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FORSTAINSTANSRATTENS DOM (femte avdelningen)

den 31 januari 2006 *

I mal T-273/03,

Merck Sharp & Dohme Ltd, Hoddesdon (Forenade kungariket),

Merck Sharp & Dohme BV, Haarlem (Nederlinderna),

Laboratoires Merck Sharp & Dohme-Chibret, Paris (Frankrike),

MSD Sharp & Dohme GmbH, Haar (Férbundsrepubliken Tyskland),

Merck Sharp & Dohme (Italia) SpA, Rom (Italien),

Merck Sharp & Dohme, L%, Paco de Arcos (Portugal),

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, SA, Madrid (Spanien),

Merck Sharp & Dohme GmbH, Wien (Osterrike),

Vianex SA, Nea Erythrea (Grekland),

foretridda av advokaterna G. Berrisch och P. Bogaert,

sOkande,
* Rattegangssprak: engelska.
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DOM AV DEN 31.1.2006 — MAL T-273/03

mot

Europeiska gemenskapernas kommission, foretridd av L. Flynn och B. Stromsky,

béda i egenskap av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

svarande,

angdende en talan om ogiltigforklaring av kommissionens beslut K(2003) 1752 av
den 21 maj 2003 om forséljning av humanlidkemedel som innehaller dmnet enalapril,

meddelar

FORSTAINSTANSRATTEN (femte avdelningen)

sammansatt av ordféranden M. Vilaras samt domarna M.E. Martins Ribeiro och
K. Jirimae,

justitiesekreterare: byradirektoren K. Andov4,

med hinsyn till det skriftliga forfarandet och efter det att férhandling hallits den
13 september 2005,
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foljande

Dom

Tillimpliga bestimmelser

Bestammelserna om f6rséljning av humanlikemedel inom Europeiska unionen
kodifierades genom Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel (EGT
L 311, s. 67) (nedan kallat HUM-reglerna eller HUM). Enligt artikel 129 i direktivet
tridde HUM-reglerna i kraft den 18 december 2001.

HUM-reglerna kodifierade bland annat bestimmelserna i radets andra direktiv
75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tillndrmning av bestimmelser som faststéllts
genom lagar eller andra forfattningar och som géller farmaceutiska specialiteter
(EGT L 147, s. 13; svensk specialutgéva, omrade 13, volym 4, s. 98) (nedan kallat
direktiv 75/319), i dess lydelse enligt bland annat radets direktiv 83/570/EEG av den
26 oktober 1983 (EGT L 332, s. 1; svensk specialutgdva, omrade 13, volym 13, s. 163)
och enligt radets direktiv 93/39/EEG av den 14 juni 1993 (EGT L 214, s. 22; svensk
specialutgdva, omrade 13, volym 24, s. 178) (nedan kallat direktiv 75/319 i dndrad
lydelse).

Av artikel 6 HUM foljer att ett humanlikemedel far saluforas i en medlemsstat
endast om den ansvariga myndigheten i medlemsstaten har meddelat godkdnnande
for forsaljning i enlighet med HUM-reglerna eller om godkénnande har meddelats
av gemenskapen i enlighet med rédets férordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli
1993 om gemenskapsforfaranden for godkdnnande for forsaljning av och tillsyn 6ver
humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrittande av en
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europeisk lakemedelsmyndighet (EGT L 214, s. 1; svensk specialutgiva, omrade 13,
volym 24, s. 158). Enligt artikel 74 i direktiv 2309/93 trdadde merparten av direktivets
bestimmelser i kraft den 1 januari 1995.

Forfaranden for godkdnnande for forsdljning

Det finns tre forfaranden for godkédnnande for forsiljning av humanlikemedel: det
decentraliserade gemenskapsforfarandet, det centraliserade gemenskapsforfarandet
och det nationella férfarandet.

Det decentraliserade gemenskapsforfarandet inférdes fran och med den 1 januari
1995 genom direktiv 93/39. Forfarandet regleras i artiklarna 28 och 29 HUM (vilka
motsvarar artiklarna 9 och 10 i direktiv 75/319 i dndrad lydelse) och grundas pa
principen om dmsesidigt erkdnnande.

Detta forfarande inleds med en nationell begiran om godkdnnande for forsiljning
riktad till en medlemsstat (nedan kallad referensmedlemsstaten). Meddelandet av ett
sddant godkdnnande for forsiljning dger rum pé nationell nivd och dr underkastat
harmoniserade villkor, vilka ursprungligen faststélldes i rddets direktiv 65/65/CEE av
den 26 januari 1965 om tillndrmning av bestimmelser som faststillts genom lagar
eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter (EGT 22, s. 369;
svensk specialutgiva, omrade 13, volym 1, s. 67). Villkoren i detta direktiv har
dérefter kodifierats, huvudsakligen i kapitlen 1 (godkidnnande f6r forséljning) och 3
(forfarande for godkénnande for forséljning) i avdelning III HUM (f6rséljning).

Innehavaren av det nationella godkidnnande for forsiljning som meddelats pa detta
sitt ansOker dérefter om att godkdnnandet skall erkdnnas i en eller flera andra

II - 146



MERCK SHARP & DOHME M.FL. MOT KOMMISSIONEN

medlemsstater, i enlighet med artikel 28 HUM, vilken finns i kapitel 4 (6msesidigt
erkinnande av godkdnnanden) i avdelning III HUM (nedan kallat kapitel 4 i
avdelning III HUM eller kapitel 4 HUM). Denna eller dessa medlemsstater kan avsla
anstkan om erkdnnande av godkinnandet endast om det kan medféra risk for
ménniskors hilsa (artiklarna 28.4 och 29.1 HUM). Om en sadan risk dberopas och
om de berérda medlemsstaterna inte kan enas om vilka atgérder som skall vidtas
avseende begiran om erkinnande, skall fragan hanskjutas till kommittén f6r
farmaceutiska specialiteter (nedan kallad KFS), som &r understélld den europeiska
ldkemedelsmyndigheten (nedan kallad EMEA), for yttrande (artiklarna 29.2 och 32
HUM). Detta yttrande f6ljs av ett obligatoriskt beslut av kommissionen eller radet
(artiklarna 33, 34 och 121.2 HUM).

Det centraliserade gemenskapsforfarandet inférdes genom forordning nr 2309/93.
Enligt detta forfarande riktas en begiran om godkdnnande for forsiljning till EMEA.
Dérefter antar kommissionen eller radet ett beslut om godkinnande pa grundval av
KES:s yttrande. Detta forfarande 4r obligatoriskt for likemedel som utvecklats med
vissa biotekniska processer och valfritt for andra innovativa lakemedel. Forfarandet
berér inte forevarande talan.

Det nationella forfarandet ér resultatet av den tillndrmning av nationell lagstiftning
som pabérjades genom direktiv 65/65 och férdjupades genom direktiv 75/319. Detta
forfarande var det enda forfarande som existerade innan det centraliserade och det
decentraliserade gemenskapsforfarandet tradde i kraft den 1 januari 1995 och
tillimpas, sedan den 1 januari 1998, bara nir likemedlet skall siljas i en enda
medlemsstat (artikel 7a i direktiv 65/65, vilken motsvarar artikel 18 HUM, vilken
infordes genom artikel 1.7 i direktiv 93/39). Dérefter leder en ansékan om
godkinnande for forsiljning av ett likemedel i en medlemsstat, nir likemedlet
redan har godkénts i en annan medlemsstat, automatiskt till att forfarandet for
Omsesidigt erkédnnande inleds. Meddelandet av ett godkdnnande for forsiljning
inom ramen for det nationella forfarandet dr underkastat de harmoniserade villkor
som omndmns i punkt 6 ovan.
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De relevanta bestimmelserna i forevarande mdl

Kapitel 4 (6msesidigt erkdnnande av godkdnnanden) i avdelning III HUM
(forsaljning) innehaller foljande bestammelser:

”Artikel 27 [vilken motsvarar artikel 8 i direktiv 75/319 i dndrad lydelse]

1. I syfte att underlitta for medlemsstaterna att fatta gemensamma beslut om
godkinnanden av humanlikemedel pa grundval av vetenskapliga kriterier avseende
kvalitet, sikerhet och effekt och dédrigenom uppna fri rorlighet for likemedel inom
gemenskapen inréttas hirmed en [KFS]. [KFS] skall ingd i [EMEA].

2. Utover sina 6vriga ansvarsomraden enligt gemenskapslagstiftning[en] skall [KFS]
granska alla fragor, som rér meddelande, dndring eller aterkallelse, tillfalligt eller
slutgiltigt, av godkdnnanden for forsiljning, och som héanskjuts till den enligt detta
direktiv.

Artikel 28 [vilken motsvarar artikel 9 i direktiv 75/319 i dndrad lydelse]

1. Innehavaren av godkdnnandet skall fore ansékan om erkdnnande av ett
godkinnande for forséljning underritta den medlemsstat, som meddelade det
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godkinnande pa vilket ans6kan stods (i det foljande kallad referensmedlemsstat), om
att en ans6kan kommer att inges enligt detta direktiv och meddela eventuella tilligg
till den ursprungliga dokumentationen. ...

Innehavaren av godkédnnandet skall vidare begira att referensmedlemsstaten
utarbetar en prévningsrapport for det aktuella likemedlet eller i tillimpliga fall
uppdaterar en eventuell, befintlig prévningsrapport. ...

Samtidigt som ansokan inges enligt punkt 2 skall referensmedlemsstaten 6versanda
provningsrapporten till den eller de medlemsstater som berors av ansokan.

2. For att den som innehar ett godkdnnande for forsiljning, som meddelats av en
medlemsstat, skall fd godkdnnandet erként i en eller flera medlemsstater enligt detta
kapitel skall han ldmna en ansokan till denna medlemsstat eller dessa medlemsstater
tillsammans med den information och de uppgifter som avses i artikel 8, artikel 10.1
och artikel 11. Han skall intyga att dokumentationen &r identisk med den som
godkints av referensmedlemsstaten eller ange de eventuella tillagg eller dndringar
som gjorts. ...

3. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning skall anméila denna ansodkan till
[EMEA] och meddela vilka medlemsstater som berérs och ans6kningsdatum samt
oversidnda en kopia av det godkidnnande som meddelats av referensmedlemsstaten.
Han skall dven sénda kopior till [EMEA] av eventuella godkdnnanden for forsiljning
som meddelats av andra medlemsstater for det aktuella likemedlet och ange om
nagon ansdkan om godkédnnande for forsdljning vid tillfillet behandlas i nagon
annan medlemsstat.
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4. Utom i det undantagsfall som avses i artikel 29.1 skall varje medlemsstat erkdnna
det godkédnnande for forsiljning som beviljats av referensmedlemsstaten inom 90
dagar efter mottagandet av ans6kan och provningsrapporten. Medlemsstaten skall
underritta referensmedlemsstaten, ¢vriga medlemsstater som berors av ansékan,
myndigheten och innehavaren av godkidnnandet fér férsiljning.

Artikel 29 [vilken motsvarar artikel 10 i direktiv 75/319 i 4ndrad lydelse]

1. Om en medlemsstat finner skél att anta att [ikemedlet, om det godkédndes, skulle
kunna medféra risk for ménniskors hélsa skall den, utan dréjsmal underritta den
sOkande, referensmedlemsstaten, eventuella Gvriga medlemsstater som berors av
anstkan och [EMEA]. Medlemsstaten skall redovisa utforliga skél och ange pa vilket
sitt eventuella brister i ansdkan kan atgirdas.

2. Samtliga berérda medlemsstater skall efterstréva att na enighet om vilka atgarder
som skall vidtas med anledning av ansékan. ... Om medlemsstaterna inte har natt
enighet inom den tidsgrins som avses i artikel 28.4, skall de dock utan dréjsmal
informera [EMEA] for att drendet skall hinskjutas till [KFS] for provning enligt det
forfarande som anges i artikel 32.

3. Inom den tidsgrians som avses i artikel 28.4, skall de berérda medlemsstaterna
lamna en utférlig redovisning till [KFS] om de fragor de inte kunnat néa enighet om
och motiven for de olika stindpunkterna ...
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Artikel 30 [vilken motsvarar artikel 11 i direktiv 75/319 i 4ndrad lydelse]

Om flera ansokningar ingivits enligt artikel 8, artikel 10.1 och artikel 11 om
godkinnande for forsiljning for ett visst lakemedel och olika beslut har fattats i
medlemsstaterna betridffande meddelande eller tillfilligt aterkallande av godkin-
nandet av likemedlet eller dess tillbakadragande, fir en medlemsstat, kommissionen
eller innehavaren av godkdnnandet for forsdljning hénskjuta fragan till [KFS] for
tillampning av forfarandet i artikel 32.

Den berérda medlemsstaten, innehavaren av godkidnnandet for forsiljning eller
kommissionen skall klart definiera den fraga som hénskjuts till [KFS] for behandling
och i tillampliga fall underritta innehavaren av godkédnnandet om detta.

Medlemsstaten och innehavaren av godkidnnandet for forsaljning skall férse [KES]
med all tillgénglig information som berér drendet i fraga.

Artikel 31 [vilken motsvarar artikel 12 i direktiv 75/319 i dndrad lydelse]

Medlemsstaterna, kommissionen, den sokande eller innehavaren av godkinnandet
for forsiljning far i sarskilda fall, d& gemenskapens intressen berors, hinskjuta fragan
till [KFS] for tillampning av forfarandet i artikel 32, innan beslut fattas om en
begéran om godkinnande for forsaljning, om tillfalligt eller slutgiltigt aterkallande av
ett godkiannande eller om varje annan éndring av villkoren for ett godkdnnande f6r
forsiljning som framstar som noédvéndig, i synnerhet for att beakta den information
som inhamtats enligt kapitel IX.
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Den berérda medlemsstaten eller kommissionen skall klart definiera den friga som
hénskjuts till [KFS] for behandling och underritta innehavaren av godkdnnandet f6r
forsaljning om detta.

Medlemsstaterna och innehavaren av godkannandet for forsiljning skall férse [KES]
med all tillginglig information som ber6r drendet i fraga.

Artikel 32 [vilken motsvarar artikel 13 i direktiv 75/319 i dndrad lydelse]

1. Nir det forfarande som beskrivs i denna artikel skall tillimpas, skall [KES]
behandla den fraga det giller och avge ett yttrande med redovisning av motiven
inom 90 dagar fran det att fragan hinskots till den.

3.1 de fall som avses i artiklarna 29 och 30 skall [KFS], innan den avger sitt yttrande,
bereda innehavaren av godkidnnandet for forséljning mojlighet att limna muntliga
eller skriftliga forklaringar.

I det fall som avses i artikel 31 skall innehavaren av godkénnandet for forséljning
uppmanas att lamna muntliga eller skriftliga férklaringar.
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4. [EMEA] skall utan drojsméal underritta innehavaren av godkdnnandet for
forsaljning om [KFS] i sitt yttrande finner att

— ansdkan inte motsvarar kriterierna for godkdnnande for forsiljning, eller att

— den sammanfattning av produktens egenskaper, som den sékande foreslagit
enligt artikel 11, bor &ndras, eller att

— godkinnandet bor meddelas pé vissa villkor av hénsyn till forhallanden som den
anser visentliga for en sdker och effektiv anvindning av likemedlet, déribland
aven fragor som ror sikerhetsovervakning, eller att

— ett godkdnnande f6r forsiljning bor dndras eller tillfilligt eller slutgiltigt
aterkallas.

Innehavaren av godkdnnandet kan ... skriftligen meddela [EMEA] att han 6nskar
overklaga beslutet. ... . [KFS] skall ... avgéra om dess yttrande skall dndras, och
beslutet med anledning av 6verklagandet skall bifogas den prévningsrapport som
avses i punkt 5.
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5. Inom 30 dagar efter det att [KFS]s slutliga yttrande antagits, skall [EMEA]
Overlimna det till medlemsstaterna, kommissionen och innehavaren av godkén-
nandet for forsiljning tillsammans med en rapport om prévningen av likemedlet, i
vilken skilen till beslutet anges.

Artikel 33 [vilken motsvarar artikel 14.1 i direktiv 75/319 i éndrad lydelse]

Kommissionen skall, inom 30 dagar efter det att den mottagit yttrandet, utarbeta ett
forslag till beslut i frdga om ansokan med beaktande av gemenskapslagstiftningen.

Om forslaget till beslut i undantagsfall inte 6verensstimmer med [EMEA]s yttrande,
skall kommissionen &ven bifoga en utforlig forklaring av skilen till denna
skiljaktighet.

Det foreslagna beslutet skall dverlamnas till medlemsstaterna och till den sékande.
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Artikel 34 [vilken motsvarar artikel 14.2—14.4 i direktiv 75/319 i &dndrad lydelse]

1. Slutligt beslut om ansékan skall fattas enligt det férfarande som faststélls i artikel
121.2.

3. Beslut enligt punkt 1 skall riktas till berérda medlemsstater och meddelas
innehavaren av godkannandet for forsiljning. Medlemsstaterna skall inom 30 dagar
efter delgivningen av beslutet antingen meddela eller aterkalla godkdnnandet for
forsiljning eller d4ndra villkoren i det i nédviandig utstriackning for att folja beslutet.
De skall underritta kommissionen och [EMEA] om detta.

Artikel 35 [vilken motsvarar artikel 15 i direktiv 75/319 i 4ndrad lydelse]

1. D& innehavaren av godkinnandet for forsdljning ansoker om dndring av ett
godkinnande for forsiljning, som meddelats enligt bestimmelserna i detta kapitel,
skall ansokan stillas till samtliga medlemsstater som tidigare godként likemedlet i
fraga.

2. Dd kommissionens skiljedomsforfarande skall tillimpas, skall forfarandet i
artiklarna 32, 33 och 34 i tillimpliga delar gélla &ndringar i godkdnnanden for
forséljning.
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Artikel 36 [vilken motsvarar artikel 15a i direktiv 75/319 i &ndrad lydelse]

1. Om en medlemsstat finner att det av hansyn till skyddet av ménniskors halsa ar
nodvindigt att dndra ett godkinnande for forsdljning, som meddelats enligt
bestimmelserna i detta kapitel, eller att tillfalligt eller slutgiltigt terkalla det, skall
denna medlemsstat utan dréjsmal hanskjuta drendet till [EMEA] for tillimpning av
forfarandet i artiklarna 32, 33 och 34.

2. Utan att detta skall paverka bestimmelserna i artikel 31, fir medlemsstaten i
undantagsfall, da skyndsamma atgérder dr av avgérande betydelse for skyddet av
ménniskors hélsa tillfilligt forbjuda forséljning och anvdndning av likemedlet inom
dess territorium i avvaktan pad det definitiva beslutet. Medlemsstaten skall senast
foljande vardag underritta kommissionen och 6vriga medlemsstater om skilen till
sin atgard.”

Bakgrund till tvisten

Sokandena, vilka alla (med undantag for Vianex SA) tillhor koncernen Merck Sharp
& Dohme (nedan kallad MSD), innehar godkidnnanden for forsdljning for
humanlidkemedel som siljs under namnet Renitec och under associerade varunamn
(nedan kallade Renitec). Godkidnnandena har meddelats enligt det nationella
forfarandet.

Genom en skrivelse av den 31 oktober 2000 underrittade Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé (statligt kontrollorgan for hilsovéards-
produkter) (nedan kallat Afssaps) KFS om att det 6nskade hanskjuta en fraga

II - 156



13

14

15

16

17

MERCK SHARP & DOHME M.FL. MOT KOMMISSIONEN

rorande Renitec till kommittén, med stod av artikel 11 i direktiv 75/319 i dandrad
lydelse (vilken motsvarar artikel 30 HUM). Hanskjutandet féranleddes av att Renitec
inte hade samma sammanfattning av produktens egenskaper (nedan kallad SPE) i
alla medlemsstater och av att Afssaps ansag att det, av hdnsyn till midnniskors hilsa,
var nodvindigt att harmonisera Renitecs SPE pé gemenskapsniva.

Genom ett telefax av den 23 februari 2001 underrittade Afssaps EMEA om att
Republiken Frankrike hade hinskjutit fragan rérande Renitec for ett skiljedoms-
forfarande med stod av artikel 11 i direktiv 75/319 i &ndrad lydelse.

Den 19 september 2002 avgav KFS det yttrande som avses i artikel 32.1 HUM. I
yttrandet foreslog KFS vissa forandringar i Renitecs SPE. Forandringarna géllde
sarskilt formuleringen i avsnitt 4.1 (terapeutiska indikationer).

Den 3 oktober 2002 underriattade MSD EMEA om att koncernen tiankte begira
omprovning av yttrandet med stod av artikel 32.4 sista stycket HUM. I en skrivelse
av den 15 november 2002 adresserad till KFS presenterade MSD grunderna for sin
begiran.

Den 18 december 2002 avgav KFS, efter att ha omprévat sitt ursprungliga yttrande,
ett slutligt yttrande, i vilket kommittén héll fast vid den formulering av avsnitt 4.1
SPE som hade férordats i det ursprungliga yttrandet med undantag fo6r nagra smarre
forandringar. Det slutliga yttrandet 6verlamnades till kommissionen.

Den 21 maj 2003 antog kommissionen beslut K(2003) 1752 om forséljning av
humanlikemedel som innehdller d&mnet enalapril (nedan kallat det omtvistade
beslutet), med stéd av artiklarna 33 och 34 HUM. I beslutet alades de berérda
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medlemsstaterna (vilka raknas upp i punkt 5 i beslutet) att dndra SPE i de nationella

godkinnanden for forsaljning av Renitec som omnémns i bilaga I till detta beslut.
Kommissionen underrittade MSD om detta beslut genom e-post den 26 maj 2003.

Forfarandet och parternas yrkanden

Sokandena vickte forevarande talan genom ansékan som inkom till forstainstans-
rattens kansli den 1 augusti 2003.

Sokandena anholl om processledningsatgarder i syfte att forma kommissionen att
forete vissa handlingar.

P4 grundval av referentens rapport beslutade forstainstansritten (femte
avdelningen) att inleda det muntliga forfarandet utan att vidta nagra atgarder
for processledning.

Parterna utvecklade sin talan och svarade pa forstainstansrittens fragor vid
férhandlingen den 13 september 2005.

Sokandena har yrkat att férstainstansritten skall

— ogiltigforklara det omtvistade beslutet,
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— forplikta kommissionen att ersitta rattegdngskostnaderna.

Kommissionen har yrkat att forstainstansritten skall

— ogilla talan,

— forplikta sokandena att ersitta riattegangskostnaderna.

Rittsliga grunder

Sokandena har anfort fyra grunder till stod for att det omtvistade beslutet skall
ogiltigférklaras. Genom den forsta grunden har sokandena gjort gillande maktmiss-
bruk och att hanskjutandet till KFS med stod av artikel 30 HUM var réttsstridigt.
Den andra grunden, vilken géller kommissionens bristande behorighet att anta det
omtvistade beslutet, kan delas upp i tre delar. Den forsta delen avser kommissionens
bristande behorighet att anta ett beslut med stéd av artiklarna 33 och 34 HUM, efter
ett hanskjutande med stdd av artikel 30 HUM. Utgangspunkten i den andra delen &r
att KFS inte kan foresla en SPE i yttrandet nar meddelandet av ett godkdnnande f6r
forsiljning eller fragan huruvida ett sidant godkdnnande skall bestd inte har
ifragasatts. Enligt den tredje delen forelag det i forevarande fall inte nigra hinsyn till
ménniskors hilsa som gjorde det méjligt att anta det omtvistade beslutet. Den tredje
grunden ror réttsstridigheten av den s kallade Clean Indication Policy (policyn om
tydliga indikationer), asidoséittande av principen om likabehandling och en
uppenbart oriktig beddmning. Den fjarde grunden rér asidosittande av férfarande-
reglerna.
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Forstainstansratten kommer inledningsvis att underséka den andra grundens forsta
del, vilken ror kommissionens bristande behorighet att anta ett beslut med stod av
artiklarna 33 och 34 HUM, efter ett hinskjutande med stod av artikel 30 HUM.

Parternas argument

Sokandena har gjort gillande att det foljer av forstainstansrattens dom av den
26 november 2002 i de férenade malen T-74/00, T-76/00, T-83/00, T-84/00, T-85/00,
T-132/00, T-137/00 och T-141/00, Artegodan m.fl. mot kommissionen (REG 2002,
s. 11-4945) (nedan kallad domen i malet Artegodan), att kommissionen saknade
behorighet att anta det omtvistade beslutet efter ett hanskjutande till KFS med stod
av artikel 30 HUM. Enligt sokandena paverkas inte giltigheten av 6vervigandena i
denna dom av 6verklagandet till domstolen (domstolens dom av den 24 juli 2003 i
mal C-39/03 P, kommissionen mot Artegodan m.fl., REG 2003, s. 1-7885).
Sékandena har anfort att domen i malet Artegodan inte bara avser artikel 12 i
direktiv 75/319 i dndrad lydelse, utan dven direktivets artikel 11 (vilken motsvarar
artikel 30 HUM) som ar relevant i forevarande fall.

I motsats till vad kommissionen har gjort gillande medfér inte det faktum att
domstolen i det ovannamnda (punkt 26) mélet kommissionen mot Artegodan m.fl.
inte provade de relevanta domskilen i domen i malet Artegodan att dessa domskal
blir ett obiter dictum. Dessutom ifragasatte domstolen inte heller dessa domskal.

Harmoniseringsforfarandets historia, vilken inte ndmns i kommissionens argument,
visar att forfarandet enligt artikel 30 HUM kan bidra till skyddet fér méanniskors
hilsa och den fria rorligheten for likemedel utan att for den skull mynna ut i ett
tvingande beslut av kommissionen. Redan de versioner av artikel 30 HUM som
foregick kodifieringen syftade namligen till att fraimja dessa intressen. Det &r saledes
inte pa nagot sitt orimligt att forfarandena enligt artiklarna 30 och 31 HUM f6rblir
rent radgivande. Dessa forfaranden avser gamla lidkemedel vilka redan har varit
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féremal for rddgivande foérfaranden och som de facto kan antas f& mindre och
mindre betydelse i forhallande till samtliga ldkemedel allteftersom nya produkter
godkints enligt de decentraliserade och de centraliserade forfarandena som tradde i
kraft ar 1995.

I fjarde skalet i direktiv 93/39 (skdl 12 HUM) anges dessutom sdrskilt att ett
tvingande beslut dr nodviandigt i hdndelse av tvist mellan medlemsstaterna vid
forfarandet for 6msesidigt erkdnnande. Nagot motsvarande skil finns diaremot inte
for de forfaranden som avses i artiklarna 30 och 31 HUM.

Vad avser artikel 27 HUM har kommissionen betonat hénvisningen till antagandet
av gemensamma beslut, men ignorerat att KFS inrdttades for att underlitta for
medlemsstaterna att anta gemensamma stindpunkter, vilket varken kréver eller
implicerar tvingande beslut av kommissionen.

Vad avser skilen 2 och 3 HUM, vilka ocksa har &dberopats av kommissionen, dr dessa
nastan identiska med de tva forsta skilen i direktiv 65/65, vilket inte innehaller
nagon hénvisning till tvingande beslut eller ens till radgivning mellan medlemsstater.

Kommissionens argument att det vore orimligt om endast innehavaren av ett
godkiénnande for f6rséljning kunde ta initiativ till ett férfarande som mynnar ut i ett
tvingande beslut, till exempel genom att inleda ett forfarande for omsesidigt
erkdnnande avseende en gammal produkt, utgor ett argument de lege ferenda och
avser under alla omsténdigheter en hogst hypotetisk situation.
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Vad avser kommissionens argument enligt vilket de icke tvingande harmoniserings-
atgirderna roérande beslut som avser specifika produkter ar ofdrenliga med en
harmoniserad lagstiftning som grundas pa artikel 95 EG, har s6kandena anmérkt att
samtliga direktiv som foéregick HUM-reglerna grundades pa artikel 95 EG, utan att
for den skull foreskriva tvingande beslut. Det ar inte ovanligt att en harmonise-
ringsatgird, pa ett komplext omrade som omrédet f6r godkdnnanden f6r f6rséljning,
innehéller enhetliga kriterier vilka medlemsstaterna ar skyldiga att tillimpa i
enskilda fall. Det &dr ocksa vanligt att medlemsstaterna i samband med antagandet av
enskilda beslut beaktar yttranden frin vetenskapliga gemenskapsorgan.

Kommissionen har inledningsvis gjort géllande att domen i malet Artegodan galler
beslut som antogs efter det att en friga hade hénskjutits med hénvisning till att
gemenskapens intressen berordes (artikel 12 i direktiv 75/319 i dndrad lydelse, vilken
motsvarar artikel 31 HUM), och inte efter ett hanskjutande med anledning av olika
beslut (artikel 11 i direktiv 75/319 i dndrad lydelse, vilken motsvarar artikel 30
HUM).

Kommissionen har dessutom gjort gillande att domstolen i 6verklagandet av domen
i malet Artegodan (domen i det ovan i punkt 26 namnda mélet kommissionen mot
Artegodan m.fl.) avgjorde en rittsfraga om den korrekta tolkningen av artikel 15a i
direktiv 75/319 i dndrad lydelse (vilken motsvarar artikel 36 HUM). Domstolen
yttrade sig inte i fragan huruvida kommissionen kunde anta ett tvingande beslut
med stod av artikel 12 i detta direktiv. Domen i malet Artegodan rérde ndamligen ett
annat forfarande vilket inte dr av intresse for forstainstansritten i forevarande fall.
Domskilen i domen i mélet Artegodan avseende det forfarande som foreskrivs i
ovanniamnda artikel 12 och, mera allmént, domskélen rérande systematiken i kapitel
I i direktiv 75/319 i 4ndrad lydelse, &r saledes ett obiter dictum.

Utover dessa argument rorande relevansen av domen i malet Artegodan for
férevarande mal har kommissionen uppmanat forstainstansritten att franga den
16sning som kan utlésas av denna dom.
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I denna dom provade forstainstansritten fragan om tolkningen av artikel 12 i
direktiv 75/319 i dndrad lydelse med avseende pa behorigheten. En siadan prévning
maste emellertid utféras med ytterst stor forsiktighet. Det dr namligen inte
medlemsstaterna, vilka kan antas ha storst intresse av att bevara sin behérighet, som
har tagit upp frdgan om behorighet i férevarande mal, utan innehavarna av de
godkiénnanden for forsiljning som berérs av det omtvistade beslutet. Innehavarna av
godkiénnandena for forséljning 6nskar i sjélva verket indirekt forbehalla sig rétten att
vilja om och nér en SPE skall harmoniseras.

Kommissionen har med hénvisning till skilen 2 och 3 HUM, samt till artikel 27.1
HUM, vilken enligt institutionen utgor den centrala bestimmelsen i kapitel 4 HUM,
gjort gillande att syftet med HUM-reglerna inte bara &r att skydda ménniskors hélsa,
utan dven att mojliggora fri rorlighet for likemedel inom gemenskapen.

Det gemensamma beslut av vilket antagandet skall underlittas for medlemsstaterna,
enligt artikel 27.1 HUM, avser inte bara det beslut som antas inom ramen for
forfarandet for omsesidigt erkdnnande. Det finns inget i artikel 27.1 HUM som
antyder att gemenskapsinstitutionerna ansag att det var nodvindigt att foreskriva
tvingande beslut av kommissionen for vissa av forfarandena i kapitel 4 HUM
(artiklarna 28, 29, 35 och 36 HUM), medan det inte &r mojligt att foreskriva sddana
gemensamma beslut for andra forfaranden i samma kapitel (artiklarna 30 och 31
HUM), utan enbart att striva efter dem. Vad avser verbet "underlitta” i artikel 27.1
HUM innebér detta, i motsats till vad sokandena har uppgett, inte att KFS yttrande
inte automatiskt skall foljas av ett tvingande beslut, utan &terspeglar bara den
omstiandigheten att det inte ar KFS som antar det tvingande beslutet.

Kommissionen har, med hinvisning till 6vervigandena rérande kodifieringsarbetet,
uppgett att rubriken till kapitel 4 HUM, det vill sdga "6msesidigt erkdnnande av
godkinnanden”, vilken ersétter den tidigare rubriken "kommittén for farmaceutiska
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specialiteter”, i likhet med den tidigare rubriken skall ges en vid tolkning. Rubriken
skall forstas sa att den inte enbart tacker forfarandet i artikel 28 HUM, vilket endast
utgor en specifik mekanism for 6msesidigt erkannande vilket utloses pa initiativ av
innehavaren av godkénnandet for f6rséljning, utan dven andra forfaranden i kapitel 4
HUM, bland annat det som avses i artikel 30 HUM.

Kommissionen kan inte heller se pé vilket sitt effektiviteten av det férfarande som
foreskrivs i artikel 30 HUM sikerstills genom en tolkning som begransar
forfarandets tillimpningsomrade till radgivning med KFS och ger medlemsstaterna
ritt att sjilva avgora vilka atgirder som skall vidtas pd grundval av KFS:s yttrande.
Enligt kommissionen &r det troligt att medlemsstaterna i manga fall kommer att ha
olika uppfattningar om vilka atgérder som bor vidtas. Kommissionen é4r tveksam till
om begreppet "frivillig harmonisering” ar forenligt med ett instrument som grundas
pa artikel 95 EG och som syftar till den inre marknadens upprittande och funktion.

Av samtliga dessa skil anser kommissionen att effektiviteten av det forfarande som
foreskrivs i artikel 30 HUM i praktiken kriver att det foljs av ett tvingande beslut. De
overviganden som lag bakom forstainstansrittens bedémning, i domen i malet
Artegodan, att forfarandet for 6msesidigt erkdnnande maste foljas av ett tvingande
beslut for att vara effektivt, ar tillimpliga just pa det forfarande som avses i artikel 30
HUM.

Vad avser sokandenas argument rorande harmoniseringsforfarandets historia anser
kommissionen att det faktum, vilket inte har bestritts, att harmoniseringen fore
ar 1995 skedde genom faststéllande av gemensamma normer som medlemsstaterna
var skyldiga att verkstilla, inte skall anses utgora hinder mot en utveckling av
gemenskapsritten som innebér att harmoniseringen sker genom tvingande beslut.
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Sokandenas argument att det ar logiskt att de forfaranden som foreskrivs i artiklarna
30 och 31 HUM endast ér radgivande med tanke pa att de avser dldre produkter &r
dessutom grundlost. Dessa forfaranden tillimpas ndmligen inte bara pd gamla
godkinnanden for forsiljning, utan dven pd godkinnanden for forsiljning vilka
meddelats genom 6msesidiga erkdnnanden.

Det gér inte heller att sluta sig till att det forfarande som avses i artikel 30 HUM é&r
radgivande pa grundval av att HUM-reglerna inte innehaller nagra skil i vilka
hanvisningar av fragor som gors med stod av denna artikel anges vara av tvingande
natur. Uppgiften i artikel 27 HUM att KFS inréttades for att underlétta antagandet
av gemensamma beslut innebédr inte heller att beslut som antas efter ett
skiljedomsforfarande inte ar tvingande.

Sokandenas villradighet infér kommissionens reservationer mot foreskrifter som,
trots att de grundas pa artikel 95 EG, innebér att harmoniseringen blir beroende av
tillfalligheter beror pé att skandena bortser fran att syftet med HUM-reglerna &r att
forbittra situationen jamfort med den som foreldg fore ar 1995.

Forstainstansrdttens bedémning

Genom den andra grundens forsta del har s6kandena bestritt att kommissionen,
efter ett hianskjutande till KFS med st6d av artikel 30 HUM, var behorig att anta ett
beslut som var tvingande f6r medlemsstaterna med stéd av artiklarna 33 och 34
HUM.
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Det skall noteras att denna fraga diskuterades i domen i malet Artegodan och i
forstainstansrattens dom av den 28 januari 2003 i mal T-147/00, Laboratoires
Servier mot kommissionen (REG 2003, s. 1I-85) (nedan kallad domen i malet
Servier), med anledning av foérfaranden som liknar det som é&r aktuellt i férevarande
mal

Genom domen i malet Artegodan ogiltigforklarade forstainstansratten tre kommis-
sionsbeslut i vilka institutionen hade faststéllt att de godkédnnanden for forséljning
som hade beviljats enligt det nationella forfarandet fér vissa hungerdiampande
lakemedel slutgiltigt skulle aterkallas.

Denna dom avség sarskilt direktiv 75/319 i 4ndrad lydelse.

De nationella godkdnnanden for forsiljning som var aktuella i detta mal hade
andrats av de berérda medlemsstaterna med anledning av ett kommissionsbeslut av
den 9 december 1996, vilket grundades pa artikel 14 i direktiv 75/319 i dndrad
lydelse (vilken motsvarar artiklarna 33 och 34 HUM), och antogs efter det att en
fraga hade hénskjutits till KFS med stod av artikel 12 i detta direktiv (vilken
motsvarar artikel 31 HUM) (nedan kallat beslutet av den 9 december 1996)
(punkterna 17 och 20-25 i domen i malet Artegodan).

Enligt kommissionen, som beddmde att dessa godkdnnanden for forsiljning delvis
hade harmoniserats genom beslutet av den 9 december 1996 (punkterna 107 och
120 i domen i malet Artegodan), omfattades godkdnnandena inte lingre av
medlemsstaternas exklusiva behorighet, och behorigheten att besluta om &ndring
eller aterkallelse, tillfilligt eller slutgiltigt, av godkdnnandena for forsiljning hade
genom beslutet 6vergatt till gemenskapen.

Som en foljd av detta faststillde kommissionen, genom flera beslut av den
9 mars 2000 (nedan kallade besluten av den 9 mars 2000), vilka ar de beslut som
ifrigasattes i malet Artegodan, att ndimnda godkinnanden for forsiljning slutgiltigt
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skulle aterkallas av hénsyn till ménniskors hilsa. Besluten antogs efter hanskju-
tanden av medlemsstaterna med stod av artikel 15a i direktiv 75/319 i &ndrad lydelse
och efter genomforande av det forfarande som regleras i artiklarna 13 och 14 i detta
direktiv (vilka motsvarar artikel 32 HUM respektive artiklarna 33 och 34 HUM).

Genom domen i malet Artegodan ogiltigférklarade forstainstansritten dessa beslut.

Forstainstansritten konstaterade inledningsvis att det var ostridigt mellan parterna
att godkénnandena for forsiljning av de likemedel som omfattas av besluten av den
9 mars 2000 meddelades och i férekommande fall férnyades enligt de nationella
forfaranden som ir tillimpliga i de olika berérda medlemsstaterna, och inte enligt
forfarandet for omsesidigt erkédnnande med skiljedomsforfaranden enligt kapitel III i
direktiv 75/319 i dndrad lydelse (punkt 113 i domen i malet Artegodan).

Av detta drog forstainstansritten slutsatsen att "bortsett fran beslutet av den
9 december 1996 var nimnda godkdnnanden sdlunda rent nationella” och att "nir ...
besluten [av den 9 december 1996] antogs omfattades saledes dndring eller tillfillig
eller slutgiltig aterkallelse av godkidnnandena, ... av de berérda medlemsstaternas
exklusiva behorighet, vilken i princip har karaktiren av restkompetens sedan
forfarandet for 6msesidigt erkdnnande inférdes genom direktiv 93/39” (punkt 114 i
domen i malet Artegodan). Enligt forstainstansrittens tolkning av gemenskapsbe-
stimmelserna avser denna exklusiva behorighet “sedan den 1 januari 1995 endast
beviljande och handliggning av godkinnanden for forsiljning av likemedel som
endast siljs i en enda medlemsstat och handldggning av rent nationella
godkinnanden som har meddelats fére ndimnda datum eller under 6vergangsperio-
den mellan den 1 januari 1995 och den 31 december 1997” (punkt 116 i domen i
malet Artegodan).

Forstainstansritten provade dérefter huruvida godkdnnandena for forsiljning av de
aktuella likemedlen omfattades av tillimpningsomradet for artikel 15a.1 i
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direktiv 75/319 i éndrad lydelse till foljd av att de hade &ndrats i enlighet med
beslutet av den 9 december 1996. Besluten av den 9 mars 2000 antogs med ndmnda
artikel som rittslig grund. Forstainstansritten konstaterade att denna artikel endast
avser godkiannanden for forsiljning som meddelas enligt bestimmelserna i kapitel
II1 i direktivet, det vill séiga enligt forfarandet for 6msesidigt erkdnnande, och tolkade
déarfor artikeln som sa att “andring eller tillfilligt eller slutgiltigt aterkallande av
sadana godkénnanden pa en medlemsstats initiativ till skydd for folkhélsan omfattas
av kommissionens exklusiva behorighet och ... denna skall fatta beslut efter att ha
inhdmtat yttrande av KFS enligt férfarandet i artiklarna 13 och 14 i direktiv 75/319” i
dandrad lydelse, medan ”dndring och tillfilligt och slutgiltigt aterkallande av
godkinnanden for forsiljning som inte omfattas av tillimpningsomradet for artikel
15a ... ddremot i princip [fortsitter] att omfattas av medlemsstaternas exklusiva
behorighet” (punkt 121 i domen i malet Artegodan).

Forstainstansritten bedomde att det inte fanns nagon tydlig angivelse i artiklarna 12
och 15a i direktiv 75/319 i 4ndrad lydelse. Ritten var dérfor tvungen att undersoka
huruvida artikel 15a.1, med stéd av systematiken i kapitel III i direktivet och mot
bakgrund av syftena med direktivet, i kombination med artikel 12 kunde tolkas pa sé
sitt att den &dven avser nationella godkdnnanden for forsdljning som har
harmoniserats inom ramen for artikel 12 (punkt 125 i domen i mélet Artegodan).

I detta syfte undersokte forstainstansritten fragan vilken myndighet som &r behorig
att fatta beslut efter yttrande av KFS enligt artikel 12 i direktiv 75/319 i dndrad
lydelse. I denna artikel anges endast uttryckligen att radgivningsférfarandet enligt
artikel 13 skall tillaimpas. Nagon hénvisning till artikel 14 i samma direktiv finns
déremot inte. I detta hinseende faststillde forstainstansritten att artikel 12 i direktiv
75/319 i andrad lydelse skall "tillampas pa det aterstiende omradet for
medlemsstaternas exklusiva behorighet eller nir referensmedlemsstaten beviljar
det ursprungliga godkiannandet for forsiljning av ett likemedel” (punkt 142 i domen
i malet Artegodan) och att artikeln "inte kan tolkas pa s& sitt att den implicit ger
kommissionen ritt att anta tvingande beslut enligt forfarandet i artikel 14” i samma
direktiv (punkt 147 i domen i malet Artegodan), och detta i strid med artikel 10.2,
som trots att den ocksé innehaller en hanvisning till det radgivningsforfarande som
avses i artikel 13 utgdr en del av ett helt annat forfarande, namligen forfarandet for
omsesidigt erkdnnande (punkterna 130-133 i domen i maélet Artegodan). Forstain-
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stansritten kom fram till detta genom att gora en tolkning grundad bland annat pé
systematiken i kapitel III i direktiv 75/319 i dndrad lydelse och de syften som
efterstriavas med detta direktiv.

Vad avser artikel 11 i direktiv 75/319 i dndrad lydelse (vilken motsvarar artikel 30
HUM), som #r aktuell i forevarande mal, har forstainstansritten kommit fram till
samma slutsats (punkterna 140 och 146 i domen i malet Artegodan). Artikel 11 i
direktiv 75/319 i dndrad lydelse kan i likhet med artikel 12 i samma direktiv endast
ligga till grund for ett rent radgivande forfarande.

Med hinsyn till att de berdrda medlemsstaterna hade verkstillt beslutet av den
9 december 1996 fann férstainstansritten slutligen att det likval fanns skl att
undersoka huruvida godkidnnanden for forsdljning, som medlemsstaterna har
harmoniserat efter radgivning av KFS enligt artikel 12 i direktiv 75/319, med
hiansyn till systematiken i kapitel III i direktivet &ndd kunde likstillas med
godkidnnande for férséljning som har meddelats enligt bestimmelserna i kapitel III
(punkt 148 i domen i malet Artegodan).

I detta hinseende konstaterade fOrstainstansritten att “principen i artikel 5
forsta stycket EG, enligt vilken gemenskapen skall handla inom ramen for de
befogenheter som den har tilldelats, utgér i detta sammanhang, i avsaknad av
uttryckliga bestimmelser, hinder for att artikel 15a.1 i direktiv 75/319 [i dndrad
lydelse] tolkas pa sa satt att harmonisering av vissa godkiannanden for forsiljning
enligt ett icke bindande yttrande av KFS som har meddelats med st6d av artikel 12 i
direktivet kan leda till att de berérda medlemsstaterna frantas sin behérighet, varvid
skiljedomsforfarandet enligt artikel 15a skall tillimpas for att fatta alla senare beslut
om tillfilligt eller slutgiltigt aterkallande av godkdnnandena” (punkt 150 i domen i
malet Artegodan). I enlighet med detta faststéllde forstainstansritten att “begreppet
godkinnande som meddelats enligt bestimmelserna i kapitel III i direktiv 75/319,
som avses i artikel 15a.1, med hénsyn till systematiken i direktivet inte kan tolkas pa
sa sitt att det dven omfattar godkdnnanden som har harmoniserats efter KFS
radgivning enligt artikel 12” (punkt 155 i domen i malet Artegodan).
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Av detta drog forstainstansritten slutsatsen att besluten av den 9 mars 2000 saknar
rattslig grund och att talan kunde bifallas pa den grunden att kommissionen saknade
behorighet.

I domen i malet Servier tillimpade forstainstansritten den l6sning som valdes i
domen i mélet Artegodan pa en liknande situation (se sérskilt punkterna 57-63 i
domen i malet Servier, vilken innehaller en hinvisning till domen i malet
Artegodan).

Kommissionen 6verklagade sédval domen i malen Artegodan som domen i malet
Servier. Institutionen kritiserade bland annat fOrstainstansrittens bedémning att
kommissionen saknade behérighet att anta ett beslut med stod av artikel 14 i
direktiv 75/319 i dandrad lydelse efter ett férfarande som grundades pa artikel 12 i
samma direktiv.

Domstolen (som avgjorde mélet i plenum) lamnade 6verklagandet av domen i malet
Artegodan utan bifall i domen i det ovan i punkt 26 nimnda mélet kommissionen
mot Artegodan m.fl. Domstolen grundade sin prévning pa artikel 15a i
direktiv 75/319 i andrad lydelse, vilken utgjorde rittslig grund for besluten av den
9 mars 2000, och inte pa artikel 12 i detta direktiv. Domstolen anférde foljande:

’44. [Det] ... kan papekas att ... besluten [av den 9 mars 2000] har antagits med stéd
endast av artikel 15a i direktiv 75/319 [i dndrad lydelse].

45. Artikel 15a i direktiv 75/319 [i dndrad lydelse] skall enligt dess ordalydelse
tillimpas pa sadana godkénnanden for forséljning som beviljats enligt bestimmel-
serna i kapitel III i ndimnda direktiv.
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46. Forstainstansritten konstaterade emellertid — och det har inte bestritts av
kommissionen — att de godkdnnanden for forséljning som aterkallats genom de ...
besluten [av den 9 mars 2000] inledningsvis hade beviljats i rent nationella
forfaranden.

47. Om man antar att syftet med artikel 15a i direktiv 75/319 [i dndrad lydelse]
kriver att denna artikel ges en extensiv tolkning som gor det majligt att tillimpa den
pé godkannanden for forséljning som inte beviljats enligt kapitel III, utan som har
varit foremal for ett annat harmoniseringsforfarande, 4r det i forevarande fall
n6édvindigt att prova huruvida [beslutet av den 9 mars. 1996 ... kan anses ha medfort
en sadan harmonisering.

48. Det ar ostridigt att det i [beslutet av den 9 mars. 1996 ... endast forordnas om
andring av vissa villkor i de ursprungliga godkdnnandena for forséljning, namligen
innehallet i de kliniska uppgifter som bland andra uppgifter skall anges i
sammanfattningen av produktens egenskaper enligt artikel 4a punkt 5 i
direktiv 65/65.

49. En sadan partiell 4ndring kan inte likstillas med ett godkdnnande som beviljats
enligt bestimmelserna i kapitel III i direktiv 75/319 [i 4ndrad lydelse].

50. Det har dirfor ingen storre betydelse om denna partiella dndring av
godkinnandena for forsiljning av ifrdgavarande likemedel har gjorts pa grund av
ett tvingande beslut eller pa grund av en harmonisering som genomférts pa frivillig
vig av medlemsstaterna.

51. Hérav foljer att artikel 15a i direktiv 75/319 [i &ndrad lydelse] inte kunde
anvindas som réttslig grund for ... besluten [av den 9 mars 2000].
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52. Under dessa omsténdigheter och utan att det finns skél att préva kommissionens
ovriga grunder konstaterar domstolen att forstainstansritten med rétta har funnit
att kommissionen saknade behérighet att anta ... besluten [av den 9 mars 2000] och
att dessa foljaktligen skulle ogiltigférklaras.”

I sitt beslut av den 1 april 2004 i mal C-156/03 P, kommissionen mot Laboratoires
Servier (annu ej offentliggjort i rattsfallssamlingen), f6ljde domstolen resonemanget
i domen i det ovan i punkt 26 nimnda malet kommissionen mot Artegodan m.fl.
och ogillade av samma skél 6verklagandet av domen i malet Servier med hénvisning
till att 6verklagandet helt saknade grund (punkterna 38—48 i beslutet).

Forstainstansritten konstaterar a ena sidan att domen i malet Artegodan ér slutgiltig
med hénsyn till att domstolen ogillade 6verklagandet av densamma. Av domskaélen i
denna dom framgar att ett hanskjutande till KES med st6d av artiklarna 30 och 31
HUM inte kan mynna ut i slutgiltiga och tvingande kommissionsbeslut med st6d av
artiklarna 33 och 34 HUM, utan enbart i ett yttrande av KFS.

Forstainstansratten konstaterar likval att domstolen inte uttryckligen tog stéllning
till dessa domskal i domen i malet Artegodan.

Det dr mot denna bakgrund som kommissionen har gjort gillande att den l6sning
som valdes i domen i malet Artegodan saknar relevans for forevarande mal och att
det under alla omstéindigheter dr nédvindigt att omprova den 16sning som valdes i
denna dom.

Forstainstansritten skall till att borja med undersoka argumentet att domen i malet
Artegodan saknar relevans for férevarande mal eftersom det foérfarande som var
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aktuellt i det forstnamnda maélet grundades pa artikel 15a i direktiv 75/319 i éndrad
lydelse och inte pa artikel 12 i direktivet.

Det stammer i och for sig att besluten av den 9 mars 2000, vilka ifragasattes i domen
i malet Artegodan, antogs med stod av artikel 15a i direktiv 75/319 i &ndrad lydelse,
och att domstolen inte tog stillning till fragan huruvida kommissionen var behorig
att anta beslutet av den 9 mars 1996 efter ett hianskjutande med st6d av artikel 12 i
direktiv 75/319 i dndrad lydelse.

Aven om detta kan betyda att domstolen ansag att domskilen i domen i malet
Artegodan rérande kommissionens bristande behorighet att anta beslut inom ramen
for artikel 12 i direktiv 75/319 i dndrad lydelse inte var oumbarliga for 16sningen av
tvisten i domen i mélet Artegodan, utan utgjorde ett obiter dictum, innebér detta
emellertid inte for den skull att domstolen ansag att domskélen var felaktiga eller
saknar relevans for forevarande fall.

Det faktum att domstolen i punkt 50 i den ovan i punkt 26 nimnda domen i mélet

kommissionen mot Artegodan m.fl. anférde att det inte hade nagon “storre
betydelse om den ... partiella dndring av godkédnnandena f6r forsiljning av
ifrigavarande likemedel [som genomférdes med anledning av beslutet av den
9 december 1996] har gjorts pa grund av ett tvingande beslut eller pa grund av en
harmonisering som genomforts péa frivillig vig av medlemsstaterna” innebér
namligen inte att domstolen ifrigasatte forstainstansrittens resonemang rérande
kommissionens bristande behorighet att anta ett slutgiltigt beslut efter ett
héanskjutande till KFS med stod av artikel 12 i direktiv 75/319 i dndrad lydelse.
Detta 6verviagande innebér bara att domstolen inte tog stéllning till denna fraga vid
prévningen av 6verklagandet.
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Det faktum att domstolen i punkt 47 i domen, vid sidan av godkénnanden f6r
forsiljning som meddelats inom ramen for kapitel III i direktiv 75/319 i d@ndrad
lydelse, beddmde huruvida godkdnnanden for forsiljning kunde bli foremal for "ett
annat harmoniseringsforfarande” innebar inte att domstolen tog avstand fran
forstainstansréttens resonemang. Efter att ha konstaterat att de godkédnnanden for
forsiljning som var aktuella i domen i malet Artegodan inte hade beviljats inom
ramen for kapitel III i direktiv 75/319 i dndrad lydelse (punkt 46 i domstolens dom)
nojde sig domstolen med att helt enkelt formoda att syftet med artikel 15a i detta
direktiv eventuellt kriavde att artikeln tolkades extensivt for att mojliggora
tillampning pa godkdnnanden for forsiljning som inte beviljats enligt kapitel III,
utan varit foremal for ett annat harmoniseringsforfarande. Detta antagande fran
domstolens sida skall inte ses som en onskan att avvika fran forstainstansrittens
resonemang.

Vad avser kommissionens argument enligt vilket domen i malet Artegodan géller
beslut som antogs efter ett hinskjutande med hénvisning till gemenskapens
intressen (artikel 12 i direktiv 75/319 i dndrad lydelse, vilken motsvarar
artikel 31 HUM), och inte med hénvisning till olika beslut (artikel 11 i
direktiv 75/319 i dndrad lydelse, vilken motsvarar artikel 30 HUM), dr detta inte
sadant att domen forlorar sin relevans. Forstainstansritten har namligen faststallt att
artikel 11 i direktiv 75/319 i dndrad lydelse, i likhet med artikel 12 i samma direktiv,
inte hor "till bestimmelserna om forfarandet for 6msesidigt erkdnnande” (punkt 140
i domen i malet Artegodan) och att det forfarande som har inréattats genom artikel
11, i likhet med artikel 12, endast dr rddgivande (punkt 146 i domen i maélet
Artegodan). Forstainstansritten har siledes uttryckligen likstillt de bada forfar-
andena. Pa sin hojd kan dessa uttalanden i domen i mélet Artegodan om artikel 11 i
direktiv 75/319 i dndrad lydelse endast anses utgéra ett obiter dictum.

Domskélen i domen i mélet Artegodan tycks diarmed, d&ven om de utgor ett obiter
dictum (vad avser artikel 11 i direktiv 75/319 i 4ndrad lydelse) eller kan tyckas utgora
ett obiter dictum mot bakgrund av den ovan i punkt 26 nimnda domen i malet
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kommissionen mot Artegodan m.fl. (avseende artikel 12 i samma direktiv), inte ha
forkastats genom den sistndmnda domen, och de har relevans f6r férevarande mal.

Kommissionens argument att domen i malet Artegodan saknar relevans for
forevarande mal kan foljaktligen inte vinna framgang.

Forstainstansriatten skall direfter undersoka huruvida artikel 30 HUM (vilken
motsvarar artikel 11 i direktiv 75/319 i dndrad lydelse), sasom kommissionen har
gjort gillande, skall tolkas sa att kommissionen, med stdd av artiklarna 33 och 34
HUM (vilka motsvarar artikel 14 i direktiv 75/319 i dndrad lydelse), kan anta ett
beslut som é&r tvingande for medlemsstaterna i friga om rent nationella
godkinnanden for forsaljning.

I domen i malet Artegodan besvarade forstainstansriatten denna fraga nekande med
hanvisning till att det varken foljer av lydelsen eller av syftet med artikel 12 i direktiv
75/319 i dndrad lydelse (vilken motsvarar artikel 31 HUM), eller ens av det system
som har inréttats genom kapitel III i detta direktiv (vilket motsvarar kapitel 4 HUM),
att kommissionen var behérig att anta ett beslut efter ett forfarande som inletts
genom ett hinskjutande med stéd av ndmnda artikel 12. Forstainstansritten
konstaterade att denna bestimmelse skall tillimpas pd omrédet fér medlems-
staternas restkompetens, det vill sdga betréffande rent nationella godkédnnanden, och
att det darfor var rimligt att denna artikel endast ger mojlighet att radfraga KFS
enligt artikel 13 i direktiv 75/319 i dndrad lydelse (vilken motsvarar artikel 32 HUM)
(punkt 142 i domen i malet Artegodan). Forstainstansratten bedomde att samma sak
géller for artikel 11 i direktiv 75/319 i dndrad lydelse (vilken motsvarar artikel 30
HUM) (punkt 146 i domen i malet Artegodan).
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Forstainstansritten anser inte att det finns nagon anledning att ifragasétta denna
tolkning.

Till att borja med tillater inte de dndringar som gjordes genom direktiv 93/39 i
lydelsen av artikel 11 i direktiv 75/319, i dess lydelse enligt direktiv 83/570, att ett
skiljedomsforfarande anses ha inréttats genom den éndrade artikeln.

Andringarna av artikel 11 i direktiv 75/319 (vilken motsvarar artikel 30 HUM)
utgors namligen uteslutande, om man bortser fran att ritten att hinskjuta ett drende
till KES har utvidgats till att omfatta dven “den person som ansvarar for att
ldkemedlet sliapps ut pa marknaden” (innehavaren av godkénnandet for forsaljning” i
den kodifierade versionen av artikel 30 HUM) och fran uppgiften att den person
som star bakom hénskjutandet klart skall definiera den fraga som hénskjuts for ett
yttrande, av i huvudsak redaktionella anpassningar. Dessa dndringar innebér inte att
beslutsbehorighet har 6verforts pd kommissionen.

Med beaktande av 6vervigandena ovan, av vilka det framgér att de dndringar som

gjordes genom direktiv 93/39 i lydelsen av artikel 11 i direktiv 75/319 inte
resulterade i att behorighet overfordes pa gemenskapen med avseende pa rent
nationella godkidnnanden for forsdljning, konstaterar forstainstansritten att
kommissionen endast kan anses ha sddan behérighet om det tydligt foljer av syftet
med artikel 30 HUM (vilken motsvarar artikel 11 i direktiv 75/319 i dndrad lydelse)
eller uttryckligen foljer av det system som faststillts i kapitel 4 HUM (vilket
motsvarar kapitel III i direktiv 75/319 i dndrad lydelse). Detta konstaterande
Overensstimmer med forstainstansrittens bedomning i domen i malet Artegodan
(punkt 139 i denna dom).
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Forstainstansrdtten har i detta hidnseende, vilket den angav redan i domen i
malet Artegodan med avseende pé& direktiv 75/319 i 4ndrad lydelse (punkt 140 i
domen i malet Artegodan), faststéllt att artikel 30 HUM, i likhet med artikel 31
HUM och till skillnad fran artikel 29.2 HUM (vilken motsvarar artikel 10.2 i direktiv
75/319 i dndrad lydelse), som avser forfarandet for omsesidigt erkdnnande och
darfor skall tolkas i enlighet med syftet med ndmnda forfarande, sisom det
definieras i skil 12 HUM, inte hor till bestimmelserna om forfarandet for 6msesidigt
erkdnnande. Sistnamnda férfarande regleras namligen uttryckligen genom artiklarna
28 och 29 HUM (vilka motsvarar artiklarna 9 och 10 i direktiv 75/319 i andrad
lydelse), vad avser meddelande av godkdnnanden for forsdljning, och genom
artiklarna 35 och 36 HUM (vilka motsvarar artiklarna 15 och 15a i direktiv 75/319 i
andrad lydelse), vad avser handlaggning av dessa godkidnnanden.

Denna bedomning av forstainstansrétten avseende riackvidden av artikel 30 HUM
paverkas inte av kommissionens argument om Overviagandena rérande kodifier-
ingsarbetet eller av den innebérd som rubriken till kapitel 4 HUM skall ges i detta
sammanhang (se punkt 40 ovan).

Lydelsen av rubriken till kapitel 4 HUM, till vilket artikel 30 HUM hor, och det
faktum att denna rubrik ersétter en tidigare rubrik, vilken efter vad som pastas skulle
ges en vid tolkning, leder ndamligen inte alls till den slutsats som har férordats av
kommissionen, det vill séga att det forfarande som foreskrivs i artikel 30 HUM skall
mynna ut i ett tvingande kommissionsbeslut. Det faktum att artikel 30 HUM finns i
ett kapitel som fatt den nya rubriken "6msesidigt erkdnnande av godkénnanden” gor
nédmligen inte denna bestimmelse till en mekanism for 6msesidigt erkdnnande,
grundad pa en skyldighet att erkénna nir villkoren for ett erkdnnande &r uppfyllda.
De forfaranden som avses i artiklarna 28 och 29 HUM utgor i och for sig en sddan
tvingande mekanism (se punkt 85 ovan och punkt 140 i domen i mélet Artegodan).
Artikel 30 HUM utgor emellertid bara en mekanism for att underlitta for
medlemsstaterna att anta gemensamma beslut inom ramen f6r den exklusiva
behorighet som de har i fraga om rent nationella godkédnnanden fér forséljning och i
hindelse av olika beslut.
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Forstainstansrittens bedomning avseende ridckvidden av artikel 30 HUM paverkas
inte heller av kommissionens &verviganden om riackvidden av artikel 27 HUM
(vilken motsvarar artikel 8 i direktiv 75/319 i dndrad lydelse) (se punkterna 38
och 39 ovan).

Forstainstansritten har i detta hinseende, i likhet med de beddmningar som gjordes
i domen i mélet Artegodan (punkt 141 i denna dom), konstaterat att artikel 27 HUM
inte gor det majligt att tolka artikel 30 HUM, eller artikel 31 HUM, pa sa sitt att den
inrittar ett skiljedomsforfarande pa gemenskapsnivd eller att KFS yttranden &r
bindande for medlemsstaterna. I artikel 27 HUM anges namligen bara att KFS har
inrattats i syfte att underlatta for medlemsstaterna att fatta gemensamma beslut om
godkinnanden for forsiljning av likemedel.

Forstainstansritten anser vidare att dessa Gverviganden av kommissionen saknar
betydelse for det faktum att HUM-reglerna, &ven om syftet med dem ér att skydda
ménniskors hilsa med medel som inte hindrar utvecklingen av lakemedelsindustrin
eller handeln med likemedel inom gemenskapen, inte frantar medlemsstaterna
deras exklusiva behorighet i friga om godkénnanden for forsiljning som beviljats
inom ramen f6r rent nationella férfaranden, nir det saknas uttryckliga bestimmelser
hiarom och med beaktande av principen i artikel 5 forsta stycket EG, enligt vilken
gemenskapen skall handla inom ramen f6r de befogenheter som den har tilldelats.
D4 det inte finns nigra sddana uttryckliga bestimmelser kan artikel 30 HUM inte
anses paverka medlemsstaternas exklusiva behérighet. Syftet med denna bestam-
melse skall snarare anses vara att den nationella behorigheten utévas i en gemensam
riktning pa gemenskapsnivi med hjilp av det radgivande foérfarande som kan
tillimpas med stod av artikeln.
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Enligt kommissionen kan effektiviteten av det forfarande som foreskrivs i artikel 30
HUM inte sdkerstéllas genom en tolkning som begransar forfarandets tillamp-
ningsomrade till radgivning med KES och ger medlemsstaterna rétt att sjilva avgora
vilka atgirder som skall vidtas pa grundval av KFS yttrande (se punkt 41 ovan).

Det dr i och for sig tankbart att kommissionen skulle kunna vara behorig att anta ett
tvingande beslut trots att det ar frivilligt att inleda forfarandet och trots att det inte
bara dr medlemsstater som kan ta initiativ till forfarandet utan dven kommissionen
sjilv eller innehavaren av det aktuella godkédnnandet for forsaljning.

Med tanke pa konsekvenserna av denna standpunkt, sirskilt det faktum att
forfarandet enligt artikel 30 HUM skulle medféra att behorighet verfordes till
kommissionen pé villkor som kan ligga helt bortom medlemsstaternas kontroll,
anser fOrstainstansriatten emellertid att det atminstone krdvs uttryckliga bestdm-
melser med detta innehall. Nir sddana bestimmelser saknas kan medlemsstaterna
inte pa ett oforutsebart sitt frantas sin exklusiva behérighet till foljd av att
kommissionen eller innehavaren av godkénnandet for forsiljning har initierat ett
radgivande forfarande.

Det faktum att ett hénskjutande till KES inom ramen for forfarandet enligt artikel 30
HUM, till skillnad fran forfarandet f6r 6msesidigt erkdnnande (se artikel 29.2 HUM),
inte foregas av att medlemsstaterna overligger med varandra for att om méjligt
komma Gverens sinsemellan och pa sa sitt undvika kommissionens bindande
skiljedomsforfarande, utgor stod for detta Gvervigande.
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Dessutom medfor inte enbart det faktum att direktiv 93/39 och HUM-reglerna har
antagits med stod av fordragsbestimmelser som ror atgirder for tillndrmning av
lagar i medlemsstaterna och som syftar till att uppritta den inre marknaden,
ndmligen, med avseende pa direktiv 93/39, artikel 100a i EG-férdraget (nu artikel 95
EG i édndrad lydelse), vilken infordes i fordraget &r 1987 genom Europeiska
enhetsakten, och, med avseende pd HUM-reglerna, artikel 95 EG, att kommissionen
skall tillerkédnnas beslutsbehérighet nir en fraga har hanskjutits till KES med stod av
artikel 30 HUM. Svaret pa fradgan huruvida siadan behoérighet foreligger beror pa
sjalva lydelsen av bestimmelserna i direktiv 93/39 och i HUM-reglerna. Forstain-
stansritten konstaterar for ovrigt att direktiven 75/319 och 83/570, trots att de
grundas pa artikel 100 i EG-fordraget (nu artikel 94 EG) om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning, inte heller inforde nagon saddan behorighet for
gemenskapen.

Forstainstansritten konstaterar slutligen att om kommissionens standpunkt
godtogs, och institutionen siledes ansigs vara behorig att anta tvingande beslut
efter det forfarande som avses i artikel 30 HUM, skulle detta innebédra att
kommissionen sjilv kunde agera sa att samtliga fall av nationella godkénnanden for
forsaljning i vilka olika beslut konstateras foreligga kom att omfattas av
gemenskapens behorighet — detta eftersom kommissionen sjalv har ratt att
hénskjuta en fraga till KFS med st6d av denna bestammelse.

Detta forhallande skulle inte vara forenligt med den exklusiva restkompetens som
medlemsstaterna har i friga om rent nationella godkdnnanden for forsaljning.

Avslutningsvis ar syftet med HUM-reglerna, det vill siga att skydda ménniskors
hilsa med medel som inte hindrar utvecklingen av likemedelsindustrin eller
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handeln med likemedel inom gemenskapen, forenlig med bevarandet, i brist pé
uttryckliga bestimmelser som anger motsatsen, av den exklusiva restkompetens som
medlemsstaterna har for att bevilja och handlidgga rent nationella godkédnnanden for
forsiljning.

Med beaktande av 6vervidgandena ovan konstaterar forstainstansratten att artikel 30
HUM inte kan tolkas pa sa sitt att den implicit ger kommissionen ritt att anta
tvingande beslut enligt forfarandet i artiklarna 33 och 34 HUM.

Kommissionen asidosatte saledes géillande bestimmelser nér den i forevarande fall,
med stod av artiklarna 33 och 34 HUM, antog det omtvistade beslutet efter ett
hianskjutande till KFS med stod av artikel 11 i direktiv 75/319 i dndrad lydelse (vilken
motsvarar artikel 30 HUM).

Talan skall séledes bifallas pa den forsta delen av den andra grunden fér
ogiltigférklaring och det omtvistade beslutet ogiltigforklaras, utan att det &r
n6édvindigt att prova de 6vriga grunderna for ogiltigforklaring.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 87.2 i rattegangsreglerna skall tappande part forpliktas att ersitta
rattegdngskostnaderna, om detta har yrkats. Sokandena har yrkat att svaranden skall
forpliktas att ersitta réittegingskostnaderna. Eftersom svaranden har tappat mélet,
skall s6kandenas yrkande bifallas.
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Mot denna bakgrund beslutar

FORSTAINSTANSRATTEN (femte avdelningen)

foljande:

1) Kommissionens beslut K(2003) 1752 av den 21 maj 2003 om férsiljning av
humanlikemedel som innehaller dmnet enalapril ogiltigforklaras.

2) Kommissionen skall ersitta rittegangskostnaderna.

Vilaras Martins Ribeiro Jirimae

Avkunnad vid offentligt sammantridde i Luxemburg den 31 januari 2006.

E. Coulon M. Vilaras

Justitiesekreterare Ordférande
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