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SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Tercera)

de 6 de septiembre de 2018*

«Recurso de casacion — Articulo 340 TFUE, parrafo segundo — Responsabilidad extracontractual de la
Unién Europea — Directiva 93/42/CEE — Productos sanitarios — Articulo 8, apartados 1y 2 —
Procedimiento de cldusula de salvaguardia — Notificacién por un Estado miembro de una decisién de
prohibicién de comercializacién de un producto sanitario — Inexistencia de decisién de la Comisién
Europea — Infraccion suficientemente caracterizada de una norma juridica que tiene por objeto
conferir derechos a los particulares — Relacidon de causalidad entre el comportamiento de la instituciéon
y el perjuicio invocado — Prueba de la existencia y de la magnitud del perjuicio»

En el asunto C-346/17 P

que tiene por objeto un recurso de casacion interpuesto, con arreglo al articulo 56 del Estatuto del
Tribunal de Justicia de la Unién Europea, el 9 de junio de 2017,

Christoph Klein, residente en GrofSgmain (Austria), representado por el Sr. H.-J. Ahlt, Rechtsanwalt,
parte recurrente en casacion,
y en el que las otras partes en el procedimiento son:

Comision Europea, representada por los Sres. G. von Rintelen y A. Sipos y la Sra. A.C. Becker, en
calidad de agentes,

parte demandada en primera instancia,
Republica Federal de Alemania,
parte coadyuvante en primera instancia,
EL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Tercera),

integrado por el Sr. L. Bay Larsen, Presidente de Sala, y los Sres. J. Malenovsky, M. Safjan (Ponente),
D. Svaby y M. Vilaras, Jueces;

Abogado General: Sr. Y. Bot;
Secretario: Sr. M. Aleksejev, administrador;
habiendo considerado los escritos obrantes en autos y celebrada la vista el 8 de febrero de 2018,

oidas las conclusiones del Abogado General, presentadas en audiencia publica el 21 de marzo de 2018;

* Lengua de procedimiento: aleman.
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dicta la siguiente

Sentencia

En su recurso de casacion, el Sr. Christoph Klein solicita la anulacién de la sentencia del Tribunal
General de la Uniéon Europea de 28 de septiembre de 2016, Klein/Comisién (T-309/10 RENV, no
publicada, en lo sucesivo, «sentencia recurrida», EU:T:2016:570), por la que dicho Tribunal desestimé
el recurso en el que solicitaba reparacién del perjuicio supuestamente sufrido por él a raiz del
incumplimiento por la Comisién Europea de las obligaciones que le incumben en virtud del articulo 8
de la Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios (DO
1993, L 169, p. 1).

Marco juridico

El articulo 1 de la Directiva 93/42, titulado «Definiciones, ambito de aplicaciéon», dispone lo siguiente
en sus apartados 1y 2:

«1. La presente Directiva se aplicard a los productos sanitarios y a sus accesorios. A los efectos de la
presente Directiva, los accesorios recibiran un trato idéntico al de los productos sanitarios. En lo
sucesivo se denominaran “productos” tanto los productos sanitarios como sus accesorios.

2. A los efectos de la presente Directiva, se entendera por:
a) “producto sanitario”: cualquier instrumento, dispositivo, equipo, material u otro articulo, utilizado

solo o en combinacién, incluidos los programas informdaticos que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:

diagnéstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad,

diagnéstico, control, tratamiento, alivio o compensacién de una lesién o de una deficiencia,

investigacion, sustituciéon o modificacién de la anatomia o de un proceso fisioldgico,

regulacion de la concepcidn,

y que no ejerza la accion principal que se desee obtener en el interior o en la superficie del cuerpo
humano por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos ni metabdlicos, pero a cuya funcién puedan
contribuir tales medios;

[...]

f) “fabricante™ la persona fisica o juridica responsable del disefio, fabricacién, acondicionamiento y
etiquetado de un producto con vistas a la comercializacién de este en su propio nombre,
independientemente de que estas operaciones sean efectuadas por esta misma persona o por un
tercero por cuenta de aquella.

Las obligaciones de la presente Directiva a que estan sujetos los fabricantes se aplicardn asimismo
a la persona fisica o juridica que monte, acondicione, trate, renueve totalmente o etiquete uno o
varios productos fabricados previamente o les asigne una finalidad como productos con vistas a
la puesta en el mercado de los mismos en su propio nombre. El presente parrafo no se aplicard a
la persona que, sin ser fabricante con arreglo al parrafo primero, monte o adapte con arreglo a su
finalidad prevista productos ya puestos en el mercado, para un paciente determinado;
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[...]».

El articulo 2 de la misma Directiva, rubricado «Comercializacion y puesta en servicio», dispone:

«Los Estados miembros adoptardn todas las medidas necesarias para que los productos solo puedan
comercializarse y ponerse en servicio si, al estar correctamente instalados y al ser mantenidos y
utilizados conforme a su finalidad prevista, no comprometen la seguridad ni la salud de los pacientes
y usuarios ni, en su caso, de otras personas.»

Segun el articulo 3 de dicha Directiva, que lleva por titulo «Requisitos esenciales»:

«Los productos deberan cumplir los requisitos esenciales establecidos en el Anexo I que les sean
aplicables habida cuenta de su finalidad prevista.»

A tenor del articulo 8 de la Directiva 93/42, titulado «Cldausula de salvaguardia»:

«1. Cuando un Estado miembro compruebe que un producto contemplado en el apartado 1 o en el
segundo guion del apartado 2 del articulo 4, correctamente instalado, mantenido y utilizado con
arreglo a su finalidad prevista, puede comprometer la salud y/o la seguridad de los pacientes, usuarios
0, en su caso, de otras personas, adoptard las medidas provisionales oportunas para retirar dicho
producto del mercado o para prohibir o restringir su comercializacién o su puesta en servicio. El
Estado miembro informard inmediatamente de estas medidas a la Comisién, indicando las razones
que hayan motivado su decision vy, en particular, si la falta de conformidad con las disposiciones de la
presente Directiva se debe:

a) al incumplimiento de los requisitos esenciales a que se refiere el articulo 3;

b) a una incorrecta aplicacién de las normas contempladas en el articulo 5 en caso de que se afirme
que se han aplicado dichas normas;

¢) a una laguna en las mencionadas normas.

2. La Comisidn consultard con las partes afectadas en el plazo mds breve posible. Si, tras esta consulta,
la Comisién encontrara:

— que las medidas estan justificadas, informara de ello inmediatamente al Estado miembro que haya
tomado la medida y a los demds Estados miembros; si la decision a que se refiere el apartado 1
estd motivada por una laguna en las normas, la Comision, tras consultar a las partes interesadas
llamard a pronunciarse al Comité mencionado en el articulo 6 en el plazo de dos meses si el
Estado miembro que hubiera tomado las medidas pretendiera mantenerlas, e iniciard el
procedimiento previsto en el articulo 6;

— que las medidas no estan justificadas, informard inmediatamente de ello al Estado miembro que
hubiera tomado la medida, asi como al fabricante o a su representante establecido en la [Unién
Europea].

3. Cuando un producto no conforme ostente el marchamo CE, el Estado miembro competente
adoptard las medidas apropiadas contra quien haya colocado el marchamo e informara de ello a la

Comisién y a los demds Estados miembros.

4. La Comision velara por que los Estados miembros sean informados del desarrollo y resultados de
este procedimiento.»
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El articulo 18 de la misma Directiva, titulado «Marcado indebidamente colocado», establece lo
siguiente:

«Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 8,

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha colocado indebidamente el marchamo CE,
recaerd en el fabricante o en su representante autorizado establecido en la [Union Europea] la
obligacién de poner fin a tal infraccién en las condiciones establecidas por el Estado miembro;

b) en caso de que persista la infraccién, el Estado miembro deberd tomar todas las medidas adecuadas
para restringir o prohibir la comercializacién del producto de que se trate o para garantizar que sea
retirado del mercado, de conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 8.»

El anexo I de dicha Directiva, rubricado «Requisitos esenciales», incluye una parte I que, bajo el titulo
«Requisitos generales», establece lo siguiente:

«1. Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma tal que su utilizacién no comprometa el
estado clinico y la seguridad de los pacientes ni la seguridad y la salud de los usuarios o, en su
caso, de otras personas cuando se utilicen en las condiciones y con las finalidades previstas. Los
posibles riesgos existentes deberdn ser aceptables en relacién con el beneficio que proporcionen al
paciente y compatibles con un nivel elevado de proteccion de la salud y de la seguridad.

3. Los productos deberdn ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el fabricante y estaran
disefiados, fabricados y acondicionados de forma que puedan desempefiar una o varias de las
funciones contempladas en la letra a) del apartado 2 del articulo 1, tal y como especifique el
fabricante.

[...]»

Antecedentes del litigio

Los antecedentes del litigio, tal y como se exponen en los apartados 1 a 20 de la sentencia recurrida,
pueden resumirse como sigue.

El Sr. Klein, parte recurrente, es el director de atmed AG, sociedad anénima de Derecho alemin
actualmente en situacion de insolvencia. Es también el inventor de un inhalador para personas
asmaticas que patentd a principios de los afios noventa.

Decision de prohibicion del dispositivo Inhaler

Entre 1996 y 2001, la fabricaciéon del inhalador del recurrente se encomend6 a Primed Halberstadt
GmbH por cuenta de Broncho-Air Medizintechnik AG. Esta ultima sociedad también actuaba como
distribuidor de ese producto, bajo la denominacién Inhaler Broncho Air® (en lo sucesivo, «dispositivo
Inhaler»). En el momento de su comercializacién en el mercado alemén, este producto ostentaba el
marchamo CE para acreditar su conformidad con los requisitos esenciales de la Directiva 93/42.

En 1996, las autoridades alemanas comunicaron a Broncho-Air Medizintechnik un proyecto de

decisién destinada a prohibir la distribucién del dispositivo Inhaler. En dicho proyecto, estas
autoridades explicaron que, al no existir una evaluaciéon clinica exhaustiva, albergaban dudas sobre la
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conformidad del producto con los requisitos esenciales establecidos por la Directiva 93/42. Asimismo,
expresaron su voluntad de retirar del mercado los ejemplares del mencionado producto vya
comercializados.

El 22 de mayo de 1997, Broncho-Air Medizintechnik remitié a las autoridades alemanas un escrito en
el que les comunicaba que el dispositivo Inhaler habia dejado de comercializarse desde el 1 de enero de
1997 y que su distribuciéon quedaria suspendida hasta que se dispusiera de estudios y ensayos
adicionales sobre la conformidad del producto con la Directiva 93/42. Asimismo, comunicé a las
autoridades alemanas que dicho producto no se habia distribuido en el extranjero (en lo sucesivo,
«escrito de 22 de mayo de 1997»).

El 23 de septiembre de 1997, las autoridades alemanas adoptaron una decisién por la que se prohibié a
Primed Halberstadt Medizintechnik la comercializaciéon del dispositivo Inhaler (en lo sucesivo,
«decisién de prohibiciéon de 23 de septiembre de 1997»). En dicha decisidn, las autoridades alemanas
sefialaron en esencia que, segin el dictamen del Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(Instituto Federal de medicamentos y productos sanitarios, Alemania), el dispositivo Inhaler no
cumplia los requisitos esenciales del anexo I de la Directiva 93/42, en la medida en que, a la vista de
los datos aportados por el fabricante, su inocuidad no se habia acreditado suficientemente de un modo
cientifico.

El 7 de enero de 1998, las autoridades alemanas enviaron a la Comisién un escrito, titulado
«Procedimiento de clausula de salvaguardia con arreglo al articulo 8 de la Directiva 93/42/CEE
relativo al [dispositivo Inhaler]», en el que le informaban de su decisién de prohibicion de
23 de septiembre de 1997 (en lo sucesivo, «escrito de 7 de enero de 1998»).

La Comisiéon no adopté ninguna decision tras esta notificacion de las autoridades alemanas.

Decision de prohibicion del dispositivo effecto

El 16 de junio de 2000, los derechos de explotacion exclusiva del producto sanitario del recurrente
fueron cedidos a la sociedad atmed. Tras esta cesidn, el producto fue distribuido con caricter
exclusivo por atmed con el nombre «effecto®» (en lo sucesivo, «dispositivo effecto»). Durante el afio
2003, dicha sociedad también se encargd de la fabricacion del dispositivo. Al comercializarse en el
mercado alemdn, dicho dispositivo ostentaba el marchamo CE, que acreditaba su conformidad con los
requisitos esenciales establecidos por la Directiva 93/42.

El 18 de mayo de 2005, las autoridades alemanas adoptaron una decisién por la que se prohibia a la
sociedad atmed comercializar el dispositivo effecto (en lo sucesivo, «decision de prohibiciéon de
18 de mayo de 2005»). En esencia, estimaron que el procedimiento de evaluacién de la conformidad
de este dispositivo, en particular la evaluaciéon clinica, no se habia realizado de manera adecuada y
que, por esta razén, no podia considerarse que el dispositivo cumpliera los requisitos esenciales
establecidos por la Directiva 93/42. Las autoridades alemanas no notificaron esa decision a la
Comisién conforme al articulo 8, apartado 1, de la Directiva 93/42.

Los dias 16 de enero y 17 de agosto de 2006, la sociedad atmed se puso en contacto con los servicios
de la Comisién y denuncié que las autoridades alemanas no habian notificado a esta institucién la
decision de prohibicién de 18 de mayo de 2005. A su juicio, hubiera debido incoarse un
procedimiento de clausula de salvaguardia con arreglo al articulo 8 de la Directiva 93/42.

El 6 de octubre de 2006, en vista de la informacién recibida de atmed, la Comisién pregunté a las

autoridades alemanas si consideraban que se cumplian los requisitos para incoar un procedimiento de
clausula de salvaguardia con arreglo al articulo 8, apartado 1, de la Directiva 93/42.

ECLILEU:C:2018:679 5
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El 12 de diciembre de 2006, la Reptblica Federal de Alemania explic6 a la Comisién que, en su
opinién, el procedimiento incoado mediante el envio del escrito de 7 de enero de 1998, relativo al
dispositivo Inhaler, constituia un procedimiento de clausula de salvaguardia en el sentido de esa
disposicion (en lo sucesivo, «procedimiento de clausula de salvaguardia de 1998») y que no resultaba
justificado incoar un nuevo procedimiento para el mismo dispositivo designado con un nombre
diferente. Ademas, las autoridades alemanas transmitieron a la Comisién sus dudas persistentes en
cuanto a la conformidad del dispositivo effecto con los requisitos esenciales establecidos en la Directiva
93/42 y, en consecuencia, solicitaron a la Comisién que confirmara su decisién de prohibiciéon de
18 de mayo de 2005. El 13 de diciembre de 2006, la Comisién informé a la sociedad atmed de la
respuesta de las autoridades alemanas.

El 18 de diciembre de 2006, atmed solicit6 a la Comisiéon que incoara un procedimiento por
incumplimiento con arreglo al articulo 226 CE contra la Republica Federal de Alemania y que
continuara el procedimiento de cldusula de salvaguardia que, segun ella, se habia iniciado en 1998 (en
lo sucesivo, «escrito de atmed de 18 de diciembre de 2006»).

El 22 de febrero de 2007, la Comisiéon propuso a las autoridades alemanas evaluar la decisién de
18 de mayo de 2005 en el contexto del procedimiento de clausula de salvaguardia de 1998 y proseguir
tramitdndolo sobre la base de la nueva informacién. Segin la Comisién, esta via permitia evitar una
nueva notificacién y garantizaba una mayor eficacia.

El 18 de julio de 2007, la Comisién comunicé a las autoridades alemanas su conclusiéon de que la
situacion que habian puesto en su conocimiento constituia, en realidad, un supuesto de marchamo CE
indebidamente colocado y, por esta razdn, se le debia aplicar el articulo 18 de la Directiva 93/42. A este
respecto, la Comisién puso en duda que el dispositivo effecto no pudiera cumplir los requisitos
esenciales establecidos en esa Directiva. No obstante, consideré que eran necesarios datos clinicos
adicionales para demostrar que el dispositivo effecto era conforme con dichos requisitos y solicité a
las autoridades alemanas que colaboraran estrechamente con la sociedad atmed para determinar
cudles eran los datos que faltaban. La Comisién entregé al recurrente una copia del escrito dirigido al
efecto a las autoridades alemanas.

En 2008, el recurrente presenté una peticion al Parlamento Europeo sobre el seguimiento insuficiente
de su caso por la Comisién. El 19 de enero de 2011, el Parlamento adopté la resolucion
P7_TA(2011) 0017.

El 9 de marzo de 2011, el recurrente solicit6 a la Comisién el pago de una indemnizacién de
170 millones de euros para la sociedad atmed y de 130 millones de euros para él personalmente. El
11 de marzo de 2011, la Comisién desestim¢ la reclamacién de indemnizacién del recurrente.

Procedimiento ante el Tribunal General y ante el Tribunal de Justicia

Mediante escrito presentado en la Secretaria del Tribunal General el 15 de septiembre de 2011, el
recurrente interpuso un recurso de indemnizacién basado en el articulo 268 TFUE, puesto en relacion
con el articulo 340 TFUE, parrafo segundo.

Mediante sentencia de 21 de enero de 2014, Klein/Comisién (T-309/10, EU:T:2014:19), el Tribunal
General desestim6 dicho recurso por entender que la Comisién no habia incurrido en ningun
comportamiento ilegal con arreglo a la Directiva 93/42.

En primer lugar, el Tribunal General declaré la inadmisibilidad de la pretensién del recurrente relativa
al perjuicio supuestamente sufrido antes del 15 de septiembre de 2006, considerando que habia
prescrito. A continuacién, en lo que respecta a la prohibicién del dispositivo Inhaler, estimé que la
inaccion de la Comision no era ilegal, dado que, pese al titulo del escrito de 7 de enero de 1998, esa
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prohibicién era la respuesta, no a un caso de cldusula de salvaguardia, en el sentido del articulo 8,
apartado 2, de la Directiva 93/42, sino a un caso de marchamo CE indebidamente colocado, en el
sentido del articulo 18 de dicha Directiva. En este contexto, segin el Tribunal General, y con arreglo al
articulo 8, apartado 3, de la misma Directiva, la Comisién solo debia ser informada por el Estado
miembro interesado y no estaba obligada a adoptar ninguna decisiéon. Por ultimo, en cuanto a la
decision de prohibiciéon de comercializacion del dispositivo effecto, el Tribunal General desestimé las
alegaciones del recurrente segiin las cuales, en esencia, la Comisién hubiera debido incoar por
iniciativa propia un procedimiento de cldusula de salvaguardia con arreglo al articulo 8, apartado 2, de
la Directiva 93/42 o, al menos, abrir un procedimiento por incumplimiento con arreglo al
articulo 226 CE.

A raiz del recurso de casacion interpuesto por el recurrente, el Tribunal de Justicia, mediante sentencia
de 22 de abril de 2015, Klein/Comisién (C-120/14 P, no publicada, EU:C:2015:252), anul6 parcialmente
la sentencia del Tribunal General de 21 de enero de 2014, Klein/Comisién (T-309/10, EU:T:2014:19), y
devolvié el asunto a dicho Tribunal.

En su sentencia, en primer lugar, el Tribunal de Justicia desestimé el recurso de casaciéon del
recurrente en la medida en que solicitaba una indemnizacién por los dafios y perjuicios sufridos
durante el periodo anterior al 15 de septiembre de 2006. En segundo lugar, por lo que respecta a la
prohibicion de comercializar el dispositivo Inhaler, el Tribunal de Justicia declar6 que el Tribunal
General habia interpretado erréneamente los articulos 8 y 18 de la Directiva 93/42 al considerar que
la Comisién no habia incumplido las obligaciones que le incumbian en virtud de dicha Directiva. En
particular, estim6 que el Tribunal General habia incurrido en error de Derecho al entender que la
Comisién no estaba obligada a iniciar un procedimiento de clausula de salvaguardia con arreglo al
articulo 8 de la Directiva 93/42 tras recibir el escrito de 7 de enero de 1998. Ademads, el Tribunal de
Justicia consider6 que la eventual aplicaciéon del articulo 18 de la Directiva 93/42 al dispositivo Inhaler
no dispensaba a la Comisidn de su obligaciéon de actuar con arreglo al articulo 8, apartado 2, de dicha
Directiva. En lo tocante a la prohibicién del dispositivo effecto, el Tribunal de Justicia declar6 la
inadmisibilidad del cuarto motivo de recurso invocado por el recurrente, que tenia por objeto que se
declarara que el Tribunal General habia incurrido en ciertos errores en esa parte de su sentencia.

Sentencia recurrida

De los apartados 32 a 36 de la sentencia recurrida se desprende que, en su segunda pretensién, el
recurrente solicit6 al Tribunal General que declarara que la Comisién debia indemnizarle, no
solamente por su omisiéon en el procedimiento de cldusula de salvaguardia de 1998 relativo al
dispositivo Inhaler, sino también en relaciéon con el dispositivo effecto. En el apartado 36 de la
sentencia recurrida, el Tribunal General declaré la inadmisibilidad de dicha pretension en la medida
en que alegaba una supuesta omisién ilegal de la Comisién en el procedimiento relativo al dispositivo
effecto.

A propésito de los requisitos para el nacimiento de la responsabilidad extracontractual de la Unién, el
Tribunal General declard, en el apartado 57 de la sentencia recurrida, que debido a que, por un lado, la
Comision no disponia de ningtin margen de apreciacién en cuanto a la adopcién de una decisién a raiz
del procedimiento de cldusula de salvaguardia de 1998, iniciado de conformidad con el articulo 8,
apartado 2, de la Directiva 93/42, y a que, por otro lado, una administracién normalmente prudente y
diligente, en circunstancias similares, no hubiera debido incurrir en la irregularidad detectada, la
infraccion del Derecho de la Unién cometida por la Comisiéon debia considerarse suficientemente
caracterizada.

Con respecto a la cuestion de si el articulo 8 de la Directiva 93/42 otorga derechos al recurrente, el

Tribunal General concluyd, en el apartado 67 de la sentencia recurrida, que el recurrente tinicamente
podia hacer valer el derecho a indemnizaciéon que le habia cedido Broncho-Air Medizintechnik, y no
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un derecho a indemnizacién a titulo personal o procedente de atmed, dado que ni él ni esta dltima
sociedad estaban comprendidos en el &mbito de aplicacion de la norma de proteccién recogida en el
articulo 8, apartado 2, de la Directiva 93/42.

Por lo que atafe a la relacion de causalidad, el Tribunal General estimo, en el apartado 73 de la
sentencia recurrida, que aun suponiendo que se acreditase la existencia de todos los perjuicios
alegados por el recurrente, en todo caso no era posible establecer un nexo causal directo entre dichos
perjuicios y el comportamiento ilegal de la Comisién. A este respecto, el Tribunal General expuso, en
primer lugar, las siguientes consideraciones:

«74[...] es preciso sefialar que Broncho-Air Medizintechnik habia comunicado a las autoridades
alemanas, mediante escrito de 22 de mayo de 1997, su intencién de interrumpir voluntariamente
la venta del dispositivo Inhaler hasta que se dispusiera de estudios y ensayos adicionales sobre la
conformidad de dicho dispositivo a la Directiva 93/42. De dicho escrito resulta, asimismo, que el
dispositivo Inhaler habia dejado de comercializarse, desde el 1 de enero de 1997, por decisién de
la sociedad distribuidora y que tampoco se habia comercializado en ningtin otro Estado miembro
ademas de [la Reputblica Federal de Alemania]. Este escrito terminaba informando de que se
volveria a contactar con las autoridades alemanas, asi como con el [Instituto Federal de
medicamentos y productos sanitarios] tan pronto como se dispusiera de nueva informacién sobre
la inocuidad del producto.

75 De ello se sigue que la interrupcién de la comercializaciéon y de la venta del dispositivo Inhaler
tuvo lugar, como senalan la Comision y la Reptblica Federal de Alemania, antes de la prohibicién
de comercializar el mencionado producto, adoptada el 23 de septiembre de 1997, y antes de la
notificaciéon de dicha decision a la Comisiéon con arreglo al articulo 8, apartado 1, de la Directiva
93/42, producida el 7 de enero de 1998. Por ello, el perjuicio alegado por el recurrente, que
consiste principalmente, segtin él, en la pérdida de ventas del dispositivo Inhaler y en otras deudas
derivadas de dicha pérdida, se basa en la decisién tomada, por iniciativa propia, por Broncho-Air
Medizintechnik y no en la supuesta omisiéon de la Comisién. Ademads, procede considerar que,
contrariamente a lo que alega el recurrente, es irrelevante en este sentido la circunstancia de que
la Comisién no tuviera constancia de dicha interrupcién de las ventas hasta un momento ulterior
del procedimiento.

76 Por lo demads, es preciso hacer constar que el argumento del recurrente de que el dispositivo
Inhaler se dej6 de distribuir a partir de 1997 a causa de la decision de prohibicién [de
23 de septiembre de 1997] y de la omisién de la Comisién se contradice con las afirmaciones de
la sociedad atmed contenidas en el correo electrénico que esta tltima hizo llegar a la Comision el
18 de diciembre de 2006, que confirma la interrupcion voluntaria de la distribucién del dispositivo
Inhaler. En efecto, es preciso senalar que, en dicho correo electréonico, esa sociedad explicaba que
“el procedimiento [de clausula de salvaguardia de 1998] habia quedado sin objeto poco después
del escrito de [7 de enero de 1998], dado que el fabricante de la época habia declarado que no
volveria a comercializar el producto hasta que no quedara acreditada su inocuidad mediante
andlisis complementarios”. Ademads, en este correo electrénico se indicaba que dicha declaracién
habia sido formulada “oralmente ante la autoridad alemana en enero de 1997 y confirmada por
escrito el 22 de mayo de 1997”.»

En segundo lugar, al examinar la relacién de causalidad, el Tribunal General considerd, en el
apartado 78 de la sentencia recurrida, que no podia acogerse la alegaciéon de que la Comisién habria
adoptado en cualquier caso una decisién contraria a las constataciones de las autoridades alemanas.

A este respecto, el Tribunal General estimé al término de su andlisis, en el apartado 81 de la sentencia

recurrida, que no existia certeza alguna de que la Comisién habria adoptado una decisién en el sentido
alegado por el recurrente y que, por otra parte, en la medida en que la alegacion del recurrente sobre el
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resultado del procedimiento de cldusula de salvaguardia de 1998 se basaba tinicamente en afirmaciones
puramente hipotéticas, no era posible constatar la existencia de una relacion de causalidad en el
presente asunto.

El Tribunal General afiadié, en el apartado 82 de la sentencia recurrida, que los gastos y los honorarios
de abogados y los préstamos e intereses que el recurrente tuvo que contraer para financiar los
procedimientos ante los tribunales nacionales fueron asumidos por este por iniciativa propia, para
impugnar la legalidad de las decisiones de las autoridades alemanas, de forma que no cabia reclamar
su reembolso a la Comisién.

Dadas estas circunstancias, el Tribunal General decidié, en los apartados 83 y 84 de la sentencia
recurrida, que el recurrente no habia acreditado la existencia de una relacién de causalidad directa y
suficiente que pudiera hacer nacer la responsabilidad extracontractual de la Unién y que, como la
falta de uno solo de los requisitos necesarios para el nacimiento de dicha responsabilidad basta para
desestimar una pretension de indemnizacion, procedia desestimar el recurso en su totalidad, sin que
fuera necesario pronunciarse sobre el requisito relativo a la existencia de un perjuicio.

Pretensiones de las partes ante el Tribunal de Justicia
En su recurso de casacion, el recurrente solicita al Tribunal de Justicia que:
— Anule la sentencia recurrida.

— Condene a la Comisién a abonarle 1562 662,30 euros, mas unos intereses al tipo de interés basico
incrementado en ocho puntos porcentuales, a partir del pronunciamiento de la futura sentencia.

— Declare que la Comisién estd obligada a indemnizarle el perjuicio que se le ha irrogado a partir del
15 de septiembre de 2006, que él contintia alegando y cuyo importe ain debe evaluarse.

— Condene en costas a la Comision.
— Con caracter subsidiario, anule la sentencia recurrida y devuelva el asunto al Tribunal General.

La Comisién solicita al Tribunal de Justicia que desestime el recurso de casaciéon por carecer de
fundamento y condene al recurrente al pago de la totalidad de las costas.

Sobre el recurso de casacion

En apoyo de su recurso de casacion, el recurrente invoca, en esencia, siete motivos basados, el primero,
en la infraccién del articulo 61, parrafo segundo, del Estatuto del Tribunal de Justicia de la Unién
Europea, en la medida en el que el Tribunal General erré al declarar la inadmisibilidad de la segunda
pretension del recurrente; el segundo, en la infracciéon del articulo 61, parrafo segundo, del Estatuto
del Tribunal de Justicia de la Unién Europea, en la medida en el que el Tribunal General aprecid
errébneamente los requisitos del recurso de indemnizacidn; el tercero, en la infraccién del articulo 84,
apartado 1, del Reglamento de Procedimiento del Tribunal General, en la medida en que el Tribunal
General cometié un error al declarar la inadmisibilidad, por ser un motivo nuevo, del motivo relativo
a la vulneracion del articulo 41 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea (en lo
sucesivo, «la Carta») y a la violacién del principio de buena administracién; el cuarto, en la infraccion
del articulo 8 de la Directiva 93/42 y de los articulos 28 y siguientes del Tratado FUE, en la medida en
que dichas disposiciones confieren derechos a los particulares; el quinto, en el error cometido por el
Tribunal General en su andlisis de la relaciéon de causalidad entre el comportamiento de la Comision
y el perjuicio invocado; el sexto, en la falta de toma en consideracién de un proyecto de decisiéon de la
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Comision, y el séptimo, en la infraccion del articulo 6 del Convenio Europeo para la Proteccion de los
Derechos Humanos y de las Libertades Fundamentales, firmado en Roma el 4 de noviembre de 1950
(en lo sucesivo, «CEDH»), asi como del articulo 47 de la Carta, en la medida en que el Tribunal
General rechazé erréneamente la solicitud de diligencias de prueba presentada por el recurrente.

Asimismo, el recurrente solicita al Tribunal de Justicia, basindose en el articulo 41 de la Carta, que
requiera a la Comisién para que aporte la totalidad del expediente relativo al procedimiento de
cldusula de salvaguardia con arreglo al articulo 8 de la Directiva 93/42.

Sobre el primer motivo de casacion

Alegaciones de las partes

El recurrente sefiala que impugné ante el Tribunal de Justicia la constatacion efectuada por el Tribunal
General en su sentencia de 21 de enero de 2014, Klein/Comisién (T-309/10, EU:T:2014:19), segtn la
cual, ante la falta de notificacion formal por parte de las autoridades alemanas sobre el dispositivo
effecto, la Comisién no estaba obligada a adoptar una decisién con arreglo al articulo 8, apartado 2,
de la Directiva 93/42.

Como el Tribunal de Justicia declaré la inadmisibilidad de este motivo de casacién en su sentencia de
22 de abril de 2015, Klein/Comisién (C-120/14 P, no publicada, EU:C:2015:252), de ello se deduce,
segun el recurrente, que esa constatacion del Tribunal General es definitiva, en virtud del articulo 61,
parrafo segundo, del Estatuto del Tribunal de Justicia de la Unién Europea.

A este respecto, el recurrente alega que la inadmisibilidad del motivo que invocé ante el Tribunal de
Justicia no significa que él no pueda reclamar una indemnizacién en relacién con el dispositivo
effecto. Efectivamente, la inexistencia de responsabilidad extracontractual de la Unidn relativa a dicho
producto no es una cuestion de derecho dirimida por el Tribunal de Justicia en su sentencia en
casaciéon. A su juicio, el hecho de que la Comisién hubiera debido tomar una decisiéon en virtud del
articulo 8 de la Directiva 93/42 y de que, al no hacerlo, incurrié6 en un comportamiento ilegal ya fue
constatado con caricter definitivo por el Tribunal de Justicia, con la consecuencia de que los efectos
de la sentencia de 22 de abril de 2015, Klein/Comisién (C-120/14 P, no publicada, EU:C:2015:252),
conciernen también al dispositivo effecto.

Ahora bien, segtin el recurrente, en los apartados 32 a 36 de la sentencia recurrida, el Tribunal General
dedujo de la citada sentencia del Tribunal de Justicia que procedia declarar la inadmisibilidad de la
segunda pretension formulada por él, en la que solicitaba al Tribunal General que condenara a la
Comision a indemnizarle, no solo por su omisién en el procedimiento de cldusula de salvaguardia de
1998 relativo al dispositivo Inhaler, sino también por su omisiéon en relacién con el dispositivo effecto.

Por otra parte, el recurrente alega que del fallo de dicha sentencia del Tribunal de Justicia se desprende
que este no hizo ninguna distincién entre el dispositivo Inhaler y el dispositivo effecto. En
consecuencia, a juicio del recurrente, en relaciéon con los requisitos del derecho a la indemnizacidn, el
fallo de la citada sentencia cubre todos los perjuicios sufridos por él en sus derechos propios y en los
que le fueron cedidos, tanto en lo que respecta al dispositivo Inhaler como al dispositivo effecto.

La Comisién sostiene que este primer motivo es infundado.
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Apreciacion del Tribunal de Justicia

De conformidad con el articulo 61, parrafo segundo, del Estatuto del Tribunal de Justicia de la Unién
Europea, en caso de devolucién, el Tribunal General estara vinculado por las cuestiones de derecho
dirimidas por la resolucién del Tribunal de Justicia.

A este respecto, es preciso sefalar que, en su sentencia de 21 de enero de 2014, Klein/Comisién
(T-309/10, EU:T:2014:19), el Tribunal General desestim¢ la alegacién del recurrente segtn la cual, por
lo que respecta al dispositivo effecto, la Comisiéon hubiera debido adoptar una decisiéon con arreglo al
articulo 8, apartado 2, de la Directiva 93/42, incluso a falta de notificacién formal por parte de las
autoridades alemanas.

En su recurso de casaciéon en el asunto que dio lugar a la sentencia de 22 de abril de 2015,
Klein/Comisién (C-120/14 P, no publicada, EU:C:2015:252), el recurrente invocé un cuarto motivo,
relativo a la inexistencia de decision de la Comisién sobre el dispositivo effecto, en el que impugnaba
la solucién dada por el Tribunal General a este respecto.

En los apartados 87 y 88 de la sentencia de 22 de abril de 2015, Klein/Comisién (C-120/14 P, no
publicada, EU:C:2015:252), el Tribunal de Justicia estimé que el recurrente no habia identificado con
precision ni los extremos de los fundamentos de Derecho de la sentencia impugnados por él en su
cuarto motivo de casacion ni, a fortiori, el error de Derecho de que adolecia, a su juicio, esa parte de
la sentencia impugnada. En consecuencia, el Tribunal de Justicia consideré que procedia declarar la
inadmisibilidad de ese cuarto motivo.

Por ello, al declarar la inadmisibilidad de dicho motivo de casacién a causa de su imprecision, el
Tribunal de Justicia otorgé caracter definitivo a la cuestion de derecho dirimida mediante la sentencia
de 21 de enero de 2014, Klein/Comisién (T-309/10, EU:T:2014:19), en lo relativo al comportamiento
de la Comisién con respecto al dispositivo effecto.

El mero hecho de que, en el punto 1 del fallo de la sentencia de 22 de abril de 2015, Klein/Comision
(C-120/14 P, no publicada, EU:C:2015:252), el Tribunal de Justicia no haya distinguido entre el
dispositivo Inhaler y el dispositivo effecto no basta para alterar esta apreciacion.

Por tanto, el Tribunal General actué con arreglo a Derecho en la sentencia recurrida al declarar la
inadmisibilidad de la segunda pretensiéon formulada por el recurrente, en la que solicitaba al Tribunal
General que declarase que la Comisiéon debia indemnizarle igualmente por la omisiéon de dicha
institucién en relaciéon con el dispositivo effecto.

Habida cuenta de estas circunstancias, procede desestimar por infundado el primer motivo de casacion.

Sobre el segundo motivo de casacion

Alegaciones de las partes

El recurrente senala que, segiin el punto 1 del fallo de la sentencia de 22 de abril de 2015,
Klein/Comisién (C-120/14 P, no publicada, EU:C:2015:252), el Tribunal de Justicia ya declaré que
existia una infraccién suficientemente caracterizada del articulo 8 de la Directiva 93/42 y que dicho
articulo conferia derechos a los particulares. En su opinion, los términos «perjuicio supuestamente
sufrido», que figuran en el punto 1 de dicho fallo, han de entenderse en el sentido de que solo la
existencia del perjuicio debia ser comprobada atin por el Tribunal General en la sentencia que dictase
tras la devolucion del asunto.
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El hecho de que, en la sentencia recurrida, el Tribunal General proceda a un nuevo examen de la
responsabilidad extracontractual de la Unién y llegue a la conclusién de que el recurrente no podia
hacer valer un derecho a indemnizacién a titulo personal o cedido por la sociedad atmed equivale,
segun el recurrente, a privar de efecto vinculante a la sentencia de 22 de abril de 2015,
Klein/Comisién (C-120/14 P, no publicada, EU:C:2015:252). En su opinién, el Tribunal General ha
infringido asi el articulo 61, parrafo segundo, del Estatuto del Tribunal de Justicia de la Unién
Europea en lo que respecta al examen de los requisitos del recurso de indemnizacion.

La Comisién alega que el segundo motivo carece de fundamento.

Apreciacion del Tribunal de Justicia

Resulta de una jurisprudencia reiterada que para que nazca la responsabilidad extracontractual de la
Unién a la que se refiere el articulo 340 TFUE, parrafo segundo, es necesario que concurra un
conjunto de requisitos, a saber, la ilicitud del comportamiento imputado a la instituciéon de la Union,
la realidad del dano y la existencia de una relacién de causalidad entre el comportamiento de la
institucion y el perjuicio invocado (sentencia de 14 de octubre de 2014, Giordano/Comision,
C-611/12 P, EU:C:2014:2282, apartado 35 y jurisprudencia citada).

En relacién con el primer requisito, el Tribunal de Justicia ya ha precisado en numerosas ocasiones que
es necesario acreditar la existencia de una infraccidén suficientemente caracterizada de una norma
juridica que tenga por objeto conferir derechos a los particulares (véanse, en este sentido, las
sentencias de 4 de julio de 2000, Bergaderm y Goupil/Comisién, C-352/98 P, EU:C:2000:361,
apartado 42, asi como de 10 de julio de 2014, Nikolaou/Tribunal de Cuentas, C-220/13 P,
EU:C:2014:2057, apartado 53).

El recurrente alega que, segtin los términos del punto 1 del fallo de la sentencia de 22 de abril de 2015,
Klein/Comisién (C-120/14 P, no publicada, EU:C:2015:252), el Tribunal de Justicia ya declaré que
existia una infraccion suficientemente caracterizada del articulo 8 de la Directiva 93/42 y que dicho
articulo conferia derechos a los particulares, de manera que, en la sentencia recurrida, el Tribunal
General no podia volver a examinar este requisito para el nacimiento de la responsabilidad
extracontractual de la Unién.

A este respecto, es preciso recordar que, en la sentencia de 22 de abril de 2015, Klein/Comisién
(C-120/14 P, no publicada, EU:C:2015:252), en el contexto del segundo motivo de casacién invocado
por el recurrente y relativo a la aplicacién incorrecta de los articulos 8 y 18 de la Directiva 93/42, el
Tribunal de Justicia analizé si la Comisién estaba obligada a actuar tras la recepcién del escrito de
7 de enero de 1998. Al término de su examen, el Tribunal de Justicia declaré que el Tribunal General
habia interpretado erréneamente los articulos 8 y 18 de la Directiva 93/42 en su sentencia de
21 de enero de 2014, Klein/Comisién (T-309/10, EU:T:2014:19).

Aunque el Tribunal de Justicia reconocié la interpretacién errénea de dichos articulos de la Directiva
93/42 por parte del Tribunal General, no examiné los requisitos para el nacimiento de la
responsabilidad extracontractual de la Unién, ni en particular el primero de ellos, relativo a la
existencia de una infraccién suficientemente caracterizada de una norma juridica que tenga por objeto
conferir derechos a los particulares. Por otra parte, en su sentencia no aparece referencia alguna a
dicho requisito.

Por tanto, la formulacién empleada en el punto 1 del fallo de la sentencia de 22 de abril de 2015,
Klein/Comisiéon (C-120/14 P, no publicada, EU:C:2015:252), a tenor del cual se anula la sentencia del
Tribunal General de 21 de enero de 2014, Klein/Comisién (T-309/10, EU:T:2014:19), «en la medida en
que, mediante dicha sentencia, el [Tribunal General] desestimo el recurso en lo relativo a la pretensiéon
de condenar a la Comision Europea a indemnizar el perjuicio supuestamente sufrido por el
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Sr. Christoph Klein a partir del 15 de septiembre de 2006», no puede entenderse en el sentido de que
el Tribunal de Justicia haya reconocido en su examen que en el presente asunto se cumplia el primer
requisito para el nacimiento de la responsabilidad extracontractual de la Unién.

Por ello, al reprochar al Tribunal General que examinara en la sentencia recurrida si la Comisién habia
cometido una infraccién suficientemente caracterizada del articulo 8 de la Directiva 93/42 y si dicho
articulo conferia derechos a los particulares, el recurrente interpreta erréneamente la sentencia de
22 de abril de 2015, Klein/Comisiéon (C-120/14 P, no publicada, EU:C:2015:252), y en particular el
fallo de esta sentencia.

En consecuencia, procede desestimar el segundo motivo por infundado.

Sobre los motivos de casacion tercero, sexto y séptimo

Alegaciones de las partes

En su tercer motivo de casacion, el recurrente indica que, en el apartado 46 de la sentencia recurrida,
el Tribunal General declaré la inadmisibilidad de su alegacién de que la inaccién de la Comision
constitufa una infraccion del articulo 41 de la Carta y una violaciéon del principio de buena
administracion, por considerarla un motivo nuevo.

Ahora bien, el recurrente afirma haber sostenido, en su escrito de interposicion del recurso, que la
obligacién de la Comisién de adoptar una decisién con arreglo al articulo 8, apartado 2, de la Directiva
93/42 se derivaba del principio de «buena gobernanzax.

En consecuencia, a su juicio, el motivo de recurso basado en la infraccién del articulo 41 de la Carta no
es un motivo nuevo, puesto que los principios de «buena gobernanza» y de buena administracién se
solapan.

En el sexto motivo de casacién, el recurrente afirma que, en el procedimiento que ha dado lugar a la
sentencia recurrida, la Comisién adjunté como anexos a su escrito de contestacién ante el Tribunal
General dos proyectos de decision, uno de los cuales ya estaba listo para la firma y era calificado de
«final», a saber, el proyecto titulado «anexo COM RENV 1» (en lo sucesivo, «proyecto de decisién
controvertido»). Este documento prueba, en su opinién, que la Comisién consideraba que la decisiéon
de prohibicién del dispositivo effecto, adoptada por las autoridades alemanas el 18 de mayo de 2015,
no estaba justificada.

Sin embargo, en la sentencia recurrida, el Tribunal General no examiné dicha prueba. En un
procedimiento respetuoso de la igualdad de armas, alega el recurrente, el Tribunal hubiera debido
ofrecerle la posibilidad de pronunciarse sobre el proyecto de decisién controvertido, al menos en el
marco de una diligencia de ordenacién del procedimiento. En consecuencia, el Tribunal General
vulnerd, en su opiniodn, el derecho a un proceso equitativo, establecido en el articulo 6 del CEDH y en
el articulo 47 de la Carta.

Por otra parte, el hecho de que el Tribunal General no haya tenido en cuenta esos dos proyectos de
decisién presentados por la Comisiéon constituye, a juicio del recurrente, una desnaturalizacién de los
hechos y de las pruebas. En efecto, la lectura de dichos proyectos muestra, en su opinién, que la
Comisién habia llegado a la conclusiéon de que la medida de prohibicién del dispositivo effecto por
parte de las autoridades alemanas no era proporcionada.
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Por dltimo, en el séptimo motivo de casacion, el recurrente indica que, en las observaciones escritas
que presenté en el procedimiento que ha dado lugar a la sentencia recurrida, solicité al Tribunal
General que se requiriera a la Comisién para que aportara la totalidad del expediente relativo al
procedimiento de cldusula de salvaguardia de 1998.

Segun el recurrente, al rechazar esta solicitud el Tribunal General infringi6 el articulo 6 del CEDH vy el
articulo 47 de la Carta.

La Comision alega que los motivos de casacidn tercero, sexto y séptimo son infundados.

Apreciacion del Tribunal de Justicia

En lo que atafie al tercer motivo de casacion, basta con sefalar que la alegacién relativa a la infraccion
del articulo 41 de la Carta y a la violacion del principio de buena administracion fue formulada por el
recurrente para demostrar la ilicitud del comportamiento de la Comisién. De igual modo, en lo que
respecta a los motivos de casaciéon sexto y séptimo, los proyectos de decisiéon aportados por la
Comision y el eventual requerimiento a dicha institucién para que aportase el expediente relativo a la
cldusula de salvaguardia de 1998 tinicamente podian servir para esos mismos fines.

Ahora bien, en el apartado 57 de la sentencia recurrida, el Tribunal General hizo constar que la
Comisién habia cometido una infraccidn suficientemente caracterizada del Derecho de la Union.

En consecuencia, las ilegalidades alegadas por el recurrente en sus motivos de casacidn tercero, sexto y
séptimo, suponiendo que estuvieran probadas, no causaron ningun perjuicio al recurrente y no pueden
justificar la anulacién de la sentencia recurrida.

De ello se desprende que los motivos de casacién tercero, sexto y séptimo deben desestimarse por
inoperantes.

Sobre el cuarto motivo

Alegaciones de las partes

El recurrente sostiene que la Directiva 93/42 no se refiere tinicamente al «fabricante», sino también a
las «partes interesadas». De ello se deduce, a su juicio, que dicha Directiva confiere derechos tanto al
fabricante de un producto sanitario como a las partes interesadas, tales como el inventor del producto
u otras personas que intervengan en su fabricacién y distribucion.

Por ello, el recurrente considera que, como inventor del producto sanitario controvertido y principal
accionista de atmed, y también como licenciante de Broncho-Air Medizintechnik, puede invocar a
titulo personal el articulo 8 de la Directiva 93/42 y los articulos 28 y siguientes del Tratado FUE.
Afirma ser ademds la persona mdas afectada econdémicamente, de entre todas las partes interesadas,
por la inaccién de la Comision en el procedimiento de clausula de salvaguardia de 1998, regulado por
el articulo 8 de la Directiva 93/42.

Alega igualmente que dicho articulo confiere derechos a la sociedad atmed, fabricante del dispositivo
effecto, que era parte interesada en el procedimiento de clausula de salvaguardia de 1998. Ademas, los
dispositivos Inhaler y effecto son idénticos, lo que implica, en su opinién, que deben cumplir los
mismos requisitos con arreglo a la Directiva 93/42.
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Por otra parte indica que un anexo al escrito de interposicion del recurso prueba que el escrito de la
Comisién de 22 de febrero de 2007 también fue remitido a atmed. A este respecto, la Comision
propuso a las autoridades alemanas evaluar la decision de prohibicion del dispositivo effecto en el
marco del procedimiento de cldusula de salvaguardia de 1998, relativo al dispositivo Inhaler. Por
tanto, segun el recurrente, el Tribunal General se basé en hechos inexactos e incurrié6 en un error
manifiesto de apreciacién al estimar que el procedimiento de clausula de salvaguardia no se referia a
la sociedad atmed.

De esas consideraciones resulta, a juicio del recurrente, que el Tribunal General erré al declarar que él
no tenia derecho a una indemnizacién a titulo personal o por cuenta de atmed en relacién con el
dispositivo effecto.

La Comision solicita al Tribunal de Justicia que desestime el cuarto motivo por carecer de fundamento.

Apreciacion del Tribunal de Justicia

En el presente asunto, el recurrente interpuso un recurso de responsabilidad extracontractual en el que
solicitaba una indemnizacién por la vulneracion de los derechos que ostentaba a titulo personal y por
los derechos de Broncho-Air Medizintechnik y de la sociedad atmed, a raiz de un acuerdo de cesién
del derecho a indemnizacion celebrado entre estas dos sociedades y él mismo.

En el presente motivo de casacion, el recurrente reprocha al Tribunal General su conclusion, en los
apartados 63 a 67 de la sentencia recurrida, segun la cual él solo podia invocar el derecho a
indemnizaciéon que le habia cedido Broncho-Air Medizintechnik, con arreglo a un acuerdo de cesién
entre esta ultima y el recurrente de 27 de enero de 2017, pero no un derecho a indemnizacién a titulo
personal ni procedente de atmed, sociedad que distribuia en exclusiva el dispositivo effecto y, mas
adelante, se ocup6 también de su fabricacion.

Ahora bien, por un lado, como se desprende del examen del primer motivo de casaciéon invocado por
el recurrente en el presente procedimiento, el Tribunal General actué con arreglo a Derecho al
declarar la inadmisibilidad de la segunda pretensién formulada ante él, en la que el recurrente
solicitaba que la Comisién le indemnizara también por la omisién imputable a dicha institucién en el
procedimiento relativo al dispositivo effecto.

Por consiguiente, como la sociedad atmed solo distribuyé y, més adelante, fabricé el dispositivo effecto,
el Tribunal General actu6 con arreglo a Derecho al considerar que el recurrente no podia invocar el
derecho a indemnizacion que le habia cedido dicha sociedad.

A este respecto, el hecho de que el escrito de 22 de febrero de 2007, en el que la Comisién proponia a
las autoridades alemanas evaluar la decision de 18 de mayo de 2005 en el contexto del procedimiento
de clausula de salvaguardia de 1998 y proseguir tramitindolo sobre la base de la nueva informacion,
también fuera remitido a la sociedad atmed no basta para conferir al recurrente un derecho a
indemnizacidn, en lo que respecta al dispositivo Inhaler, en el marco de la aplicacién del articulo 8 de
la Directiva 93/42.

Por otro lado, en cuanto al derecho a indemnizacion a titulo personal invocado por el recurrente, es
cierto que el articulo 8, apartado 2, de la Directiva 93/42 hace referencia en su parte introductoria a las
«partes interesadas». Sin embargo, el segundo guion de esta disposicidn precisa que, si las medidas no
estan justificadas, la Comisién informara inmediatamente de ello al Estado miembro que hubiera
tomado la medida, asi como al «fabricante o a su representante» establecido en la Unién. En esta
disposicién no se menciona a ninguna otra parte interesada.
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Asi, se desprende del propio tenor del articulo 8, apartado 2, segundo guion, de la Directiva 93/42 que
solo el fabricante del producto sanitario o su representante pueden tener derecho a una indemnizacion.

En consecuencia, el Tribunal General consideré fundadamente que el recurrente no podia hacer valer
un derecho a indemnizacién a titulo personal.

Por lo demas, en la medida en que el recurrente afirma que los articulos 28 y siguientes del Tratado
FUE le confieren a él a titulo personal y a la sociedad atmed un derecho a indemnizacién con arreglo
al articulo 8 de la Directiva 93/42, basta con sefialar que dicha argumentacién no se expuso en su
escrito de interposiciéon del recurso. En consecuencia, constituye un motivo nuevo y, por tanto,
inadmisible.

En consecuencia, procede desestimar el cuarto motivo de casacion.

Sobre el quinto motivo de casacion

Alegaciones de las partes

El recurrente indica que, segun los apartados 74 y 75 de la sentencia recurrida, Broncho-Air
Medizintechnik y Primed Halberstadt interrumpieron voluntariamente la comercializacién del
dispositivo Inhaler, dado que Broncho-Air Medizintechnik declaré en su escrito de 22 de mayo de
1997 que no iba a seguir comercializando dicho producto por el momento.

Ahora bien, segtn el recurrente, esta interrupcién de la comercializaciéon del dispositivo Inhaler no
constituye un acto voluntario de Broncho-Air Medizintechnik, empresa cuyo objetivo era
precisamente comercializar ese producto. Sin embargo, las autoridades alemanas no le dejaron otra
eleccién, ya que, en la practica, nadie adquiere un producto que, sin ser objetivamente peligroso, es
objeto de un procedimiento de prohibicién en curso. Ademas, el recurrente afirma que, desde el
punto de vista civil, él se encontraba sometido a una obligacién de informacién frente a los eventuales
compradores del dispositivo Inhaler, y que dicha informacién habria llevado a estos a no comprar el
producto.

En consecuencia, a su juicio, el Tribunal General desnaturalizé los hechos en los apartados 74 y 75 de
la sentencia recurrida, pues de las propias constataciones de hecho efectuadas por dicho Tribunal se
desprende que Broncho-Air Medizintechnik no retiré voluntariamente su producto del mercado.

La falta de voluntariedad de esa retirada del producto se desprende igualmente de la circunstancia de
que las autoridades alemanas se estimaran obligadas a prohibir la comercializaciéon del dispositivo
Inhaler, el 23 de septiembre de 1997, algo que, en opinién del recurrente, no habria sido necesario si
Broncho-Air Medizintechnik y Primed Halberstadt hubieran retirado del mercado dicho producto
voluntariamente.

Ademas, Primed Halberstadt, de acuerdo con Broncho-Air Medizintechnik, impugné la decisiéon de
prohibicién de 23 de septiembre de 1997, lo que no habria hecho si hubiera retirado voluntariamente
del mercado el dispositivo Inhaler. Por tanto, el recurrente estima que dicha decision y su
impugnacién hicieron que quedara obsoleta la declaracion formulada en el escrito de 22 de mayo
de 1997.

Por otra parte, las consideraciones que figuran en los apartados 74 y 75 de la sentencia recurrida
reposan, segln el recurrente, en una calificacion juridica errénea de los hechos. En efecto, si tras la
notificacion del escrito de 7 de enero de 1998 la Comisién hubiera adoptado sin demora una decisién
con arreglo al articulo 8 de la Directiva 93/42, Broncho-Air Medizintechnik habria podido reanudar de
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inmediato la venta del dispositivo Inhaler. A su juicio, fue la inaccién de la Comisién, y no la renuncia,
en un primer momento, a seguir comercializando el dispositivo Inhaler, lo que provocé los perjuicios
sufridos posteriormente, en particular los gastos derivados de la constituciéon de la sociedad atmed y
de la evaluacion de la conformidad del dispositivo effecto.

El recurrente sostiene igualmente que, en el apartado 76 de la sentencia recurrida, el Tribunal General
procedié a una calificacién juridica errénea del correo electronico de atmed de 18 de diciembre de
2006. En efecto, alega que dicha sociedad no podia emitir ninguna declaracién en nombre de
Broncho-Air Medizintechnik y que dicho documento no puede contrarrestar el hecho de que la
inaccién de la Comisidn fue la causa determinante de que el dispositivo Inhaler dejara de distribuirse,
a partir de la fecha en la que la Comisién hubiera debido adoptar una decisién.

El recurrente recuerda que, en los apartados 79 y 80 de la sentencia recurrida, el Tribunal General
llegd a la conclusién de que no existia relacién de causalidad entre el comportamiento de la Comisién
y el perjuicio alegado por la razén de que no existia ninguna certeza de que la Comisién habria
adoptado una decisién que le hubiera sido favorable. Ahora bien, el Tribunal General se remitié
exclusivamente a las indicaciones de las autoridades alemanas, sin realizar su propio examen, lo que
constituye un defecto de motivaciéon. En ese examen, el Tribunal General hubiera debido concluir que
la Comisién debia tener en cuenta, en particular, el hecho de que el dispositivo Inhaler llevaba el
marchamo CE, el principio de proporcionalidad en relaciéon con el hecho de que se trataba de un
producto médico de clase I, que presentaba, en principio, un escaso riesgo para la salud, y la
jurisprudencia del Tribunal de Justicia relativa a las disposiciones de la Directiva 93/42. Por esas
razones, el recurrente considera que el Tribunal General hubiera debido apreciar que la decisién de
prohibiciéon de 23 de septiembre de 1997, adoptada por las autoridades alemanas contra el dispositivo
Inhaler, no estaba justificada.

El recurrente niega que sus afirmaciones sobre el resultado del procedimiento de clausula de
salvaguardia sean «hipotéticas», como afirma el apartado 81 de la sentencia recurrida. En efecto, segin
él, sus alegaciones se basan en un examen de hecho y de Derecho, que hubiera debido efectuar la
Comision. Ademads, a su juicio, el Tribunal General hubiera debido tomar en consideracién el
proyecto de decision controvertido, segin el cual la decisién de prohibiciéon del dispositivo effecto
adoptada por las autoridades alemanas no estaba justificada.

El recurrente sefiala que, tras rechazar su segunda pretension, relativa al dispositivo effecto, el Tribunal
General no volvié a tener en cuenta dicho dispositivo, lo que constituye una calificacién juridica
errénea de los hechos. Si, una vez iniciado el procedimiento de cldusula de salvaguardia de 1998, la
Comisién hubiera adoptado una decision, esa decision habria permitido que Broncho-Air
Medizintechnik comercializara y vendiera el dispositivo Inhaler hasta el dia de hoy. En cualquier caso,
las consecuencias de que la Comisién no tomara una decisién son, en su opinién, suficientemente
directas, pues la inexistencia de dicha decisién fue el motivo principal, determinante y objetivamente
previsible de los gastos efectuados para constituir y posteriormente disolver la sociedad atmed.

Por ultimo, el recurrente subraya que los gastos y honorarios de los abogados y los préstamos e
intereses contraidos por él para financiar los procedimientos ante los tribunales nacionales no se
habrian producido de haber adoptado la Comisién, en un plazo razonable, una decision relativa al
procedimiento de clausula de salvaguardia de 1998, con arreglo al articulo 8 de la Directiva 93/42.

La Comisiéon sostiene que nada permite afirmar que su inaccion obligara a Broncho-Air
Medizintechnik a poner fin a la distribucién del dispositivo Inhaler en el afio 1997. En efecto, a su
juicio, no es concebible, aunque solo fuera desde un punto de vista cronolégico, que la decisién de
Broncho-Air Medizintechnik de interrumpir la comercializacién de dicho producto a partir del
1 de enero de 1997 fuera la consecuencia inevitable de la falta de reaccién de la Comisién a la
notificacion del escrito de 7 de enero de 1998.
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Segun la Comision, si Broncho-Air Medizintechnik hubiera considerado que el dispositivo Inhaler se
comercializaba de manera absolutamente legal, habria podido seguir distribuyéndolo e incoar el
procedimiento de oposicion contemplado en el Cddigo de procedimiento administrativo aleman
contra una futura decision de prohibicién, que tiene en principio efecto suspensivo. Primed
Halberstadt Medizintechnik actué asi contra la decision de prohibicion de 23 de septiembre de 1997
adoptada por las autoridades alemanas contra el dispositivo Inhaler y, a causa del efecto suspensivo
del procedimiento de oposicion, dicha decision no llegd a adquirir firmeza. Por tanto, a su juicio, y en
contra de lo que afirma el recurrente, tampoco habria sido necesario constituir la sociedad atmed.

Que todavia era posible comercializar el dispositivo Inhaler lo confirma, a juicio de la Comisién, el
hecho de que, segtin las propias alegaciones del recurrente en el procedimiento en que se dicté la
sentencia de 21 de enero de 2014, Klein/Comisién (T-309/10, EU:T:2014:19), el citado producto fue
fabricado por Primed Halberstadt Medizintechnik entre 1996 y 2001 y, en la practica, siguié siendo
comercializado por Broncho-Air Medizintechnik de 1996 a 2002.

La Comision sostiene que la alegacion de desnaturalizacion de los hechos no esta suficientemente
argumentada y que el Tribunal General no considerd, en el apartado 75 de su sentencia, que el
procedimiento de cldusula de salvaguardia de 1998 hubiera quedado sin objeto. Ademas, el correo
electrénico de la sociedad atmed de 18 de diciembre de 2006 corrobora, segiin dicha institucion, la
constataciéon de que Broncho-Air Medizintechnik habia decidido dejar de comercializar el dispositivo
Inhaler por iniciativa propia.

En cuanto al presunto resultado de la decisiéon de la Comisién tras la notificacién del escrito de
7 de enero de 1998, dicha institucién alega que los perjuicios supuestamente sufridos por el
recurrente Unicamente podrian imputarse a un eventual comportamiento ilegal por su parte si lograra
demostrarse que tales perjuicios no se habrian producido si su conducta no hubiera resultado ilegal.
Pues bien, en el apartado 79 de la sentencia recurrida, el Tribunal General constaté que la propia
Broncho-Air Medizintechnik habia reconocido que eran necesarios estudios y ensayos adicionales para
acreditar la inocuidad del dispositivo Inhaler.

En cuanto a la alegacion relativa al incumplimiento del deber de motivacién, la Comision sostiene que,
en el apartado 72 de la sentencia recurrida, el Tribunal General se basé acertadamente en el contenido
de la decision de prohibicion de 23 de septiembre de 1997 y en el del escrito de 7 de enero de 1998
para deducir de ellos que no existia certeza alguna de que la Comisién habria adoptado una decisién
en el sentido indicado por el recurrente.

Por otra parte, la Comisién indica que la Republica Federal de Alemania aport6 las pruebas exigidas
por el articulo 8 de la Directiva 93/42 en caso de riesgos vinculados a productos sanitarios y que, en
cualquier caso, la decisién de las autoridades alemanas hubiera debido recibir confirmacion a causa de
las incertidumbres sobre la eficacia del dispositivo Inhaler, derivadas de la falta de datos clinicos.

En cuanto a las alegaciones del recurrente sobre el resultado del procedimiento de cldusula de
salvaguardia de 1998, la Comisién considera que no estdn suficientemente argumentadas. A mayor
abundamiento precisa que el recurrente invocé ante el Tribunal General el proyecto de decisién
controvertido con el fin de demostrar que la Comisiéon habia cometido una infraccion suficientemente
caracterizada de una norma juridica, y no en el marco del examen de la relacién de causalidad entre el
comportamiento de la Comisioén y el perjuicio alegado. Ademds, a su entender, dicho proyecto no
permite probar la existencia de esa relacion de causalidad.

En cuanto a la alegacion basada en la relaciéon de causalidad en lo que respecta al dispositivo effecto, la
Comisién estima, por un lado, que el Tribunal General no estaba obligado a responder a ella, puesto
que ni el recurrente a titulo personal ni la sociedad atmed estdn incluidos en el dambito de aplicacién
del articulo 8 de la Directiva 93/42. Por otro lado, a su juicio, el recurrente no estaba obligado a
soportar los gastos inherentes a la constitucion de la sociedad atmed.
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En lo que respecta a los gastos judiciales en que incurrié el recurrente en los procedimientos ante los
tribunales nacionales, la Comisién estima que no pueden imputarse de manera suficientemente directa
a su comportamiento y que, por lo demds, tampoco tienen relacién alguna con la inaccién de dicha
institucidn tras la recepcion del escrito de 7 de enero de 1998.

En conclusién, la Comisién sostiene que el quinto motivo de casacién carece integramente de
fundamento.

Apreciacion del Tribunal de Justicia

En el presente asunto, tras haber constatado que la Comision habia cometido una infraccion
suficientemente caracterizada del Derecho de la Unién y que el recurrente unicamente podia hacer
valer el derecho a indemnizacién que le fue cedido por Broncho-Air Medizintechnik, el Tribunal
General considerd, en el apartado 73 de la sentencia recurrida, que no podia demostrarse la relaciéon
de causalidad entre el comportamiento ilegal de la Comisién y los perjuicios alegados por el
recurrente.

A este respecto, en primer lugar, el Tribunal General sefiald, en el apartado 74 de la sentencia
recurrida, que Broncho-Air Medizintechnik habia comunicado a las autoridades alemanas, mediante el
escrito de 22 de mayo de 1997, su intencién de interrumpir voluntariamente la venta del dispositivo
Inhaler hasta que se dispusiera de estudios y ensayos clinicos adicionales sobre su conformidad a la
Directiva 93/42.

En el apartado 75 de la sentencia recurrida, el Tribunal General dedujo de ello que la interrupcién de
la comercializacién y de la venta del dispositivo Inhaler habia tenido lugar antes de la decisién por la
que se prohibié comercializar dicho producto, adoptada el 23 de septiembre de 1997, y antes de la
notificaciéon de esa decisién a la Comisién con arreglo al articulo 8, apartado 1, de la Directiva 93/42, el
7 de enero de 1998, y que, por tanto, el perjuicio invocado por el recurrente, que consistia en
particular, segin este, en la pérdida de ventas del dispositivo Inhaler y en otras deudas derivadas de
dicha pérdida, tenia su origen en la decisién adoptada motu proprio por Broncho-Air Medizintechnik,
y no en la supuesta omisién de la Comision.

El Tribunal General afiadi6 en el apartado 76 de la sentencia recurrida que, en la medida en que el
recurrente alegaba que el dispositivo Inhaler se habia dejado de distribuir a partir de 1997 a causa de
la decisién de prohibicién de 23 de septiembre de 1997 y de la omisién de la Comisién, era preciso
senalar que esa alegacion resultaba contradicha por las afirmaciones de la sociedad atmed en el correo
electronico que envié a la Comisiéon el 18 de diciembre de 2006, que confirmaba la interrupciéon
voluntaria de la distribucién del dispositivo Inhaler.

El recurrente sostiene que, con tales constataciones, el Tribunal General desnaturalizé los hechos, pues
de los documentos obrantes en autos se desprende, a su parecer, la existencia de una relacién de
causalidad entre el comportamiento ilegal de la Comisién y el perjuicio que él alega haber sufrido por
esa causa.

Del articulo 256 TFUE, apartado 1, parrafo segundo, y del articulo 58, parrafo primero, del Estatuto del
Tribunal de Justicia de la Unién Europea se deduce, por una parte, que el Tribunal General es el tinico
competente para determinar los hechos, salvo en los casos en que la inexactitud material de sus
constataciones se desprenda de los documentos que obran en autos, y, por otra parte, que es el tinico
competente para apreciar esos hechos (sentencias de 6 de abril de 2006, General Motors/Comision,
C-551/03 P, EU:C:2006:229, apartado 51, y de 8 de marzo de 2016, Grecia/Comisién, C-431/14 P,
EU:C:2016:145, apartado 30).
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Por tanto, salvo en caso de desnaturalizaciéon de los elementos de prueba aportados ante el Tribunal
General, la apreciaciéon de los hechos no constituye una cuestién de Derecho sujeta, como tal, al
control del Tribunal de Justicia (sentencias de 18 de mayo de 2006, Archer Daniels Midland y Archer
Daniels Midland Ingredients/Comisién, C-397/03 P, EU:C:2006:328, apartado 85, y de 8 de marzo de
2016, Grecia/Comisién, C-431/14 P, EU:C:2016:145, apartado 31).

Cuando un recurrente alega una desnaturalizaciéon de las pruebas por parte del Tribunal General, el
articulo 256 TFUE, el articulo 58, parrafo primero, del Estatuto del Tribunal de Justicia de la Union
Europea y el articulo 168, apartado 1, letra d), del Reglamento de Procedimiento del Tribunal de
Justicia le obligan a indicar con precisién las pruebas que en su opinién desnaturalizé el Tribunal
General y a demostrar los errores de andlisis que, a su juicio, llevaron al Tribunal General a incurrir
en esa desnaturalizacion. Por otra parte, segin reiterada jurisprudencia del Tribunal de Justicia, la
desnaturalizaciéon debe resultar manifiesta a la vista de los documentos que obran en autos, sin
necesidad de efectuar una nueva apreciacién de los hechos y de las pruebas (sentencias de 17 de junio
de 2010, Lafarge/Comisién, C-413/08 P, EU:C:2010:346, apartado 16, y de 8 de marzo de 2016,
Grecia/Comisién, C-431/14 P, EU:C:2016:145, apartado 32).

Se desprende de los autos del procedimiento ante el Tribunal de Justicia que en 1996 las autoridades
alemanas comunicaron a Broncho-Air Medizintechnik un proyecto de decisién destinada a prohibir la
distribucién del dispositivo Inhaler. En el escrito de 22 de mayo de 1997, Broncho-Air Medizintechnik
inform¢ a las autoridades alemanas de que el dispositivo Inhaler habia dejado de comercializarse desde
el 1 de enero de 1997 y que su distribucién se suspenderia hasta que se dispusiera de estudios y
ensayos adicionales sobre la conformidad de ese producto con la Directiva 93/42. El 23 de septiembre
de 1997, las autoridades alemanas adoptaron una decision por la que se prohibi6 la comercializacién
del dispositivo Inhaler a Primed Halberstadt Medizintechnik, que lo fabricaba por cuenta de
Broncho-Air Medizintechnik.

A este respecto, procede hacer constar que, en todo caso, dicha decisién de prohibiciéon puso fin al
caracter voluntario de la interrupcién de la comercializaciéon del dispositivo Inhaler decidida por
Broncho-Air Medizintechnik.

Por lo demds, como ha alegado el recurrente en su escrito de interposiciéon del recurso sin que la
Comision lo haya negado, Primed Halberstadt Medizintechnik incoé ante los tribunales alemanes el
procedimiento de oposicion contemplado en el Cddigo de procedimiento administrativo aleman
contra la decision de prohibicion de 23 de septiembre de 1997.

Por tanto, ese procedimiento de oposicion, incluso suponiendo que tenga cardcter suspensivo, confirma
que la interrupciéon de la comercializacion del dispositivo Inhaler decidida por Broncho-Air
Medizintechnik no fue en este caso voluntaria.

Por otra parte, en contra de lo afirmado por el Tribunal General en el apartado 76 de la sentencia
recurrida, el tenor del correo electronico de la sociedad atmed de 18 de diciembre de 2006 no
confirma el caricter voluntario de la interrupcién de la comercializacién del dispositivo Inhaler
decidida por Broncho-Air Medizintechnik. En efecto, por un lado, esa mera declaracion de atmed,
formulada varios afios después de los hechos controvertidos y no efectuada en nombre de
Broncho-Air Medizintechnik, no puede vincular a esta ultima sociedad. Por otro lado, como se ha
indicado antes, el procedimiento de oposiciéon incoado contra la decisién de prohibiciéon de
23 de septiembre de 1997 confirma, por si solo, que la interrupciéon de la comercializacién del
dispositivo Inhaler no fue voluntaria.

En consecuencia, al considerar que, en el presente asunto, Broncho-Air Medizintechnik habia

interrumpido voluntariamente la comercializaciéon del dispositivo Inhaler, el Tribunal General incurrié
en su sentencia en una desnaturalizacion de los hechos sometidos a su apreciacién.
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De ello se desprende que el Tribunal General no pudo decidir vadlidamente, basindose en esa
constatacién, que no existia una relaciéon de causalidad entre el comportamiento de la Comisién y el
perjuicio invocado por el recurrente.

Para concluir que el recurrente no habia demostrado la existencia de dicha relacién de causalidad, el
Tribunal General estimé en segundo lugar, en los apartados 77 a 81 de la sentencia recurrida, que no
podia acogerse la alegaciéon de que la Comisiéon habria adoptado en cualquier caso una decisién
contraria a las constataciones de las autoridades alemanas.

Ahora bien, como ha sefialado el Abogado General en el punto 72 de sus conclusiones, en el presente
asunto la cuestién de la certidumbre en cuanto a la decision que habria tomado la Comisiéon hubiera
debido ser analizada por el Tribunal General en relacién con la realidad o la magnitud del perjuicio,
por lo que se refiere al dispositivo Inhaler, y no en la fase de examen de la relacién de causalidad
entre el comportamiento de la Comisién y el perjuicio invocado.

En consecuencia, el Tribunal General incurrié en un error de Derecho al negar la existencia de dicha
relaciéon de causalidad basindose en la falta de certeza sobre si la Comisién habria adoptado una
decision positiva tras la notificacion del escrito de 7 de enero de 1998 por parte de las autoridades
alemanas.

Por dltimo, en tercer lugar, el Tribunal General afiadid, en el apartado 82 de la sentencia recurrida, que
los gastos y los honorarios de abogados y los préstamos e intereses contraidos por el recurrente para
financiar los procedimientos ante los tribunales nacionales fueron asumidos por este ultimo por
iniciativa propia, para impugnar la legalidad de las decisiones de las autoridades alemanas, de forma
que no cabia reclamar su reembolso a la Comision.

Sin embargo, como alega el recurrente, el Tribunal General no podia negar la existencia de un vinculo
entre esos gastos, en particular los derivados del procedimiento de oposicién contra la decisién de
prohibicién de 23 de septiembre de 1997, y el hecho de que la Comisiéon no hubiera adoptado una
decisiéon con arreglo al articulo 8, apartado 2, de la Directiva 93/42 en relacién con el dispositivo
Inhaler. En efecto, el recurrente efectué los citados gastos y, como minimo, continué efectuandolos a
causa de que la Comisién no habia adoptado decisiéon alguna.

En consecuencia, es preciso hacer constar que el Tribunal General incurrié en un error de Derecho al
considerar que debia excluirse la existencia de una relacion de causalidad entre el comportamiento
ilegal de la Comisién y el perjuicio invocado por el recurrente en cuanto a los gastos y honorarios de
abogados y a los préstamos e intereses, contraidos por él para financiar los procedimientos ante los
tribunales nacionales.

Habida cuenta de las consideraciones expuestas, procede estimar el quinto motivo de casacién vy, por
tanto, anular la sentencia recurrida en la medida en que el Tribunal General desestimé el recurso
basdndose en que el recurrente no habia acreditado la existencia de una relacién de causalidad directa
y suficiente que pudiera hacer nacer la responsabilidad de la Unidn.

Sobre la peticion al Tribunal de Justicia de que requiera a la Comision para que aporte la
totalidad del expediente relativo al procedimiento de cldusula de salvaguardia basado en el
articulo 8 de la Directiva 93/42

En su recurso de casacion, el recurrente solicita al Tribunal de Justicia que, sobre la base del

articulo 41 de la Carta, requiera a la Comisién para que aporte todo el expediente relativo al
procedimiento de cldusula de salvaguardia con arreglo al articulo 8 de la Directiva 93/42.
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A este respecto, procede indicar que la aportaciéon de los documentos en cuestion no tendria utilidad
alguna para el recurrente, puesto que ya se ha determinado que la irregularidad cometida por la
Comisién constituyé una infraccién suficientemente caracterizada del Derecho de la Unién y no se ha
alegado que dichos documentos tengan otra utilidad a efectos del presente recurso.

Por ello, procede desestimar la solicitud de diligencias de prueba presentada por el recurrente.

Del conjunto de las consideraciones anteriores se desprende que procede anular la sentencia recurrida
en la medida en que declara que el recurrente no ha acreditado la existencia de una relaciéon de
causalidad directa y suficiente que pudiera hacer nacer la responsabilidad de la Unién. Procede
desestimar el recurso de casacion en todo lo demas.

Sobre el recurso ante el Tribunal General

Con arreglo al articulo 61, parrafo primero, segunda frase, del Estatuto del Tribunal de Justicia de la
Unidén Europea, en el caso de que se anule la resolucion del Tribunal General, el Tribunal de Justicia
podra resolver él mismo definitivamente el litigio, cuando su estado asi lo permita.

Este es el caso en el presente asunto. Por tanto, procede examinar si, habida cuenta de los requisitos
para el nacimiento de la responsabilidad extracontractual de la Unién, recordados en el apartado 60
de la presente sentencia, concurren los requisitos relativos a la realidad del perjuicio invocado y a la
relacion de causalidad entre el comportamiento controvertido, del que ya se ha declarado que
constituia una infraccién suficientemente caracterizada del Derecho de la Unién, y dicho perjuicio.

En cuanto al perjuicio invocado, es preciso recordar que cualquier perjuicio cuya reparacion se solicite
en un recurso de responsabilidad extracontractual de la Unidén, en virtud del articulo 340 TFUE,
parrafo segundo, ha de ser real y cierto, extremo que incumbe demostrar a la parte recurrente.
Corresponde también a esta dltima aportar pruebas concluyentes tanto de la existencia como de la
magnitud del perjuicio que invoca (véase, en este sentido, la sentencia del 16 de julio de 2009, SELEX
Sistemi Integrati/Comisién, C-481/07 P, no publicada, EU:C:2009:461, apartado 36 y jurisprudencia
citada).

En el presente asunto, de la respuesta que se ha dado al cuarto motivo de casacién formulado por el
recurrente se deduce que este ultimo solo puede hacer valer legitimamente el derecho a
indemnizaciéon que le habia cedido Broncho-Air Medizintechnik, pero no un derecho a indemnizacién
a titulo personal o procedente de atmed.

Por otra parte, del apartado 54 de la sentencia de 21 de enero de 2014, Klein/Comisién (T-309/10,
EU:T:2014:19), se desprende que, en cualquier caso, procede declarar la inadmisibilidad de la
pretension de indemnizacion del recurrente en la medida en que se refiere al perjuicio supuestamente
sufrido antes del 15 de septiembre de 2006.

En consecuencia, como ha sefialado el Abogado General en el punto 45 de sus conclusiones, por el
efecto combinado de la sentencia de 21 de enero de 2014, Klein/Comisién (T-309/10, EU:T:2014:19) y
de la desestimacion del primer motivo de casacion referido a este extremo en el apartado 58 de la
sentencia de 22 de abril de 2015, Klein/Comisién (C-120/14 P, no publicada, EU:C:2015:252), el
recurrente solo puede solicitar legitimamente la reparaciéon del perjuicio supuestamente sufrido a
partir del 15 de septiembre de 2006, en lo que respecta a Broncho-Air Medizintechnik.

A este respecto, procede subrayar, en cuanto a la magnitud del derecho a indemnizacién en lo que

respecta a Broncho-Air Medizintechnik por el periodo posterior al 15 de septiembre de 2006, que su
determinaciéon puede presentar algunas peculiaridades, debidas en particular al hecho de que, como
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alega el recurrente, el procedimiento de oposicién contra la decision de prohibiciéon de
23 de septiembre de 1997 adoptada por las autoridades alemanas contra el dispositivo Inhaler no
habia concluido en la fecha en que se present6 el escrito de interposicion del recurso.

Sin embargo, el recurrente no puede quedar dispensado de toda obligacién de prueba del perjuicio que
afirma haber sufrido. En efecto, para este tipo de dafio material, le corresponde probar tanto la
existencia del perjuicio como los datos en los que se basa su evaluacidn, la cual no puede realizarse
simplemente aplicando criterios de equidad (véase en este sentido la sentencia de 16 de julio de 2009,
SELEX Sistemi Integrati/Comisién, C-481/07 P, no publicada, EU:C:2009:461, apartado 37).

A este respecto, el recurrente, en su escrito de interposiciéon del recurso, inicamente ha invocado los
gastos procesales y los honorarios de abogados abonados en el procedimiento de oposicién iniciado
en 1997 contra la prohibicién por las autoridades alemanas del dispositivo Inhaler, sin determinar en
modo alguno su magnitud, ya fuera cuantificindolos o, al menos, estimandolos.

Dadas estas circunstancias, procede desestimar la pretensién de indemnizacién presentada por el
recurrente, asi como su solicitud de designacién de un perito.

Costas

A tenor del articulo 184, apartado 2, del Reglamento de Procedimiento del Tribunal de Justicia, este
decidird sobre las costas cuando el recurso de casacién sea fundado y dicho Tribunal resuelva
definitivamente el litigio.

Segun el articulo 138, apartado 3, del citado Reglamento, aplicable al procedimiento en casacién en
virtud del articulo 184, apartado 1, del mismo Reglamento, cuando se estimen parcialmente las
pretensiones de una y otra parte, cada parte cargard con sus propias costas. Sin embargo, si se
estimase que las circunstancias del caso lo justifican, el Tribunal de Justicia podra decidir que una de
las partes cargue, ademds de con sus propias costas, con una porcién de las costas de la otra parte.

En el presente asunto, habida cuenta de que la sentencia recurrida ha sido parcialmente anulada pero
la pretensiéon de indemnizacién ha sido desestimada, procede condenar al recurrente y a la Comisién
a cargar con sus propias costas tanto en los procedimientos de primera instancia como en los de
casacion.

El articulo 140, apartado 1, del Reglamento de Procedimiento, aplicable al procedimiento en casacion
en virtud del articulo 184, apartado 1, del mismo Reglamento, dispone que los Estados miembros y las

instituciones que intervengan como coadyuvantes en el litigio cargaran con sus propias costas.

Por consiguiente, como parte coadyuvante en los procedimientos de primera instancia, la Republica
Federal de Alemania cargard con sus propias costas en esos procedimientos.

En virtud de todo lo expuesto, el Tribunal de Justicia (Sala Tercera) decide:

1) Anular la sentencia del Tribunal General de la Union Europea de 28 de septiembre de 2016,
Klein/Comision (T-309/10 RENV, no publicada, EU:T:2016:570), en la medida en que declara
que el Sr. Christoph Klein no ha acreditado la existencia de una relacion de causalidad

directa y suficiente que pueda hacer nacer la responsabilidad de la Uniéon Europea.

2) Desestimar el recurso de casacion en todo lo demas.
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Desestimar el recurso del Sr. Christoph Klein en el que solicita reparacion del perjuicio
supuestamente sufrido a raiz del incumplimiento por la Comision Europea de las
obligaciones que le incumben en virtud del articulo 8 de la Directiva 93/42/CEE del Consejo,
de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios.

Condenar al Sr. Christoph Klein y a la Comision Europea a cargar con sus propias costas
tanto en los procedimientos de primera instancia como en los de casacion.

La Republica Federal de Alemania cargara con sus propias costas en los procedimientos de
primera instancia.

Firmas
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