TRENKER MOD KOMMISSIONEN

KENDELSE AFSAGT AF RETTENS PRASIDENT
19. oktober 2000 *

I sag T-141/00 R,

Laboratoires pharmaceutiques Trenker SA, Bruxelles (Belgien), ved advokaterne

X. Leurquin og L. Defalque, Bruxelles, og med valgt adresse i Luxembourg hos
advokat A. Schmitt, 7, Val Sainte-Croix,

sagsoger,

mod

Kommissionen for De Europziske Fzllesskaber ved H. Stovlbzk, Kommissio-
nens Juridiske Tjeneste, som befuldmzgtiget, bistiet af advokat B. Wigenbaur,
Bruxelles, og med valgt adresse i Luxembourg hos C. Gémez de la Cruz,
Kommissionens Juridiske Tjeneste, Wagnercentret, Kirchberg,

sagsogt,

* Processprog: fransk.
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angdende en begzring om udszttelse af gennemforelsen af Kommissionens
beslutning af 9. marts 2000 vedrerende tilbagekaldelse af tilladelser til markeds-

foring af humanmedicinske legemidler, der indeholder stoffet »amfepramon«
(K(2000) 453),

har

PRASIDENTEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABERS
RET I FORSTE INSTANS

afsagt folgende

Kendelse

Retsgrundlaget

Den 26. januar 1965 vedtog Raidet direktiv 65/65/EQF om tilnermelse af
lovgivning om lgemidler (EFT 1965-1966, s. 17), der er blevet ndret adskillige
gange. Direktivets artikel 3 fastsztter det princip, at intet laegemiddel ma
markedsfores i en medlemsstat, uden at den kompetente myndighed i denne
medlemsstat har givet tilladelse til markedsfering i henhold til direktivet, eller der
er tilladelse dertil i henhold til Ridets forordning (EQJF) nr. 2309/93 af 22. juli
1993 om fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvdgning
af human- og veterinermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europaisk
agentur for leegemiddelvurdering (EFT L 214, s. 1).
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I artikel 4 i direktiv 65/65 bestemmes det bl.a. for si vidt angdr 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 S nzgtes denne tilladelse, hvis det viser sig, enten at lzegemidlet er
skadeligt ved normal forskriftsmessig brug, eller at dets terapeutiske virkning
mangler eller er utilstrekkeligt godtgjort af ansegeren, eller at laegemidlet ikke
har den angivne kvalitative og kvantitative sammensatning. Det bestemmes i
artikel 10, med senere zndringer, at tilladelsen er gyldig i fem ar og fornyes for
fem dr ad gangen, efter at den kompetente myndighed har gennemgdet de
foreliggende oplysninger om lazgemiddelovervigning 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 legemidlet er skadeligt ved normal forskriftsmassig brug, eller at det er uden
terapeutisk virkning, eller endelig at det ikke har den angivne kvantitative og
kvalitative sammensatning. 1 henhold til denne bestemmelse mangler den
terapeutiske virkning, ndr det fastslis, at der ikke kan opns terapeutiske
resultater med lzegemidlet.

Markedsferingstilladelse kan ifelge artikel 21 kun naegtes, suspenderes eller
tilbagekaldes af de grunde, som er navnt i direktiv 65/65.

Rddets andet direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om tilnzermelse af lovgivning
om medicinske specialiteter (EFT L 147, s. 13), som @ndret ved Radets direktiv
93/39/EQF af 14. juni 1993 om andring af direktiv 65/65/EQF, 75/318/EQF og
75/319/EQF om laegemidler (EFT L 214, s. 22), fastsatter en rekke fremgangs-
mdder for Udvalget for Farmaceutiske Specialiteter (herefter »udvalget«), der er
knyttet til Det Europziske Agentur for Legemiddelvurdering. En sidan frem-
gangsmdde iverkszttes, hvis en medlemsstat mener, at der er grund til at
formode, at godkendelse af det pigzldende lzegemiddel kan indebzere sundheds-
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fare (artikel 10 i direktiv 75/319, som @ndret ved direktiv 93/39), sifremt
medlemsstaterne vedtager indbyrdes afvigende afgerelser om tilladelse, suspen-
sion eller tilbagetrekning (artikel 11), i serlige tilfelde af interesse for
Fallesskabet (artikel 12) samt ved zndringer 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 sarlig interesse.

Det bestemmes i artikel 12, at medlemsstaterne bl.a. i szrlige tilfzlde af interesse
for Fellesskabet kan indbringe sporgsmilet for udvalget for at fa det behandlet
efter fremgangsmaden i artikel 13, inden der trzffes 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 V a i direktiv 75/319.

Det bestemmes i artikel 15a:

»1. Finder en medlemsstat det nedvendigt at zndre 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 i
artikel 13 og 14.

2. Uanset bestemmelserne i artikel 12 kan medlemsstaterne undtagelsesvis, nar
det af hensyn til folkesundheden er pakravet, at der handles hurtigt, indtil en
endelig afgorelse er vedtaget, suspendere markedsforingen og anvendelsen af det
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pagaldende legemiddel pa deres omrade. De underretter senest den folgende
arbejdsdag Kommissionen og de evrige medlemsstater om begrundelsen herfor. «

Faktiske omstendigheder og retsforhandlinger

Sagsogeren har markedsferingstilladelser, der oprindeligt er udstedt af Kongeriget
Belgien, for lzgemidlerne »Dietil Retard«, »Regenon« og »Atractil«, der alle
indeholder amfepramon.

Den 17. maj 1995 henvendte Forbundsrepublikken Tyskland sig i overensstem-
melse med artikel 12 i direktiv 75/319, som zndret ved direktiv 93/39, til
udvalget og udtrykte betenkelighed vedrerende appetitnedszttende midler,
hvoriblandt der findes lzzgemidler, der indeholder amfepramon, der kan forarsage
en alvorlig arteriel pulmonal hypertension.

Proceduren, der blev ivarksat som folge af denne henvendelse, forte til vedtagelse
af Kommissionens beslutning K(96) 3608 af 9. december 1996 i henhold til
artikel 14, stk. 1 og 2, i direktiv 75/319, der pilagde medlemsstaterne at zndre
visse kliniske oplysninger, der skulle foreligge i forbindelse med de nationale
markedsferingstilladelser for de pageldende lzegemidler.

Ved skrivelse af 7. november 1997 til formanden for udvalget gav det belgiske
ministére des Affaires sociales, de la Santé¢ publique et de PEnvironnement
navnlig udtryk for, at man frygtede, at der var &rsagsforbindelse mellem
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funktionsforstyrrelser i hjerteklappen og indtagelsen af leegemidler, der inde-
holder amfepramon. Ministeriet anmodede derfor udvalget om i overensstem-
melse med artikel 13 og 15a i direktiv 75/319 at afgive en begrundet udtalelse om
de pagzldende lzgemidler.

Den 31. august 1999 afgav udvalget sin udtalelse om lzegemidler, der indeholdt
amfepramon. Udvalget ndede til den konklusion, at selv om de af det belgiske
ministerium udtrykte betzenkeligheder ikke helt kunne udelukkes, var der intet,
der underbyggede dem. Udvalget konkluderede imidlertid, at der ved leegemidler,
der indeholdt amfepramon, var et misforhold mellem fordele og risici, og
anbefalede, at markedsforingstilladelserne for de omhandlede legemidler blev
trukket tilbage.

Kommissionen udarbejdede pi baggrund af denne udtalelse et beslutningsforslag,
der blev udsendt i januar 2000. Den 9. marts 2000 vedtog Kommissionen
beslutningen vedrerende tilbagekaldelse af tilladelser til markedsfering af
humanmedicinske legemidler, der indeholder stoffet »amfepramon«
(K(2000) 453, herefter »den anfzgtede beslutning«). Den anfagtede beslutnings
artikel 2 henviser til udvalgets vurdering i udtalelsen. Det bestemmes i artikel 3,
at medlemsstaterne tilbagekalder alle markedsferingstilladelser for de i bilag I til
den anfzgtede beslutning opregnede lzgemidler inden 30 dage fra beslutningens
meddelelse.

Ved stzvning indleveret til Rettens Justitskontor den 25. maj 2000 har
sagsegeren i henhold til artikel 230, stk. 4, EF anlagt sag ved Retten med
pastand om, at den anfzgtede beslutning annulleres.

Ved szrskilt dokument indleveret til Rettens Justitskontor den 11. september
2000 har sagsesgeren begzret, at gennemforelsen af den anfegtede beslutning
udszttes.
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Kommissionen er fremkommet med sine bemaerkninger til denne begering om
udszttelse af gennemforelsen ved et skriftligt indleg registreret den 20. septem-
ber 2000.

Retten har under hensyn til sagens akter fundet, at den er i besiddelse af alle de
nodvendige oplysninger for at kunne traffe afgerelse om den foreliggende
begaering om forelebige forholdsregler, uden at det forinden er nedvendigt at here
parternes mundtlige bemarkninger.

Retlige bemarkninger

Retten kan i henhold til bestemmelserne i artikel 242 EF og 243 EE, sammenholdt
med artikel 4 i Ridets afgorelse 88/591/EKSF, EQF, Euratom af 24. oktober 1988
om oprettelse af De Europziske Fzllesskabers Ret i Forste Instans (EFT L 319,
s. 1), som =ndret ved Radets beslutning 93/350/Euratom, EKSE, EQF af 8. juni
1993 (EFT L 144, s. 21), hvis den skenner, at forholdene kraver det, udsatte
gennemforelsen af den anfagtede retsakt og foreskrive de nedvendige forelobige
forholdsregler.

Det bestemmes i procesreglementets artikel 104, stk. 2, at begeringer om
udsattelse af gennemforelsen skal angive de omstandigheder, der medforer
uopszttelighed, og de faktiske og retlige grunde til, at den begarede forelobige
forholdsregel umiddelbart forekommer berettiget (fumus boni juris). Disse
betingelser er kumulative, siledes at der ikke kan anordnes forelgbige forholds-
regler, ndr 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 giver fald ogs en afvejning af de berorte
interesser (kendelse afsagt af Domstolens president 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, Matinez og de Gaulle mod Parlamentet, Sml. II,
s. 3397, premis 22).
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Fumus boni juris

Parternes argumenter

Sagsegeren har gjort flere anbringender geldende til stette for, at den begzrede
udszttelse umiddelbart forekommer berettiget.

Sagsegeren har for det forste bemzrket, at Kommissionen ikke havde kom-
petence til at vedtage den anfzgtede beslutning. 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 at indlede fremgangsmiden
i samme direktivs artikel 13 og 14, safremt det drejer sig om markedsferings-
tilladelser, der er udstedt i overensstemmelse med direktivets kapitel IIL
Sagsegeren har imidlertid anfort, at de pagzldende tilladelser er nationale
tilladelser og ikke tilladelser, der er udstedt i overensstemmelse med det nzvnte
kapitel. Den omstandighed, at tilladelserne er blevet zndret ved beslutningen af
9. december 1996, der var resultatet af en fremgangsmade i henhold til artikel 12
i direktiv 75/319, endrer ikke denne konklusion. Det var folgelig alene
artikel 11, stk. 1, i direktiv 65/65, som regulerer spergsmaélet om tilbagekaldelse
af en markedsforingstilladelse, der kunne hjemle en suspension eller en
tilbagekaldelse af markedsferingstilladelserne. Sagsogeren har tilfgjet, at frem-
gangsmaden i artikel 15a, stk. 1, forudsatter, at suspensionen eller tilbagekal-
delsen er nedvendig for at beskytte folkesundheden. Der er imidlertid ikke blevet
fremfort nogen nye oplysninger, der kan berettige en tilbagekaldelse af markeds-
foringstilladelserne, siden Kommissionen i 1996 efter udtalelse fra udvalget fandt,
at det var tilstraekkeligt til beskyttelse af folkesundheden at zndre i resuméet af
produktets egenskaber.

Sagsegeren har for det andet gjort geldende, at Kommissionens konklusioner
vedrorende virkningen af lzgemidler, der indeholder amfepramon, og som bygger
pa udvalgets udtalelse, tager udgangspunkt i den omstandighed, at zldre stoffer
som amfepramon ikke er blever klinisk undersegt i overensstemmelse med de
seneste normer. Sagsogeren har imidlertid bemzrket, at dette krav om under-
sogelser ikke var stillet i 1996, og at der ikke er indtruffet nye omstendigheder
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siden dette ar. Hvad angér »note for guidance on clinical investigations of drugs
used in weight control« (retningslinjer for kliniske undersogelser af stoffer, der
anvendes til vaegtkontrol) har sagsegeren gjort gzldende, at anvendelse af disse
nye normer for stoffer, der allerede er tilladte, medferer en alvorlig tilsideszttelse
af princippet om, at administrative retsakter ikke tillegges tilbagevirkende kraft,
og tilsidesatter ligeledes det grundleggende retssikkerhedsprincip.

Sagsegeren har for det tredje anfert, at det er i strid med proportionalitets-
princippet, at Kommissionen med den anfegtede beslutning har bestemt, at
markedsferingstilladelserne skal tilbagekaldes, selv om der ikke er noget nyt
videnskabeligt element, der berettiger til at formode, at de foranstaltninger,
Kommissionen traf ved sin beslutning af 1996, ikke ville fore til opnielsen af det
forfulgte formal. Udvalget har i den forbindelse ikke taget den omstendighed i
betragtning, at det er umuligt for indehaveren af en tilladelse til markedsfering af
et legemiddel at fremlegge resultater fra kliniske undersogelser i overensstem-
melse med nye direktiver, idet erfaringen viser, at sidanne undersogelser
nedvendigvis tager adskillige dr. Sagsegeren har tilfojet, at udvalget har anlagt
et urigtigt sken ved at kraeve, at behandlingens varighed skal vaere mindst et ar,da
dette krav ikke kan udledes af nogen af retningslinjerne.

Sagsogeren har for det fjerde gjort geldende, at den anfagtede beslutning er
vedtaget i strid med Radets direktiv 75/318/EQF af 20. maj 1975 om tilnzermelse
af medlemsstaternes lovgivning om normer og forskrifter vedrorende analytiske,
toksikologisk-farmakologiske og kliniske undersegelser af legemidler (EFT
L 147, s. 1), idet sagsegeren har praciseret, at afvejningen mellem fordele og
risici ved amfepramon ikke er ugunstig under hensyntagen til de nye bedemmel-
seskriterier, som udvalget anvender.

For det femte har sagsogeren anfert, at den retlige begrundelsespligt i
artikel 253 EF tre gange er blevet tilsidesat af den anfegtede beslutning.
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Sagsegeren har for det sjette gjort geldende, at udvalget kun har hert sagsogeren
vedrorende virkningen af laegemidler, der indeholder amfepramon, i forbindelse
med klagen. Det folger ifelge sagsogeren heraf, at den anfaegtede beslutning er
vedtaget i strid med det almindelige retsprincip, at administrationen i fuldt
omfang skal hore de bererte parter inden vedtagelsen af en beslutning, der
alvorligt kan berore deres interesser.

Endelig lider den anfagtede beslutning af vasentlige formmangler, idet den tager
udgangspunkt i udvalgets udtalelse, der er fremkommet i strid med artikel 15a i
direktiv 75/319. Direktivets artikel 15a kan imidlertid kun benyttes i de tilfzlde,
hvor der foreligger en markedsforingstilladelse, der er udstedt i henhold til
bestemmelserne i direktivets kapitel III, samt hvor suspensionen eller tilbagekal-
delsen af tilladelsen er nedvendig for at beskytte folkesundheden.

Kommissionen har i sit indleeg af 20. september 2000 anfort, at Rettens
prasident kan treffe afgorelse i den foreliggende sag i henhold til samme
betragtninger som i prasidentens kendelse af 28. juni 2000 (sag T-74/00 R,
Artegodan mod Kommissionen, Sml. II, s. 2583), safremt alle betingelserne for
forelobige forholdsregler, herunder navnlig uopszttelighed, er opfyldt.

Rettens bemarkninger

For si vidt angar fumus boni juris kan det fastslds, at sagsegerens anbringender
ikke umiddelbart synes at vare uden ethvert grundlag. Dels fremgar det navnlig,
at Kommissionens kompetence til at vedtage den anfegtede beslutning afhenger
af arten af beslutningen af 9. december 1996, hvilket er et omtvistet punkt. Dels
er Kommissionen for sa vidt angir proportionalitetsprincippet ikke fremkommet
med nogen forklaring pa, hvorfor sidstnzvnte beslutning og den anfegtede
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beslutning forte til diametralt modsatte resultater. Sagsegerens anbringender
fortjener derfor en nzrmere undersogelse, der imidlertid faktisk og retligt gar ud
over rammerne for narverende sag om forelobige forholdsregler.

Under disse omstandigheder kan det konkluderes, at betingelsen om fumus boni
juris er opfyldt i denne sag (kendelse afsagt af Rettens president den 17.2.1995,
sag T-308/94 R, Cascades mod Kommissionen, Sml. II, s. 265, preemis 49 og 50).

Uopsetteligheden

Parternes argumenter

Sagsegeren har gjort gzldende, at virksomheden vil lide alvorlig og uoprettelig
skade, sifremt gennemferelsen af den anfagtede beslutning ikke udszttes.

Tilbagekaldelsen af tilladelsen til markedsfering af Dietil Retard, Regenon og
Atracil medferer, at disse leegemidler udelukkes fra apotekernes laegemiddellister,
samt at de fjernes fra de legemiddellister, der danner grundlag for lagers
ridgivning og receptudskrivning. Efter en sa omfattende og langvarig tilbage-
kaldelse fra markedet, sammenholdt med, at forbrugerne i stedet keber andre
produkter, vil den efterfolgende genetablering af disse preparater pa markedet
reelt vere demt til at mislykkes. Forbrugernes, lzgernes og apotekernes tillid til
sddanne legemidler vil vere endeligt svakket.
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Sagsegeren har tilfojet, at tilbagekaldelsen af tilladelserne odelagger en sa stor
del af sagsogerens erhvervsaktivitet, at virksomhedens eksistens er truet.

Kommissionen har i sit indleg af 20. september 2000 begranset sig til at
bemzrke, at Rettens president i denne sag kan treffe afgorelse i henhold til
samme betragtninger som i kendelsen i sagen Artegodan mod Kommissionen,
safremt alle betingelserne for forelsbige forholdsregler, herunder navnlig
uopszttelighed, er opfyldt.

Rettens bemzrkninger

Det fremgar af fast retspraksis, at sporgsmilet om, hvorvidt uopsatteligheds-
betingelsen i forbindelse med en begering om udszttelse af gennemforelsen er
opfyldt, skal vurderes pi baggrund af nedvendigheden af, at der traeffes en
forelobig afgorelse for at undga, at den begarende part udszttes for et alvorligt
og uopretteligt tab. Det er i den forbindelse — og serligt nir en lang rekke
faktorer skal vere til stede for, at tabet kan forvoldes — tilstraekkeligt, at tabet
kan forudses med en tilstrekkelig grad af sandsynlighed (jf. bl.a. Domstolens
kendelse af 29.6.1993, sag C-280/93 R, Tyskland mod Radet, Sml. I, s. 3667,
przmis 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. II, s. 2641, preemis
62).

I denne sag indebzerer den omgaende gennemferelse af den anfzgtede beslutning,
at de af beslutningens artikel 1 omfattede produkter fuldstzndig tilbagekaldes fra
markedet. Gennemfarelsen indebaerer derfor ligeledes, at legemidlerne udelukkes
fra apotekernes lzegemiddellister, og at de fjernes fra de lzgemiddellister, der
danner grundlag for legers ridgivning og receptudskrivning. Endvidere vil
erstatningsprodukter — lagemidler — som begge parter er enige om findes —
hejst sandsynligt erstatte de tilbagekaldte lzgemidler, safremt gennemforelsen af
den anfegtede beslutning ikke udszttes. Det skal imidlertid bemarkes, at
forbrugernes, legernes og apotekernes tillid er szrlig folsom over for erklaringer
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om, at dette legemiddel er sundhedsskadeligt for patienten. Selv om disse
erkleeringer efterfelgende bliver modbevist, er det ofte umuligt at genopbygge
tilliden til det tilbagekaldte produkt, undtagen i serlige tilfzlde, nemlig nir
legemidlets kvaliteter er sarlig anerkendt af forbrugerne, og nar der ikke findes
et direkte erstatningsprodukt, eller hvis producenten har et uszdvanligt godt ry,
sdledes at det ikke kan bekraftes, at han ikke vil kunne generobre de
markedsandele, som han havde for tilbagekaldelsen. Sidanne serlige tilfzlde
foreligger imidlertid ikke i denne sag.

Séfremt Rettens annullation af den anfzgtede beslutning giver sagsegeren ret til
at markedsfore sine leegemidler, vil den okonomiske skade, som sagsegeren vil
have lidt pa grund af salgsnedgangen som folge af tab af tillid til virksomhedens
produkter, i ovrigt reelt ikke kunne opgeres i tilstraekkeligt omfang til at kunne
erstattes.

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

Interesseafvejningen

Da sagsegeren har bevist, at der er tale om en alvorlig og uoprettelig skade,
tilkommer det Retten at afveje dels sagsogerens interesse i at opn, at gennem-
forelsen af den anfagtede beslutning udsttes, og dels Fzllesskabets interesse i, at
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tilladelserne til markedsfering af de pigaldende lzgemidler omgéaende tilbage-
kaldes, og mere generelt beskyttelsen af folkesundheden. ’

Det pahviler Fzllesskabets retsinstanser, nar de traffer afgerelse om en begaring
om forelobige forholdsregler, forst at undersege, om en eventuel annullation af
den omtvistede retsakt ville gere det muligt at endre den situation, som
retsaktens umiddelbare gennemfarelse ville medfere, og omvendt, om udszttelse
af retsaktens gennemforelse kan hindre, at den senere far fuld virkning, safremt
sagsogeren ikke fir medhold i hovedsagen (jf. bl.a. kendelse afsagt af Domstolens
prasident 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 Rédet, Sml. I, s. 447, praemis 42).

Det skal fastslds, at en sidan interesseafvejning i denne sag forer til, at
gennemferelsen af den anfegtede beslutning udszttes.

Det synes nemlig meget sandsynligt, at gennemferelsen af den anfagtede
beslutning for sagsegeren vil medfore et endeligt tab af virksomhedens markeds-
position, ogsi selv om den anfzgtede beslutning annulleres i hovedsagen.

Udsattelsen af gennemforelsen af den anfzgtede beslutning kan imidlertid skade
folkesundheden. Det ma pa baggrund heraf understreges, at hensynene til
beskyttelsen af den offentlige sundhed uomtvisteligt ma tillaegges sterre vaegt end
gkonomiske overvejelser (kendelsen i sagen Det Forenede Kongerige mod
Kommissionen, preemis 93, Domstolens dom af 17.7.1997, sag C-183/95, Affish,
Sml. I, s. 4315, preemis 43, Rettens kendelse af 15.9.1998, sag T-136/95, Infrisa
mod Kommissionen, Sml. II, s. 3301, premis 58, og kendelse afsagt af Rettens
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TRENKER MOD KOMMISSIONEN

president den 30.6.1999, sag T-70/99 R, Alpharma mod Radet, Sml. I, s. 2027,
premis 152).

Det skal dog bemarkes, at i den forbindelse kan henvisningen til beskyttelsen af
folkesundheden ikke i sig selv udelukke en undersogelse af den konkrete sag og
navnlig af dens faktiske omstzndigheder.

Kommissionen har i denne sag godtgjort, at der er usikkerhed med hensyn til de
risici, der er forbundet med lzgemidler, der indeholder amfepramon, selv om
disse risici er ubetydelige. Selv om beslutningen af 9. december 1996 og den
anfegtede beslutning er baseret pa helt identiske data, er de af Kommissionen
trufne foranstaltninger i 1996 og i 2000 til beskyttelse af folkesundheden mod
disse risici ikke desto mindre grundlaeggende forskellige. Under disse omstandig-
heder pahvilede det Kommissionen at godtgere, at beskyttelsesforanstaltningerne
i beslutningen af 9. december 1996 havde vist sig at vare utilstraekkelige til at
beskytte folkesundheden, siledes at de beskyttelsesforanstaltninger, Kommissio-
nen traf i den anfagtede beslutning, ikke var ibenbart uforholdsmassige. Dette
har Kommissionen imidlertid ikke veret i stand til at godtgere.

Det skal i gvrigt bemarkes, at det forhold, at de sundhedsrisici, der ferte til
vedtagelsen af den anfagtede beslutning, allerede var blevet taget i betragtning af
Kommissionen den 9. december 1996 og havde givet anledning til en @ndring i de
obligatoriske oplysninger om receptpligtig medicin, antyder, at ivaerksettelsen af
den anfegtede beslutning ikke er uopsattelig.

Det fremgédr af det ovenstiende, at betingelserne for udsettelsen af gennem-
forelsen er opfyldt. :
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KENDELSE AF 19.10.2000 — SAG T-141/00 R

Af disse grunde

bestemmer

RETTENS PRASIDENT

1) For s vidt angir sagsegeren udsazttes gennemforelsen af Kommissionens
beslutning af 9. marts 2000 vedrerende tilbagekaldelse af tilladelser til
markedsfering af humanmedicinske lzgemidler, der indeholder stoffet
»amfepramon« (K(2000) 453).

2) Afgerelsen om sagens omkostninger udszttes.

Siledes bestemt i Luxembourg den 19. oktober 2000.

H. Jung B. Vesterdorf

Justitssekretaer Prasident
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