fordelingen af bevisbyrden, der findes i artikel 11 i
direktiv 65/65. Det fremgar siledes af den nzvnte bestemmelse, at bevisbyrden
for de anferte grunde til tilbagekaldelsen pdhviler de kompetente myndigheder.
UFS afventede imidlertid, at sagsegerne fremlagde passende beviser for virk-
ningen af clobenzorex, selv om det pdhvilede udvalget selv at bevise, at dette stof
var uden virkning.

Sagsegerne har endelig anfert, at UFS ved den i sagen omhandlede vurdering har
anvendt forskellige vejledninger, der ikke giver stotte for eller grundlag for de
krav, som udvalget selv havde stillet, eller som ikke kunne opfyldes, og at
udvalget dermed anlagde en urigtig bedemmelse i forbindelse med anvendelsen af
de nzvnte retningslinjer. Sagsegerne gor navnlig geldende, at UFS ikke har taget
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hensyn til, at det for indehaveren af en tilladelse er objektivt umuligt pi
tidspunktet for vedtagelsen af nye vejledninger at fremlegge relevante oplys-
ninger pa grundlag af kliniske undersogelser, der er i overensstemmelse med disse
retningslinjer, da det tager flere ar at gennemfere sidanne undersogelser. Selv om
sagsegerne er enige i, at det pahviler indehaveren af en tilladelse lobende at
tilpasse virksomhedens dokumentation til de nyeste krav, ma der i det mindste
gives virksomheden en passende frist til at opfylde disse krav. Sagsegerne
bemarker yderligere, at UFS anmodede om, at der blev gennemfert undersogelser
af de af den anfegtede afgorelse omfattede leegemidler pa basis af en behandling
pa mindst et dr, selv om dette krav ikke fremgir af nogle af de paberdbte
vejledninger. Dette er efter sagsegerens opfattelse en sarlig grov bedemmelses-
mangel.

Kommissionen finder, at betingelsen vedrerende fumus boni juris ikke er opfyldt.

Ifolge Kommissionen er afgerelsen af 9. december 1996 en markedsferings-
tilladelse, der er meddelt i henhold til bestemmelserne i kapitel III i direktiv
75/319. Den bemerker endvidere, at denne afgerelse er blevet truffet med
hjemmel i artikel 12 i direktiv 75/319 og har fert til en harmonisering af de
nationale tilladelser til markedsforing af de legemidler, der er opregnet i
afgerelsen, herunder bl.a. de legemidler, som sagsegerne fremstiller. Efter
Kommissionens opfattelse 2ndrer den omhandlede afgorelse med henvisning til
fellesskabsretten de nationale markedsferingstilladelser, siledes at de pigel-
dende lzegemidler efter udlobet af den i afgorelsens artikel 3 fastsatte frist kun ma
markedsferes, sifremt emballagen angiver de kliniske oplysninger, som er fastsat i
denne afgerelse. Endvidere medferer denne harmonisering af de kliniske
oplysninger en vasentlig @ndring af de nationale markedsferingstilladelser. Det
ma antages, at tilladelserne er blevet harmoniseret i samtlige medlemsstater, nar
et leegemiddel er blevet undergivet procedurerne ifelge artikel 12 i direktiv
75/319, hvilket er tilfzldet i den foreliggende sag i kraft af afgerelsen af
9. december 1996. Kommissionen gor endelig gzldende, at sagsegernes pastand
om, at det efter artikel 15a i direktiv 75/319 er et krav, at en suspension eller
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tilbagekaldelse er nedvendig af hensyn til beskyttelse af folkesundheden, og at
denne betingelse ikke er opfyldt, er irrelevant, for det forste fordi det, nar henses
til den nzevnte bestemmelses ordlyd, er tilstraekkeligt, at en medlemsstat af hensyn
til beskyttelsen af den offentlige sundhed begzrer en procedure ivarksat, og for
det andet, fordi det — safremt det under eller ved afslutningen af en sddan
procedure, der gennemferes i henhold til en anmodning i den naevnte
bestemmelses forstand, viser sig, at risikoen for folkesundheden ikke foreligger
i den af medlemsstaten frygtede form — ikke dermed kommer pa tale at afvise
begeringen med tilbagevirkende kraft.

Den anfegtede afgerelse er folgelig ikke behzftet med nogen procedurefejl. Med
hensyn til sagsegernes argument om, at de i artikel 13 og 14 i direktiv 75/319
fastsatte frister ikke er blevet overholdt, bemzrker Kommissionen, at de opstaede
forsinkelser skyldes det store antal lagemidler, der blev inddraget i den
pagzldende undersogelse, og det forhold, at denne undersogelse var serlig
grundig. Den tilfgjer, at disse forsinkelser ikke har pafert sagsegerne nogen skade.
Hvad angdr sagsegernes argument om, at Kommissionen har tilsidesat artikel 14,
stk. 1, i direktiv 75/319, fordi den ikke samtidig fremsendte udkastet til
afgorelsen til medlemsstaterne og til indehaverne af tilladelserne, har Kommis-
sionen gjort geldende, at der efter den nzvnte bestemmelse ikke er nogen pligt til
at give indehaverne af markedsferingstilladelserne underretning om udkastet til
afgorelse. Hvad endelig angidr sagsegernes argument om, at det fremgar af
procedurens langvarighed, at Kommissionen og UFS ikke har opdaget nogen
maerkbar risiko for folkesundheden, bemarker Kommissionen, at UFS fastslog, at
lzgemidlerne, der omfattes af den anfegtede afgorelse, var uden den fornedne
terapeutiske virkning til behandling af fedme, og tog hensyn til denne
omstendighed som led i udvalgets bedemmelse af fordele og risici.

Kommissionen bestrider endvidere, at den anfaegtede afgerelse er ulovlig, fordi
betingelserne i artikel 11 i direktiv 65/65 ikke er opfyldt. Ifelge Kommissionen
har UFS klart fastsldet, at legemidler, som indeholder clobenzorex, mangler den
nedvendige terapeutiske virkning. Bedemmelsen af forholdet mellem fordele og
risici var folgelig negativ. Kommissionen har tilfgjet, at UFS ikke alene var
berettiget til at basere sig pd retningslinjerne, men tillige var forpligtet til at
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foretage en bedemmelse af fordele og risici ved clobenzorex i lyset af den aktuelle
videnskabelige viden.

Vedrerende sagsogernes argument om, at UFS har anlagt en urigtig bedommelse
ved udvalgets anvendelse af de forskellige retningslinjer, har Kommissionen
endelig anfert, at UFS i udvalgets udtalelse, som 14 til grund for den anfagtede
afgerelse, fastslog, at i lyset af den foreliggende videnskabelige viden, saledes som
den f.eks. fremgir af retningslinjerne, havde lzegemidler indeholdende clobenzo-
rex ikke den nedvendige terapeutiske virkning med henblik ps behandlingen af
fedme og udviste folgelig ikke et forsvarligt forhold mellem fordele og risici.

Rettens bemerkninger

Vedrorende fumus boni juris ma det fastslis, at de af sagsegerne fremforte
anbringender ikke umiddelbart synes at vare uden ethvert grundlag. For det
forste fremgdr det navnlig, at Kommissionens kompetence til at traffe den
anfagtede afgorelse athanger af arten af afgerelsen af 9. december 1996, hvilket
er et omtvistet sporgsmal. For det andet har Kommissionen ikke fremfort
overbevisende omstandigheder, der gor det muligt at forst3, hvorfor denne
sidstnzevnte afgerelse og den anfzgtede afgerelse forer til diametralt modsatte
resultater. De af sagsogerne fremforte anbringender fortjener folgelig at blive
gjort til genstand for en nzrmere underspgelse, hvilket imidlertid i faktisk og
retlig henseende gir ud over rammerne for nzrvarende sag om forelobige
forholdsregler.

Det ma under disse omstandigheder konkluderes, at betingelsen om fumus boni
juris er opfyldt i denne sag (kendelse afsagt af Rettens praesident den 17.2.1995,
sag T-308/94 R, Cascades mod Kommissionen, Sml. II, s. 265, pramis 49 og 50).
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Uopscetteligheden

Parternes argumenter

Sagspgerne gor geldende, at de vil lide alvorlig og uoprettelig skade, safremt
gennemforelsen af den anfagtede afgorelse ikke udsattes.

Tilbagekaldelsen af markedsferingstilladelserne for de pagzldende leegemidler vil
have til folge, at legerne vil vere forpligtet til at anvende konkurrerende
produkter. Sagsegerne har anfert, at selv om tilbagekaldelsen af tilladelsen
annulleres, vil det vare umuligt igen at bringe de pagzldende legemidler i
handelen pi de samme betingelser, da det vil vise sig meget vanskeligt og ofte
umuligt pa ny at placere legemidler pi markedet, som har veret fjernet i en lang
periode. Sagsegerne bemzerker herved, at denne vanskelighed ved igen at komme
ind pd markedet skyldes, at det ikke er let at overbevise laegerne om at skrive
recept pa legemidler, som allerede en gang har vearet fjernet fra markedet, og
dette navnlig, nar disse leegemidler blev trukket vak fra markedet som resultat af
en procedure vedrerende lzegemiddelovervagning.

Sagsegerne har endvidere anfert, at sifremt den anfagtede afgerelse skulle finde
anvendelse, ville dette medfore, at de pigzldende legemidler varigt forsvinder fra
markedet. Sagsogerne risikerer dermed at bliv péfert et alvorligt og varigt tab,
som ikke kan genoprettes ved erstatning, og som klart vil overstige den tabte
omsztning under sagens behandling ved Retten.

Ifolge Kommissionen er uopszttelighedsbetingelsen ikke opfyldt.
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Den gor for det forste gldende, at en eventuel tilbagekaldelse af en markeds-
foringstilladelse herer til de normale forretningsmaessige risici for enhver
medicinalvirksomhed. Det pahviler den pigzldende virksomhed at beskytte sig
mod de skonomiske folger af en sidan tilbagekaldelse ved en hensigtsmassig
politik, som f.eks. en spredning pa produkter og en rimelig omsztning.

Den har dernzst anfort, at efter indferelsen af proceduren i artikel 15a i direktiv
75/319 og under alle omstendigheder efter udarbejdelsen af UFS’ endelige
udtalelse af 31. august 1999, kunne sagsegerne forvente, at Kommissionen ved en
afgorelse ville anmode medlemsstaterne om at tilbagekalde markedsferings-
tilladelserne for lzgemidler, der indeholder clobenzorex.

Endelig har Kommissionen anfert, at den af sagsegerne fremlagte dokumentation
ikke giver grundlag for at bedemme, om virksomhedernes overlevelse vil blive
truet, safremr tilladelsen til markedsfering af deres lagemidler tilbagekaldes.

Rettens bemerkninger

Det fremgar af fast retspraksis, at spergsmalet om, hvorvidt uopsztteligheds-
betingelsen i forbindelse med en begzring om udsattelse af gennemforelsen er
opfyldt, skal vurderes pd baggrund af nedvendigheden af, at der traffes en
forelobig afgerelse for at undgd, at den begzrende part udsattes for et alvorligt

. og uopretteligt tab. Det er i den forbindelse — og s=rligt nir en lang rakke

faktorer skal vaere til stede for, at tabet kan forvoldes — tilstrakkeligt, at tabet
kan forudses med en tilstreekkelig grad af sandsynlighed (jf. bl.a. Domstolens
kendelse af 29.6.1993, sag C-280/93 R, Tyskland mod Ridet, Sml. I, s. 3667,
premis 32 og 34, og kendelse afsagt af Rettens prasident den 7.7.1998, sag
T-65/98 R, Van den Bergh Foods mod Kommissionen, Sml. 1I, s. 2641, premis
62).
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I nervaerende sag medferer den umiddelbare gennemferelse af den anfaegtede
afgorelse, at de lezgemidler, der nevnes i denne afgerelses artikel 1, fuldsteendig
fiernes fra markedet. Sifremt gennemferelsen af den anfegtede afgorelse ikke
udszettes, indebzrer den derfor, at erstatningsleegemidler — der som anerkendt
af parterne findes — hajst sandsynlig vil erstatte de fjernede legemidler. Det
bemaerkes, at tilliden blandt forbrugere, leger og apotekere til et leegemiddel er
szerlig folsom over for erkleringer om, at leegemidlet udger en fare for patientens
sundhed. Selv om sddanne erklaringer senere tilbagevises, er det ofte umuligt at ~
genoprette tilliden til det fjernede produkt, undtagen i serlige tilfzlde, nemlig nar
legemidlets egenskaber i szrlig hoj grad vardsettes af brugerne, og der ikke
findes et fuldgyldigt erstatningsprodukt, eller hvis producenten har et usaedvanligt
godt omdemme, sdledes at det ikke kan havdes, at han ikke leengere ville kunne
generobre de markedsandele, som han havde for tilbagekaldelsen. Sadanne
saerlige tilfzlde foreligger imidlertid ikke i denne sag.

Endvidere bemzrkes, at sifremt den anfagtede afgorelse annulleres af Retten, og
sagsogerne dermed pa ny fir tilladelse til at markedsfore deres leegemidler, vil det
pkonomiske tab, som de er blevet pafert pd grund af salgsnedgangen som folge af
den mistede tillid til deres legemidler, faktisk ikke kunne opgeres tilstraekkelig
fuldsteendigt med henblik pa erstatning heraf.

Under disse omstandigheder er den skade, som den omgiende gennemforelse af
den anfegtede afgorelse kan medfere, alvorlig og uoprettelig.

Interesseafvejningen

Da sagsegerne har bevist, at der er tale om en alvorlig og uoprettelig skade,
tilkommer det Retten at afveje dels sagsogernes interesse i at opnd, at gennem-
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forelsen af den anfagtede afgorelse udsettes, og dels Fzllesskabets interesse i, at
tilladelserne til markedsfering af de pidgeldende leegemidler omgiende tilbage-
kaldes, og mere generelt beskyttelsen af folkesundheden.

Det pahviler Fellesskabets retsinstanser, nar de treffer afgerelse om en begaring
om forelabige forholdsregler, forst at undersege, om en eventuel annullation af
den omtvistede retsakt ville gere det muligt at zndre den situation, som
retsaktens umiddelbare gennemforelse ville medfere, og omvendt, om udszttelse
af retsaktens gennemforelse kan hindre, at den senere fir_fuld v1rkn1ng, safremt
sagsogerne ikKe far medhold i hovedsagen (jf. bl.a. kendelse afsagt af Domstolens
praesident den 11.5.1989, forenede sager 76/89 R, 77/89 R og 91/89 R, RTE
m.fl. mod Kommissionen, Sml. s. 1141, preemis 15, Domstolens kendelse af
12.7.1996, sag C-180/96 R, Det Forenede Kongerige mod Kommissionen, Sml. I,
s. 3903, premis 89, og kendelse afsagt af Rettens praesident den 21.3.1997, sag
T-41/97 R, Antillean Rice Mills mod Radet, Sml. I, s. 447, prmis 42).

Det skal fastslds, at en sidan interesseafvejning i denne sag ferer til, at
gennemferelsen af den anfegtede afgorelse uds=ttes.

Det synes nemlig meget sandsynligt, at gennemferelsen af den anfegtede
afgorelse vil have til folge, at sagsogerne endeligt mister deres placering pa
markedet, selv om den anfegtede afgorelse annulleres ved dommen i hovedsagen.

Over for sagsegernes erhvervsmassige interesser har Kommissionen gjort
geldende, at en gennemferelse af den anfzgtede afgorelse kan vare til skade
for den offentlige sundhed. Det ma i denne forbindelse understreges, at principielt
ma hensynet til beskyttelse af den offentlige sundhed uomtvisteligt tillegges
storre vaegt end skonomiske overvejelser (Domstolens kendelse af 12.7.1996, sag
C-180/96 R, Det Forenede Kongerige mod Kommissionen, Sml. I, s. 3903,
praemis 93, Domstolens dom af 17.7.1997, sag C-183/95, Afflsh Sml. I, s. 4315,
praemis 43, Rettens kendelse af 15 .9.1998, sag T-136/95, Infrisa mod Kommis-
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sionen, Sml. II, s. 3301, premis 58, og kendelse afsagt af Rettens prasident den
30.6.1999, sag T-70/99 R, Alpharma mod Radet, Sml. I, s. 2027, preemis 152).

Det mi imidlertid bemzrkes, at i narverende sag kan henvisningen til
beskyttelsen af den offentlig sundhed ikke i sig selv udelukke en undersogelse
af sagens omstendigheder og navnlig af de i sagen foreliggende faktiske
omstendigheder.

I den foreliggende sag har Kommissionen klart godtgjort, at der er usikkerhed
med hensyn til de risici, der er forbundet med legemidler, som indeholder
clobenzorex, selv om disse risici er sma. Det bemzerkes imidlertid, at mens
afgorelsen af 9. december 1996 og den anfegtede afgorelse hviler pa helt
identiske data, er de foranstaltninger, som Kommissionen traf i 1996 og 1 2000 til
beskyttelse af den offentlige sundhed, grundleggende forskellige. Under disse
omstzndigheder pihvilede det Kommissionen at pdvise, at beskyttelsesforan-
staltningerne i henhold til afgerelsen af 9. december 1996 havde vist sig
utilstraekkelige til beskyttelse af den offentlige sundhed, siledes at de beskyt-
telsesforanstaltninger, som den har truffet ved den anfagtede afgorelse, ikke er
ibenbart uforholdsmzssige. Kommissionen har imidlertid ikke kunnet fore bevis
herfor.

Det skal i ovrigt bemarkes, at den omstzndighed, at de sundhedsrisici, der var
bestemmende for vedtagelsen af den anfegtede afgorelse, allerede var blevet taget
i betragtning i Kommissionens afgerelse af 9. december 1996 og havde givet
anledning til en &ndring af de padbudte oplysninger om receptpligtige legemidler,
viser, at gennemferelsen af den anfagtede afgorelse ikke er uopsattelig.

Det fremgar i det hele af det anforte, at betingelserne for at anordne den begarede
udsattelse er opfyldt.
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Af disse grunde

bestemmer

RETTENS PRASIDENT

1) Iforhold til sagsegerne uds=ttes gennemforelsen af Kommissionens afgorelse
af 9. marts 2000 om tilbagekaldelse af tilladelserne til markedsfering af
humanmedicinske lzgemidler, der indeholder stofferne »Clobenzorex«,
»Fenbutrazat«, »Fenproporex«, »Mazindol«, »Mefenorex«, »Norpseudoe-
phedrin«, »Phenmetrazin«, »Phendimetrazin« og »Propylhexedrin«
(K(2000) 608).

2) Afgorelsen om sagens omkostninger udszttes.

Siledes bestemt i Luxembourg den 31. oktober 2000.

H. Jung B. Vesterdorf

Justitssekreter Prasident
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