g

W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (trecioji kolegija) SPRENDIMAS

2012 m. balandzio 19 d.*

»~Apeliacinis skundas — EB 288 straipsnio antra pastraipa — Deliktiné Sajungos atsakomybé —
Salygos — Pakankamai akivaizdus teisés normos, suteikiancios teisiy privatiems asmenims,
pazeidimas — Sprendimas dél leidimy pateikti rinkai Zmonéms skirtus vaistus, kuriy sudétyje yra
amfepramono, panaikinimo®
Byloje C-221/10 P

dél apeliacinio skundo pagal Europos Sgjungos Teisingumo Teismo statuto 56 straipsnj, pateikto
2010 m. geguzés 5 d.,

Artegodan GmbH, jsteigta Liuchove (Vokietija), atstovaujama advokato U. Reese,
ieskove,
dalyvaujant kitoms proceso $alims:

Europos Komisijai, atstovaujamai B. Stromsky ir M. Heller, nurodziusiai adresa dokumentams jteikti
Liuksemburge,

atsakovei pirmojoje instancijoje,
Vokietijos Federaciné Respublikai,
istojusiai i byla $aliai pirmojoje instancijoje,
TEISINGUMO TEISMAS (trecioji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas K. Lenaerts, teiséjai R. Silva de Lapuerta (prane$éjas), E. Juhdsz,
T. von Danwitz ir D. Svéby,

generalinis advokatas Y. Bot,

posédzio sekretorius K. Malacek, administratorius,

atsizvelges j radytine proceso dalj ir jvykus 2011 m. rugséjo 29 d. posédziui,
susipazines su 2011 m. lapkricio 17 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

* Proceso kalba: vokieciy.
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Sprendima

Apeliaciniu skundu Artegodan GmbH (toliau — Artegodan) praso panaikinti 2010 m. kovo 3 d. Europos
Sajungos Bendrojo Teismo sprendima Artegodan pries Komisijg (T-429/05, Rink. p. I1I-491; toliau —
skundziamas sprendimas), kuriuo $is teismas atmeté Artegodan ieskinj dél zalos atlyginimo, pareiksta
remiantis EB 235 straipsniu ir 288 straipsnio antra pastraipa, kuriuo ji sieké, kad buty atlyginta Zala,
tariamai patirta Komisijai priémus 2000 m. kovo 9 d. Sprendima C(2000) 453 dél leidimy pateikti i
rinka Zmonéms skirtus vaistus, kuriy sudétyje yra amfepramono, panaikinimo (toliau — ginc¢ijamas
sprendimas).

Teisinis pagrindas

Direktyva 65/65/EEB

1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyvos dél jstatymu ir kity teisés akty, susijusiy su vaistais, nuostaty
suderinimo (OL 22, 1965, p. 369), paskutinj karta i$ dalies pakeistos 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos
direktyva 93/39/EEB (OL L 214, p. 22, toliau — Direktyva 65/65), 3 straipsnyje jtvirtintas principas,
kad jokio vaisto negalima pateikti rinkai valstybéje naréje tol, kol tos valstybés narés kompetentingos
institucijos, remdamosi $ia direktyva, néra isdavusios leidimo arba kol jis néra isduotas pagal 1993 m.
birzelio 22 d. Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2309/93, nustatantj Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty
ir veterinariniy vaisty iSdavimo bei priezitros tvarka ir jsteigiantj Europos vaisty vertinimo agentira
(OL L 214, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 12 t., p. 151).

Pagal Direktyvos 65/65 4 straipsnio pirma pastraipa:

»Norédamas gauti 3 straipsnyje numatyta leidima pateikti rinkai uz tiekima rinkai atsakingas asmuo
pateikia paraiska valstybés narés kompetentingai institucijai.”

Sios direktyvos 5 straipsnio pirmoje pastraipoje nustatyta:

»18duoti 3 straipsnyje numatyta leidima atsisakoma, jei patikrinus 4 straipsnyje nurodyta informacija ir
dokumentus paaiskéja, kad esant normalioms vartojimo salygoms vaistas yra zalingas arba kad jo
gydomasis poveikis yra nepakankamas ar kad pareiskéjas nepakankamai jj pagrindé, arba kad vaisto
kokybiné ir kiekybiné sudétis neatitinka nurodytosios.”

Sios direktyvos 10 straipsnio 1 dalyje numatyta:

»Leidimas galioja penkerius metus ir pratesiamas penkeriems metams, kai leidimo turétojas pateikia
paraiSka likus ne maziau kaip trims ménesiams iki leidimo galiojimo pabaigos ir kai kompetentinga
institucija apsvarsto dokumentus, kurie pridedami prie detalaus farmakologinio budrumo sistemos
duomeny apraso ir kita informacija, susijusia su vaisto kontrole.”

Sios direktyvos 11 straipsnio pirma pastraipa i$déstyta taip:

»Valstybiy nariy kompetentingos institucijos laikinai sustabdo ar panaikina leidima pateikti vaista i
rinka, jei jrodoma, kad jprastai vartojamas tas vaistas kenkia sveikatai, arba kad nepakankamas jo
gydomasis poveikis, arba kad jo kokybiné ir kiekybiné sudétis ne tokia, kokia nurodyta. Nepakankamas

gydomasis poveikis nustatomas tada, kai vartojant tuos vaista negaunama gydomuyjy rezultaty.”

Pagal Direktyvos 65/65 21 straipsnj leidimo pateikti vaista rinkai galima neisduoti, laikinai sustabdyti jo
galiojima ar ji panaikinti tik dél sioje direktyvoje isvardyty priezasciy.
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Direktyva 75/319/EEB

1975 m. geguzés 20 d. Tarybos antrosios direktyvos 75/319/EEB dél jstatymuy ir kity teisés akty,
susijusiy su patentuotais vaistais, nuostaty suderinimo (OL L 147, p. 13), i§ dalies pakeistos 1993 m.
birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/39/EEB (OL L 214, p. 22) (toliau — Direktyva 75/319), III skyriu
»Patentuoty vaisty komitetas“ (toliau — Komitetas) sudaro 8—15c straipsniai.

Direktyvos 75/319 9 straipsniu nustatyta nacionaliniy leidimy pateikti rinkai pripazinimo tvarka. Sio
straipsnio 1 ir 4 dalyse nurodyta:

»1. Leidimo turétojas, siekdamas, kad viena ar kelios valstybés narés Siame skyriuje numatyta tvarka
pripazinty pagal [Direktyvos 65/65] 3 straipsnj valstybés narés iSduota leidima, pateikia vienos ar keliy
suinteresuoty valstybiy nariy kompetentingoms valdzios institucijoms paraiska ir [Direktyvos 65/65] 4,
4a ir 4b straipsniuose nurodytus dokumentus. <...>

<o>

4. I$skyrus 10 straipsnio 1 dalyje numatyta iSimtinj atvejj, kiekviena valstybé naré per 90 dieny nuo paraiskos
<..> gavimo dienos pripazjsta pirmosios valstybés nareés isduota leidima pateikti vaista rinkai. <...>“

Direktyvos 73/319 10 straipsnio 1 ir 2 dalyse numatyta:

»1. Nepaisant 9 straipsnio 4 dalies, kai valstybé naré mano, jog yra priezasciy, dél kuriy leidimas
pateikti vaista rinkai gali kelti grésme visuomenés sveikatai <...>, ji nedelsdama pranesa apie tai
pareiskéjui, pirminj leidima iSdavusiai valstybei narei, visoms kitoms paraiSka suinteresuotoms
valstybéms naréms ir [Komitetui] <...>

2. Visos suinteresuotos valstybés narés deda visas pastangas, kad pasiekty susitarimg dél veiksmuy,
kuriy reikia imtis paraiskos atzvilgiu. <...> Taciau jei valstybés narés per 9 straipsnio 4 dalyje nurodyta
laikotarpj nepasiekia susitarimo, jos nedelsdamos apie tai pranesa [Komitetui], kad buty taikoma
13 straipsnyje numatyta tvarka.”

Pagal $ios direktyvos 11 straipsnj, jei dél to paties vaisto buvo pateiktos kelios nacionalinio leidimo pateikti
rinkai paraiSkos ir valstybés priémé skirtingus sprendimus dél leidimo ta vaista pateikti rinkai, leidimo
galiojimo sustabdymo arba jo panaikinimo, valstybé naré, Europos Komisija arba uz vaisto pateikima rinkai
atsakingas asmuo gali kreiptis i [Komiteta] dél Sios direktyvos 13 straipsnyje numatytos tvarkos taikymo.

Pagal Sios direktyvos 12 straipsnio pirma pastraipa:

»Valstybés narés, Komisija, parei$kéjas arba leidimo turétojas tam tikrais atvejais, susijusiais su
Bendrijos interesais, gali kreiptis i [Komiteta] dél 13 straipsnyje numatytos tvarkos taikymo prie$
priimant sprendima dél paraiSkos leisti pateikti vaista rinkai, leidimo galiojimo sustabdymo, jo
panaikinimo arba dél kity buatiny leidimo iSdavimo salyguy pakeitimy, pirmiausia atsizvelgiant j
informacija, gauta [taikant farmakologinio budrumo sistema, numatyta] Va skyriuje.”

Direktyvos 75/319 13 straipsnyje, kuriuo reglamentuojama procediira Komitete, numatyta, kad jos
pabaigoje $is komitetas pateikia pagrista nuomone. Pagal $io straipsnio 5 dalj galuting Komiteto
nuomone kartu su prane$imu, kuriame aprasomas vaisto vertinimas ir i$vadas pagrindziantys
argumentai, per 30 darbo dieny nuo jos priémimo Europos vaisty vertinimo agentira perduoda
valstybéms naréms, Komisijai ir uz pateikima rinkai atsakingam asmeniui.

Sios direktyvos 14 straipsniu reglamentuojama procediira, kurios turi laikytis Komisija, gavusi Komiteto

nuomone. Pagal §io straipsnio 1 dalies pirma pastraipa per 30 dieny nuo $ios nuomonés gavimo dienos
Komisija, atsizvelgdama j Sajungos teisés nuostatas, parengia sprendimo dél paraiskos projekta. Pagal
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Sios dalies trecia pastraipg, jei iSimtiniais atvejais sprendimo projektas neatitinka minétos agenttros
nuomonés, Komisija taip pat prideda iSsamy priezasciy, kodél skiriasi nuomonés, paaiskinima. To
paties straipsnio 2 dalyje numatyta, kad galutinis sprendimas dél paraiSkos priimamas remiantis $ios
direktyvos 37b straipsnyje nurodyta tvarka.

Direktyvos 75/319 15a straipsnis i$déstytas taip:

»1. Jei valstybé naré mano, kad pakeisti leidimo pateikti rinkai, kuris buvo iSduotas pagal $io skyriaus
nuostatas, iS$davimo salygas arba sustabdyti jo galiojima ar ji panaikinti yra bttina, siekiant apsaugoti
visuomenés sveikata, nedelsdama pranesa tai [Komitetui], kad buty taikoma 13 ir 14 straipsniuose
nustatyta tvarka.

2. Nepazeisdama 12 straipsnio nuostaty, iSimtiniais atvejais, kai, siekiant apsaugoti visuomenés
sveikata, butina skubiai veikti, kol nepriimtas galutinis sprendimas, valstybé naré gali sustabdyti
atitinkamo vaisto pateikima rinkai ir vartojima savo teritorijoje. Ne véliau kaip kita darbo diena ji
pranesa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms tokios priemonés priezastis.”

Faktinés bylos aplinkybés

Artegodan turi leidima pateikti rinkai Tenuate retard, t. y. vaista, kuriame yra amfetamininio
anoreksigeno (apetita slopinancios medziagos) amfepramono. 1998 m. rugséjo mén. ji perémé §j
leidima ir Tenuate retard prekyba Vokietijoje.

Vienos valstybés narés praSsymu i§ naujo jvertinusi amfepramong Komisija, remdamasi
Direktyvos 75/319 15a straipsniu, priémé ginc¢ijama sprendimg, kuriuo nurodé valstybéms naréms
panaikinti ,Direktyvos 65/65 3 straipsnio pirmoje pastraipoje numatytus nacionalinius leidimus pateikti
rinkai, i8duotus dél I priede i$vardyty vaisty [kuriy sudétyje yra amfepramono]“; $j reikalavima ji
pagrindé mokslinémis iSvadomis, pateiktomis kartu su 1999 m. rugpjacio 31 d. Komiteto galutine
nuomone (toliau — galutiné nuomoné).

2000 m. kovo 30 d. Pirmosios instancijos teisme pareikstu ieskiniu Artegodan pareikalavo panaikinti
gincijama sprendimg, nurodziusi, kad Komisija neturéjo kompetencijos jo priimti ir kad buvo pazeisti
Direktyvos 65/65 11 ir 21 straipsniai.

Igyvendindama gincijama sprendima Vokietijos Federaciné Respublika 2000 m. balandzio 11 d.
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Federalinis vaisty ir medicinos produkty
institutas) sprendimu panaikino leidima pateikti Tenuate retard rinkai.

2002 m. lapkricio 26 d. Sprendimu Artegodan ir kt. pries Komisijg (T-74/00, T-76/00,
T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 ir T-141/00, Rink. p. II-4945) Pirmosios instancijos teismas
panaikino ginc¢ijama sprendima, kiek jis taikomas Artegodan parduodamiems vaistams, patvirtines
ieskinio pagrinda, kad Komisija neturéjo kompetencijos priimti gin¢ijamo sprendimo. Be to, Pirmosios
instancijos teismas nusprendé, kad net jei Komisija buty turéjusi kompetencija priimti minéta
sprendimag, jis vis tiek buty neteisétas, nes juo pazeistas Direktyvos 65/65 11 straipsnis.

Komisija apskundé $j sprendima, remdamasi pagrindais, susijusiais su Pirmosios instancijos teismo
pateiktais argumentais dél Komisijos kompetencijos trikumo ir leidimo pateikti rinkai panaikinimo
salygy, apibrézty Direktyvos 65/65 11 straipsnio pirmoje pastraipoje, iaiskinimu.

Be to, atskirais dokumentais Komisija paprasé byla nagrinéti taikant pagreitinta procedura ir sustabdyti
Pirmosios instancijos teismo sprendimo vykdyma. 2003 m. geguzés 8 d. Nutartimi Komisija pries
Artegodan ir kt. (C-39/03 P-R, Rink. p. I-4485) Teisingumo Teismo pirmininkas nusprendé bylai taikyti
pagreitinta procediira, bet atmeté prasyma sustabdyti Pirmosios instancijos teismo sprendimo vykdyma.
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2003 m. liepos 24 d. Sprendimu Komisija pries Artegodan ir kt. (C-39/03 P, Rink. p. I-7885)
Teisingumo Teismas atmeté apeliacinj skunda, motyvuodamas tuo, kad Pirmosios instancijos teismas
teisingai nusprendé, jog Komisija neturéjo kompetencijos priimti gin¢ijama sprendima ir kad todél jj
reikéjo panaikinti, ir nurodes, kad nereikia nagrinéti kity Komisijos pateikty pagrindy.

2003 m. spalio 6 d. kompetentingos Vokietijos valdzios institucijos pranesé ieskovei, kad panaikina
2000 m. balandzio 11 d. sprendima panaikinti leidima pateikti Tenuate retard rinkai. Nuo 2003 m.
lapkri¢io mén. $i bendrové vél pradéjo prekiauti siuo vaistu.

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

2004 m. lapkri¢io 9 d. rastu Komisija atmeté §j reikalavimg, tvirtindama, kad netenkinamos salygos, kuriomis
kyla Sajungos deliktiné atsakomybé, nes néra pakankamai akivaizdaus Europos Sagjungos teisés pazeidimo.

2005 m. balandzio 20 d. rastu atsakydama j 2005 m. kovo 10 d. Artegodan rasta, Komisija patvirtino
savo nuostatg atsisakyti patenkinti $ios bendrovés pateikta reikalavima atlyginti zala.

Procesas Bendrajame Teisme ir skundziamas sprendimas

2005 m. gruodzio 7 d. Artegodan Pirmosios instancijos teismo (dabar — Bendrasis Teismas)
kanceliarijoje pateiké ieskinj, prasydama atlyginti dél priimto ginc¢ijamo sprendimo patirta zala.

Teismas, taikydamas savo Procediiros reglamento 64 straipsnyje numatytas proceso organizavimo
priemones, isklauses Artegodan, Komisijai prasant 2006 m. kovo 27 d. kanclerio rastu pasialé $alims
pateikti pastabas tik Sajungos deliktinés atsakomybés klausimu, tariamos Zalos jvertinimo klausima
prireikus atidedant vélesniam proceso etapui.

2006 m. balandzio 6 d. Teismo kanceliarijoje pateiktu pareiskimu Vokietijos Federaciné Respublika
paprasé leisti jai jstoti j byla palaikyti Komisijos reikalavimus.

2006 m. geguzés 10 d. nutartimi antrosios kolegijos pirmininkas patenkino $j prasyma.
2009 m. rugséjo 16d. jvyko teismo posédis, kuriame Vokietijos Federaciné Respublika nedalyvavo.

Skundziamu sprendimu Bendrasis Teismas atmété Artegodan pareiksta ieskinj, motyvuodamas butent
tuo, kad nejrodytas pakankamai akivaizdus teisés normos pazeidimas, dél kurio gali kilti Sgjungos
deliktiné atsakomybé.

Prie$§ nagrinédamas Artegodan pateiktus ieskinio pagrindus, Teismas skundziamo sprendimo
38-63 punktuose pateiké pirmines pastabas dél Bendrijos deliktinés atsakomybés atsiradimo salyguy ir
minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg, kuriuo panaikintas ginc¢ijamas sprendimas,
apimties. Dél pastarojo aspekto Teismas skundziamo sprendimo 44—48 punktuose nusprendé taip:

»44 Pirma, prie§ pradedant nagrinéti minétus pagrindus, svarbu pazyméti, kad pirmuosius du
pagrindus, atitinkamai susijusius su tuo, kad Komisija neturéjo kompetencijos, ir su
Direktyvos 65/65 11 straipsnyje iSdéstyty leidimo pateikti vaistus [rinkai] panaikinimo salygu
pazeidimu, Pirmosios instancijos teismas patvirtino minétame Sprendime Artegodan ir kt. pries
Komisijg, kurj patvirtino Teisingumo Teismas minétu Sprendimu Komiisija pries Artegodan ir kt.

45 Todél, kaip tvirtina ieskové, tai, kad Komisija neturéjo kompetencijos priimti [ginc¢ijama

sprendima], ir tai, kad $i institucija pazeidé Direktyvos 65/65 11 straipsnyje iSdéstytas leidimo
pateikti vaistus [rinkai] panaikinimo salygas, reikia laikyti jrodytais faktais.
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Vis délto Komisija ir Vokietijos Federaciné Respublika tvirtina, kad Sprendimu nepazeistas
Direktyvos 65/65 11 straipsnis. Jos nesutinka su tuo, kaip Pirmosios instancijos teismas aiskina ir
taiko Direktyvos 65/65 11 straipsnyje iSdéstytas leidimo pateikti vaistus | rinka panaikinimo
salygas, tvirtindamos, kad Teisingumo Teismas $iuo klausimu savo pozitrio nepateiké.

Si gynybos argumenta, kad Direktyvos 65/65 11 straipsnis nebuvo pazeistas, reikia nuo pat pradziy
pripazinti nepriimtinu, nes jis nesuderinamas su minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg
res judicata.

I$ tiesy Teisingumo Teismui minétu Sprendimu Komiisija pries Artegodan ir kt. atmetus Komisijos
apeliacinj skunda, pateikta dél minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg, pastarasis jgijo
res judicata galia visy fakto ir teisés klausimy, kuriuos realiai arba nei$vengiamai iSsprendé
Pirmosios instancijos teismas, atzvilgiu ($iuo klausimu zr. 2009 m. balandzio 30 d. Teisingumo
Teismo sprendimo CAS Succhi di Frutta pries Komisijg, C-497/06 P, 33 punkta ir nurodyta teismo
praktika bei 2009 m. liepos 16 d. Teisingumo Teismo sprendimo Komisijg pries Schneider Electric,
C-440/07 P, Rink. p. 1-6413, 102 punkta). Todél Komisija negali vél kelti klausimo dél minétame
sprendime Artegodan ir kt. pries Komisijg Pirmosios instancijos teismo konstatuoty faktiniy ir
teisiniy aplinkybiy, susijusiy su Direktyvos 65/65 11 straipsnyje iSdéstyty leidimo pateikti vaistus
[rinkai] panaikinimo salygy pazeidimu. Komisijos nurodyta aplinkybé, kad Teisingumo Teismas
nemané, jog Pirmosios instancijos teismui butina nagrinéti pagrinda, susijusj su Direktyvos
65/65 11 straipsnio pazeidimu, kuriuo taip pat pagristas apeliacinis skundas, $iuo atzvilgiu visiskai
neturi reiksmeés.”

35 Nagrinédamas, ar priémusi gin¢ijama sprendima Komisija, nesilaikydama kompetencijos taisykliy,
pakankamai akivaizdziai pazeidé teisés normas, suteikiancias teisiy privatiems asmenims, Teismas
skundziamo sprendimo 71-78 punktuose nusprendé taip:

»71 Teismas mano, jog norint nustatyti, ar dél to, kad Komisija neturéjo kompetencijos priimti

72

73

74

75

[ginc¢ijama sprendima], kaip tai konstatuota minétame Sprendime Artegodan ir kt. pries Komisijg,
Bendrijai kyla atsakomybé, pirmiausia reikia patikrinti, ar, kaip to reikalaujama pagal teismo
praktika <...>, pazeistomis teisés normomis suteikiama teisiy privatiems asmenims.

I$ tiesy, priesingai, nei tvirtina ieskové, minétoje teismo praktikoje nustatytas reikalavimas, kad
pazeista teisés norma buty ginanti privaCius asmenis, nesvarbu, kokio pobudzio ir apimties
tariamai neteisétas aktas yra, ir ypa¢ neatsizvelgiant j tai, ar $is aktas daro poveikj uzdaram
asmeny ratui arba apibréztam jy skaiciui.

Siuo atveju reikia pripazinti, kad susijusiomis Direktyvos 75/519 nuostatomis, kuriomis
nustatomos atitinkamai Komisijos ir valstybiy nariy kompetencijos sritys, nesuteikiama teisiy
privatiems asmenims.

I$ tiesy Sios nuostatos skirtos buatent kompetencijai tarp nacionaliniy valdzios institucijy ir
Komisijos paskirstyti, kiek tai susije su abipusio nacionaliniy leidimuy pateikti [rinkai] pripazinimo
procediira, papildyta Bendrijos arbitrazo procedtaromis, kuri nustatyta Direktyva 75/319, vykdant
laipsniska nacionaliniy teisés akty leidimy pateikti vaistus [rinkai] srityje derinima.

Siomis aplinkybémis tai, kad EB 5 straipsnyje jtvirtinti kompetencijos pasidalijimo ir subsidiarumo
principai yra ypac¢ svarbus, kaip tvirtina ieskové, nereiSkia, jog kompetencijos paskirstyma tarp
Bendrijos ir valstybiy nariy galima laikyti teisés normomis, suteikianciomis teisiy privatiems
asmenims, teismo praktikos prasme. PrieSingai, nei per posédj tvirtino ieskové, aplinkybés, kad
dél Bendrijos kompetencijos trikumo Sprendimas neturi teisinio pagrindo ir kad dél Sios
priezasties ieSkovés reikalavimu jis buvo panaikintas, neuztenka tam, kad buaty pripazinta, jog
pazeistomis kompetencijos taisyklémis suteikiama teisiy privatiems asmenims, ir todél pazeidus
Sias taisykles kyla Bendrijos atsakomybé.
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76 Be to, ieskovés nurodomu [1967 m. liepos 14 d. Teisingumo Teismo sprendimu Kampffineyer ir
kt. pries Komisijg (5/66, 7/66 ir 13/66-24/66, Rink. p. 317)] netinka remtis vertinant, ar $iuo
atveju pazeistos kompetencijos taisyklés gina privacius asmenis. I$ tiesy teisés norma, kurios
pazeidimas nagrinétas tame sprendime, be kita ko, buvo skirta uztikrinti laisvo prekiy judéjimo
plétrai. Todél Teisingumo Teismas nusprendé, kad aplinkybé, jog laisvo prekiy judéjimo apsaugos
interesai yra bendro pobudzio, nereiskia, kad $ie interesai neapima atskiry jmoniy, kokios yra
ieSkovés, kurios kaip javainiy importuotojos dalyvavo Bendrijos vidaus prekyboje, interesy. Taciau
$iuo atveju negalima manyti, kad taisyklémis, susijusiomis su kompetencijos paskirstymu tarp
Bendrijos ir valstybiy nariy Direktyva 75/319 nustatytos abipusio nacionaliniy leidimy pateikti j
rinka pripazinimo procedaros, papildytos Bendrijos arbitrazo procediromis, srityje taip pat
siekiama uztikrinti individualiy interesy apsauga. Siuo atzvilgiu ieskové nepateikia jokio
konkretaus argumento, jrodancio, kad pazeistomis kompetencijos taisyklémis taip pat suteikiama
teisiy privatiems asmenimes.

77 Be to, ieskovés argumentas, pagristas nurodyta zZala jos teisei jsteigti ir eksploatuoti jmone, neturi
reikSmés svarstant, ar nagrinéjamomis kompetencijos taisyklémis taip pat suteikiama teisiy
privatiems asmenims. I$ tiesy, kaip tvirtina Komisija, tariamos Zzalos pagrindinéms teiséms
klausimas yra visiSkai nesusijes su klausimu, ar kompetencijos padalijimo taisyklémis, kuriy
pazeidimas konstatuotas, suteikiama teisiy privatiems asmenims.

78 Tokiomis aplinkybémis pagrinda, susijusj su tuo, kad Komisija virsijo savo kompetencija ir kad
todél kyla Bendrijos atsakomybé, reikia atmesti kaip nepagrjsta, nes pazeistomis kompetencijos
taisyklémis nesuteikiama teisiy privatiems asmenims; turint tai mintyje, néra reikalo nagrinéti, ar
$iy taisykliy pazeidimas yra pakankamai akivaizdus Bendrijos teisés pazeidimas.”

Nagrinédamas, ar pazeisdama Direktyvos 65/65 11 straipsnyje pateiktas salygas, kuriomis panaikinamas
leidimas pateikti rinkai, Komisija pakankamai akivaizdziai pazeidé teisés normas, suteikiancias teisiy
privatiems asmenims, Teismas skundziamo sprendimo 104—112 punktuose nusprendé taip:

»104 Vadinasi, §iuo atveju Komisija, $iaip ar taip, neturéjo jokios diskrecijos, Siomis apibréztomis
aplinkybémis taikydama Direktyvos 65/65 11 straipsnyje iSdéstytus leidimo [pateikti rinkai]
sustabdymo arba panaikinimo materialinius kriterijus.

105 Vis délto, priesingai, nei tvirtina ieskové, tik dél Sitos vienintelés aplinkybés negalima Direktyvos
65/65 11 straipsnio pazeidimo laikyti pakankamai akivaizdziu, kad dél jo kilty Bendrijos atsakomybeé.
I$ tiesy, kaip jau priminta <...>, Bendrijos teismas turi, be kita ko, atsizvelgti ir j reguliuotinos situacijos
sudétinguma teisiniu ir faktiniu pozitriu.

106 Siuo atveju, reikia pazyméti, jog pagal principa, kad visuomenés sveikatos apsaugai teikiama
pirmenybé, sukonkretinta Direktyvos 65/65 materialinése nuostatose, kompetentingai valdzios
institucijai nustatyti specialds apribojimai iSduodant ir administruojant leidimus [pateikti vaistus
rinkai]. Reikalaujama, kad ji atsizvelgty tik i sveikatos apsaugos sumetimus, kad i§ naujo jvertinty
vaisto teikiamos naudos ir keliamo pavojaus sveikatai pusiausvyra, jei dél naujy duomeny kyla
abejoniy dél jo veiksmingumo arba nepavojingumo sveikatai, ir kad taikyty jrodinéjimo taisykles,
laikydamasi atsargumo principo (minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg 174 punktas).

107 Todél Siuo atveju Bendrasis Teismas turi i$nagrinéti situacijos sudétinguma teisiniu ir faktiniu
pozilriu, ypac atsizvelgdamas j siekiamuy visuomenés sveikatos tiksly pirmenybe, kad nustatyty, ar
Komisijos padaryta teisés klaida yra pazeidimas, kurio tokiomis paciomis aplinkybémis nepadaryty
iprastai apdairi ir rapestinga administracija <...>.

108 Tokiomis aplinkybémis, nors Direktyvos 65/65 11 straipsnio pazeidimas buvo aiskiai jrodytas ir

pagrindé [gincijamo sprendimo] panaikinimg, svarbu atsizvelgti j Siuo atveju ai$kinant ir taikant §j
straipsnj kilusius ypatingus sunkumus. I$ tiesy buatent dél to, kad Direktyvos 65/65 11 straipsnis néra

ECLILEU:C:2012:216 7



37

38

2012 M. BALANDZIO 19 D. SPRENDIMAS — BYLA C-221/10 P
ARTEGODAN / KOMISIJA

visiskai tikslus, $iame straipsnyje suformuluoty leidimo pateikti [rinkai] panaikinimo arba sustabdymo
salygy sisteminio aiskinimo, atsizvelgiant j visa Bendrijos iSankstinio vaisty leidimo sistemg, sunkumai
(minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg 187—-195 punktai), nesant panasaus precedento, gali
pagristai paaiskinti Komisijos padaryta teisés klaida, pritariant, kad Komiteto taikytas naujas mokslinis
kriterijus buvo teisiSkai tinkamas, nors ir nebuvo pagristas jokiais naujais mokslo duomenimis ar
informacija.

109 Be to, reikia atsizvelgti ir j tai, kad $iuo atveju buvo sudétinga nagrinéti [gincijama sprendima]
pagrindusios galutinés nuomonés motyvavimg, kurj Komisija turéjo iSnagrinéti, kad patikrinty, ar yra
ry$ys tarp naujo mokslinio kriterijaus taikymo ir gairiy, kuriomis Komitetas pateisino §j taikyma.

110 I8 tiesy i$vada, kad Komiteto gairése ir nacionalinése gairése néra nurodyto minéto mokslinio
kriterijaus pasikeitimo jrodymuy <...>, Komisija buty galéjusi padaryti tik atlikusi sudétinga vienas po
kito pateikty parengiamyjy moksliniy pranesimy, paruosty vykdant tyrimo procedirs, po kurios
priimta galutiné nuomoné dél amfepramono, ir $ioje galutinéje nuomonéje minéty gairiy nagrinéjima
<>

111 Todél atsizvelgiant j teisinio ir faktinio vertinimo, reikalingo taikant Direktyvos 65/65 11 straipsnj,
sudétinguma Sios bylos aplinkybémis ir j tai, kad néra panasaus precedento, bei j principa, kad
visuomenés sveikatos apsaugos reikalavimams teikiama pirmenybé, Komisijos padaryta Direktyvos
65/65 11 straipsnio pazeidima paaiskina ypatingi apribojimai, kuriy $i institucija turéjo laikytis,
siekdama esminio Direktyvoje 65/65 nurodyto visuomenés sveikatos apsaugos tikslo.

112 Siomis aplinkybémis Direktyvos 65/65 11 straipsnio pazeidimo negalima laikyti pakankamai
akivaizdziu Bendrijos teisés pazeidimu, dél kurio kilty Bendrijos deliktiné atsakomybé.”

Saliy reikalavimai

Apeliaciniu skundu Artegodan Teisingumo Teismo praso:

— panaikinti skundziama sprendima,

— priteisti i§ Komisijos sumokéti jai 1430821,36 EUR su fiksuotomis 8% palukanomis,
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 zala, kurig ji dar patirs dél rinkodaros islaidy, reikalingy
atkurti Tenuate retard padéti rinkoje, kurig Sis vaistas uzémé prie§ gincijamu sprendimu
panaikinant leidima jj pateikti rinkai, ir

— priteisti i§ Komisijos bylinéjimosi islaidas.

Komisija pateikia prie$priesinj apeliacinj skundg ir Teisingumo Teismo praso:

— atmesti apeliacinj skunda,

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

motyvus ir

— priteisti i§ Artegodan bylinéjimosi islaidas.
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Dél apeliaciniy skundy

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

Priespriesiniu apeliaciniu skundu Komisija Bendrajj Teisma kaltina tuo, kad jis pripazino nepriimtinu
jos gynybos argumenty, kad Direktyvos 65/65 11 straipsnis nebuvo pazeistas.

Artegodan apeliacinj skunda ir Komisijos prie$priesinj apeliacinj skundg reikia nagrinéti kartu.
Saliy argumentai

Pirmasis apeliacinio skundo pagrindas

Pirmajame apeliacinio skundo pagrinde Artegodan teigia, kad Bendrasis Tesimas padaré teisés klaida,
skundziamo sprendimo 73-75 punktuose nusprendes, jog Komisijai pazeidus Direktyvoje 75/319
nustatytas kompetencijos paskirstymo tarp Komisijos ir valstybiy nariy taisykles nekyla Sajungos
deliktiné atsakomybé, nes Siomis taisyklémis nesuteikiama teisiy privatiems asmenims.

IS tiesy, Artegodan pripazjsta, kad nebittinai visy kompetencijos taisykliy tikslas yra apsaugoti Sajungoje
pilieCius ir jmones, taciau mano, kad kitaip yra, kai Siose taisyklése nustatomos teisinés aplinkybés,
kurioms esant Sgjungos institucija, pasinaudojusi savo vieSosios valdzios prerogatyvomis, gali imtis
ribojamyjuy priemoniy piliec¢iy arba jmoniy atzvilgiu. Tokiu atveju taisyklés, kuriose nustatomos $ios
institucijos kompetencijos ribos, susijusios ne tik su jos ir valstybiy nariy rysiais, bet jomis bent jau i$
dalies siekiama apsaugoti piliecius ir jmones, kuriems skirta tokia priemoné, nuo teisiskai nepagristu
Sios institucijos veiksmy.

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

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 Sajungos atsakomybei. Siuo atzvilgiu
ji nurodo, kad pagal Vokietijos teise norminés kompetencijos taisyklés turi tre¢iyjy asmeny apsaugos
funkcija.

Komisija tvirtina, kad taikes Teisingumo Teismo praktikoje nustatytas deliktinés atsakomybés
atsiradimo salygas ir nepripazines, kad pazeista teisés norma, kuria siekiama suteikti teisiy privatiems
asmenims, kaip tai suprantama pagal $ig teismo praktika, Bendrasis Teismas nepadaré teisés klaidos.

Jos teigimu, Artegodan savo argumentus grindzia Vokietijos administracinéje teiséje daromu atskyrimu,
taciau toks atskyrimas néra pagristas nei Sgjungos teismuy praktika, nei bendrais valstybiy nariy
jstatymams budingais principais ir néra numatytas Sajungos teiséje.

Dél argumento, jog garantuojant, kad jgaliota priimti sprendima valdzios institucija disponuoty
batinomis specialiomis ziniomis, aptariamomis kompetencijos taisyklémis siekiama uztikrinti privaciy
asmeny apsauga, Komisija teigia, kad neabejotina, jog jvairiuose vaisty srityje priimtuose
reglamentuose ir direktyvose Sajungos teisés akty leidéjas jau yra pripazines Komisijos kompetencija
priimti sprendimus ypatingo démesio reikalaujancioje sveikatos apsaugos srityje, o tai, kad tokia
kompetencija jai nebuvo pripazinta priimti gin¢ijama sprendimg, nedaro jtakos aplinkybei, kad ji
disponuoja sioje srityje reikalingomis techninémis ziniomis.
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Taip pat Komisija nurodo, kad Bendrasis Teismas neneigia apsauginés paciy kompetencijos taisykliy
funkcijos, bet, kaip aiskiai matyti i§ skundziamo sprendimo 73 ir 74 punkty, jis analizavo konkrecig i$
Direktyvos 75/319 i$plaukiancia kompetencijos norma.

Galiausiai, Komisijos teigimu, $iuo klausimu Teisingumo Teismas pateiké aiskia pozicija, nes 1992 m.
kovo 13 d. Sprendime Vreugdenhil pries Komisijg (C-282/90, Rink. p. I-1937) nepripazino, kad
egzistuoja salyga, pagal kuria, kiek tai susije su kompetencijos paskirstymo taisykliy pazeidimu,
pazeista teisés norma turi turéti privac¢iy asmeny apsaugos funkcija.

Antrasis Artegodan apeliacinio skundo pagrindas

Antrajame apeliacinio skundo pagrinde Artegodan teigia, kad Bendrasis Teismas taiké arba sugrieztino
deliktinés Sajungos atsakomybés kilimo salygas, ir taip pazeidé EB 288 straipsnio antra pastraipa.

Ji kaltina Bendrajj Teisma tuo, kad vertindamas, ar Direktyvos 65/65 11 straipsnyje numatyty leidimo
pateikti rinkai panaikinimo salygy pazeidimas yra pakankamai akivaizdus, neteiké butinos svarbos
konkrec¢ioms bylos aplinkybéms, ypac¢ dél to, kad $ioje srityje neturédama diskrecijos Komisija priémé
jos interesus pazeidusj sprendima.

Pirmiausia Artegodan mano, kad §iuo atveju negalima, remiantis ,bendruoju principu, kad visuomenés
sveikatos apsaugai teikiama pirmenybé“, daryti iSvados, jog néra akivaizdaus pazeidimo.

Siuo atzvilgiu Artegodan tvirtina, kad nors atsargumo principo taikymas, reikalaujantis pusiausvyros
tarp visuomeneés sveikatos apsaugos interesy ir susijusiy jmoniy ekonominiy interesy, daznai gali lemti
pirmenybe pirmiesiems interesams dél to, kad zala antriesiems interesams yra i§ esmés pataisoma,
nepriimtina, kad pernelyg ribotai jgyvendinant delikting Sgjungos atsakomybe daromos klittys véliau
tinkamai atlyginti atitinkamy jmoniy patirta zalg. Tai yra ,dviguba bausmé“ pastarosioms.

Toliau Artegodan nurodo, jog yra nepriimtina ir proporcingumo bei teiséty likes¢iy apsaugos
principams priestarauja aplinkybé, kad pirmiausia laikantis visuomenés sveikatos apsaugos principo
atmesti jos ekonominiai interesai ir kad privaloma sprendima panaikinti leidima nagrinéjama vaista
pateikti rinkai Komisija priémé remdamasi netikslia nuostata, paskui $iuo tariamu netikslumu taip pat
remiamasi jos atzvilgiu, sudarant klittis atlyginti zala, kuria ji patyré dél sio sprendimo.

Taip pat Artegodan kaltina Bendraji Teisma neleidus pasinaudoti teise j zalos atlyginima, ,nesant
panasaus precedento. Anot jos, sprendziant, ar padarytas pakankamai akivaizdus pazeidimas ir ar
todél turima teisé j zalos atlyginimg, negali turéti lemiamos reikSmés tai, ar esama panasaus
precedento.

Galiausiai Artegodan tvirtina, kad teisinés ar faktinés situacijos ir atliktino tyrimo sudétingumas
nebatinai reiskia, kad reikia daryti iSvada, jog néra akivaizdaus pazeidimo, todél vien Sios aplinkybés
neuztenka nuspresti, kad néra Sgjungos deliktinés atsakomybés salygy. I$ tiesy, jos nuomone, net
sudétingos situacijos ar tyrimo atveju institucija gali aiSkiai ir akivaizdziai vir$yti jgaliojimus, ypac jei,
kaip $iuo atveju, ji neturi jokios diskrecijos. Tokiomis aplinkybémis Artegodan tvirtina, kad situacijos
ar tyrimo sudétinguma turi lemti visi nagrinéjami elementai, jvertinti kartu, ir kad jj reikia nagrinéti ne
abstrak¢iai, o konkreciai, atsizvelgiant j nagrinéjama problematika ir lyginant su nagrinéjamos srities
vidutiniu sunkumu.

Komisija tvirtina, kad antruoju apeliacinio skundo pagrindu Artegodan i§ esmés tik pakartoja
argumentus, kuriuo pateiké byla nagrinéjant pirmgja instancija, ir nepagrindzia bei nejrodo Bendrojo
Teismo padarytos teisés klaidos. Taigi i§ tiesy prasoma Teisingumo Teismo tiesiog perziaréti ieskinj
kurj $i bendrové pareiské Bendrajame Teisme, o tai pagal Europos Sgjungos Teisingumo Teismo
56 straipsnj nepriklauso pastarojo kompetencijai.
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Dél argumento, kad negalima paneigti jog padarytas pakankamai akivaizdus pazeidimas, remiantis
pirmenybés visuomenés sveikatos apsaugai principu, Komisija mano, kad nepateikta detali ir konkreti
skundziamo sprendimo analizé ir tiksliai nenurodyta, kodél manoma, jog $iuo atzvilgiu padaryta teisés klaida.

Ji teigia, kad Bendrasis Teismas nepadaré teisés klaidos, nusprendes, jog igyvendinant
Direktyvos 65/65 11 straipsnj reikia atsizvelgti vien j reikalavimus, susijusius su visuomenés sveikatos
apsauga, ir kad Siomis aplinkybémis negalima atsizvelgti i leidimo turétojo ekonominius interesus.

Dél argumenty, kad Direktyvos 65/65 11 straipsnio netikslumas, precedento nebuvimas ir nagrinéjamas
teisiniy bei faktiniy vertinimy sudétingumas negali lemti iSvados, kad néra pakankamai akivaizdaus
Sajungos teisés pazeidimo, Komisija mano, jog Siais argumentais nesutinkama su tuo, kad nagrinéjama
situacija yra ypac sudétinga, ir $iuo atzvilgiu primena, kad nagrinédamas apeliacinj skunda Teisingumo
Teismas nenagrinéja ir pats nevertina fakto klausimy. Tokiomis aplinkybémis tik Bendrasis Teismas
vertina, ar byloje dél atsakomybés nagrinéjamos faktinés aplinkybés yra sudétingos, ir $io klausimo
negalima kelti pateikiant apeliacinj skunda, nebent buaty kabama apie Siy faktiniy aplinkybiy
iSkraipyma, taciau $iuo atveju juo nebuvo remiamasi.

Bet kuriuo atveju Komisija tvirtina, kad Bendrasis Teismas nepadaré jokios teisés klaidos ir teisingai
taiké teismo praktikoje patvirtintus kriterijus, kuriais remiantis jvertinama, ar neteiséti institucijos
veiksmai taip pat sudaro pakankamai akivaizdy Europos Sgjungos teisés pazeidima.

Siuo atzvilgiu Komisija pazymi, kad pagal Teisingumo Teismo praktika Bendrasis Teismas rémési keliais
elementais, t. y. diskrecijos buvimu arba jos nebuvimu, sprestinos situacijos sudétingumu, sunkumais
taikyti ir aiSkinti teisés aktus, ir reikalavimy, susijusiy su visuomenés sveikatos apsauga, pirmenybe.

Komisijos priespriesinis apeliacinis skundas

Priepriesiniu apeliaciniu skundu Komisija kaltina Bendrgjj Teisma, kad $is skundziamo sprendimo
44-48 punktuose pripazino nepriimtina jos gynybos argumenta, kad Direktyvos 65/65 11 straipsnis
nepazeistas, motyvuodamas tuo kad $is argumentas nesuderinamas su minéto Sprendimo Artegodan ir
kt. pries Komisijg res judicata galia.

Komisijos teigimu, taip Bendrasis Teismas nutolsta nuo nusistovéjusios teismo praktikos, pagal kuria
res judicata galia taikoma visiems fakto ir teisés klausimams, kurie realiai arba nei$vengiamai i$spresti
aptariamame teismo sprendime, ir kuria remiantis atrodo, kad S$io sprendimo res judicata galia
aiskintina placiai, t. y. kad §j sprendima galima nagrinéti atskirai ir neatsizvelgiant j Teisingumo Teismo
sprendima dél apeliacinio skundo.

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

Be to, Komisija 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 pagristi rezoliucine dalj, todél nuo jos neatskiriami.

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, jei Sio sprendimo rezoliucinéje dalyje apeliacinis skundas bty atmestas.

Taip aiskinant baty 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
nebuaty pakankamai atsizvelgta j tame sprendime pateiktus motyvus.

ECLILEU:C:2012:216 11
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Todél skundziamo sprendimo 48 punkte nusprendes, kad Teisingumo Teismui atmetus Komisijos apeliacinj
skunda dél minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg, $is sprendimas jgijo res judicata galia visy
fakto ir teisés klausimy, kuriuos realiai arba neiSvengiamai iSsprendé Bendrasis Teismas, atzvilgiu, Bendrasis
Teismas neatsizvelgé i 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 rinkai, pazeidimu.

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

IS to matyti, kad taip Teisingumo Teismas nustaté motyva, kuris pagrindzia minéto Sprendimo Artegodan
ir kt. pries Komisijg rezoliucing dalj, ir kad i§ tariamo Direktyvos 65/65 11 straipsnio pazeidimo kylantis
gin¢ijamo sprendimo negaliojimo pagrindas néra tinkamas pagristi minéto Bendrojo Teismo sprendimo
Artegodan ir kt. prie§ Komisijg rezoliucing dalj, t. y. negalima suprasti, kad jis batinas norint apibrézti
tikslia prasme to, kas nuspresta pastarojo sprendimo revoliucinéje dalyje.

Siomis aplinkybémis Komisija mano, kad minéto Bendrojo Teismo sprendimo Artegodan ir kt. pries
Komisijg rezoliucine dalj ir motyvus reikia aiskinti atsizvelgiant j iSnagrinéjus apeliacinj skunda Teisingumo
Teismo priimto minéto Sprendimo Komiisija pries Artegodan ir kt. rezoliucing dalj ir motyvus, nes tik
paraleliai analizuojant ir aiSkinant Siuos du sprendimus galima nustatyti motyvus, kurie galiausiai
pagrindzia gin¢ijamo sprendimo panaikinimg ir igyja res judicata galia.

Todél Komisija teigia, kad Bendrasis Teismas, pripazines, kad jos gynybos argumentas, susijes su
salygomis, kurioms galima panaikinti leidima pateikti rinkai, yra nepriimtinas, padaré teisés klaida.

Artegodan tvirtina, kad norint jvertinti teismo sprendimo res judicata galia vienintelis lemiamas
kriterijus yra tai, kad $is sprendimas negali buti apskystas, ir $iuo klausimu neturi reiksmeés, kokios
instancijos teismas priémé tokj sprendima.

Taigi, Artegodan teigimu, teismo sprendimas jgyja res judicata galia, kai néra jokiy minéto sprendimo
apskundimo budy, arba, jeigu ju yra, kai skundas nepateikiamas arba pasinaudojus visais apskundimo
badais paliekamas nepakeistas pradinis sprendimas.

Todél Artegodan mano, kad atsizvelgiant j tai, jog Bendrojo Teismo i$vada, kad Komisija pazeidé
Direktyvos 65/65 11 straipsnyje nustatytas salygas, kuriomis galima panaikinti leidimg pateikti rinkai,
susijusi su fakto klausimu, kurj jeigu ne nei$vengiamai, tai bent jau realiai minétame Sprendime Artegodan
ir kt. pries Komisijg iSnagrinéjo Bendrasis Teismas, ir | tai, kad Teisingumo Teismas atmeté dél skundziamo
sprendimo pateikta apeliacinj skundg, $i iSvada igijo res judicata galia.

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

I$ 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 buty dar karta
nagrinéjamas teisme, ir atimti bet kokia galimybe ji uzgincyti siekiant teisinés taikos ir teisinio saugumo.

Teisingumo Teismo vertinimas

— Dél pirmojo apeliacinio skundo pagrindo
Reikia priminti, kad nustatant teisés akto neteisétuma Sajungos deliktinés atsakomybés atsiradimas siejamas

su salygy, tarp kuriy yra pakankamai akivaizdus teisés normos, kuria privatiems asmenims suteikiama teisiy,
pazeidimas, visumos buvimu (zr. 2000 m. liepos 4 d. Sprendimo Bergaderm ir Goupil pries Komisijg,
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C-352/98 P, Rink. p. I-5291, 41 ir 42 punktus; 2007 m. balandzio 19 d. Sprendimo Holcim (Deutschland)
pries Komisijg, C-282/05 P, Rink. p. [-2941, 47 punkty ir 2008 m. rugséjo 9 d. Sprendimo FIAMM ir kt.
pries Taryba ir Komisijg, C-120/06 P ir C-121/06 P, Rink. p. I-6513, 172 ir 173 punktus).

Taip pat Teisingumo Teismas jau yra nusprendes, kad vien kompetencijos paskirstymo tarp atskiry
Sajungos institucijy sistemos, kuria siekiama uztikrinti sutartyse numatyta institucine pusiausvyra, o ne
apsaugoti privacius asmenis, nesilaikymo nepakanka, kad atsirasty Sajungos atsakomybé atitinkamuy
ukio subjekty atzvilgiu, taciau yra kitaip, jei Sajungos priemoné priimta pazeidziant kompetencijos
paskirstyma tarp institucijy, o jos materialinés nuostatos prieStarauja virSesnei privacius asmenis
apsauganciai taisyklei (zr. minéto Sprendimo Vreugdenhil pries Komisijg 20—-22 punktus).

Vadinasi, skundziamo sprendimo 71-78 punktuose nusprendes, kad tai, jog Komisija pazeidé
Direktyvoje 75/319 nustatytas kompetencijos paskirstymo tarp jos ir valstybiy nariy taisykles, nelemia
Sajungos deliktinés atsakomybés, nes Sios taisyklés nesuteikia teisiy privatiems asmenims, ir
neatsizvelges i Sio sprendimo pirmesniame punkte nurodyta teismo praktika, pagal kuria toks
pazeidimas, jei padarytas kartu su materialinés nuostatos, suteikiancios tokias teises, pazeidimu, gali
lemti tokia atsakomybe, Bendrasis Teismas padaré teisés klaida.

—Dél antrojo apeliacinio skundo pagrindo ir prie$priesinio apeliacinio skundo

Dél kompetencijos paskirstymo tarp Komisijos ir valstybiy nariy taisykliy pazeidimo reikia priminti,
kad minétame Sprendime Komisija pries Artegodan ir kt. teisingumo Teismas galutinai nusprendé, jog
Komisija neturéjo kompetencijos priimti gincijama sprendima.

Siekiant nustatyti, ar $iuo atveju gali kilti Sajungos deliktiné atsakomybé, reikia i$nagrinéti, ar, kaip tai
nusprendé Bendrasis Teismas, priimdama ginc¢ijama sprendima Komisija nepadaré pakankamai
akivaizdaus Direktyvos 65/65 11 straipsnio pazeidimo.

Siomis aplinkybémis pirmiausia reikia nagrinéti Komisijos pateikta priespriesinj apeliacinj skunda.

Teisingumo Teismas jau priminé res judicata principo svarba ir Sgjungos teisés, ir nacionalinés teisés
sistemose. I$ tiesy, kad buty uztikrintas teisés ir teisiniy santykiy stabilumas ir geras teisingumo vykdymas,
svarbu, kad teismy sprendimai, kurie, iSnaudojus visas galimas teisiy gynimo priemones arba pasibaigus
pasinaudojimo jomis numatytiems terminams, tampa galutiniai, nebegaléty bati gin¢ijami (2006 m. kovo
16 d. Sprendimo Kapferer, C-234/04, Rink. p. 1-2585, 20 punktas; 2010 m. birzelio 29 d. Sprendimo
Komisija pries Liuksemburgg, C-526/08, Rink. p. I-6151, 26 punktas ir 2011 m. kovo 29 d. Sprendimo
ThyssenKrupp Nirosta pries Komisijg, C-352/09 P, Rink. p. I-2359, 123 punktas).

Siuo atzvilgiu teisingumo Teismas nusprendé, kad, pirma, sprendimo res judicata galia taikoma tik
fakto ir teisés klausimams, kurie realiai arba nei$vengiamai iSspresti aptariamame teismo sprendime
(minéto Sprendimo Komiisija pries Liuksemburgg 27 punktas ir minéto Sprendimo ThyssenKrupp
Nirosta pries Komisijg 123 punktas), ir, antra, $i galia taikoma ne tik sprendimo rezoliucinei daliai, bet
ir jo motyvams, kurie turi pagristi rezoliucine dalj, todél nuo jos neatskiriami (2006 m. birzelio 1 d.
Sprendimo P & O European Ferries (Vizcaya) ir Diputacién Foral de Vizcaya pries Komisijg,
C-442/03 P ir C-471/03 P, Rink. p. [-4845, 44 punktas).

Minéto Bendrojo Teismo sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg res judicata galios apimtj reikia
apibrézti atsizvelgiant | minéta Sprendima Komiisija pries Artegodan ir kt., kurj Teisingumo Teismas
priémeé, iSnagrinéjes Komisijos apeliacinj skunda dél $io Bendrojo Teismo sprendimo.

Sioje situacijoje, kitaip, nei Bendrasis Teismas nusprendé skundziamo sprendimo 48 punkte,
aplinkybés, kad Teisingumo Teismas nutaré, jog nebatina nagrinéti pagrindo, susijusio su
Direktyvos 65/65 11 straipsnio pazeidimu, kuria Komisija nurodé grjsdama apeliacinj skunda, negalima
laikyti visiskai nereik§minga.
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Siuo atzvilgiu reikia priminti, kad Teisingumo Teismas atmeté §j apeliacinj skunda, tac¢iau, kaip jis
patikslina minéto Sprendimo Komisija pries Artegodan ir kt. 52 punkte, tik todél, kad Komisija
neturéjo kompetencijos priimti ginc¢ijama sprendima ir jj reikéjo panaikinti, o kity Komisijos pateikty
apeliacinio skundo pagrindy ir argumenty nebuvo reikalo nagrinéti.

Galiausiai 2007 m. sausio 11 d. Nutarties Artegodan pries Komisijg (C-440/01 P(R)-DEP ir
C-39/03 P-DEP) dél Artegodan bylinéjimosi islaidy, patirty pateikiant §j apeliacinj skunda, paskirstymo
36 ir 37 punktuose pats Teisingumo Teismas, be kita ko, pazyméjo, kad atsizvelgdamas j pirmojo teisés
klausimo, susijusio su pirmgja instancija byla nagrinéjusio teismo argumentais dél Komisijos
kompetencijos nebuvimo, vertinima neturéjo nagrinéti antrojo teisés klausimo, susijusio su tuo, kaip
minétas teismas taiké salygas, kuriomis galima panaikinti leidimus pateikti rinkai, ir aiskino
Direktyvos 65/65 11 straipsnj, ir kad tokiomis salygomis minétu Sprendimu Komisija pries Artegodan ir
kt. tik iSaiskinamas ir bylos aplinkybéms taikomas Direktyvos 75/319 15a straipsnis.

Todél reikia konstatuoti, kad Teisingumo Teismas iki $iol nenagrinéjo $io antrojo teisés klausimo, kurj
jam pateiké Komisija savo apeliaciniame skunde dél minéto Bendrojo Teismo sprendimo Artegodan ir
kt. pries Komisijg, ir kad minétas jo Sprendimas Komisija pries Artegodan ir kt. pagristas tik $io
sprendimo motyvais, susijusiais su tuo, kad Komisija neturéjo kompetencijos priimti gincijama
sprendima.

Vadinasi, skundziamo sprendimo 44-48 punktuose nusprendes, kad faktiniy ir teisiniy aplinkybiy,
susijusiy su Komisijos padarytu Direktyvos 65/65 11 straipsnyje isdéstyty leidimo pateikti vaistus
rinkai panaikinimo salygy pazeidimu, konstatavimas minétame jo Sprendime Artegodan ir kt. pries
Komisijg kaip ir aplinkybiy, susijusiy su tuo, kad $i institucija neturéjo kompetencijos priimti
ginc¢ijama sprendima, konstatavimas jgijo res judicata galia, Bendrasis Teismas padaré teisés klaida.

Nors i$ $io sprendimo 82 ir 93 punkty aisku, kad Bendrasis Teismas padaré teisés klaidy, reikia
priminti, jog i$§ nusistovéjusios teismo praktikos matyti, kad nors Bendrojo Teismo sprendimo
motyvais pazeidziama Bendrijos teisé, bet $io sprendimo rezoliuciné dalis yra pagrjsta dél kity teisiniy
motyvy, apeliacinj skunda reikia atmesti (minéto Sprendimo FIAMM ir kt. pries Taryba ir Komisijg
187 punktas).

Taip yra $iuo atveju.

IS tiesy reikia pazymeéti, kad aisku, jog Direktyvos 65/65 11 straipsniu, kuriame nustatytos materialinés
salygos laikinai sustabdyti leidimo pateikti vaista rinkai galiojima ir ji panaikinti, siekiama suteikti
jmonéms, kurioms isduotas leidimas pateikti rinkai, teisiy, nes tos jmonés $iuo straipsniu apsaugomos
garantuojant, kad sprendima sustabdyti leidimo pateikti rinkai galiojima ar ji panaikinti galima priimti
tik tam tikromis konkreciomis aplinkybémis ir uztikrinus, kad leidimas pateikti rinkai paliekamas
galioti, jei nejrodyta bent viena i$ $iy salygy.

Vis délto, kaip priminta $io sprendimo 80 punkte Sajungos deliktiné atsakomybei atsirasti butinas
pakankamai akivaizdus teisés normos, t. y. Siuo atveju Direktyvos 65/65 11 straipsnyje numatyty
materialiniy leidimo teikti rinkai panaikinimo salygy, pazeidimas.

I$ Sio 11 straipsnio formuluotés aiskiai matyti, kad kompetentinga valdzios institucija sustabdo leidimo
pateikti vaista rinkai galiojima ar jj panaikina, jei jrodoma, kad jprastai vartojamas tas vaistas kenkia
sveikatai, kad nepakankamas jo gydomasis poveikis arba kad jo kokybiné ir kiekybiné sudétis ne tokia,
kokia nurodyta.

Sias materialines salygas sustabdyti leidimo pateikti rinkai galiojima ar jj panaikinti reikia aiskinti pagal
teismo praktikoje jtvirtinta bendraji principa, kad visuomeneés sveikatos apsaugai negincijamai turi buti
teikiama pirmenybé ekonominiy motyvy atzvilgiu (1997 m. liepos 17 d. Sprendimo Affish, C-183/95,
Rink. p. I-4315, 43 punktas).
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Konkreciai kalbant apie leidimo pateikti rinkai galiojimo sustabdymo arba jo panaikinimo salygos,
susijusios su tuo, kad vaistas neturi gydomojo poveikio, vertinimg, reikia pazymeéti, kad
Direktyvos 65/65 11 straipsnyje skelbiama, jog ,nepakankamas gydomasis poveikis nustatomas tada,
kai vartojant tuos vaistus negaunama gydomuyju rezultaty®; i$ $ios nuostatos formuluotés visiskai néra
aiSku, kad vertinant $ia salyga vienintelis kriterijus, j kurj reikia atsizvelgti, yra trumpalaikis vaisto
poveikis, o ilgalaikis poveikis nesvarbus.

Vadinasi, kiek tai susije su vaisto veiksmingumo jvertinimo kriterijumi, minétu 11 straipsniu
nedraudziama kompetentingai valdzios institucijai atsizvelgiant j liga, kuriai gydyti atitinkamas vaistas
yra skirtas, nuspresti remtis ilgalaikio veiksmingumo kriterijumi, kad jvertinty $io vaisto teikiamos
naudos ir keliamo pavojaus pusiausvyra.

Vis délto sprendimo panaikinti leidima teikti vaista rinkai priémimas gali buti pateisintas, tik jei po $io
jvertinimo i$ konkreciy ir objektyviy jrodymuy galima daryti iSvada, jog atitinkamas vaistas yra labiau
pavojingas nei naudingas.

Siuo atzvilgiu mediky bendruomenés sutarimas, kad pasikeité vaisto gydomojo poveikio vertinimo kriterijai,
ir sios mediky visuomenés, atlikus tokj vertinima, keliamos abejonés dél sio vaisto gydomojo veiksmingumo,
kaip ir naujy mokslo duomeny ar informacijos, nustatymas yra konkretts ir objektyvis jrodymai, kuriais
galima pagrijsti minéto vaisto teikiamos naudos ir keliamo pavojaus pusiausvyros nustatyma.

Siuo atveju Komisijos sprendimas pasitelkti ilgalaikio poveikio kriterijy, siekiant jvertinti amfepramono
gydomgjj poveikj gydant nutukima, ir panaikinti leidima pateikti rinkai vaistus, kuriy sudétyje yra sios
medziagos, pagristas tuo, kad mediky bendruomené yra sutarusi dél naujo Sio gydomojo poveikio
vertinimo kriterijaus, pagal kurj veiksmingas nutukimo gydymas turi turéti ilgalaikj poveikj, ir abejone
dél sios medziagos gydomojo veiksmingumo, taip pat iSvada, kad, remiantis $iuo nauju vertinimo
kriterijumi, jos teikiama nauda yra mazesné nei keliamas pavojus.

Si sutarima lémé nauji jrodymai, pateikti 1997 m. jgyvendinus Direktyvos 75/319 13 straipsnyje
numatyta procediira.

Siuo atzvilgiu reikia paminéti, kaip tai padaré ir generalinis advokatas i$vados 103—105 punktuose, 1997 m.
patvirtintas ir 1998 m. jsigaliojusias komiteto Gaires dél vaisty, skirty kontroliuoti svorj, 1999 m. balandzio
mén. Castot-Fosset Martinetti-Saint-Raymond pranesime ir prof. Winkler darbiniame dokumente pateiktas
iSvadas, 1999 m. rugpjiacio 17 d. profesoriy Garattini ir Andres-Trelles pranesime pateiktas rekomendacijas
dél amfepramono ir galutine nuomone bei prie jos pridétas mokslines iSvadas.

Pats ginc¢ijamas sprendimas nurodyti panaikinti leidimus pateikti rinkai vaistus, kuriy sudétyje yra
amfepramono, atitinka $ia galutine nuomone ir minétas mokslines i$vadas, kuriose komitetas
neigiamai jvertino amfepramono teikiamos naudos ir keliamo pavojaus pusiausvyra dél to, kad $i
medziaga neturi ilgalaikio poveikio gydant nutukimg, ir rekomendavo panaikinti leidimus teikti rinkai
vaistus, kuriy sudétyje yra $ios medziagos.

Siomis aplinkybémis negalima kaltinti Komisijos, kad pazeidé Direktyvos 65/65 11 straipsnyje
numatytas materialines leidimo pateikti vaista rinkai salygas.

Todél Bendrasis Teismas teisingai nusprendé, kad priémusi gincijama sprendima Komisija nepadaré
pakankamai akivaizdaus Sgjungos teisés, $iuo atveju minéto 11 straipsnio, pazeidimo, dél kurio kilty
Sajungos deliktiné atsakomybeé.

Vadinasi, kadangi Bendrojo Teismo sprendimas atmesti Artegodan ieskinj dél zalos atlyginimo yra
pagristas dél kity motyvy, Sio sprendimo 82 ir 93 punktuose nurodytos teisés klaidos nedaro
skundziamo sprendimo negaliojanc¢io ($iuo klausimu zr. 2007 m. balandzio 26 d. Sprendimo Alcon
pries VRDT, C-412/05 P, Rink. p. I-3569, 41 punkta).
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Todél apeliacinj skunda reikia atmesti.

Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Teisingumo Teismo procediiros reglamento 122 straipsnio pirma pastraipa, jeigu apeliacinis
skundas néra pagrijstas arba jei jis yra pagristas ir pats Teisingumo Teismas priima galutinj sprendima
byloje, islaidy klausimg sprendzia Teisingumo Teismas. Pagal Procedaros reglamento 69 straipsnio
2 dalj, taikyting apeliaciniam procesui pagal Sio reglamento 118 straipsnj, pralaiméjusiai Saliai
nurodoma padengti i$laidas, jei laiméjusi Salis to prasé. Kadangi Komisija prasé priteisti bylinéjimosi
islaidas ir Artegodan i$ esmés pralaiméjo byla, pastaroji turi jas padengti.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (trecioji kolegija) nusprendzia:

1. Atmesti apeliacinj skunda.

2. Priteisti i§ Artegodan GmbH bylinéjimosi islaidas.

Parasai.

16 ECLILEU:C:2012:216



	Teisingumo Teismo (trečioji kolegija) sprendimas
	Sprendimą
	Teisinis pagrindas
	Direktyva 65/65/EEB
	Direktyva 75/319/EEB

	Faktinės bylos aplinkybės
	Procesas Bendrajame Teisme ir skundžiamas sprendimas
	Šalių reikalavimai
	Dėl apeliacinių skundų
	Šalių argumentai
	Pirmasis apeliacinio skundo pagrindas
	Antrasis Artegodan apeliacinio skundo pagrindas
	Komisijos priešpriešinis apeliacinis skundas

	Teisingumo Teismo vertinimas
	– Dėl pirmojo apeliacinio skundo pagrindo
	–Dėl antrojo apeliacinio skundo pagrindo ir priešpriešinio apeliacinio skundo


	Dėl bylinėjimosi išlaidų



