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pries

Europos Komisija

»~Apeliacinis skundas — EB 288 straipsnio antra pastraipa — Deliktiné Sajungos atsakomybé —
Salygos — Pakankamai akivaizdus teisés normos, suteikiancios teisiy privatiems asmenims,
pazeidimas — Kompetencijos taisyklés — Res judicata galia — Sprendimas dél leidimy pateikti j rinka
zmonéms skirtus vaistus, kuriy sudétyje yra amfepramono, panaikinimo®

I — Bylos aplinkybés

1. Savo apeliaciniu skundu Artegodan GmbH (toliau — Artegodan) praso panaikinti 2010 m. kovo 3 d.
Europos Sajungos Bendrojo Teismo sprendima Artegodan pries Komisijg®, kuriuo $is teismas atmete
Artegodan ieskinj dél zalos atlyginimo pagal EB 235 straipsnj ir 288 straipsnio antra pastraipg, kuriuo
buvo siekiama, kad buty atlyginta zala, tariamai patirta Komisijai priémus 2000 m. kovo 9 d.
Sprendimg C (2000) 453 dél leidimuy pateikti j rinka Zmonéms skirtus vaistus, kuriy sudétyje yra
amfepramono®, panaikinimo.

2. Ginco aplinkybiy, proceso Bendrajame Teisme ir skundziamo sprendimo trumpas apibudinimas
pateikiamas toliau®.

3. Artegodan turi leidima pateikti j rinka ,Tenuate retard” — vaista, kurio sudétyje yra amfepramono,
t. y. amfetamininio anoreksigeno. 1998 m. rugséjo mén. ji perémé §j leidima ir ,Tenuate retard”
prekyba Vokietijoje.

4. I8 naujo jvertinusi amfepramong vienos i§ valstybiy nariy praSymu Europos Komisija priémé
ginc¢ijama sprendimg, kuriuo valstybéms naréms nurodé panaikinti ,Direktyvos 65/65/[EEB]’
3 straipsnio pirmoje pastraipoje numatytus nacionalinius leidimus pateikti j rinka, iSduotus I priede
iSvardytiems vaistams [kuriy sudétyje yra amfepramono]®. Ji rémési mokslinémis i$vadomis,
pateiktomis kartu su 1999 m. rugpjiacio 31 d. Europos vaisty vertinimo agentaros (toliau — Agentara)
patentuoty vaisty komiteto (toliau — komitetas) dél $ios medziagos pateikta galutine nuomone®.

— Originalo kalba: prancazy.

— T-429/05, Rink. p. I1I-491, toliau — skundziamas sprendimas.

Toliau — ginc¢ijamas sprendimas.

— Norédami susipazinti su teisiniu pagrindu zr. skundziamo sprendimo 1-10 punktus.

G W N =
|

— 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyva dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su vaistais, nuostaty suderinimo (OL 22, 1965, p. 369),
paskutinj karta i§ dalies pakeista 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/39/EEB (OL L 214, p. 22, toliau — Direktyva 65/65).

6 — CPMP/2163/99.
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5. 2000 m. kovo 30 d. Pirmosios instancijos teisme pateiktu ieskiniu Artegodan prasé panaikinti
gincijama sprendima ir, be kita ko, rémési Komisijos kompetencijos nebuvimu ir Direktyvos 65/65 11
bei 21 straipsniy pazeidimu.

6. Vykdydama ginc¢ijama sprendima Vokietijos Federaciné Respublika 2000 m. balandzio 11 d.
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Federalinis vaisty ir medicinos produkty
institutas) panaikino leidima teikti ,Tenuate retard j rinka.

7. 2002 m. lapkricio 26 d. Sprendimu Artegodan ir kt. pries Komisijg’ Pirmosios instancijos teismas panaikino
gincijama sprendima, kiek jis buvo susijes su Artegodan parduodamais vaistais, ir pripazino pagrjstu ieskinio
pagrinda dél Komisijos kompetencijos nebuvimo. Taip pat Pirmosios instancijos teismas nusprendé, kad net
jeigu Komisija buty kompetentinga priimti gincijama sprendima, vis délto toks sprendimas bty neteisétas,
nes pazeisty Direktyvos 65/65 11 straipsnj, kuriame numatytos salygos, kurioms esant kompetentingos
valstybiy nariy institucijos turi sustabdyti leidimy pateikti j rinka galiojima arba juos panaikinti.

8. Komisija apskundé minéta sprendima remdamasi pagrindais, susijusiais su Pirmosios instancijos
teismo motyvais dél Komisijos kompetencijos trikumo ir su Sio teismo pateiktu leidimy pateikti j
rinka panaikinimo salygy, apibrézty Direktyvos 65/65 11 straipsnio pirmoje pastraipoje, iSaiskinimu.

9. 2003 m. liepos 24 d. Sprendimu Komisija pries Artegodan ir kt.* Teisingumo Teismas atmeté
apeliacinj skunda nurodes, kad, nesant reikalo priimti sprendimo dél kity Komisijos nurodyty
pagrindy, reikia konstatuoti, kad Pirmosios instancijos teismas teisingai nusprendé, jog Komisija
neturéjo kompetencijos priimti ginc¢ijama sprendima, todél jis turi bati panaikintas.

10. 2003 m. spalio 6 d. kompetentingos Vokietijos valdzios institucijos pranesé Artegodan, kad
panaikina minéta 2000 m. balandzio 11 d. sprendima. Nuo 2003 m. lapkri¢io mén. Artegodan vél
pradéjo prekiauti ,Tenuate retard”.

11. 2004 m. birzelio 9 d. rastu Artegodan kreipési | Komisija reikalaudama atlyginti dél gincijamo
sprendimo patirta zalg, jvertinta 1652 926,19 EUR.

12. 2004 m. lapkricio 9 d. rastu Komisija $j prasyma atmeté nurodziusi, kad néra pakankamai
akivaizdaus Bendrijos teisés pazeidimo, todél netenkinamos salygos, kurioms esant Europos Bendrijai
kyla deliktiné atsakomybé. 2005 m. balandzio 20 d. raste, kuriuo atsaké j 2005 m. kovo 10 d. Artegodan
rastg, Komisija pakartojo savo pozicija.

13. 2005 m. gruodzio 7 d. Artegodan pateiké Pirmosios instancijos teismo (dabar — Bendrasis Teismas)
kanceliarijoje ieskinj, kuriame prasé atlyginti dél priimto gincijamo sprendimo patirta Zala.

14. Skundziamu sprendimu Bendrasis Teismas atmeté Artegodan ieskinj.

15. Pirmiausia Bendrasis Teismas pateiké tam tikras pirmines pastabas dél Bendrijos deliktinés
atsakomybés atsiradimo salygy ir minéto Sprendimo Artegodan ir kt. prie§ Komisijg, kuriuo
panaikinimas ginc¢ijamas sprendimas, apimties (dél $iy pastaby pateiksiu nuomone véliau), o tada dél
Artegodan pateikty ieskinio pagrindy nusprendé taip, kaip nurodyta toliau.

16. Visy pirma pagrinda, susijusj su tuo, kad Komisija vir$ijo savo kompetencija ir kad todél kyla
Bendrijos atsakomybé, Bendrasis Teismas atmeté kaip nepagrista, nes pazeistomis kompetencijos
taisyklémis nesuteikiama teisiy privatiems asmenims, todél, Bendrojo Teismo nuomone, néra reikalo
nagrinéti, ar $iy taisykliy pazeidimas yra pakankamai akivaizdus Bendrijos teisés pazeidimas.

7 — T-74/00, T-76/00, T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 ir T-141/00, Rink. p. I1-4945.
8 — C-39/03 P, Rink. p. I-7885.
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17. Toliau spresdamas dél ieskinio pagrindo, susijusio su leidimo pateikti j rinka panaikinimo salygy, kurios
nurodytos Direktyvos 65/65 11 straipsnyje, pazeidimu, Bendrasis Teismas nusprendé, kad i§ tiesy tai
nuostata, kuria siekiama suteikti teisiy su sprendimu dél leidimo pateikti i rinka galiojimo sustabdymu ar
panaikinimu susijusioms jmonéms. Vis délto jis nurodé, kad Sios nuostatos pazeidimo negalima laikyti
pakankamai akivaizdziu Bendrijos teisés pazeidimu, dél kurio kilty Bendrijos deliktiné atsakomybé.

18. Galiausiai dél ieskinio pagrindy, susijusiy su proporcingumo ir gero administravimo principy pazeidimu,

Bendrasis Teismas nurodé, kad reikia laikyti, jog ieskinio pagrinda dél proporcingumo principo pazeidimo

apima pagrindas, susijes su Direktyvos 65/65 11 straipsnio pazeidimu, ir nusprendé, kad ieSkinio pagrinda

dél pakankamai akivaizdaus gero administravimo principo pazeidimo reikia atmesti kaip nepagrista.

II — Saliy reikalavimai

19. Apeliaciniu skundu Artegodan Teisingumo Teismo praso:

— panaikinti skundziama sprendima,

— priteisti i§ Komisijos sumokéti jai 1430821,36 EUR su fiksuotomis 8% palikanomis,
skai¢iuojamomis nuo sprendimo priémimo dienos iki visos sumos sumokéjimo; nepatenkinus $io

reikalavimo, grazinti byla Bendrajam Teismui, kad jis priimty sprendima dél atlygintinos sumos,

— pripazinti, kad Komisija turi atlyginti visa Zalg, kuria ji dar patirs dél rinkodaros islaidy, reikalingy atkurti
»Tenuate retard padétj rinkoje, kurig $is vaistas uzémé prie$ panaikinant leidima jj pateikti j rinka, ir

— priteisti i§ Komisijos bylinéjimosi islaidas.
20. Komisija pateikia prie$priesinj apeliacinj skunda ir Teisingumo Teismo praso:
— atmesti apeliacinj skunda,

— patenkinti prieSpriesinj apeliacinj skunda ir i§ dalies panaikinti skundziama sprendimg, o nepatenkinus
$io reikalavimo, pakeisti su gincijamu klausimu susijusius skundziamo sprendimo motyvus ir

— priteisti i§ Artegodan bylinéjimosi islaidas.

III - Apeliaciniy skundy analizé

21. Grijsdama savo apeliacinj skunda Artegodan nurodo du pagrindus, susijusius su EB 288 straipsnio
antros pastraipos pazeidimu.

22. Pirmajame apeliacinio skundo pagrinde Artegodan teigia, kad Bendrasis Tesimas padaré teisés
klaidg, kai skundziamo sprendimo 73-75 punktuose nusprendé, kad Komisijai pazeidus
Direktyvoje 75/319/EEB” nustatytas kompetencijos taisykles Bendrijai nekyla atsakomybé, nes Siomis
taisyklémis nesuteikiama teisiy privatiems asmenims.

23. Antrajame apeliacinio skundo pagrinde Artegodan teigia, kad vertindamas pakankamai akivaizdy
Direktyvos 65/65 11 straipsnyje nustatyty leidimo pateikti | rinka panaikinimo salygy pazeidima
Bendrasis Teismas per siaurai taiké deliktinés Bendrijos atsakomybés kilimo salygas, ir Artegodan
neatrodo, kad tai baty suderinama su EB 288 straipsnio antra pastraipa.

9 — Antroji 1975 m. geguzés 20 d. Tarybos direktyva 75/319/EEB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su patentuotais vaistais, nuostaty
suderinimo (OL L 147, p. 13), i§ dalies pakeista Direktyva 93/39 (toliau — Direktyva 75/319).
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24. Savo priespriesiniu apeliaciniu skundu Komisija Bendrgjji Teisma kaltina tuo, kad skundziamo
sprendimo 44-48 punktuose jis nuo pat pradziy pripazino nepriimtinu jos gynybos argumenta,
susijusj su Direktyvos 65/65 11 straipsnio pazeidimo nebuvimu, nes §is argumentas nesuderinamas su
minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg res judicata galia.

25. Mano nuomone, Komisijos priespriesinj apeliacinj skunda reikia iSnagrinéti prie§ nagrinéjant
pagrindiniame apeliaciniame skunde Artegodan nurodyta antraji pagrinda tiek, kiek juo keliamas
klausimas, ar Bendrasis Teismas galéjo pagrjstai manyti, kad jo pripazinimas, jog Komisija pazeidé
Direktyvos 65/65 11 straipsnj, turi res judicata galia. Jeigu i §j klausima buty atsakyta neigiamai, t. y.
manant, kad pirminis klausimas dél neteisétumo neiSsprestas, tai gali lemti, kad Teisingumo Teismui
paciam teks iSspresti $j klausima, o tai galéty turéti pasekmiy klausimui, ar reikia nagrinéti
pagrindiniame apeliaciniame skunde Artegodan nurodyta antrajj pagrinda.

26. Taigi pirmiausia nagrinésiu pagrindiniame apeliaciniame skunde Artegodan nurodyta pirmaji
apeliacinio skundo pagrinda, tada — Komisijos priespriesinj apeliacinj skunda, o véliau, jei reikés, antrajj
apeliacinio skundo pagrinda, kurj Artegodan nurodo pagrindiniam apeliaciniam skundui pagristi.

A — Dél pagrindiniame apeliaciniame skunde ,,Artegodan” nurodyto pirmojo pagrindo

1. Saliy argumentai

27. Pirmajame apeliacinio skundo pagrinde Artegodan teigia, kad skundziamo sprendimo
73-75 punktuose nusprendes, jog Komisijai pazeidus Direktyvoje 75/319 nustatytas kompetencijos
taisykles Bendrijai nekilo atsakomybé, nes $iomis taisyklémis nesuteikiama teisiy privatiems asmenims,
Bendrasis Teismas padaré teisés klaida.

28. Artegodan pripazjsta, kad nebatinai visy kompetencijos taisykliy tikslas yra apsaugoti Bendrijoje
piliecius ir jmones, taciau ji mano, kad kitaip yra tuo atveju, kai $iose taisyklése nustatomos teisinés
aplinkybés, kurioms esant Bendrija, pasinaudodama savo vie$osios valdzios prerogatyvomis, gali imtis
ribojamyjy priemoniy pilieciy arba jmoniy atzvilgiu. Todél taisyklés, kuriose nustatomos Bendrijos
kompetencijos ribos, susijusios ne tik su jos ir valstybiy nariy rysiais, bet jomis bent jau i§ dalies
siekiama apsaugoti piliecius ir jmones, kuriems skirta galima ribojamoji priemoné, nuo visiskai teisiskai
nepagristy Europos Sajungos institucijos veiksmy.

29. Be to, Artegodan teigia, kad Siomis taisyklémis siekiama uztikrinti asmeny, su kuriais tokios
priemoneés susijusios, apsauga, nes jos turi suteikti galimybe uztikrinti, kad minéty priemoniy galéty
imtis tik butinomis specialiomis Ziniomis teisés akty leidéjo pozitriu disponuojanti valdzios institucija.

30. Artegodan teigimu, neigdamas, kad kompetencijos taisyklés turi kokia nors treCiyjy asmeny apsaugos
funkcija, Bendrasis Teismas nesilaiko bendry valstybiy nariy jstatymams budingy principy, kurie pagal
EB 288 straipsnio antra pastraipa turi bati kriterijus kilti deliktinei Bendrijos atsakomybei. Siuo atzvilgiu ji
nurodo, kad pagal Vokietijos teise norminés kompetencijos taisyklés turi treciyjy asmeny apsaugos funkcija.

31. Be to, Artegodan mano, jog sunku jsivaizduoti, kad jai apsaugos nesuteikiancios teisés taisyklés
pazeidimu galéjo buti suteikta teisé reikalauti, kad baty panaikinta tokia taisykle grindziama priemoné.

32. Komisija tvirtina, kad taikes teismo praktikoje nustatytas deliktinés atsakomybés atsiradimo salygas
ir nepripazines teisés normos, kuria pagal Sia teismo praktika siekiama suteikti teisiy privatiems
asmenims, pazeidimo Bendrasis Teismas nepadaré teisés klaidos.

33. Jos teigimu, Artegodan savo argumentus grindzia Vokietijos administracinéje teiséje daromu

atskyrimu, taciau tam néra pagrindo nei Europos Sajungos teismy praktikoje, nei bendruose valstybiy
nariy jstatymams budinguose principuose. Sgjungos teiséje toks atskyrimas nenumatytas.
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34. Siuo klausimu Komisija mano, kad ne ji turi jrodyti, jog nepazeistas bendrasis valstybiy nariy teisés
sistemoms budingas teisés principas, o butent Artegodan turi jrodyti, kad Sajungos teiséje yra jos
nurodytas bendrasis teisés principas. Nepakanka vien nurodyti vienoje valstybéje naréje egzistuojancia
teisés koncepcija ar tradicija, juo labiau todél, kad Teisingumo Teismas jau yra atsisakes pripazinti, jog
Sajungos teiséje egzistuoja bendrasis valstybiy nariy jstatymams budingas principas, kiek tai susije su
daugumos $iy valstybiy teisés sistemose numatytu atsakomybés institutu .

35. Dél argumento, kad norint uztikrinti, jog jgaliota priimti sprendima valdzios institucija disponuoty
batinomis specialiomis Ziniomis, aptariamose kompetencijos taisyklése numatytas tikslas uztikrinti
privac¢iy asmeny apsauga, Komisija teigia, kad neabejotina, jog jvairiuose vaisty srityje priimtuose
reglamentuose ir direktyvose Sajungos teisés akty leidéjas jau yra pripazings Komisijos kompetencija
priimti sprendimus jautrioje sveikatos apsaugos srityje, o tai, kad tokia kompetencija jai nebuvo
pripazinta priimti gincijama sprendima, nedaro jtakos aplinkybei, kad ji disponuoja Sioje srityje
reikalingomis techninémis ziniomis.

36. Be to, Komisija mano, kad Artegodan nejvertina skirtingy ieskinio dél zalos atlyginimo ir ieskinio
dél panaikinimo funkcijy, kurias Bendrasis Teismas priminé skundziamajame sprendime, ir toliau
laikosi pirmojoje instancijoje pateikty argumenty, bet konkreciau nenurodo Bendrojo Teismo
pagrindime padarytos kokios nors teisés klaidos. Todél, Komisijos nuomone, pagal nusistovéjusia
teismo praktika ir, kaip teisingai nurodo Bendrasis Teismas, teisés normos pazeidimas, dél kurio
sprendimas pripazintas negaliojanc¢iu, savaime nepagrindzia teiginio, kad tokia norma siekiama
suteikti teisiy privatiems asmenims, taigi — kad atsiranda deliktiné Bendrijos atsakomybé. Aiskinant
kitaip, prasmés netekty ,teisés normos, kuria privatiems asmenims suteikiama teisiy,“ kriterijus, nes
tam, kad buty patenkinta salyga dél Bendrijos deliktinés atsakomybés atsiradimo, uztekty vien
neteisétumo fakto.

37. Taip pat Komisija nurodo, kad Bendrasis Teismas neneigia apsauginés paciy kompetencijos
taisykliy funkcijos, bet, kaip ai$kiai matyti i§ skundziamo sprendimo 73 ir 74 punkty, jis analizavo
konkrecia i§ Direktyvos 75/319 i$plaukiancia kompetencijos taisykle.

38. Galiausiai, Komisijos teigimu, $iuo klausimu Teisingumo Teismas pateiké aiskia pozicija, nes savo
1992 m. kovo 13 d. Sprendime Vreugdenhil pries Komisijg" nepripazino, kad egzistuoja salyga, pagal
kurig, kiek tai susije su kompetencijos paskirstymo taisykliy pazeidimu, pazeista teisés norma turi turéti
privaciy asmeny apsaugos funkcija.

2. Mano vertinimas

39. Pagal teismo praktika tam, kad atsirasty deliktiné Bendrijos atsakomybé, turi bati patenkintos
jvairios salygos, tarp kuriy — pakankamai akivaizdus teisés normos, suteikiancios teisiy privatiems
asmenims, pazeidimas ".

40. Atrodo, kad tokios teisés normos nustatymas ypac kelia sunkumuy tuo atveju, kai kalbama apie,
viena vertus, procesinés arba institucijos priimto akto formos taisyklés pazeidima ir, kita vertus,
kompetencijos paskirstymo, nesvarbu, ar tai buaty horizontalus kompetencijos pasiskirstymas tarp
Sajungos institucijy, ar vertikalus — tarp ty paciu institucijy ir valstybiy nariy, taisykliy pazeidima. Tuo
remdamasis Bendrasis Teismas galéjo manyti, kad, kiek tai susije su kaltinimu iSimtinai dél formos, dél
galbat nepakankamo reglamentuojamojo pobudzio teisés akto motyvavimo negali kilti Bendrijos

10 — Komisija daro nuorodg j 2008 m. rugséjo 9 d. Teisingumo Teismo sprendima FIAMM ir kt. pries Tarybg ir Komisijg (C-120/06 P ir
C-121/06 P, Rink. p. I-6513).

11 — C-282/90, Rink. p. I-1937.

12 — Zr., be kita ko, 2000 m. liepos 24 d. Teisingumo Teismo sprendima Bergaderm ir Goupil pries Komisijg (C-352/98 P, Rink. p. 1-5291,
42 punktas) ir 2007 m. balandzio 19 d. Teisingumo Teismo sprendima Holcim (Deutschland) pries Komisijg (C-282/05 P, Rink. p. [-2941,
47 punktas).
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atsakomybé . Be to, minétame Sprendime Vreugdenhil pries Komisijg Teisingumo Teismas nurodé,
kad kompetencijos tarp atskiry Bendrijos institucijy paskirstymo taisyklémis tik siekiama uztikrinti,
kad laikomasi institucijy pusiausvyros, taciau neturima tikslo apsaugoti privaciy asmeny, taigi vien dél
tokiy taisykliy pazeidimo negali kilti Bendrijos atsakomybeé ™.

41. Atsizvelgdamas | nagrinéjamo apeliacinio skundo pagrindo dalyka savo démesj sutelksiu j
kompetencijos paskirstymo taisykliy atvejj. Ar taip greitai galima atmesti prielaida, kad jos gali, kad ir
netiesiogiai, buti susijusios su priva¢iy asmeny apsauga? Pasvarstyti reikia dél didelés minéto
Sprendimo Vreugdenhil pries Komisijg kritikos. Kai kurie autoriai apgailestavo, kad ,nustatomas
principas, pagal kurj kompetencijos nebuvimas néra svarbus neteisétumo pagrindas, ir kad
kompetencijos paskirstymas Bendrijoje nesusijes su privad¢iy asmeny apsauga“'’. Nors, $iy autoriy
teigimu, ,paprastai kompetencijos nebuvimas laikomas esminiu trakumu, svarbiausiu neteisétumo
pagrindu, akivaizdu, kad jis glaudziai susijes su privaciy asmeny teisémis. Kompetencijos vienai jstaigai
ar institucijai, o ne kitai, suteikimas gali tiesiogiai paveikti privadiy asmeny teises“'®. Kito autoriaus
nuomone, Teisingumo Teismo sprendimu ,visi$kai nesilaikoma Sprendimu Meroni' jtvirtintos
praktikos, kurioje nustatyta, kad i§ paskirstymo principo, nagrinétu atveju numatyto EAPB
3 straipsnyje, galima matyti, kad jgaliojimy pusiausvyra, kuri badinga Bendrijos institucinei struktirai,
yra pagrindiné Sutartimi pirmiausia jmonéms ir jmoniy asociacijoms suteikta garantija“'®.

42. Pritariu abejonéms, i$sakytoms dél pozicijos, kurios Teisingumo Teismas laikési minétame
Sprendime Vreugdenhil pries Komisijg, net jeigu ja galbat reikia suprasti ne kaip principine
Teisingumo Teismo pozicija, o kaip susijusia su nagrinéto atvejo aplinkybémis". Mano nuomone, $iy
abejoniy kyla ir dél pozicijos, kurios Bendrasis Teismas laikési skundziamame sprendime, net jeigu
$iuo atveju kalbama apie vertikalaus, o ne horizontalaus kompetencijos paskirstymo taisykle.

43. I$ tiesy manau, kad privaciy asmenuy teisiy apsaugos atzvilgiu néra nereik$minga tai, jog Sajungos
teisés akty leidéjas nusprendzia teise priimti vienokj ar kitokj sprendima suteikti vienai konkreciai, o
ne kuriai nors kitai valdzios institucijai. Tokj pasirinkima grindziantys motyvai gali buti susije¢ su
privaCiy asmeny apsauga, t. y. Sgjungos teisés akty leidéjas paskiria valdzios institucija, kuri, jo
nuomone, gali geriausiai pasinaudoti vieSosios valdzios prerogatyvomis aptariamoje srityje. I$ principo
tai néra (arba bent jau tikétina, kad tai néra) nereik§mingas ar atsitiktinis pasirinkimas. Pavyzdziui,
jeigu susikoncentruosime j nagrinéjamoje byloje aptariama atvejj, jo pasirinkima gali lemti noras
suteikti leidima pateikti | rinka iSdavusiai nacionalinés valdzios institucijai teis¢ nuspresti, ar tokj
leidima reikia panaikinti. Nenoriu pasakyti, kad Komisija nedisponavo tokiam sprendimui priimti
batinomis specialiomis ziniomis. Laikytina, kad Sgjungos teisés akty leidéjas konkrec¢iu momentu
galéjo teisétai manyti, jog geriausia buty, kad aptariama sprendima priimty nacionalinés valdzios
institucijos.

44. Pritarus, kad kompetencijos taisyklés pazeidimas negali sukelti deliktinés Sgjungos atsakomybeés,
nes kalbama ne apie privaciy asmeny teises skirta apsaugoti taisykle, daroma prielaida, kad toks
Sajungos teisés akty leidéjo pasirinkimas nedaro jokios jtakos privaciy asmenuy teisiy uztikrinimo ar,
nelygu atvejis, poveikio joms budui. Tokig prielaida atmetu, nes, atvirksciai, reikia laikyti, kad teisés

13 — 2001 m. kovo 20 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimas Cordis pries Komisijg (T-18/99, Rink. p. 1I-913, 79 punktas ir jame nurodyta
teismo praktika).

14 — 20-22 punktai. 2001 m. gruodzio 6 d. Sprendime Emesa Sugar pries Tarybg (T-43/98, Rink. p. 1I-3519) Pirmosios instancijos teismas,
nagrinédamas ieskinio pagrinda, pagal kurj atsizvelgiant | nagrinéjama nuostata Europos Sajungos Taryba nebeturi ratione temporis
kompetencijos priimti skundziama sprendima, nusprendé, jog ,sunku jsivaizduoti, kad $i nuostata galéty buti laikoma teisés norma, kuria
suteikiama teisiy privatiems asmenims“ (63 punktas, kuriame daroma nuoroda j minéta Sprendima Vreugdenhil pries Komisijq).

15 — M. de Guillenchmidt ir J. C. Bonichot ,Les petites affiches®, Nr. 112, 1992, p. 11.
16 — Ten pat.
17 — 1958 m. birzeliol3 d. Sprendimas Meroni pries Vyriausigjg valdybg (9/56, Rink. p. 9, 11).

18 — X, Revue Europe, 1992 m. geguzés mén., 162, p. 8. Taip pat $iuo klausimu zr. F. Fines ,Le recours en responsabilité extracontractuelle de la
Communauté européenne”, La semaine juridique — Bendrasis leidimas, 11-22093, 1993, p. 286, ypa¢ p. 291.

19 — Siuo klausimu zr. V. Constantinesco ,Chronique de jurisprudence du Tribunal et de la Cour de justice des Communautés européennes®,
Journal du droit international, 1993, p. 391, ypac¢ p. 404 ir paskesni.
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akto autorius daro tiesiogine jtaka galimam privaciy asmenuy teisiy pazeidimui, nes jis lemia sprendimo
turinj. Pridursiu, kad dél teisés akto leidéjo kompetencijos nebuvimo kylancias pasekmes, jskaitant
susijusias su zalos atlyginimu, reikia dar atidziau vertinti tuo atveju, kai kalbama apie tarptautine
organizacija, kuri veikia pagal kompetencijos paskirstymo principg.

45. I8 to, kas pateikta, matyti, kad skundziamas sprendimas, mano nuomone, turi bati panaikintas tiek,
kiek Bendrasis Teismas nusprendé, kad svarbiomis Direktyvos 75/319 nuostatomis dél atitinkamy
Komisijos ir valstybiy nariy kompetencijos sri¢iy atskyrimo nesuteikiama teisiy privatiems asmenims.

46. Jau dabar sialau spresti ginc¢a ir iSnagrinéti, ar nurodyta kompetencijos taisykliy pazeidima galima
laikyti pakankamai akivaizdziu.

3. Ar svarbiy Direktyvos 75/319 nuostaty pazeidimas pakankamai akivaizdus?

47. Artegodan tvirtina, kad S$iuo atveju nebutinas pakankamai akivaizdus kompetencijos taisykliy
pazeidimas. I§ tiesy institucijos kompetencijos apribojimas valstybiy nariy kompetencijos atzvilgiu
iSimtinai reglamentuojamas taikoma teise, o atitinkama institucija $iuo atzvilgiu neturi jokios diskrecijos.
Neteisétai sau priskirdama kompetencija Komisija akivaizdziai virsijo jai Direktyva 75/319 suteiktus
jgaliojimus. Be to, Artegodan nesutinka su Komisijos argumentu, kad, atsizvelgiant j sunkumus aiskinti
atitinkamas taisykles, tai nebuvo pakankamai akivaizdus Bendrijos teisés pazeidimas.

48. Komisija remiasi butent $iuo aspektu tam, kad uzgincyty pakankamai akivaizdy pazeidima. Ji, be
kita ko, nurodo, kad taisykléms trakta tikslumo ir kad néra su tuo susijusios teismy praktikos. Ji
pabrézia ir specifines aplinkybes, kuriomis priémé ginc¢ijama sprendima. Siuo klausimu ji nurodo, kad
minétas sprendimas priimtas dél itin jautrios ir labai reglamentuotos srities, kurioje Komisija imasi
veiksmuy visuomenés sveikatai apsaugoti. Tai paaiSkina, kad dél komiteto nustatyto visuomenés
sveikatai kylancio pavojaus Komisija privaléjo priimti sprendima.

49. Kaip Komisija, manau, kad s$iuo atveju salyga, susijusi su pakankamai akivaizdziu Sgjungos teisés
pazeidimu, néra tenkinama.

50. Kriterijai, kurie leidzia nustatyti, ar yra pakankamai akivaizdus Sgjungos teisés pazeidimas, nurodyti
skundziamo sprendimo 62 punkte, pagal kurj ,Bendrijos atsakomybé gali kilti tik konstatavus
pazeidimg, kurio tokiomis paciomis aplinkybémis nepadaryty jprastai apdairi ir rapestinga
administracija“. Toliau Bendrasis Teismas nurodo, kad ,todél Bendrijos teismas, pirmiausia nustates,
ar atitinkama institucija turéjo diskrecija, toliau turi atsizvelgti j reguliuotiny situaciju sudétinguma,
teisés akty taikymo ar aiskinimo sunkumus, pazeistos normos aiskumo ir tikslumo laipsnj bei
padarytos teisés klaidos tycinj ar neatleisting pobudj“.

51. Pirmiausia turiu nurodyti, kad, mano nuomone, Direktyvos 75/319 negalima aiskinti taip, kad ja
Komisijai ar valstybéms naréms suteikiama diskrecija nustatyti, kas turi kompetencija priimti
reikalingus sprendimus.

52. Taip pat manau, kad atsizvelgiant i kitus kriterijus tai, jog Komisija priémé gincijamg sprendima,
nors neturéjo tam kompetencijos, néra pakankamai akivaizdus Sajungos teisés pazeidimas. Siuo
klausimu turiu pastebéti, kad norédamas padaryti iSvada apie Komisijos kompetencijos nebuvima
minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg 112—-155 punktuose Bendrasis Teismas plétoja
issamy pagrindima, kuris parodo, kokia sudétinga Direktyva 75/319 nustatyta sistema. Sis pagrindimas
pabrézia sunkumus, kuriy, be kita ko, gali kilti aiSkinant Sios direktyvos 12 ir 15a straipsnius. Tam, kad
padaryty i$vada, jog atsizvelgiant j Direktyvos 75/319 sistema pagal Sios direktyvos III skyriaus
nuostatas iSduoto leidimo pateikti j rinka savokos, numatytos minéto 15a straipsnio 1 dalyje, negalima
aiskinti taip, kad ji apima ir leidimus, suderintus pagal 12 straipsnj pasikonsultavus su komitetu,
Bendrasis Teismas smulkiai nagrinéja Sio skyriaus straipsniy kompleksines sasajas.
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53. Be to, mano nuomone, Komisijos padarytos klaidos negalima laikyti neatleistina. Atvirksciai, galima
suprasti, kad, nesant pakankamai aiskaus teksto ir atsizvelgiant | nustatyta visuomenés sveikatai kylantj
pavojy, Komisija galéjo manyti, kad geriausia buvo Bendrijos lygmeniu priimti sprendimg, kuris
pasalinty bet kokia skirtingy vienasalisky valstybiy nariy sprendimy priémimo rizika, taigi ir bet kokj
visuomenés sveikatai ir vidaus rinkos kiarimui kylantj pavojy.

54. Todél, mano nuomone, kalbant apie kompetencijos taisykliy pazeidima, reikia atmesti Artegodan ieskinj
dél zalos atlyginimo tiek, kiek netenkinama pakankamai akivaizdaus Sajungos teisés pazeidimo salyga.

55. Dabar reikia patikrinti, ar galima uzginc¢yti Bendrojo Teismo analize dél su
Direktyvos 65/65 11 straipsnyje numatyty salygy, kuriomis galima panaikinti leidimus pateikti i rinka,
pazeidimu susijusio aspekto. Siuo klausimu savo priespriesiniame apeliaciniame skunde Komisija
gincija prielaidy, kuria rémeési Bendrasis Teismas, t. y. butent $io straipsnio pazeidimu, kuris galutinai
nustatytas po to, kai minétame Sprendime Komiisija pries Artegodan ir kt. Teisingumo Teismas atmeté
Komisijos apeliacinj skunda dél minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg. Skundziamame
sprendime Bendrasis Teismas nurodé, kad Komisijos gynybos argumenta, susijusj su tuo, kad ji
nepazeidé minéto straipsnio, reikéjo laikyti nepriimtinu, nes jis nesuderinamas su res judicata galia,
kuria turi minétas Sprendimas Artegodan ir kt. pries Komisijg. Dabar reikia patikrinti butent Sios
prielaidos teisinguma.

B — Priespriesinio apeliacinio skundo analizé

1. Saliy argumentai

56. Savo prie$priesiniu apeliaciniu skundu Komisija Bendrgji Teisma kaltina tuo, kad skundziamo
sprendimo 44—48 punktuose jis nuo pat pradziy pripazino nepriimtinu jos gynybos arguments,
susijusj su Direktyvos 65/65 11 straipsnio pazeidimo nebuvimu, nes $is argumentas nesuderinamas su
minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg res judicata galia.

57. Komisijos teigimu, taip Bendrasis Teismas nutolsta nuo nusistovéjusios teismo praktikos, pagal
kurig res judicata galia taikoma visiems fakto ir teisés klausimams, kurie realiai arba nei$vengiamai
iSspresti aptariamame teismo sprendime, ir kuria remiantis atrodo, kad $io sprendimo res judicata
galia ai$kintina placiai, t. y. kad $j sprendima galima nagrinéti atskirai ir neatsizvelgiant | sprendima
dél apeliacinio skundo.

58. Siuo klausimu Komisija mano, kad aplinkybés, jog dél Bendrojo Teismo sprendimo buvo pareikstas
apeliacinis skundas ir kad Teisingumo Teismas priémé dél jo sprendima, negalima nepaisyti norint
nustatyti pirmojoje instancijoje Bendrojo Teismo priimto sprendimo apimtj, net jeigu galiausiai
rezoliucinéje dalyje apeliacinis skundas atmestas.

59. Be to, ji teigia, kad vieno sprendimo res judicata galios apimties negalima nustatyti remiantis tik $io
sprendimo rezoliucine dalimi, nes pagal teismo praktika tokia galia taikoma ne tik sprendimo
rezoliucinei daliai, bet ir jo motyvams, kurie turi pagrijsti rezoliucine dalj, todél nuo jos neatskiriami.

60. Taciau Bendrojo Teismo pagrindimas reiskia, kad atmetus apeliacinj skunda visos Bendrojo Teismo
pastabos igyja res judicata galia, todél sprendimo dél apeliacinio skundo motyvai neturéty jtakos
res judicata galios apimciai tuo atveju, kai $io sprendimo rezoliucinéje dalyje apeliacinis skundas
atmetamas.

61. Taip aiskinant buaty padaryta teisés klaida, nes toks aiskinimas per daug isplésty pirmojoje

instancijos priimto sprendimo res judicata galia tuo atveju, kai priimtas sprendimas dél apeliacinio
skundo, ir nebaty pakankamai atsizvelgta j pastarajame sprendime pateiktus motyvus.
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62. Todél skundziamo sprendimo 48 punkte nusprendes, kad Teisingumo Teismui atmetus dél minéto
Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg Komisijos pateikta apeliacinj skunda jis igijo res judicata
galia visy fakto ir teisés klausimy, kuriuos realiai arba neiSvengiamai iSsprendé Bendrasis Teismas,
atzvilgiu, jis neatsizvelgé j tai, kad minétame Sprendime Artegodan ir kt. pries Komisijg Teisingumo
Teismas  aiSkiai  nurodé, kad  nenagrinéjo  panaikinimo  pagrindo,  susijusio  su
Direktyvos 65/65 11 straipsnyje nustatyty salygy, kuriomis galima panaikinti leidima pateikti j rinka,
pazeidimu.

63. Is tikryjy Komisija pabrézia, kad pastarojo sprendimo 52 punkte Teisingumo Teismas konstatavo,
jog Bendrasis Teismas teisingai nusprendé, kad Komisija neturéjo kompetencijos priimti ginc¢ijama
sprendima ir kad todél ji reikia panaikinti ,nesant reikalo priimti sprendimo dél kity Komisijos
nurodyty pagrindy ir argumenty®.

64. I8 to matyti, kad taip Teisingumo Teismas nustaté motyva, kuris pagrindzia minéto Sprendimo
Artegodan ir kt. prie$ Komisijg rezoliucine dalj, ir kad i§ tariamo Direktyvos 65/65 11 straipsnio
pazeidimo kylantis negaliojimo pagrindas néra tinkamas pagristi Sio sprendimo rezoliucine dalj, t. y.
negalima suprasti, kad jis batinas norint tinkamai suvokti priimta rezoliucine dalj.

65. Be to, dél panaikinimo pagrindo, susijusio su Komisijos kompetencijos nebuvimu, $i institucija
nurodo, kad nors sprendime dél apeliacinio skundo Teisingumo Teismas konstatuoja, kad Komisija
neturi kompetencijos, vis délto tokia i$vada jis padaro remdamasis motyvais ir argumentais, kurie
skiriasi nuo nurodytyjy Bendrojo Teismo.

66. Siomis aplinkybémis Komisija mano, kad minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg
rezoliucine dalj ir motyvus reikia aiskinti atsizvelgiant | i$nagrinéjus apeliacinj skunda Teisingumo
Teismo priimto minéto Sprendimo Komiisija pries Artegodan ir kt. rezoliucine dalj ir motyvus, nes tik
paraleliai analizuojant ir skaitant Siuos du sprendimus galima nustatyti motyvus, kurie galiausiai
pagrindzia ginc¢ijamo sprendimo panaikinima ir igyja res judicata galia.

67. Todél Komisija teigia, kad Bendrasis Teismas remiasi placiu ir teisiskai klaidingu res judicata galios
apimties aiskinimu, kai priimtas sprendimas dél apeliacinio skundo, todél pripazinimas, kad jos gynybos
argumentas, susijes su salygomis, kurioms galima panaikinti leidima pateikti j rinka, nepriimtinas, taip
pat teisiskai klaidingas.

68. Papildomai Komisija praso, kad tuo atveju, jeigu jos prieSpriesinis apeliacinis skundas biuty
pripazintas nepriimtinu, Teisingumo Teismas pakeisty kritikuojamus skundziamo sprendimo motyvus
atsizvelgdamas j tai, kas iSdéstyta.

69. Siomis aplinkybémis Komisija tvirtina, kad klausimas, ar paZeistos Direktyvos 65/65 11 straipsnyje
nustatytos salygos, kuriomis galima panaikinti leidima pateikti | rinka, vis dar atviras, ir siilo
Teisingumo Teismui j ji atsakyti taip, kad toks pazeidimas nenustatytas.

70. Bet kuriuo atveju Komisija papildomai mano, kad tuo atveju, jeigu Teisingumo Teismas vis délto
nuspresty, kad gincijamas sprendimas neteisétas, nes minétos salygos buvo pazeistos, nagrinéjant
antrgjj pagrinda reikia aptarti ir klausima dél pakankamai akivaizdaus pazeidimo nebuvimo.

71. Artegodan tvirtina, kad norint jvertinti teismo sprendimo res judicata galia vienintelis lemiamas
kriterijus yra tai, kad $is sprendimas negali bati apskystas, ir $iuo klausimu neturi reik§més, kokios
instancijos teismas priémeé tokj sprendima.

72. Taigi, Artegodan teigimu, teismo sprendimas jgyja res judicata galia tuo atveju, kai néra jokiuy
minéto sprendimo apskundimo budy, o tuo atveju, kai koks nors apskundimo budas egzistuoja, jeigu
skundas nepateikiamas, arba pasinaudojus visais apskundimo budais pradinis sprendimas islieka toks
pats.
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73. Todél Artegodan mano, kad atsizvelgiant | tai, jog Bendrojo Teismo i$vada, kad Komisija pazeidé
Direktyvos 65/65 11 straipsnyje nustatytas salygas, kuriomis galima panaikinti leidima pateikti j rinka,
susijusi su fakto klausimu, kurj jeigu ne neiSvengiamai, tai bent jau realiai iSnagrinéjo Bendrasis
Teismas, ir j tai, kad Teisingumo Teismas atmeté dél skundziamo sprendimo pateikta apeliacinj
skunda, $i i$vada jgijo res judicata galia.

74. Siuo klausimu Artegodan mano, kad res judicata galios apimtis negali priklausyti nuo atsakymo j
klausimg, ar nagrinéjamo sprendimo motyvai yra teisingi, ar klaidingi.

75. 18 tikryjy, Artegodan teigimu, net jeigu negalima atmesti, kad teismo sprendime padaryta klaida,
res judicata galia siekiama i$vengti, kad net ir tokiu atveju teismo sprendimu jau i$sprestas gincas
baty dar karta nagrinéjamas teisme, ir atimti bet kokia galimybe ji uzgincyti siekiant teisinés taikos ir
teisinio saugumo.

76. Galiausiai Artegodan teigia, kad papildomas Komisijos prasymas, susijes su skundziamo sprendimo
motyvy dél res judicata galios apimties pakeitimu, nepriimtinas, nes toks prasymas visiskai nesusijes su
apeliacinio proceso sistema ir bendragja Teisingumo Teisme taikoma proceso teise.

2. Mano vertinimas

77. Priminsiu aplinkybes, kuriomis Teisingumo Teismo $iuo atveju prasoma patikslinti res judicata
galios laikymosi apimt;.

78. Minétame Sprendime Artegodan ir kt. pries Komisijg Bendrasis Teismas pirmajame savo
pagrindimo etape pripazino pagristu pagrinda, susijusi su Komisijos kompetencijos nebuvimu®.
Toliau, pries pradédamas giliau analizuoti §j klausima, jis nurodé, jog ,net darant prielaida, kad
Komisija turéjo kompetencija priimti skundziamus sprendimus, vis délto jie neteiséti, nes pazeistos
Direktyvos 65/65 11 straipsnio nuostatos*.

79. Nagrinédamas Komisijos dél $io sprendimo pateikta apeliacinj skunda Teisingumo Teismas
pripazino tinkama Bendrojo Teismo analize, kuria atlikus padaryta i$vada, kad $i institucija neturéjo
kompetencijos, nesant ,reikalo priimti sprendimo dél kity Komisijos nurodyty pagrindy ir
argumenty“ .

80. Taigi i$ Sio sprendimo aiskiai matyti, kad Teisingumo Teismas nepriémé sprendimo dél Bendrojo
Teismo analizés, kuria atlikus padaryta iSvada, kad pazeistos Direktyvos 65/65 11 straipsnyje numatytos
salygos, kuriomis galima panaikinti leidimus pateikti j rinka, pagrjistumo.

81. Prireikus $ia i$vada patvirtina 2007 m. sausio 11 d. Nutartis Artegodan pries Komisijg® dél
bylinéjimosi islaidy paskirstymo $ioje byloje, kur numatyta, kad, ,atsizvelgiant j pirmojo teisés klausimo
vertinimg, Teisingumo Teismas negaléjo nagrinéti antrojo klausimo, susijusio su Bendrojo Teismo
atliktu salygy, kuriomis galima panaikinti [leidimus pateikti j rinka], ir Direktyvos 65/65 11 straipsnio
aigkinimu“*. Toliau Teisingumo Teismas nurodo, kad ,$iomis aplinkybémis sprendimo apimtis
susijusi tik su Direktyvos 75/319 15a straipsnio aiSkinimu ir taikymu nagrinéjamo atvejo faktinéms
aplinkybéms“*.

20 — 155 punktas.

21 — 156 punktas.

22 — Minéto Sprendimo Komiisija pries Artegodan ir kt. 52 punktas.
23 — (C-440/01 P(R)-DEP ir C-39/03 P-DEP.

24 — 36 punktas.

25 — 37 punktas.
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82. Skundziamame sprendime Bendrasis Teismas pripazjsta nepriimtinu Komisijos gynybos
argumentg, susijusi su tuo, kad ji nepazeidé Direktyvos 65/65 11 straipsnio, nes toks argumentas
nesuderinamas su minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg res judicata galia® . Siuo
klausimu Bendrasis Teismas nurodo, kad ,minétame Sprendime Artegodan ir kt. pries Komisijg
Teisingumo Teismui atmetus apeliacinj skunda, kurj Komisija pateiké dél minéto Sprendimo
Artegodan ir kt. pries Komisijg, Sis sprendimas jgijo res judicata galia visy fakto ir teisés klausimuy,
kuriuos realiai arba nei§vengiamai i$sprendé Bendrasis Teismas, atzvilgiu®. Toliau Bendrasis Teismas
nurodo, kad ,todél Komisija negali kelti klausimo dél minétame Sprendime Artegodan ir kt. pries
Komisijg  Bendrojo Teismo konstatuoty faktiniy ir teisiniy aplinkybiy, susijusiy su
Direktyvos 65/65 11 straipsnyje iSdéstyty leidimo pateikti vaistus j rinka panaikinimo salygy
pazeidimu“*’. Bendrasis Teismas patikslina, jog ,Komisijos nurodyta aplinkybé, kad Teisingumo
Teismas mané, jog nebutina nagrinéti pagrindo, susijusio su Bendrojo Teismo padarytu
Direktyvos 65/65 11 straipsnio pazeidimu, kuriuo taip pat remtasi norint pagristi apeliacinj skunda,
Siuo atzvilgiu visiSkai neturi reik§meés“?.

83. Toks Bendrojo Teismo pateiktas pagrindimas man atrodo kritikuotinas tiek, kiek jame daroma
prielaida, kad nepriémes sprendimo dél pagrindo, susijusio su Direktyvos 65/65 11 straipsnio
pazeidimu, Teisingumo Teismas implicitiskai pripazino, kad $iuo klausimu Bendrojo Teismo atlikta
analizé yra tinkama. Be to, Bendrasis Teismas sutelkia démesj j minéta Sprendima Artegodan ir kt.
pries Komisijg, kuriam suteikia visiska res judicata galia, ir nekreipia démesio i aplinkybe, kad $is
sprendimas, dél kurio buvo pateiktas apeliacinis skundas, turi buti vertinamas kartu atsizvelgiant | tai,
ka Teisingumo Teismas nurodé sprendime, priimtame i$nagrinéjus §j apeliacinj skunda. I$ tikryjy, kai
dél Bendrojo Teismo sprendimo nepateikiamas apeliacinis skundas Teisingumo Teismui, reikia laikyti,
kad jo rezoliuciné dalis, kaip ir reikalingi jai pagristi motyvai, tampa galutiniai*. Tac¢iau tuo atveju, kai
dél tokio sprendimo paduodamas apeliacinis skundas Teisingumo Teismui, galima $io sprendimo
res judicata galia apribota fakto ir teisés klausimais, su kuriais Teisingumo Teismas eksplicitiskai
sutiko. Todél norédamas nustatyti, kas buvo galiausiai nuspresta, Bendrasis Teismas, prie§ingai, nei
pasielgé, privaléjo suteikti svarbos aplinkybei, kad Teisingumo Teismas nepriémé sprendimo dél su
Direktyvos 65/65 11 straipsnio pazeidimu susijusio aspekto, nors Siuo klausimu pateikta Bendrojo
Teismo analizé buvo ginc¢ijama Teisingumo Teisme. Kaip teisingai nurodo Komisija, aplinkybés, jog
dél Bendrojo Teismo sprendimo buvo pateiktas apeliacinis skundas ir kad Teisingumo Teismas priémé
dél jo sprendimg, negalima nepaisyti norint nustatyti pirmojoje instancijoje Bendrojo Teismo priimto
sprendimo res judicata galios apimtj, net jeigu galiausiai rezoliucinéje dalyje apeliacinis skundas
atmestas.

84. Todél manau, kad res judicata galia, kuria jgijo minétas Sprendimas Artegodan ir kt. pries Komisijg,
atsizvelgiant | minéta Sprendima Komiisija pries Artegodan ir kt., negali buti iSplésta ir apimti daugiau
nei teiginj, kad Komisija neturéjo kompetencijos priimti gin¢ijamy sprendimuy.

85. Sis poziiris atitinka nusistovéjusia teismo praktika, pagal kuria res judicata galia susijusi tik su tais
fakto ir teisés klausimais, kurie buvo realiai ar neiSvengiamai iSnagrinéti aptariamame teismo
sprendime®'. I$ tiesy reikia konstatuoti, kad dél apeliacinio skundo priimtame sprendime Teisingumo
Teismas nei ,realiai, nei ,neiSvengiamai“ nesprendé teisés klausimo, susijusio su
Direktyvos 65/65 11 straipsnio pazeidimu, nes i$ $io sprendimo aiskiai matyti, kad jis neatliko tokios
analizés ir pats pripazjsta, kad nebuvo reikalo ja atlikti. Laikydamasis tokio pozitario Teisingumo

26 — 47 ir 87 punktai.
27 — 48 punktas.

28 — Ten pat.

29 — Ten pat.

30 — Zr., be kita ko, 2009 m. vasario 19 d. Teisingumo Teismo sprendima Gorostiaga Atxalandabaso pries Parlamentg (C-308/07 P, Rink.
p. I-1059, 57 punktas ir jame nurodyta teismo praktika).

31 — Zr., be kita ko, 2011 m. kovo 29 d. Teisingumo Teismo sprendima ThyssenKrupp Nirosta pries Komisijg (C-352/09 P, Rink. p. 1-2359,
123 punktas ir jame nurodyta teismo praktika).
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Teismas impliciti$kai nesutiko su $iuo teisés klausimu Bendrojo Teismo atlikta analize®, jis tik nurode,
kad pakanka Komisijos kompetencijos nebuvimo patvirtinimo, kad apeliacinis skundas baty atmestas.
Be to, negalima laikyti, kad aplinkybé, jog $j teisés klausima iSsprendé Teisingumo Teismas,
implicitiskai arba automatiskai iSplaukia i§ jo pozicijos, kurios jis laikési dél pagrindo, susijusio su
Komisijos kompetencijos nebuvimu.

86. Taip pat reikia patikslinti, kad res judicata galia jgyja ne tik aptariamo teismo sprendimo
rezoliuciné dalis. Ji taikoma ir tokio sprendimo motyvams, kurie turi pagristi rezoliucine dalj, todél yra
nuo jos neatskiriami®. Taciau kadangi minétame Sprendime Komisija pries Artegodan ir kt.
Teisingumo Teismas neplétojo motyvy, susijusiy su Direktyvos 65/65 11 straipsnio pazeidimu, minéto
sprendimo rezoliuciné dalis grindziama tik su Komisijos kompetencijos nebuvimu susijusiais motyvais.

87. Taigi, mano nuomone, Bendrasis Teismas laikési per daug placios res judicata galios, kurig galima
pripazinti jo priimtam minétam Sprendimui Artegodan ir kt. pries Komisijg, apimties koncepcijos. Siuo
klausimu pastebétina, kad ne visada $iuo atzvilgiu iSsakoma kritika Bendrojo Teismo sprendimuy
atzvilgiu yra vienoda; anksciau kai kuriems i§ jy panasiomis aplinkybémis buvo taikoma siauresné
res judicata galios apimties koncepcija®.

88. I§ to, kas iSdéstyta, matyti, kad, remiantis Bendrojo Teismo ir Teisingumo Teismo sprendimais,
nebuvo galima manyti, kad Direktyvos 65/65 11 straipsnio pazeidimas galutinai nustatytas. Taigi
skundziamame sprendime Bendrasis Teismas padaré teisés klaidg, kai pripazino, kad Komisijos gynybos
argumentas, kuriuo gincytas Sio straipsnio pazeidimas, nepriimtinas. Todél Siuo atzvilgiu minéta
sprendima reikia panaikinti.

89. Todél  siulau  paciam  Teisingumo  Teismui  patikrinti ar  Komisija  pazeidé
Direktyvos 65/65 11 straipsnj.

3. Dél Komisijos padaryto Direktyvos 65/65 11 straipsnio pazeidimo

90. Direktyvos 65/65 11 straipsnyje nurodytos materialinés leidimo pateikti j rinka panaikinimo
salygos. Jame nustatyta, kad ,valstybiy nariy kompetentingos institucijos laikinai sustabdo ar panaikina
[leidima pateikti j rinka], jei irodoma, kad tinkamomis vartojimo salygomis tie vaistai kenkia sveikatai,
arba nepakankamas jyu gydomasis poveikis, arba jy kokybiné ir kiekybiné sudétis ne tokia, kokia
nurodyta. Nepakankamas gydomasis poveikis nustatomas tada, kai vartojant vaista negaunama
terapiniy rezultaty”.

91. Vykstant procesui, kuriam pasibaigus priimtas minétas Sprendimas Artegodan ir ki. pries Komisijg,
Salys pateiké savo pozicija dél to, ar Komisija pazeidé §j straipsnj. Siuo klausimu darau nuoroda i
minéto sprendimo 157-169 punktus, kuriuose pateiktos nuomonés, kurias Salys i§ esmés patvirtino
Sioje byloje.

92. Butent i$ jy matyti, kad, Artegodan nuomone, Komisija pazeidé Direktyvos 65/65 11 straipsnj tiek,
kiek savo sprendima panaikinti leidima pateikti aptariama vaista i rinka grindé S$io vaisto ilgalaikio
veiksmingumo trikumu. Sis motyvas nebuvo paremtas naujais mokslo duomenimis. Dublike,
pateiktame atsakant j Komisijos priespriesinj apeliacinj skunda, Artegodan daro nuoroda i minéto

32 — Tuo atveju, kai Bendrijos teismas priémé sprendima tik dél tam tikry pagrindy, taip pat negalima teigti, kad teisétumo kontrolé taikoma
visiems nurodytiems pagrindams. Siuo klausimu zr. 2002 m. spalio 15 d. Teisingumo Teismo sprendima Limburgse Vinyl Maatschappij ir
kt. pries Komisijg (C-238/99 P, C-244/99 P, C-245/99 P, C-247/99 P, C-250/99 P-C-252/99 P ir C-254/99 P, Rink. p. 1-8375,
43-52 punktai) ir 1999 m. balandzio 20 d. Pirmosios instancijos teismo sprendima Limburgse Vinyl Maatschappij ir kt. pries Komisijg
(T-305/94-T-307/94, T-313/94-T-316/94, T-318/94, T-325/94, T-328/94, T-329/94 ir T-335/94, Rink. p. II-931, 81-84 punktai).

33 — Zr, be kita ko, 2006 m. birzelio 1 d. Sprendima P & O European Ferries (Vizcaya) ir Diputacion Foral de Vizcaya pries Komisijg
(C-442/03 P ir C-471/03 P, Rink. p. 1-4845, 44 punktas ir jame nurodyta teismo praktika).

34 — Zr. 1995 m. birzelio 14 d. Pirmosios instancijos teismo sprendima de Compte pries Parlamentg (T-61/92, Rink. VT. p. I-A-145 ir 11-449,
39-42 punktai).
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Sprendimo Artegodan ir kt. prie§ Komisijg 207 punkta, kuriame Bendrasis Teismas nurodé, kad
ilgalaikio veiksmingumo kriterijus ,yra ne teisés kriterijus, kuris papildyty arba moduliuoty
Direktyvos 65/65 11 straipsnyje nurodyta su veiksmingumu susijusj kriterijy, bet iSimtinai mokslinis
kriterijus, susijes su specifiniu vaisty vertinimu gydant nuo nutukimo®. Tuo remdamasi ji daro i$vada,
kad teisiniu pozitriu ilgalaikio veiksmingumo kriterijus neturi reik§meés.

93. Komisija gincija tokj Direktyvos 65/65 11 straipsnio aiSkinima. Jos nuomone, nesant ilgalaikio vaisto
veiksmingumo, galima manyti, kad Sio vaisto teikiamos naudos ir keliamo pavojaus pusiausvyra yra
neigiama. Siuo klausimu ji nurodo, kad nebitina, jog toks ilgalaikio veiksmingumo nebuvimas baty matyti
i naujy mokslo duomeny, gauty atlikus naujus bandymus ar testus, nes jis paremtas nauju mediky
bendruomenés konsensusu, kuris, be kita ko, aiskus i§ komiteto ir kity pripazinty nacionaliniy jstaigy gairiy.
Be to, Komisija paneigia nuomone, kad priimant sprendimg panaikinti leidima pateikti i rinka negalima
atsizvelgti i ilgalaikio veiksmingumo kriterijy. Galiausiai ji pastebi, kad pagal Direktyvos 65/65 11 straipsnj
pagal turimus mokslinius kriterijus buvo palygintas nepakankamas vaisty, kuriy sudétyje yra nagrinéjamos
medziagos, gydomasis veiksmingumas ir $ios medziagos rasies keliamas pavojus; tuo remdamasis komitetas
padaré isvada, kad teikiamos naudos ir keliamo pavojaus ry$ys yra neigiamas.

94. Sutinku su Komisijos pareiksta nuomone, todél manau, kad priémusi gincijama sprendima ji
nepazeidé Direktyvos 65/65 11 straipsnyje numatyty salygy, kuriomis galima panaikinti leidimus
pateikti j rinka.

95. Visy pirma turiu pastebéti, kad Direktyvos 65/65 11 straipsnyje aiskiai numatyta, jog vaisto
gydomojo poveikio nebuvimas yra salyga panaikinti leidima pateikti i rinka. Nenumatyta, kad vienintelis
kriterijus, j kurj reikia atsizvelgti yra trumpalaikis poveikis, o ilgalaikis poveikis nesvarbus.

96. Taip pat, kaip minétame Sprendime Artegodan ir kt. pries Komisijg nurodé Bendrasis Teismas ir
kaip matyti i§ nusistovéjusios teismo praktikos, tuo atveju, kai Bendrijos institucija turi atlikti
kompleksinj vertinimg, ji disponuoja didele diskrecija. Naudojimuisi $ia diskrecija taikoma teismo
kontrolé, kuria atliekant tik patikrinama, ar nagrinéjama priemoné priimta nepadarius akivaizdzios
klaidos ir ar nepiktnaudziauta jgaliojimais, taip pat — ar kompetentinga valdzios institucija akivaizdziai
neperzengé savo diskrecijos riby®*. Tuo remdamasis darau i$vada, kad kai kompetentinga valdzios
institucija turi jvertinti trumpalaikj arba ilgalaikj vaisto gydomajj poveikj, taigi atlikti kompleksinj
vertinimg, ji disponuoja didele diskrecija. Naudodamasi $ia diskrecija minéta valdzios institucija pagal
patologija, kuria gydyti skirtas vaistas, ir pagal pavojy, kurj kelia Sio vaisto vartojimas, gali nuspresti
teikti prioriteta ilgalaikio veiksmingumo kriterijui tam, kad jvertinty Sio vaisto teikiama nauda ir
keliama pavojy. Beje, tokia kompetentingos valdzios institucijos diskrecija patvirtina ir atsargumo
principas, ir pirmaeilis visuomenés sveikatos apsaugos pobudis.

97. Suprantama, reikia, kad vertinimo, kurj atlieka kompetentinga valdzios institucija, rezultatai baty
paremti konkrecia informacija, kuri prireikus pagrijsty neigiama teikiamos naudos ir keliamo pavojaus
pusiausvyra, pateisinanc¢ia leidimo pateikti j rinka panaikinima. Mano nuomone, tokia konkreti
informacija, kuri neturi buti vien paprastos abejonés, surenkama ne tik remiantis atlikus bandymus
gautais naujais mokslo duomenimis, bet ir tada, kai specialisty ataskaitose atsispindintis mediky
bendruomenés konsensusas kelia abejoniy dél vaisto gydomojo veiksmingumo. Siuo klausimu manau,
kad, kaip ir atliekami nauji bandymai, vaisto veiksminguma arba neveiksminguma gali jrodyti ir
praktika, kuri galéjo bati jgyta naudojant §j vaista daugelj mety. Be to, tokia praktika gali atskleisti,
kad vaisto trumpalaikio veiksmingumo vertinimas nelabai svarbus atsizvelgiant | gydomos patologijos
savybes, taigi gali paaiskéti, kad pirmenybé teiktina Sio vaisto ilgalaikio veiksmingumo vertinimui.

98. Atrodo, kad bitent dél tokiy svarstymy Komisija priémé ginc¢ijama sprendima. Siuo klausimu
naudinga aprasyti $io sprendimo priémimo procesa.

35 — Zr. 201 punkty ir jame nurodyta teismo praktika.
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99. Visy pirma turiu nurodyti, kad prie$ gincijama sprendima Komisija 1996 m. gruodzio 9 d. priémé
Sprendima C (96) 3608 galutinis®, kuriame, remiantis nuomonémis, kurias 1996 m. pateiké komitetas,
atitinkamoms valstybéms naréms buvo nurodyta pakeisti kai kuriuos klinikinius duomenis produkto
savybiy aprasymuose, patvirtintuose iSduodant leidimus pateikti aptariamus vaistus j rinka. Pagrindinis iy
pakeitimy tikslas — informuoti, kad, pirma, gydymo laikotarpis neturi vir$yti triju ménesiy, ir, antra, Siy
vaisty vartojimas gali sukelti didelj kraujo spaudimg, taip pat — nurodyti, kad Sie du veiksniai yra susije.

100. Taigi 1996 m. sprendime nebuvo nurodyta, kad reikia panaikinti leidimus pateikti aptariamus
produktus j rinka. I$ tiesy aptariamu laikotarpiu komitetas mané, kad anoreksigenuy teikiama nauda yra
didesné nei jyu keliamas pavojus, su salyga, kad, kiek tai susije su aptariamais vaistais, bus pakeistas
produkto savybiy aprasymas.

101. Tai, kad gincijamame sprendime Komisija laikési grieztesnés pozicijos, biutent — nusprendé, kad
leidimas pateikti j rinka turi buti panaikintas, daugiausia paaiskina prioriteto suteikimas amfepramono
ilgalaikio veiksmingumo gydant nutukima kriterijui.

102. Sis pasirinkimas nebuvo nepagristas. Atvirksciai, jis paremtas pluostu naujos informacijos,
leidusios pakeisti aptariamo vaisto teikiamos naudos ir keliamos rizikos pusiausvyros vertinima.

103. Turiu pastebéti, kad 1998 m. birzelio mén. jsigaliojusios komiteto Gairés dél vaisty, skirty
kontroliuoti svorj, klinikiniy tyrimy buvo iSeities taskas taikyti nauja vertinimo sistema, pagal kuria
atsizvelgiama | aplinkybe, jog nutukimas yra chroniska klinikiné busena, reikalaujanti ilgalaikés
terapijos norint paskatinti ar iSsaugoti svorio kritima. Be to, 1999 m. balandZio mén. parengtame
pranesime (Castot-Fosset Martinetti-Saint-Raymond prane$imas) padaryta iSvada, kad amfepramonas
néra veiksmingas, nes gydymas vaistais, kuriy sudétyje yra sios medziagos, gali trukti tik tris ménesius,
o tai nesuderinama su gairémis, kuriose rekomenduojamas ilgalaikis gydymas. Atsizvelgiant j gydomojo
veiksmingumo nebuvima ir su ilgalaikiu, t. y. ilgiau kaip tris ménesius trunkanciu, gydymu susijusj
pavojy, minétoje ataskaitoje daroma isvada, kad amfepramono teikiamos naudos ir keliamo pavojaus
pusiausvyra yra neigiama. Taip pat turiu pastebéti, kad komiteto nariams 1999 m. balandzio 12 d.
prof. Winkler pateiktame parengiamajame dokumente, remiantis komiteto gairémis ir naujomis
nacionalinémis gairémis, pabrézta, kad kito vertinimo kriterijai, ir padaryta tokia pati i$vada.

104. Galima paminéti ir kita informacija, kaip antai 1999 m. rugpjacio 17 d. pranesimg, kuriame
prof. Garattini ir prof. Andres-Trelles rekomendavo, kad i$ rinkos baty isimti vaistai, kuriy sudétyje yra
amfepramono. Jie, be kita ko, nurodé, kad galima susitaikyti su keliamu itin dideliu pavojumi, jeigu ji
kompensuoja teikiama nauda. Jy teigimu, jeigu nauda beveik nereik$minga, negalima toleruoti jokio
potencialiai didelio pavojaus laipsnio.

105. 1999 m. rugpjucio 31 d. galutinéje komiteto nuomonéje, kurioje rekomenduojama panaikinti leidimus
pateikti j rinka vaistus, kuriy sudétyje yra amfepramono, ir prie $ios nuomonés pridétose mokslinése
iSvadose, | kurias gincijamame sprendime daroma nuoroda, argumentuotai irgi laikomasi pozicijos, kad,
atsizvelgiant j ilgalaikio veiksmingumo kriterijy, keliamas pavojus nusveria teikiama nauda.

106. Atsizvelgiant j $ig informacija, mano nuomone, sutikus, kad kompetentinga valdzios institucija
negali atsizvelgti j panasius naujus specialisty atliktus mokslinius vertinimus, kuriuose daroma i$vada,
kad, atsizvelgiant | aptariamo vaisto ilgalaikio veiksmingumo nebuvima ir jo keliama pavoju pacienty
sveikatai, teikiamos naudos ir keliamo pavojaus pusiausvyra nebéra teigiama, tai prieStarauty
pripazinimui, kad visuomenés sveikatos apsauga yra pirmaeilé. Aplinkybé, kad vertinimy rezultatai
pasikeité daugiausia dél kriterijaus, i kurj buvo atsizvelgiama prioriteto tvarka (Siuo atveju tai ilgalaikio
veiksmingumo kriterijus), pasikeitimo, nepriestarauja tam, kad leidimo pateikti j rinka panaikinimas
galéty bati laikomas pakankamai pateisintu.

36 — Sprendimas dél leidimo pateikti j rinka Zzmonéms vartoti skirtus vaistus, kuriy sudétyje yra $iy medziagy: klobenzorekso, norpseudoefedrino,
fentermino, fenproporekso, mazindolio, amfepramono, fendimetrazino, fenmetrazino, mefenorekso.
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107. Kiek tai susije su aplinkybe, kad ginc¢ijamas sprendimas paremtas pluostu naujos informacijos,
kuri, vertinama bendrai, vienareik$émiskai parodo, kad vaistai, kuriy sudétyje yra amfepramono,
neleidzia veiksmingai, t. y. ilga laika, kovoti su nutukimu, manau, kad Komisija nevirsijo savo
kompetencijos riby, taigi nepazeidé Direktyvos 65/65 11 straipsnyje nuodyty salygy, kuriomis galima
panaikinti leidimus pateikti j rinka. IS to matyti, kad Siuo klausimu jos negalima apkaltinti jokiu
neteisétu elgesiu. Todél Artegodan ieskinj dél zalos atlyginimo reikia atmesti.

108. Kadangi neteisétas elgesys nebuvo konstatuotas, néra reikalo nagrinéti Artegodan pagrindiniame
apeliaciniame skunde nurodyto antrojo pagrindo, susijusio su Bendrojo Teismo analize dél vertinimo,
ar Direktyvos 65/65 11 straipsnyje nustatyty salygy, kuriomis galima panaikinti leidima pateikti j rinka,
paZeidimas pakankamai akivaizdus. Sis apeliacinio skundo pagrindas nereik$mingas: net jeigu paaiskéty,
kad i$ esmés jis pagristas, atsizvelgiant j tai, kas nurodyta, jis negaléty buti naudingas Artegodan.

IV — Isvada

109. Atsizvelgdamas j tai, kas iSdéstyta, sitlau Teisingumo Teismui priimti tokj sprendima:

»1.  Panaikinti 2010 m. kovo 3 d. Europos Sgjungos Bendrojo Teismo sprendima Artegodan pries
Komisijg (T-429/05) tiek, kiek jame Bendrasis Teismas nusprendé, kad:

— Antrosios 1975 m. geguzés 20 d. Tarybos direktyvos 75/319/EEB dél jstatymuy ir kity teisés
akty, susijusiy su patentuotais vaistais, nuostaty suderinimo, i§ dalies pakeistos 1993 m.
birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/39/EEB, nuostatomis, kuriose atskiriamos Europos
Komisijos ir valstybiy nariy atitinkamos kompetencijos sritys, nesiekiama suteikti teisiy
privatiems asmenims, ir

— Komisijos gynybos argumentas, susijes su tuo, kad ji nepazeidé 1965 m. sausio 26 d. Tarybos
direktyvos 65/65/EEB dél jstatymuy ir kity teisés akty, susijusiy su vaistais, nuostaty
suderinimo, i§ dalies pakeistos Direktyva 93/39, 11 straipsnio, yra nepriimtinas, nes
nesuderinamas su res judicata galia.

2. Atmesti likusia Artegodan GmbH apeliacinio skundo dalj.

3. Atmesti Artegodan GmbH pareiksta ieskinj dél zalos atlyginimo.”
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