2010 M. KOVO 3 D. SPRENDIMAS — BYLA T-429/05

BENDROJO TEISMO ($estoji kolegija) SPRENDIMAS
2010 m. kovo 3 d.*

Byloje T-429/05

Artegodan GmbH, jsteigta Liuchove (Vokietija), i§ pradziy atstovaujama advokato
U. Doepner, véliau — advokato A. Lensing-Kramer ir galiausiai — advokaty U. Reese
ir A. Sandrock,

ieskove,

pries§

Europos Komisija, atstovaujama B. Stromsky ir M. Heller,

atsakove,

* Proceso kalba: vokie¢iy.
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palaikoma

Vokietijos Federacinés Respublikos, atstovaujamos M. Lumma ir U. Forsthoff,

istojusios j byla salies,

dél ieskinio dél zalos atlyginimo pagal EB 235 straipsnj ir EB 288 straipsnio antraja
pastraipg, kuriuo reikalaujama atlyginti zalg, ieSkovés neva patirta Komisijai priémus
2000 m. kovo 9 d. Sprendima C (2000) 453 dél leidimy pateikti j rinkg Zmonéms skir-
tus vaistus, kuriy sudétyje yra amfepramono, panaikinimo,

BENDRASIS TEISMAS (3estoji kolegija),

kurj sudaro pirmininkas A. W. H. Meij (praneséjas), teiséjai V. Vadapalas ir T. Tchipev,

posédzio sekretoré C. Kantza, administratore,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2009 m. rugséjo 16 d. posédziui,
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priima §j

Sprendima

Teisinis pagrindas

Direktyva 65/65/EEB

1965 m. sausio 26 d. Taryba priémé Direktyva 65/65 dél jstatymuy ir kity teisés akty,
susijusiy su vaistais, nuostaty suderinimo (OL 22, 1965, p. 369). Si direktyva buvo
i$ dalies pakeista kelis kartus, ypa¢ 1983 m. spalio 26 d. Tarybos direktyva 83/570/
EEB (OL L 332, p. 1) ir 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/39/EEB
(OLL 214, p.22; toliau redakcija su daliniais pakeitimais — Direktyva 65/65). Direktyvos
65/65 3 straipsnyje jtvirtintas principas, kad jokio vaisto negalima pateikti j rinka
valstybéje naréje tol, kol tos valstybés narés kompetentingos institucijos, remdamosi
Sia direktyva, néra iSdavusios iSankstinio 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 prieziaros tvarka ir
isteigiantj Europos vaisty vertinimo agentirg (OL L 214, p. 1; 2004 m. specialusis
leidimas lietuviy k., 13 sk., 12 t., p. 151).

Direktyvos 65/65 10 straipsnio 1 dalyje nurodyta, kad leidimas galioja penkerius
metus ir pratesiamas penkeriems metams, kai kompetentinga institucija i$nagrinéja
byla, i kurig jtrauktas detalus farmakologinio budrumo sistemos duomeny aprasas ir
kita informacija, susijusi su vaisto kontrole.
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Direktyvos 65/65 11 straipsnio pirmojoje pastraipoje nurodyta:

»Valstybiy nariy kompetentingos institucijos laikinai sustabdo ar panaikina leidima
pateikti vaista j rinka, jei irodoma, kad jprastai vartojamas tas vaistas kenkia sveika-
tai, 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 gydomuyjuy rezultaty.

Pagal Direktyvos 65/65 21 straipsnj leidimas pateikti vaistg j rinka neiS§duodamas,
laikinai sustabdomas ar panaikinamas tik dél sioje direktyvoje pateikty priezasciy.

Direktyva 75/318/EEB

1975 m. geguzés 20 d. Tarybos direktyva 75/318/EEB dél valstybiy nariy jstatymuy,
susijusiy su analitiniais, farmakologiniais, toksikologiniais bei klinikiniais reikalavi-
mais ir protokolais bandant patentuotus vaistus, suderinimo (OL L 147, p. 1), kuri
kelis kartus buvo i§ dalies pakeista, ypac direktyvomis 83/570 ir 93/39, nustatytos
bendros Direktyvos 65/65 4 straipsnio antrosios pastraipos 8 punkte numatyty ban-
dymu taisyklés ir patikslinama, kokius duomenis reikia pridéti prie leidimo pateikti
vaista j rinka paraiskos pagal tos pacios pastraipos 3, 4, 6 ir 7 punktus.
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Sios direktyvos septinta ir astunta konstatuojamosios dalys isdéstytos taip:

»kadangi Direktyvos 65/65 <...> 5 straipsnyje nurodytos savokos ,kenksmingumas® ir
»gydomasis poveikis“ gali bati tiriamos tik tarpusavyje susietos ir jy reik§mé yra relia-
tyvi, priklausanti nuo mokslo laiméjimy ir nuo to, kam vaistai yra skirti naudoti; is
dokumenty ir duomeny, kuriuos reikia pridéti prie leidimo pateikti j rinka paraiskos,
turi buti aisku, kad vaisty gydomasis poveikis yra didesnis nei galima rizika; priesingu
atveju paraiska reikia atmesti;

kadangi kenksmingumo ir gydomojo poveikio vertinimas gali pasikeisti dél naujy
atradimuy ir normas bei protokolus reikia periodiskai suderinti su mokslo laiméjimais®.

Direktyva 75/319/EEB

Antrosios 1975 m. geguzés 20 d. Tarybos direktyvos 75/319/EEB dél jstatymuy ir kity
teisés akty, susijusiy su patentuotais vaistais, nuostaty suderinimo (OL L 147, p. 13),
kelis kartus pakeistos, ypa¢ direktyvomis 83/570 ir 93/39 (toliau redakcija su daliniais
pakeitimais — Direktyva 75/319), III skyriuje (8—15c straipsniai) reglamentuojama
abipusio nacionaliniy leidimy pateikti i rinka pripazinimo procedura (9 straipsnis)
kartu su Bendrijos arbitrazo procediromis.

Sioje direktyvoje aiskiai numatyta, kad tais atvejais, kai vykdydama 9 straipsniu nusta-
tyta abipusio pripazinimo procediira valstybé naré mano, jog yra priezasciy, dél kuriy
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atitinkamo vaisto leidimas gali kelti grésme visuomenés sveikatai, ir kad valstybés
narés nesusitars per nustatyta termina (10 straipsnis), kai valstybés narés priima skir-
tingus sprendimus dél nacionaliniy leidimy suteikimo, sustabdymo arba panaikinimo
(11 straipsnis) ir ypatingais atvejais, susijusiais su Bendrijos interesu, (12 straipsnis)
kreipiamasi j Europos vaisty vertinimo agenturos (toliau — Agentira) patentuoty
vaisty komiteta (toliau — Komitetas), kad baty taikoma 13 straipsnyje reglamentuo-
jama procedara (zr. $io sprendimo 9 punkta).

Direktyvos 75/319 13 straipsniu reglamentuojama procedara Komitete, kuris pateikia
pagrista nuomone. Sio straipsnio 5 dalyje numatyta, kad galutine Komiteto nuomone
Agentira perduoda valstybéms naréms, Komisijai ir uz pateikima j rinka atsakin-
gam asmeniui kartu su prane$imu, kuriame aprasomas vaisto vertinimas ir i$vadas
pagrindZiantys argumentai. Sios direktyvos 14 straipsniu reglamentuojama Bendri-
jos sprendimy priémimo procedira. Pagal Sio straipsnio 1 dalies pirma pastraipa per
30 dieny nuo Komiteto nuomonés gavimo dienos Komisija, atsizvelgdama j Ben-
drijos teisés aktus, parengia sprendimo, kurj reikia priimti dél paraiskos, projekta.
Pagal sio straipsnio 1 dalies trecia pastraipg, jei i§imtiniais atvejais sprendimo pro-
jektas neatitinka Agentiros nuomonés, Komisija taip pat prideda i$samy priezasciy,
kodél skiriasi nuomoneés, paaiskinima. Galutinis sprendimas dél paraiskos priimamas
remiantis Direktyvos 75/319 37b straipsnyje nurodyta tvarka.

Bendrijos kodeksas, reglamentuojantis Zmonéms skirtus vaistus

Visos direktyvos dél zmonéms skirtuy vaisty, reglamentuojancios decentralizuota Ben-
drijos leidimo pateikti j rinka procedira, tarp jy direktyvos 65/65, 75/318 ir 75/319,
buvo kodifikuotos 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io Zmonéms skirtus vaistus
(OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69, toliau —
Kodeksas).
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Ginco aplinkybés

Ieskové Artegodan GmbH turi i$ pradziy kompetentingos nacionalinés valdzios insti-
tucijos iSduota leidima pateikti j rinka Tenuate retard, t. y. vaistg, kuriame yra amfe-
tamininio anoreksigeno (apetita slopinancios medziagos) amfepramono. 1998 m.
rugséjo mén. ji perémé §j leidima ir Tenuate retard prekyba Vokietijoje.

Dél amfepramono ir kity anoreksigeny 1996 m. gruodzio 9 d. Komisija priémé Spren-
dima C (96) 3608, galutinis/1 dél leidimo pateikti j rinka Zmonéms skirtus vaistus,
kuriy sudétyje yra $iy medziagy: klobenzorekso, norpseudoefedrino, fentermino,
fenproporekso, mazindolo, amfepramono, fendimetrazino, fenmetrazino, mefe-
norekso. Siame sprendime, priimtame gavus Komiteto nuomone pagal Direktyvos
75/319 12 straipsnj, Komisija nurodé atitinkamoms valstybéms naréms pakeisti tam
tikrus klinikinius duomenis, pateiktus vaisto charakteristiky suvestinése, patvirtin-
tose iS§duodant nagrinéjamus leidimus pateikti j rinka.

Vienos valstybés narés prasymu i$ naujo jvertinusi amfepramona 2000 m. kovo
9 d. Komisija, remdamasi Direktyvos 75/319 15a straipsniu, priémé Sprendima
C (2000) 453 dél leidimy pateikti j rinka Zmonéms skirtus vaistus, kuriy sudétyje yra
amfepramono, panaikinimo (toliau — Sprendimas). Sprendimo 1 straipsniu Komi-
sija nurodé valstybéms naréms panaikinti ,Direktyvos 65/65 3 straipsnio pirmojoje
pastraipoje numatytus nacionalinius leidimus pateikti j rinka, iSduotus I priede i$var-
dytiems vaistams (kuriy sudétyje yra amfepramono)® Sprendimo 2 straipsnyje §j rei-
kalavima panaikinti ji pagrindé mokslinémis i$vadomis, pateiktomis kartu su 1999 m.
rugpjucio 31 d. Komiteto galutine nuomone (toliau — galutiné nuomoné), o Spren-
dimo 3 straipsnyje jpareigojo atitinkamas valstybes nares jvykdyti $j spendima per
30 dieny nuo jo paskelbimo dienos.

2000 m. kovo 30 d. Pirmosios instancijos teisme pareikstu ieskiniu ieskové pareika-
lavo panaikinti Sprendima (byla T-74/00). Ji nurodé, kad Komisija neturéjo kompe-
tencijos ji priimti, taip pat kad buvo pazeisti Direktyvos 65/65 11 ir 21 straipsniai bei
Direktyvos 75/319 15a straipsnis.
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2000 m. balandzio 11 d. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Fede-
ralinis vaisty ir medicinos produkty institutas) sprendimu Vokietijos Federaciné Res-
publika, jgyvendindama Sprendima, panaikino leidima teikti Tenuate retard j rinka,
remdamasi Arzneimittelgesetz (Vaisty jstatymas) 30 straipsnio 1la dalimi, pagal kuriag
leidimas pateikti j rinka panaikinamas, jei tai batina, vykdant Komisijos sprendima
pagal Direktyvos 75/319 37b straipsnj.

Vis délto $is nacionalinis 2000 m. balandzio 11 d. sprendimas dél panaikinimo nebuvo
i$ karto jvykdytas. Tos pacios dienos nutartimi Pirmosios instancijos teismo pirmi-
ninkas nurodé sustabdyti Sprendimo vykdyma, kol bus priimta nutartis dél laiki-
nyjy apsaugos priemoniy. 2000 m. birZelio 28 d. Nutartimi Artegodan pries Komisijg
(T-74/00 R, Rink. p. II-2583) jis nurodé sustabdyti Sprendimo vykdyma tiek, kiek jis
susijes su ieskove. Si nutartis nebuvo apskuysta.

Be to, septyniose susijusiose bylose kiti asmenys, turéje leidimus teikti j rinka vais-
tus, kuriy sudétyje yra amfepramono arba kity amfetamininiy anoreksigeny, t. y.
norpseudoefedrino, klobenzorekso, fenproporekso ir fentermino, pareikalavo,
pirma, panaikinti Sprendima ir, antra, (atskirais aktais) sustabdyti jo vykdyma (bylos
T-76/00 ir T-141/00), taip pat panaikinti 2000 m. kovo 9 d. Komisijos sprendimus
C (2000) 608 ir C (2000) 452 atitinkamai dél leidimy pateikti j rinka Zmonéms skirtus
vaistus, kuriy sudétyje yra norpseudoefedrino, klobenzorekso, fenproporekso (bylos
T-83/00-T-85/00) ir fentermino (bylos T-132/00 ir T-137/00), panaikinimo.

2000 m. spalio 19 d. Nutartimi Trenkei pries Komisijg (T-141/00 R, Rink. p. II-3313)
ir kitomis Sesiomis 2000 m. spalio 31 d. nutartimis Bruno Farmaceutici ir kt. pries
Komisijg (T-76/00 R, Rink. p. I1-3557, paskelbta santrauka), Schuck pries Komisijg
(T-83/00 R II, Rink. p. II-3585, paskelbta santrauka), Roussel ir Roussel Diamant
pries Komisijg (T-84/00 R, Rink. p. II-3591), Roussel ir Roussel Iberica pries Komi-
sijg (T-85/00 R, Rink. p. II-3613), Gerot Pharmazeutika pries Komisijg (T-132/00 R,
Rink. p. 11-3635) ir Cambridge Healthcare Supplies pries Komisijg (T-137/00 R, Rink.
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p. 11-3653, paskelbta santrauka) Pirmosios instancijos teismas patenkino prasymus
sustabdyti trijy Komisijos sprendimuy vykdyma tiek, kiek jie susije su ieskovémis $io
sprendimo 17 punkte minétose septyniose bylose. Komisija apskundé sias septynias
nutartis. 2001 m. balandzio 11 d. Nutartimis Komisija pries Trenker (C-459/00 P(R),
Rink. p. I-2823), Komisija pries Cambridge Healthcare Supplies (C-471/00 P(R), Rink.
p- 1-2865), Komisija pries Bruno Farmaceutici ir kt. (C-474/00 P(R), Rink. p. I-2909),
Komisija pries Schuck (C-476/00 P(R), Rink. p. I-2995), Komisija pries Roussel ir Rous-
sel Diamant (C-477/00 P(R), Rink. p. [-3037), Komisija pries Roussel ir Roussel Iberica
(C-478/00 P(R), Rink. p. I-3079) ir Komisija pries Gerot Pharmazeutika, (C-479/00
P(R), Rink. p. I-3121) Teisingumo Teismo pirmininkas panaikino Pirmosios ins-
tancijos teismo pirmininko nutartis ir atmeté prasymus taikyti laikinasias apsaugos
priemones.

Byloje Artegodan pries Komisijg (T-74/00 R) Komisija 2001 m. balandzio 20 d. Pir-
mosios instancijos teismo kanceliarijoje uzregistruotu dokumentu pateiké prasyma
pagal Pirmosios instancijos teismo procediros reglamento 108 straipsnj panaikinti
minéta 2000 m. birzelio 28 d. Pirmosios instancijos pirmininko nutartj Artegodan
pries Komisijg. 2001 m. rugséjo 5 d. Nutartimi Artegodan pries Komisijg (T-74/00 R,
Rink. p. II-2367) Pirmosios instancijos teismo pirmininkas atmeté §j praSyma. 2001 m.
lapkricio 13 d. Komisija apskundé $ia nutartj. 2002 m. vasario 14 d. Nutartimi Komi-
sija pries Artegodan (C-440/01 P(R), Rink. p. I-1489) Teisingumo Teismas panaikino
apskysta nutartj ir minéta 2000 m. birzelio 28 d. Nutartj Artegodan pries Komisijg,
taip nutraukdamas Sprendimo vykdymo sustabdyma Artegodan atzvilgiu.

Todél 2002 m. kovo 7 d. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte nurodé
nedelsiant vykdyti jo 2000 m. balandzio 11 d. sprendima. Dél $io sprendimo nuo
2002 m. kovo mén. vidurio ieskovei jsigaliojo draudimas prekiauti Tenuate retard.

2001 m. liepos 23 d. nutartimi Pirmosios instancijos teismo antrosios kolegijos pir-
mininkas, iSklauses $alis, nurodé sujungti bylas T-74/00, T-76/00, T-83/00-T-85/00,
T-132/00, T-137/00 ir T-141/00, kad buty bendrai vykdoma Zodiné proceso dalis ir
priimtas sprendimas.
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2002 m. lapkric¢io 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. I1-4945) Pirmosios instan-
cijos teismas panaikino Sprendima, kiek jis taikomas ieskovés parduodamiems vais-
tams, patvirtindamas ieskinio pagrinda, kad Komisija neturéjo kompetencijos priimti
Sprendimg. Be to, Pirmosios instancijos teismas nusprendé, kad net jei Komisija buty
turéjusi kompetencija priimti Sprendima, jis vis tiek baty neteisétas, nes juo pazeistas
Direktyvos 65/65 11 straipsnis.

Priémus $§j teismo sprendima, 2002 m. kovo mén. jsigaliojes draudimas prekiauti
Tenuate retard nebuvo panaikintas.

Komisija apskundé minéta Sprendima Artegodan ir kt. pries Komisijg, remdamasi
pagrindais, susijusiais su Pirmosios instancijos teismo argumentais dél Komisijos
kompetencijos trakumo ir su Pirmosios instancijos pateiktu leidimo pateikti j rinka
panaikinimo salygy, apibrézty Direktyvos 65/65 11 straipsnio pirmojoje pastraipoje,
isaiskinimu.

Be to, atskirais dokumentais Komisija paprasé byla nagrinéti taikant pagreitinta
procedirg ir sustabdyti Pirmosios instancijos teismo sprendimo vykdyma. 2003 m.
geguzés 8 d. Nutartimi Komisija pries Artegodan ir kt. (C-39/03 PR, Rink. p. I-4485)
Teisingumo Teismo pirmininkas nusprendé bylai taikyti pagreitinta procedira, bet
atmeté prasyma sustabdyti Pirmosios instancijos teismo sprendimo vykdyma.

2003 m. liepos 24 d. Sprendimu Komisija pries Artegodan ir kt. (C-39/03 P, Rink.
p. [-7885) Teisingumo Teismas atmeté apeliacinj skunda, motyvuodamas tuo, kad
Pirmosios instancijos teismas teisingai nusprend¢, jog Komisija neturéjo kompeten-
cijos priimti Sprendima ir kad todél ji reikéjo panaikinti, ir nurodydamas, kad nereikia
nagrinéti kity Komisijos pateikty pagrindy.
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2003 m. spalio 6 d. kompetentingos Vokietijos valdzios institucijos pranesé ieskovei,
kad panaikina minéta 2000 m. balandzio 11 d. sprendima. Nuo 2003 m. lapkricio
mén. vidurio ieskové vél pradéjo prekiauti Tenuate retard.

2004 m. birzelio 9 d. rastu ieskové kreipési j Komisija reikalaudama atlyginti dél
Sprendimo patirta Zalg, jvertinta 1652926,19 EUR.

2004 m. lapkric¢io 9 d. rastu Komisija atmeté §j prasyma, tvirtindama, kad netenki-
namos salygos, kuriomis kyla Bendrijos deliktiné atsakomybé, nes néra pakanka-
mai akivaizdaus Bendrijos teisés pazeidimo. Sia savo nuostata Komisija patvirtino
2005 m. balandzio 20 d. rastu atsakydama j 2005 m. kovo 10 d. ieskovés rasta, kuriame
$i pakartojo savo prasyma.

Procesas ir saliy reikalavimai

Si byla pradéta ieskovés ieskiniu, pareikstu Pirmosios instancijos teismo kanceliari-
joje 2005 m. gruodzio 7 dieng.

Pirmosios instancijos teismas, taikydamas Procediiros reglamento 64 straipsnyje
numatytas proceso organizavimo priemones, isklauses ieskove, Komisijai prasant
2006 m. kovo 27 d. kanclerio rastu pasialé $alims pateikti pastabas tik Bendrijos delik-
tinés atsakomybés klausimu, tariamos zalos jvertinimo klausima, prireikus, atidedant
vélesniam proceso etapui.
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2006 m. balandzio 6 d. Pirmosios instancijos teismo kanceliarijoje pateiktu pareis-
kimu Vokietijos Federaciné Respublika paprasé leisti jai jstoti j byla palaikyti Komi-
sijos reikalavimus. 2006 m. geguzés 10 d. nutartimi antrosios kolegijos pirmininkas
patenkino §j prasyma.

Pakeitus Teismo kolegijy sudétj, teiséjas praneséjas buvo priskirtas Sestajai kolegijai,
todél jai buvo paskirta $i byla.

Remdamasis teiséjo praneséjo pranesimu Teismas ($estoji kolegija) nusprendé pra-
déti zodine proceso dalj.

Per 2009 m. rugséjo 16 d. vykusj posédj buvo isklausytos pagrindiniy $aliy kalbos
ir ju atsakymai j Teismo pateiktus klausimus. [ byla jstojusi $alis atsisaké dalyvauti
posédyje.

Ieskové Teismo praso:

— priteisti jai i§ Komisijos 1430821,36 EUR su 8 % dydzio palikanomis nuo spren-
dimo priémimo dienos iki visos sumos sumokéjimo,

— pripazinti, kad Komisija turi jai atlyginti visa zala, kuria ji patirs dél rinkodaros
islaidy, reikalingy atkurti Tenuate retard padétj rinkoje, kuria $is vaistas uzémé
pries Komisijai panaikinant leidima $j vaista teikti j rinka,
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— priteisti i$ Komisijos bylinéjimosi islaidas.

37 Komisija, palaikoma j byl jstojusios salies, Teismo praso:

— atmesti ieskinj,

— priteisti i$ ieSkovés bylinéjimosi i$laidas.

Dél teisés

Pirminés pastabos apie Bendrijos deliktinés atsakomybés sglygas ir Pirmosios
instancijos teismo sprendimo, kuriuo panaikintas Sprendimas, apimtj

33 Pagal nusistovéjusia teismo praktika Bendrijos deliktiné atsakomybé EB 288 straips-
nio antros pastraipos prasme kyla tuo atveju, kai tenkinamos visos salygos, susijusios
su veiksmy, kuriais kaltinamos Bendrijos institucijos, neteisétumu, zalos tikrumu bei
priezastinio rysio tarp institucijos veiksmy ir nurodytos zalos buvimu (zr. 2008 m.
rugséjo 9 d. Teisingumo Teismo sprendimo FIAMM ir FIAMM Technologies pries
Tarybg ir Komisijg, C-120/06 P ir C-121/06 P, Rink. p. [-6513, 106 punkta ir nurodyta
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teismo praktika, ir 2007 m. liepos 11 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo
Schneider Electric pries Komisijg, T-351/03, Rink. p. I1-2237, 113 punkta).

Siy salygy kumuliatyvus pobudis reiskia, kad jei néra tenkinama nors viena i$ jy, visa
ieskinj dél zalos atlyginimo reikia atmesti, nesant reikalo nagrinéti kity salygy (2003 m.
geguzés 8 d. Teisingumo Teismo sprendimo T. Port pries Komisijg, C-122/01 D,
Rink. p. I-4261, 30 punktas ir minéto Sprendimo Schneider Electric pries Komisijg
120 punktas).

Siuo atveju ieskové tvirtina, kad tenkinamos visos trys Bendrijos deliktinés atsako-
mybés salygos, t. y. Sprendimas yra neteisétas, nurodyta zala tikra ir yra priezastinis
ry$ys tarp Sprendimo ir $ios Zalos.

Teismas mano, kad pirmiausia reikia i$siaiskinti, ar tenkinama Bendrijos deliktinés
atsakomybés salyga, susijusi su veiksmy neteisétumu.

Siuo atzvilgiu ieskové nurodo, kad, pirma, Komisija neturéjo kompetencijos priimti
Sprendimg, antra, §i institucija pazeidé Direktyvos 65/65 11 straipsnyje iSdéstytas lei-
dimo pateikti j rinka panaikinimo salygas, trecia, pazeistas proporcingumo principas,
ketvirta, pazeistas gero administravimo principas ir papildomai nurodo, kad, penkta,
padaryti visi minéti pazeidimai.

Komisija teigia, kad priimant Sprendima nepadarytas joks pazeidimas, dél kurio
galéty kilti Bendrijos atsakomybeé.
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Pirma, prie§ pradedant nagrinéti minétus pagrindus, svarbu pazymeéti, kad pirmuo-
sius du pagrindus, atitinkamai susijusius su tuo, kad Komisija neturéjo kompetencijos
ir su Direktyvos 65/65 11 straipsnyje iSdéstyty leidimo pateikti vaistus i rinka panai-
kinimo salygu pazeidimu, Pirmosios instancijos teismas patvirtino minétame Spren-
dime Artegodan ir kt. pries Komisijg, kurj patvirtino Teisingumo Teismas minétu
Sprendimu Komisija pries Artegodan ir kt.

Todél, kaip tvirtina ieskové, tai, kad Komisija neturéjo kompetencijos priimti Spren-
dimg, ir tai, kad $i institucija pazeidé Direktyvos 65/65 11 straipsnyje iSdéstytas lei-
dimo pateikti vaistus j rinka panaikinimo salygas, reikia laikyti jrodytais faktais.

Vis délto Komisija ir Vokietijos Federaciné Respublika tvirtina, kad Sprendimu nepa-
zeistas Direktyvos 65/65 11 straipsnis. Jos nesutinka su tuo, kaip Pirmosios instanci-
jos teismas aiskina ir taiko Direktyvos 65/65 11 straipsnyje isdéstytas leidimo pateikti
vaistus j rinkg panaikinimo salygas, tvirtindamos, kad Teisingumo Teismas $iuo klau-
simu 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 Komisija pries Artegodan ir kt. atme-
tus Komisijos apeliacinj skundag, pateikta dél minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries
Komisijg, pastarasis jgijo res judicata galia visy fakto ir teisés klausimy, kuriuos rea-
liai arba nei$vengiamai i$sprendé Pirmosios instancijos teismas, atzvilgiu ($iuo klau-
simu 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.I-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
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leidimo pateikti vaistus j rinkg 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 reik§més.

Antra, reikia priminti, jog pagal nusistovéjusia teismo praktika konstatuoti teisés akto
neteisétuma (kaip $iuo atveju Sprendimas pripazintas neteisétas dél to, kad Komisija
neturéjo kompetencijos ji priimti, ir dél to, kad pazeistos Direktyvos 65/65 11 straips-
nyje iSdéstytos leidimo pateikti vaistus j rinka panaikinimo salygos), kad ir koks
apgailétinas Sis neteisétumas buty, neuztenka, kad buty pripazinta, jog patenkinta
Bendrijos atsakomybés salyga, susijusi su Bendrijos institucijy elgesio neteisétumu
(8iuo klausimu zr. 2007 m. balandzio 19 d. Teisingumo Teismo sprendimo Holcim
(Deutschland) pries Komisijg, C-282/05 P, Rink. p. 1-2941, 47 punktg, kuriuo patvir-
tintas 2005 m. balandzio 21 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimas Holcim
(Deutschland) pries Komisijg, T-28/03, Rink. p. II-1357, 87 punktas, ir 2003 m. kovo
6 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo Dole Fresh Fruit International pries
Tarybg ir Komisijg, T-56/00, Rink. p. 1I-577, 72—75 punktus bei 2008 m. rugséjo 9 d.
Pirmosios instancijos teismo sprendimo MyTravel pries Komisijg, T-212/03, Rink.
p. II-1967, 43 ir 85 punktus).

I$ tiesy pagal teismo praktika ieskinys dél zalos atlyginimo yra savarankiska teisiné
gynybos priemoné, turinti ypatinga paskirtj teisinés gynybos priemoniy sistemoje,
ir jai keliamos jgyvendinimo salygos suformuluotos atsizvelgiant j jos specifinj tiksla
(1981 m. gruodzio 17 d. Teisingumo Teismo sprendimo Ludwigshafener Walzmiihle
Erling ir kt. pries Tarybg ir Komisijg, 197/80-200/80, 243/80, 245/80 ir 7/80, Rink.
p- 3211, 4 punktas; $iuo klausimu taip pat zr. 1986 m. vasario 26 d. Teisingumo Teismo
sprendimo Krohn Import-Export pries Komisijg, 175/84, Rink. p. 753, 32 punkta).
Ieskiniais dél panaikinimo ir dél neveikimo siekiama nubausti uz teisiskai privalomo
akto neteisétuma arba tokio akto nebuvima, o ieskinio dél Zalos atlyginimo tikslas —
prasymas atlyginti zala, atsiradusia dél Bendrijos institucijos ar organo neteiséto akto
ar elgesio (2007 m. lapkricio 27 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo Pitsiorlas
pries Tarybg ir ECB, T-3/00 ir T-337/04, Rink. p. II-4779, 283 punktas).

Siomis aplinkybémis, atsizvelgiant j ieskinio dél zalos atlyginimo savarankis-
kumg, priesingai nei tvirtina ieskové, tokios atsakomybés salygas irgi reikia vertinti
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neatsizvelgiant j salygas, kuriomis sustabdytas teisés akto vykdymas, nagrinéjant
ieskinj dél panaikinimo. I$ tiesy prasymas taikyti laikinasias apsaugos priemones,
pateikiamas pareiskiant ieskinj dél panaikinimo, skirtas tik tam, kad buty iSvengta
didelés ir nepataisomos zalos, kurig galéty lemti ginc¢ijamas sprendimas iki Teismui
priimant pagrindinj sprendimg, kai pagrindinj ieskinj pagrindziantys kaltinimai i$
pirmo zvilgsnio atrodo pagrjsti (2009 m. balandzio 28 d. Pirmosios instancijos teismo
pirmininko nutarties United Phosphorus prie$ Komisijg, T-95/09 R, 18 ir 21 punktai).
kinimo, o institucijy padarytos zalos atlyginimo, taikomos specialios salygos, atskirai
suformuluotos atsizvelgiant i jo specifinj tiksla (zr. $io sprendimo 50 punkta). Taigi jis
neskirtas uztikrinti, kad bus atlyginta bet kokiu pazeidimu padaryta zala.

Pripazinti, jog tenkinama Bendrijos deliktinés atsakomybés salyga, susijusi su insti-
tuciju elgesio neteisétumu, pagal teismo praktika galima tik tuomet, jei nustatytas
pakankamai akivaizdus teisés normos, suteikiancios teisiy privatiems asmenims,
pazeidimas (2000 m. liepos 4 d. Teisingumo Teismo sprendimo Bergaderm ir Goupil
pries Komisijg, C-352/98 P, Rink. p. I-5291, 42 punktas ir minéto 2007 m. balandzio
19 d. Sprendimo Holcim (Deutschland) pries Komisijg 47 punktas).

Kalbant apie reikalavima, kad Bendrijos teisés pazeidimas baty pakankamai akivaiz-
dus, kriterijus, kuriuo vadovaujantis nusprendziama, jog jis tenkinamas, yra atitinka-
mos Bendrijos institucijos akivaizdus ir sunkus jos turimos diskrecijos riby pazeidimas
(minéto Sprendimo Bergaderm ir Goupil pries Komisijg 43 punktas ir minéto 2007 m.
balandzio 19 d. Sprendimo Holcim (Deutschland) pries Komisijg 47 punktas). Todél
nustatant, ar buvo toks pazeidimas, svarbiausia nustatyti svarstomos institucijos dis-
krecijos apimtj (zr. 2005 m. liepos 12 d. Teisingumo Teismo sprendimo Komisija pries
CEVA ir Pfizer, C-198/03 P, Rink. p. I-6357, 66 punkta ir nurodyta teismo praktika).

Todél nagrinéjant salyga, susijusia su atitinkamos institucijos elgesio neteisétumu,
nesvarbu, ar aktas yra bendras, ar individualus. I$ tiesy akto pobudis néra lemia-
mas nustatant atitinkamos institucijos diskrecijos ribas ($iuo klausimu Zr. minéto
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Teisingumo Teismo sprendimo Bergaderm pries Komisijg 46 punktg; 2002 m. gruo-
dzio 10 d. Sprendimo Komiisija pries Camar ir Tico, C-312/00 P, Rink. p. I-11355,
55 punktg; 2003 m. liepos 10 d. Sprendimo Komiisija pries Fresh Marine, C-472/00 P,
Rink. p. I-7541, 27 punkta ir minéto 2007 m. balandzio 19 d. Sprendimo Holcim
(Deutschland) pries Komisijg 48 punktg; 2001 m. spalio 23 d. Pirmosios instancijos
teismo sprendimo Dieckmann & Hansen pries Komisijg, T-155/99, Rink. p. 11-3143,
45 punkta).

Siuo atzvilgiu reikia priminti, jog reikalavimu, kad Bendrijos teisés pazeidimas biity
pakankamai akivaizdus minéto Sprendimo Bergaderm ir Goupil pries Komisijg pra-
sme, nesvarbu, kokio pobuadzio yra nagrinéjamas neteisétas aktas, siekiama i$vengti
situacijos, kai dél pavojaus, kad reikés atlyginti atitinkamy jmoniy tariamai patirta
zalg, atitinkama institucija negali visapusiskai atlikti savo funkcijy, skirty, kad buty
uztikrintas bendrasis interesas, tiek norminio turinio veiklos arba ekonominés politi-
kos sprendimy srityje, tiek savo administracinés kompetencijos srityje, ir kartu nepa-
likti privaciy asmeny atsakingy uz akivaizdaus ir neatleistino pareigy nesilaikymo
pasekmes ($iuo klausimu Zr. minéto Sprendimo Schneider Electric pries Komisijg
125 punkty ir minéto Sprendimo MyTravel Group pries Komisijg 42 punkta).

Siuo atveju, atsizvelgiant j minéta teismo praktika, pirmiausia reikia atmesti ieskovés
argumenta, konkreciai pagrista 1979 m. spalio 4 d. Teisingumo Teismo sprendimo
Ireks-Arkady pries EEB 11 punktu (238/78, Rink. p. 2955), kad kriterijaus, susijusios
su pakankamai akivaizdziu Bendrijos teisés pazeidimu negalima taikyti siaurai, nes,
pirma, Sprendimas buvo aktas, paveikes apibrézta suinteresuotyjy asmenuy rata, o ne
norminis aktas, kuriuo padarytos Zalos nebuty galima apskaic¢iuoti, ir, antra, tariama
zala virsijo atitinkamo sektoriaus veiklai jprastos ekonominés rizikos ribas. I$ tiesy
S$ios aplinkybés neturi reik§més vertinant, ar nurodyti Bendrijos teisés pazeidimai
yra pakankamai akivaizdiis minéto Sprendimo Bergaderm ir Goupil pries Komisijg
prasme.

Be to, net manant, jog atsiradus nenormaliai ir ypatingai zalai Bendrijos atsako-
mybé gali kilti dél administracinés srities akto, kuris néra pakankamai akivaizdaus

II - 511



58

59

60

2010 M. KOVO 3 D. SPRENDIMAS — BYLA T-429/05

Bendrijos teisés pazeidimo dalis, nors tokios i$vados negalima daryti i$ teismo prak-
tikos (minéto Sprendimo FIAMM ir FIAMM Technologies pries Tarybg ir Komisijg
168 punktas), reikia konstatuoti, kad $iaip ar taip $iuo atveju netenkinama salyga,
susijusi su nenormalios zalos atsiradimu. I§ tiesy, priesingai nei tvirtina ieskove,
Direktyva 65/65 jtvirtintoje leidimo pateikti j rinka administravimo sistemoje, pagal
kuria uztikrinant farmakologinj budruma vaisto teikiamos naudos ir keliamo pavo-
jaus pusiausvyra nuolat tikrinama (minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg
177-180 punktai), rizika, kad i$ naujo jvertinus $ia pusiausvyra toks leidimas pateikti
i rinka bus panaikintas, yra jprasta vykdant atitinkamo sektoriaus veiklg, todél jos
negalima laikyti netikéta.

Zinoma, ie$kové teisingai primena, jog i$ teismo praktikoje suformuluoty kriterijy
matyti, kad jei atitinkama institucija turi tik labai ribota diskrecija arba netgi jos visai
neturi, pakankamai akivaizdziam pazeidimui jrodyti gali uZztekti ir paprasto Bendrijos
teisés pazeidimo (minéto Sprendimo Bergaderm ir Goupil pries Komisijg 44 punk-
tas, minéto Sprendimo Komisija pries Camar ir Tico 54 punktas, minéto Sprendimo
Komiisija pries Schneider Electric 160 punktas; 2001 m. liepos 12 d. Pirmosios ins-
tancijos teismo sprendimo Comafrica ir Dole Fresh Fruit Europe pries Komisijg,
T-198/95, T-171/96, T-230/97, T-174/98 ir T-225/99, Rink. p. 11-1975, 134 punktas).

Vis délto, priesingai nei tvirtina ieskové, i§ Sios teismo praktikos negalima spresti,
kad jei atitinkama institucija neturi diskrecijos, tai savaime pazeidimas pripazjstamas
pakankamai akivaizdziu Bendrijos teisés pazeidimu.

I tiesy, net jei atitinkamos institucijos diskrecijos apimtis yra lemiamo pobudzio,
tai néra i§imtinis kriterijus. Siuo atzvilgiu Teisingumo Teismas nuolat primena, kad
sistema, jo suformuota EB 288 straipsnio antros pastraipos srityje, taip pat atsizvel-
giama | reguliuotiny situacijy sudétinguma, teisés akty taikymo ir ai$kinimo sunku-
mus (minéty Sprendimo Bergaderm ir Goupil pries Komisijg 40 punktas; Sprendimo
Komisija prie$ Camar ir Tico 52 punktas; Sprendimo Komisija pries CEVA Santé
Animale ir Pfizer 62 punktas; minéto 2007 m. balandzio 19 d. Sprendimo Holcim
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(Deutschland) pries Komisijg 50 punktas; Sprendimo Schneider Electric pries Komi-
sijg 116 punktas ir Sprendimo MyTravel Group pries Komisijg 38 punktas).

Buatent tuo atveju, kai Komisija turi nedidele (minéto 2005 m. balandzio 21 d. Spren-
dimo Holcim (Deutschland) pries Komisijg 100 punktas) arba tik labai ribota diskre-
cija, ar netgi jos visai neturi (minéto Sprendimo Komisija pries Schneider Electric
166 punktas), Teisingumo Teismas patvirtino, kad Pirmosios instancijos teismas
pagristai nagrinéjo reguliuotiny situacijy sudétingumag, vertindamas, ar tariamas
Bendrijos teisés pazeidimas buvo pakankamai akivaizdus (minéto 2007 m. balandzio
19 d. Sprendimo Holcim (Deutschland) pries Komisijg 51 punktas ir minéto Spren-
dimo Komiisija pries Schneider Electric 161 punktas).

Vadinasi, Bendrijos atsakomybé gali kilti tik konstatavus pazeidima, kurio tokio-
mis paciomis aplinkybémis nepadaryty jprastai apdairi ir ripestinga administracija.
Todél Bendrijos teismas, pirmiausia nustates, ar atitinkama institucija turéjo diskre-
cija, toliau turi atsizvelgti j reguliuotiny situacijy sudétinguma, teisés akty taikymo
ar aiskinimo sunkumus, pazeistos normos ai$kumo ir tikslumo laipsnj bei padary-
tos teisés klaidos tycinj ar neatleisting pobuadj ($iuo klausimu Zr. minéto Pirmosios
instancijos teismo sprendimo Comafrica ir Dole Fresh Fruit Europe pries Komisijg
138 ir 149 punktus ir 2006 m. sausio 26 d. Sprendimo Medici Grimm pries Tarybg,
T-364/03, Rink. p. II-79, 79 ir 87 punktus; taip pat zr. pagal analogija, kiek tai susije
su valstybés narés deliktine atsakomybe uz Bendrijos teisés pazeidima, 2000 m. liepos
4 d. Teisingumo Teismo sprendimo Haim, C-424/97, Rink. p. I-5123, 41-43 punktus).

Siuo atveju, atsizvelgiant j pateiktus teismo praktikos kriterijus reikia patikrinti, ar
Komisija, pazeisdama kompetencijos taisykles ir Direktyvos 65/65 11 straipsnyje
isdéstytas leidimo pateikti j rinka panaikinimo salygas, pakankamai akivaizdziai
pazeidé teisés normas, suteikiancias teisiy privatiems asmenims.
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Kitus du pagrindus, t. y., kad pazeisti proporcingumo ir gero administravimo prin-
cipai, siekiant patikrinti, ar dél $iy pazeidimy gali kilti Bendrijos deliktiné atsako-
mybé, atsizvelgiant j minétus teismo praktikos kriterijus, reikia nagrinéti kartu, nes
jie pagristi i$ esmés tais paciais argumentais. Galiausiai Pirmosios instancijos teismas
nagrinés ieskovés pateikta pagrinda, kad padaryti visi pazeidimai.

Dél pagrindo, susijusio su tuo, kad Komisija neturéjo kompetencijos

Saliy argumentai

Pirmiausia ieskové gincija Komisijos argumenta, kad kompetencijos tarp valstybiy
nariy ir institucijy paskirstymo taisyklémis nenumatyta ginti privaciy asmenuy. Ji tvir-
tina, kad individualus interesas yra ginamas, net jei pazeista teisés norma visy pirma
ginamas bendrasis interesas, o privac¢iy asmeny interesai ginami tik netiesiogiai
(1967 m. liepos 14 d. Teisingumo Teismo sprendimo Kampffimeyer ir kt. pries Komi-
sijg, 5/66, 7/66 ir 13/66—24/66, Rink. p. 317). Be to, reikalavimas, kad pazeista teisés
norma buty ginanti privacius asmenis, pirmiausia skirta apriboti Bendrijos atsako-
mybe, kai ji kyla dél akto, darancio poveikj neapibréztam skaiciui asmeny.

1992 m. kovo 13 d. Teisingumo Teismo sprendimas Vreugdenhil pries Komisijg
(C-282/90, Rink. p. I-1937), kuriuo remiasi Komisija, $iuo atveju neturi reik§meés,
nes jis susijes su kompetencijos paskirstymu tarp institucijy. Siuo atveju pagal sub-
sidiarumo principa ir EB 5 straipsnj labai svarbios kompetencijos paskirstymo tarp
Bendrijos ir valstybiy nariy taisyklés. Be to, dél sprendimo, kuriuo labai pakenkiama
privataus asmens teiséms, turi kilti Bendrijos deliktiné atsakomybé net ir paprasto
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kompetencijos taisykliy pazeidimo atveju. Sprendimas padaré Zala ieskovés pagrindi-
nei teisei jsteigti ir eksploatuoti ijmone.

Antra, ieskové tvirtina, kad $iuo atveju nebutinas pakankamai akivaizdus kompeten-
cijos taisykliy pazeidimas. I§ tiesy institucijos kompetencijos apribojimas valstybiy
nariy kompetencijos atzvilgiu iSimtinai reglamentuojamas taikoma teise, todél ati-
tinkama institucija $iuo atzvilgiu neturi jokios diskrecijos. Neteisétai sau priskirdama
kompetencija Komisija akivaizdziai virsijo jai Direktyva 75/319 suteiktus jgaliojimus.

Be to, ieskové nesutinka su Komisijos argumentu, kad, turint mintyje sunkumus
aiskinti atitinkamas taisykles, tai nebuvo pakankamai akivaizdus Bendrijos teisés
pazeidimas. Be to, §is argumentas priestarauja tam, kurj Komisija pateiké per islaidy
paskirstymo tarp $ios bylos $aliy proceduras.

Komisija, palaikoma jos argumentams pritariancios Vokietijos Federacinés Respubli-
kos, tvirtina, kad Siuo atveju kompetencijos taisykliy pazeidimas néra pakankamai
akivaizdus teisés normos, suteikiancios teisiy privatiems asmenims, pazeidimas.

Komisija konkreciai tvirtina, kad minéto Sprendimo Vreugdenhil pries Komisijg 20 ir
21 punktuose pateikta Teisingumo Teismo i$vada, kad kompetencijos paskirstymo
tarp Bendrijos institucijy sistemos tikslas yra uztikrinti Sutartimi numatytos institu-
cijy pusiausvyros laikymasi, o ne asmeny gynima, taikytina ir $iuo atveju kalbant apie
kompetencijos paskirstyma tarp Bendrijos ir valstybiy nariy.
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Bendrojo Teismo vertinimas

Teismas mano, jog norint nustatyti, ar dél to, kad Komisija neturéjo kompetencijos
priimti Sprendima, kaip tai konstatuota minétame Sprendime Artegodan ir kt. pries
Komisijg, Bendrijai kyla atsakomybé, pirmiausia reikia patikrinti, ar, kaip to reikalau-
jama pagal teismo praktika (Zr. $io sprendimo 52 punkta), pazeistomis teisés normo-
mis suteikiama teisiy privatiems asmenims.

I$ tiesy, prieSingai nei tvirtina ieSkové, minétoje teismo praktikoje nustatytas reika-
lavimas, kad pazeista teisés norma bty ginanti privadius 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, kurio-
mis nustatomos atitinkamai Komisijos ir valstybiy nariy kompetencijos sritys, nesu-
teikiama teisiy privatiems asmenims.

I$ tiesy $ios nuostatos skirtos batent kompetencijai tarp nacionaliniy valdzios ins-
titucijy ir Komisijos paskirstyti, kiek tai susije su abipusio nacionaliniy leidimy
pateikti j rinka pripazinimo procedura, papildyta Bendrijos arbitrazo procedaromis,
kuri nustatyta Direktyva 75/319, vykdant laipsniska nacionaliniy teisés akty leidimy
pateikti vaistus j rinka srityje derinimag.

Siomis aplinkybémis tai, kad EB 5 straipsnyje jtvirtinti kompetencijos pasidalijimo ir
subsidiarumo principai yra ypac svarbus, kaip tvirtina ieskové, nereiskia, jog kompe-
tencijos 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 trakumo
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Sprendimas neturi teisinio pagrindo ir kad dél $ios priezasties ieskovés reikalavimu jis
buvo panaikintas, neuztenka tam, kad buty pripazinta, jog paZeistomis kompetenci-
jos taisyklémis suteikiama teisiy privatiems asmenims, ir todél pazeidus $ias taisykles
kyla Bendrijos atsakomybeé.

Be to, ieskovés nurodomu minétu Sprendimu Kampffineyer ir kt. pries Komisijg
netinka remtis vertinant, ar $iuo atveju pazeistos kompetencijos taisyklés gina pri-
vacius 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 kom-
petencijos paskirstymu tarp Bendrijos ir valstybiy nariy Direktyva 75/319 nustatytos
abipusio nacionaliniy leidimy pateikti j rinka pripazinimo proceduros, papildytos
Bendrijos arbitrazo procediromis, srityje taip pat siekiama uztikrinti individualiy
interesy apsauga. Siuo atzvilgiu ieskové nepateikia jokio konkretaus argumento, jro-
dancio, kad pazeistomis kompetencijos taisyklémis taip pat suteikiama teisiy priva-
tiems asmenims.

Be to, ieskovés argumentas, pagrjstas nurodyta zala jos teisei jsteigti ir eksploatuoti
imoneg, neturi reik§més svarstant, ar nagrinéjamomis kompetencijos taisyklémis taip
pat suteikiama teisiy privatiems asmenims. I$ tiesy, kaip tvirtina Komisija, tariamos
zalos pagrindinéms teiséms klausimas yra visiskai nesusijes su klausimu, ar kompe-
tencijos padalijimo taisyklémis, kuriy pazeidimas konstatuotas, suteikiama teisiy pri-
vatiems asmenims.

Tokiomis aplinkybémis pagrinda, susijusj su tuo, kad Komisija vir$ijo savo kompe-
tencija ir kad todél kyla Bendrijos atsakomybé, reikia atmesti kaip nepagrista, nes
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pazeistomis kompetencijos taisyklémis nesuteikiama teisiy privatiems asmenims;
turint tai mintyje, néra reikalo nagrinéti, ar $iy taisykliy pazeidimas yra pakankamai
akivaizdus Bendrijos teisés pazeidimas.

Dél pagrindo, susijusio su tuo, kad pazeistos Direktyvos 65/65 11 straipsnyje iSdéstytos
leidimo pateikti j rinkg panaikinimo sglygas

Saliy argumentai

Ieskové tvirtina, kad pazeisdama Direktyvos 65/65 11 straipsnj, Komisija pazeidé
normag, kuria ginami leidimo teikti i rinka turétojy interesai.

Be to, ji tvirtina, kad Direktyvos 65/65 11 straipsnio pazeidimas yra pakankamai
akivaizdus Bendrijos teisés pazeidimas. I$ tiesy, prie$ingai nei tvirtina Komisija, §is
pazeidimas néra atleistinas dél Tenuate retard keliamo pavojaus.

Komisijos argumentas, kad Tenuate retard yra pavojingas ar net mirtinas vaistas,
be to, keliantis priklausomybés pavojy, be kita ko, paneigtas 2003 m. rugpjicio 4 d.
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte rastu Bundesministerium fiir
Gesundheit (Federaliné sveikatos ministerija) rastu, kuriame rasoma: ,Rizika lieka
beveik nepasikeitusi nuo 1996 m., kai baigta pirmoji Europos rizikos jvertinimo pro-
cedira, per kuria padarytos palankios i$vados, ir apskritai yra gana nedidelé. Rizika
(butent kardiovaskuliariniy sutrikimy, priklausomybés <...>) adekvaciai nurodyta
anotacijoje ir tomis salygomis yra toleruotina® Be to, kalbant apie galima piktnau-
dziavima arba fiziologine priklausomybe, Pasaulio sveikatos organizacija amfepra-
mona kaip turintj Zemiausia rizikos lygj jtraukeé j IV lentele.
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Be to, ieskové mano, jog pakankamai akivaizdus pazeidimas nebatinas, kad kilty
Bendrijos atsakomybé dél Direktyvos 65/65 11 straipsnio pazeidimo, nes Komisija
neturi jokios diskrecijos. Ji tvirtina, kad $iuo atveju nesant naujy mokslo duomeny ar
informacijos apie amfepramono veiksminguma nebuvo tenkinamos $iame straipsnyje
tiksliai apibréztos salygos, todél Komisijai nebuvo reikalo naudotis diskrecija. Be to,
ieskové neigia, kad kilo Direktyvos 65/65 11 straipsnio aiskinimo sunkumy.

Bet kokiu atveju Sprendimu aiskiai ir sunkiai pazeistas Direktyvos 65/65 11 straipsnis.
Sio Bendrijos teisés pazeidimo sunkuma lémé tai, kad Sprendimas paveiké apibrézta
siaura ukio subjekty grupe ir kad zala virsijo atitinkamame sektoriuje vykdomai eko-
nominei veiklai jprasta rizika. Kadangi dél nedidelio atitinkamy leidimy pateikti i
rinka turétojy skaiciaus Komisija galéjo lengvai numatyti Sprendimo pasekmes, sava-
valisko $iy leidimy pateikti i rinka panaikinimo rizika turi tekti ne $ioms imonémes.

Direktyvos 65/65 11 straipsnio pazeidimo akivaizduma lémé tai, kad Komisija galéjo
lengvai priimti teiséta sprendima, jei buty pademonstravusi butina rapestinguma.
Konkreciai kalbant, atsizvelgdama | atskiraja nuomone, pridéta prie minéto Spren-
dimo Artegodan ir kt. pries Komisijg 45 punkte nurodytos galutinés nuomonés, Komi-
sija turéjo objektyviai jvertinti §ia nuomone. Bet kuriuo atveju Komisija yra atsakinga
uz $ioje nuomonéje pateikta akivaizdziai klaidingg rekomendacija, kuria ji remeési.

Komisija, palaikoma jos argumentams pritariancios Vokietijos Federacinés Respubli-
kos, pirma, nesutinka su minétame Sprendime Artegodan ir kt. pries Komisijg Pirmo-
sios instancijos teismo pateiktu Direktyvos 65/65 11 straipsnio aiskinimu.
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Antra, Komisija tvirtina, kad tariamas Direktyvos 65/65 11 straipsnio pazeidimas
néra pakankamai akivaizdus Bendrijos teisés pazeidimas dél to, kad, kaip pripazinta
minétame Sprendime Artegodan ir kt. pries Komisijg, padaryta atleistina teisés klaida.

Bendrojo Teismo vertinimas

Pirmiausia reikia priminti, jog Komisijos gynybos argumentas, kad Komisija nepa-
zeidé Direktyvos 65/65 11 straipsnio, yra nepriimtinas, nes jis nesuderinamas su
res judicata galia (zr. $io sprendimo 47 punkta).

Todél reikia patikrinti, ar dél to, kad Sprendimu pazeistas Direktyvos 65/65 11 straips-
nis, pagal teismo praktika kyla Bendrijos atsakomybé (zr. $io sprendimo 52 punktg).
Siuo tikslu pirmiausia reikia nustatyti, ar iuo straipsniu suteikiama teisiy privatiems
asmenims.

I$ teismo praktikos matyti, kad si salyga tenkinama, jei pazeista teisés norma, net ir
i$ esmés skirta bendriesiems interesams, taip pat uztikrinama susijusiy atskiry jmo-
niy interesy apsauga ($iuo klausimu zr. minéto Sprendimo Kampffmeyer ir kt. pries
Komisijg, p. 340).

Siuo atveju i$ Direktyvos 65/65 11 straipsnio pirmos pastraipos aiskiai matyti, kad
kompetentinga valdzios institucija laikinai sustabdo ar panaikina leidima pateikti
vaista i rinka, jei irodoma, kad jprastai vartojamas tas vaistas kenkia sveikatai arba
kad nepakankamas jo gydomasis poveikis, arba kad jo kokybiné ir kiekybiné sudeé-
tis ne tokia, kokia nurodyta (minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg
172 punktas). [gyvendinant §j straipsnj reikia atsizvelgti tik j reikalavimus, susijusius
su visuomenés sveikatos apsauga (minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg
176 punktas).
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Atsizvelgiant | bendrgjj principa, kad visuomenés sveikatos apsaugai negincija-
mai turi buti teikiama pirmenybé ekonominiy motyvy atzvilgiu, pagal Direktyvos
65/65 10 straipsnj penkerius metus galiojancio ir dar penkeriems metams atnaujinamo
leidimo pateikti vaista j rinka turétojas negali reikalauti, remdamasis teisinio saugumo
principu, specialios jo interesy apsaugos leidimo pateikti j rinka galiojimo laikotarpiu,
jei kompetentinga valdzios institucija pagal $ios direktyvos 11 straipsnj pakankamai
jrodé, kad $is vaistas nebeatitinka nekenksmingumo arba veiksmingumo kriterijaus,
atsizvelgiant i mokslo ziniy raida ir naujus duomenis farmakologinio budrumo srityje
(minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg 173 ir 177 punktai).

Vis délto i$ Direktyvos 65/65 11 straipsnio taip pat aisku, kad nors jj taikant nega-
lima atsizvelgti j leidimo pateikti j rinka turétojo ekonominius interesus, tokio lei-
dimo turétojui $io leidimo pateikti j rinka sustabdymas arba panaikinimas taikomas
tik jei tenkinama kuri nors i$ $iame straipsnyje pateikty alternatyviy sustabdymo arba
panaikinimo salygy. I$ tiesy leidima pateikti j rinka galima sustabdyti arba panaikinti,
tik jei kompetentinga valdzios institucija jrodo, kad tenkinama viena i$ $iy salygy
(minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg 171 ir 191 punktai). ISankstinio
leidimo sistema leidzia daryti prielaida, kad leidimo pateikti j rinka galiojimo laiko-
tarpiu, jei néra rimty priesingo fakto jrodymuy, nagrinéjamo vaisto teikiama nauda
virsija jo keliama pavojy sveikatai, paliekant galimybe skubos atveju sustabdyti lei-
dima pateikti j rinka. Jei néra tokiy priesingo fakto jrodymuy, vaista reikia palikti rin-
koje, nes batina nemazinti konkrec¢iam sutrikimui gydyti skirty vaisty jvairovés, kad
kiekvienu atveju buty galima skirti tinkamiausig vaista (minéto Sprendimo Artegodan
ir kt. pries Komisijg 195 punktas).

Vadinasi, jei kompetentinga valdZios institucija nepateikia rimty ir lemiamy jrodymy,
dél kuriy galima pagrjstai suabejoti nagrinéjamo vaisto nekenksmingumu ir veiks-
mingumu, leidima pateikti j rinka reikia palikti visam jo galiojimo laikui, jei jo koky-
biné ir kiekybiné sudétis yra tokia, kokia nurodyta.
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Siuo atveju ieskové teisingai tvirtina, kad Direktyvos 65/65 11 straipsnis, kuriuo i$
esmés siekiama apsaugoti visuomenés sveikatg, taip pat suteikia teisiy susijusiems
leidimo pateikti j rinka turétojams. Rasytiniuose pareiskimuose Komisija neneigia,
kad 11 straipsnis taip pat gina privacius asmenis.

Vadinasi, Direktyvos 65/65 11 straipsnio pirma pastraipa reikia pripazinti suteikian-
Cia teisiy jmonéms, susijusioms su sprendimu sustabdyti arba panaikinti leidima
teikti j rinka.

Kalbant apie pakankamai akivaizdaus pazeidimo salyga, pirmiausia reikia nustatyti,
kokia yra $iuo atveju Komisijos turimos diskrecijos apimtis.

Siuo atzvilgiu reikia pazyméti, kad nors Komisija naudojasi didele diskrecija pagal
Direktyvos 65/65 11 straipsnj, kai turi atlikti sudétingus vertinimus, ypac esant abe-
joniy mokslo pozitriu, laikydamasi principo, kad visuomenés sveikatos apsaugos
reikalavimams teikiama pirmenybé, ir atsargumo principo, kaip pabrézé Pirmosios
instancijos teismas minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg 201 punkte
kartu su to sprendimo 181 ir 186 punktais, vis délto ji privalo laikytis minétame
11 straipsnyje suformuluoty leidimo pateikti j rinka sustabdymo arba panaikinimo
salyguy. Jei viena i$ ty alternatyviy salygy tenkinama, ji turi sustabdyti arba panaikinti
leidima pateikti j rinka (Zr. $io sprendimo 90 punktg). Prie$ingu atveju, jei Komisija
nejrodo, kad viena i$ ty salygy tenkinama, leidimas pateikti j rinka turi bati paliktas
galioti (Zr. $io sprendimo 93 punktg).

Siuo atveju Komisija nejrodé, kad tenkinama viena i$ alternatyviy leidimo pateikti j
rinka sustabdymo arba panaikinimo salygy.
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Siuo atzvilgiu reikia priminti, kad savo galutinéje nuomonéje, kuria Komisija rémeési
priimdama Sprendimg, Komitetas neigiamai jvertino amfepramono teikiamos nau-
dos ir keliamo pavojaus sveikatai pusiausvyra po to, kai i§ naujo patikrino jo veiks-
minguma, vadovaudamasis kitu moksliniu kriterijumi nei tas, kuriuo vadovavosi
pateikdamas 1996 m. nuomone dél tos pacios medziagos. Remdamasis tik tariamu
»susitarimo” dél kriterijaus, kuriuo vadovaujantis vertinamas vaisty nutukimui gydyti
veiksmingumas, pasikeitimu mediky bendruomenéje Komitetas taiké ilgalaikio
veiksmingumo kriterijy, nors 1996 m. jis taiké trumpalaikio veiksmingumo kriterijy.
Taciau kalbédamas apie sauguma Komitetas galutinéje nuomonéje pazyméjo, kad
nagrinéjamos medziagos keliamas pavojus sveikatai nuo 1996 m. nepasikeité (minéto
Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg 202, 203 ir 210 punktai).

Komiteto galutiné nuomoné ir Sprendimas, kuriais pakeistas 1996 m. teigiamas
veiksmingumo vertinimas, kaip tai patvirtino ir Komisija, pagrijsti visiskai tais paciais
medicinos ir mokslo duomenimis, j kuriuos buvo atsizvelgta vertinant nagrinéjamos
medziagos gydomajj poveikj 1996 m. (minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komi-
sijg 204 ir 210 punktai). Be to, né vienas bylos elementas neleidzia daryti prielaidos,
jog naujas veiksmingumo vertinimo kriterijus taikytas dél to, kad gal egzistuoja amfe-
pramong galincios pakeisti medziagos, kuriy teikiamos naudos ir keliamo pavojaus
sveikatai pusiausvyra, atsizvelgiant j 1999 m. turimus duomenis, gali bati palankesné
nei amfepramono (minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg 208 punktas).

Siomis aplinkybémis Pirmosios instancijos teismas minétame Sprendime Artegodan
ir kt. pries Komisijg (211 ir 220 punktai) padaré i$vada, kad Komisija pazeidé Direk-
tyvos 65/65 11 straipsnj, nes rémési vien mokslinio kriterijaus pasikeitimu, o tiksliau —
geros klinikinés praktikos, t. y. gydomosios praktikos, kuri, atsizvelgiant j aktualias
mokslo zinias, laikoma tinkamiausia, pasikeitimu, kuris nepagrijstas jokiais naujais
mokslo duomenimis arba informacija. I$ tiesy $iuo atveju nesant jokiy naujy mokslo
duomeny arba informacijos, dél kuriy galéty kilti abejoniy nagrinéjamos medziagos
veiksmingumu, pagal §j straipsnj kompetentingai valdzios institucijai draudziama
pakeisti 1996 m. pateikta teigiamg amfepramono veiksmingumo jvertinima.
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Be to, bet kuriuo atveju tikrindamas galutinés nuomonés i$orinj teisétuma (minéto
Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg 199 ir 200 punktai), Pirmosios instanci-
jos teismas konstatavo (212-219 punktai), kad nei 1997 m. gruodzio mén. Komi-
teto patvirtintos vaisty, skirty svoriui kontroliuoti, klinikinio tyrimo gairés (toliau —
Komiteto gairés), nei nacionalinés nutukimo gydymo gairés, kuriomis Komitetas
galutinéje nuomonéje pagrindé kito nei 1996 m. mokslinio kriterijaus taikyma (zr. §io
sprendimo 99 punktg), nejrodo tariamo geros klinikinés praktikos pasikeitimo.

Taigi, visy pirma, naujas mokslinis nagrinéjamos medziagos veiksmingumo vertinimo
kriterijus $iuo atveju taikytas jo nepagrindus jokiais naujais mokslo duomenimis ar
informacija. Tokiomis aplinkybémis, kadangi nenustatyta ir jokio naujo galimo pavo-
jaus sveikatai, Komisija neturéjo teisés pagal Direktyvos 65/65 11 straipsnj nurodyti
panaikinti nagrinéjamus leidimus pateikti j rinka (Zr. $io sprendimo 97 ir 101 punk-
tus). Antra, reikia pazyméti, kad faktas, jog galutinéje nuomonéje taikytas naujas
mokslinis kriterijus nebuvo pagristas tuo, kad gauta nauju duomeny arba informa-
cijos, buvo neiSvengiamai konstatuotas iSnagrinéjus galutine nuomone ir jvairius
atitinkamus mokslinius pranesimus bei dokumentus, su kuriais Komisija galéjo susi-
pazinti (minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg 209 ir 210 punktai). Sis
konstatavimas reiskia, kad, nepaisant tokio tyrimo sudétingumo, nebuvo jokios dis-
krecijos. Ta patj galima pasakyti ir apie konstatavima, kad nurodyto minéto mokslinio
kriterijaus pasikeitimo nebuvo gairése, kuriomis rémési Komitetas (Zr. $io sprendimo
102 punkta).

Vadinasi, $iuo atveju Komisija $iaip ar taip neturéjo jokios diskrecijos, siomis apibréz-
tomis aplinkybémis taikydama Direktyvos 65/65 11 straipsnyje iSdéstytus leidimo
teikti j rinka sustabdymo arba panaikinimo materialinius kriterijus.

Vis délto, priesingai nei tvirtina ieskové, tik dél sitos vienintelés aplinkybés nega-
lima Direktyvos 65/65 11 straipsnio pazeidimo laikyti pakankamai akivaizdziu,
kad dél jo kilty Bendrijos atsakomybé. I$ tiesy, kaip jau priminta (zr. $io sprendimo
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60-62 punktus), Bendrijos teismas turi, be kita ko, atsizvelgti ir j reguliuotinos situa-
cijos sudétinguma teisiniu ir faktiniu pozidriu.

Siuo atveju, reikia pazymeéti, jog pagal principa, kad visuomenés sveikatos apsaugai
teikiama pirmenybé, konkretizuota Direktyvos 65/65 materialinése nuostatose, kom-
petentingai valdzios institucijai nustatyti specialas apribojimai iSduodant ir adminis-
truojant leidimus teikti vaistus j rinka. Reikalaujama, kad ji atsizvelgty tik i sveikatos
apsaugos sumetimus, kad i$ naujo jvertinty vaisto teikiamos naudos ir keliamo pavo-
jaus sveikatai pusiausvyra, jei dél naujy duomeny kyla abejoniy jo veiksmingumu arba
nepavojingumu sveikatai, ir kad taikyty jrodinéjimo taisykles, laikydamasi atsargumo
principo (minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg 174 punktas).

Todél $iuo atveju Bendrasis Teismas turi iSnagrinéti situacijos sudétinguma teisiniu ir
faktiniu poziariu, ypac atsizvelgdamas j siekiamy visuomenés sveikatos tiksly pirme-
nybe, kad nustatyty, ar Komisijos padaryta teisés klaida yra pazeidimas, kurio tokio-
mis paciomis aplinkybémis nepadaryty jprastai apdairi ir rapestinga administracija
(Zr. $io sprendimo 62 punkty).

Tokiomis aplinkybémis, nors Direktyvos 65/65 11 straipsnio pazeidimas buvo aiskiai
jrodytas ir pagrindé Sprendimo panaikinima, svarbu atsizvelgti j $iuo atveju aiskinant
ir taikant §j straipsnj kilusius ypatingus sunkumus. I$ tiesy batent dél to, kad Direkty-
vos 65/65 11 straipsnis néra visiskai tikslus, siame straipsnyje suformuluoty leidimo
pateikti j rinka panaikinimo arba sustabdymo salygy sisteminio aiskinimo, atsizvel-
giant i visa Bendrijos i$ankstinio vaisty leidimo sistema, sunkumai (minéto Spren-
dimo Artegodan ir kt. pries Komisijg 187—195 punktai), nesant panasaus precedento,
gali pagristai paaiskinti Komisijos padaryta teisés klaida, pritariant, kad Komiteto
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taikytas naujas mokslinis kriterijus buvo teisiskai tinkamas, nors jis ir nebuvo pagris-
tas jokiais naujais mokslo duomenimis ar informacija.

Be to, reikia atsizvelgti ir j tai, kad $iuo atveju buvo sudétinga nagrinéti Sprendima
pagrindusios galutinés nuomonés motyvavima, kurj Komisija turéjo i$nagrinéti, kad
patikrinty, ar yra ry$ys tarp naujo mokslinio kriterijaus taikymo ir gairiy, kuriomis
Komitetas pateisino §j taikyma.

I$ tiesy i$vada, kad Komiteto gairése ir nacionalinése gairése néra nurodyto minéto
mokslinio kriterijaus pasikeitimo jrodymuy (Zr. $io sprendimo 101 punkta), Komisija
buty galéjusi padaryti tik atlikusi sudétinga vienas po kito pateikty parengiamyjy
moksliniy pranesimy, paruosty vykdant tyrimo procedura, po kurios priimta galutiné
nuomoné dél amfepramono, ir $ioje galutinéje nuomonéje minéty gairiy nagrinéjima
(zr. $io sprendimo 103 punktg).

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

Siomis aplinkybémis Direktyvos 65/65 11 straipsnio pazeidimo negalima laikyti
pakankamai akivaizdziu Bendrijos teisés pazeidimu, dél kurio kilty Bendrijos delik-
tiné atsakomybeé.
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Dél pagrindy, susijusiy su proporcingumo ir gero administravimo principy pazeidimu

Saliy argumentai

Anot ieskovés, Sprendimu pazeistas proporcingumo principas, nes leidimo teikti i
rinka panaikinimas vir$ija tai, kas butina, siekiant visuomenés sveikatos apsaugos
tiksly.

Visuomenés sveikatos apsauga neturi absoliucios virSenybés, todél atsizvelgiant i
visas aplinkybes ja reikia derinti su teisiskai saugomais leidimy teikti j rinka turétojy
interesais, tikrinant, ar laikomasi proporcingumo. I$ tiesy didelé zmoniy sveikatos
ir gyvybés apsaugos svarba neatleidzia Komisijos nuo pareigos konkreciai jvertinti
pavojy visuomenés sveikatai kokybiniu ir kiekybiniu lygiu ir tada ieSkoti pusiausvyros
su leidimy pateikti vaistus i rinka turétojy teisémis, kad atsizvelgiant i pavojaus visuo-
menés sveikatai laipsnj baty imtasi batiny ir proporcingy priemoniy. Pagal propor-
cingumo principa reikalaujama i§ priemoniy, galinciy taip pat apsaugoti visuomenés
sveikatg, pasirinkti tg, kuri daro maziausia Zala leidimuy teikti i rinka turétojuy intere-
sams. Pastarieji i$ tiesy yra saugomi nuosavybés teise ir teise steigti bei eksploatuoti
imone, kurios priskiriamos prie bendryjy Bendrijos teisés principy.

Komisijos atsisakymas atsizvelgti i leidimy pateikti j rinkg turétojy interesus pazei-
dzia jos EB 30 straipsnio ai$kinima. IS tiesy pagal $ig nuostata visuomenés sveikatos
interesai ir ekonominiai interesai, susije su vidaus rinkos veikimu, derinami tikrinant,
ar laikomasi proporcingumo. Nuoseklus proporcingumo principo ai$kinimas reika-
lauja taikyti vieninga kriterijy, nesvarbu, ar nagrinéjamy priemoniy imasi Bendrijos,
ar nacionalinés institucijos.
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Siuo atveju Komisija turéjo atsizvelgti j tai, kad, panaikinus ieskovés leidima pateikti
i rinka, kyla pavojus padaryti jai nepataisoma Zalg dél jos reputacijos sumenkinimo ir
ilgalaikio rinkos dalies praradimo.

Ieskové mano, kad Komisijos siekiamas tikslas, t. y. apsaugoti pacientus nuo tariamai
pavojingo Tenuate retard poveikio, galéjo buti pasiektas sustabdzius leidima teikti j
rinka. Be to, tokia galimybé pasitlyta prie galutinés nuomonés pridétoje atskirojoje
nuomonéje (minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg 45 punktas).

Ieskové taip pat primena, jog Komitetas nenustaté, kad dél vaisty su amfepramonu
vartojimo gali kilti papildomas pavojus sveikatai, jis tik nurodé naujg liekninanciy
vaisty ilgalaikio veiksmingumo kriterijy. Savo galutinéje nuomonéje jis konstatavo,
jog butina naujais klinikiniais tyrimais jrodyti, kad amfepramonas daro ilgalaikj
poveikj ir kad galimas piktnaudziavimas $ios medziagos turinciais vaistais nepakenks
ju gydomajam poveikiui. Todél Komisija galéjo tik nurodyti ieSkovei per protinga ter-
mina atlikti Tenuate retard ilgalaikio poveikio ir galimo piktnaudziavimo $iuo vaistu
Klinikinius tyrimus. Kartu su $iuo jpareigojimu, prireikus, buvo galima laikinai jparei-
goti vartotojui pateikti papildomos informacijos apie produkta.

Siomis aplinkybémis Komisija, sunkiai ir akivaizdziai paZzeidusi proporcingumo
principg, kuriuo ginami asmenys, padaré pakankamai akivaizdy Bendrijos teisés
pazeidima.

Be to, Komisija pazeidé gero administravimo principg, nes vertindama galutine nuo-
mone neieskojo visuomenés sveikatos apsaugos reikalavimy ir atitinkamy jmoniy
interesy pusiausvyros. Prie§ priimdama Sprendimg, ji turéjo patikrinti vidine Sios
nuomonés logika. Ja patikrinusi Komisija baty nustaciusi, kad galutinéje nuomonéje
nebuvo jokiy naujy i$vady, susijusiy su galimu nauju pavojumi.
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Sis gero administravimo principo pazeidimas taip pat yra pakankamai akivaizdus tai-
syklés, kuria ginami privatiis asmenys, pazeidimas.

Komisija, palaikoma jos argumentams pritariancios Vokietijos Federacinés Respubli-
kos, gincija visus $iuos argumentus.

Bendrojo Teismo vertinimas

Pagrjsdama $iuos pagrindus ieskové i§ esmés remiasi mintimi, kad visuomenés svei-
katos apsauga neturi absoliucios virsenybés ir kad todél atsizvelgiant j visas $ios bylos
aplinkybes ja reikia derinti su teisiskai saugomais leidimy teikti j rinka turétojy inte-
resais, tikrinant, ar laikomasi proporcingumo, ir vadovaujantis gero administravimo
principu.

Sis argumentas nepriimtinas. I$ tiesy, kaip pastebéjo Pirmosios instancijos teismas
minétame Sprendime Artegodan ir kt. pries Komisijg (175 ir 176 punktai), i§ Direk-
tyvos 65/65 pirmos konstatuojamosios dalies, o dabar ir i Kodekso 2 konstatuoja-
mosios dalies bei i§ Direktyvos 93/39 trecios konstatuojamosios dalies, pagal kuriag
visuomenés sveikatos ir vartotojy intereso labui sprendimai dél leidimo pateikti vaista
i rinka turi bati pagristi tik kokybés, saugumo ir veiksmingumo kriterijais, didziaja
dalimi suderinti Direktyva 65/65, aisku, jog pagal bendraji principa, kad visuome-
nés sveikatos apsaugai teikiama pirmenybé, iSduodant leidimus pateikti j rinka, juos
atnaujinant ir administruojant, remiantis Direktyvos 65/65 11 straipsniu, reikia atsi-
zvelgti tik j visuomenés sveikatos apsaugos reikalavimus.

Todél pagal Direktyvos 65/65 11 straipsnj kompetentinga valdzios institucija, turé-
dama mintyje galimus mokslo duomenis arba nauja informacija, turi pasverti
nagrinéjamos medziagos teikiama nauda ir keliama pavojy visuomenés sveikatai,
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neatsizvelgdama j jokius kitus kriterijus. Net jei tam tikrais atvejais esant abejoniy
mokslo poziariu kompetentinga valdzios institucija, nustatydama $ia pusiausvyra,
naudojasi diskrecija, vis délto ji privalo laikytis atsargumo principo, kylancio i$ prin-
cipo, kad visuomenés sveikatos apsaugai teikiama pirmenybé (minéto Sprendimo
Artegodan ir kt. pries Komisijg 184—186 punktai).

Jei vaisto teikiama nauda yra mazesné uz jo keliama pavojy, pagal Direktyvos
65/65 11 straipsnj nagrinéjamus leidimus pateikti j rinka reikia panaikinti arba
sustabdyti (zr. $io sprendimo 90 ir 97 punktus). Vadinasi, kompetentinga valdzios
institucija i$ principo turi diskrecija nuspresti, kuri i$ $iy priemoniy yra tinkamesné,
atsizvelgiant j siekiamus visuomenés sveikatos apsaugos tikslus (zr. $io sprendimo
97 punkta). Vykdydamas §j vertinimag ji vis tiek néra jgaliota atsizvelgti j susijusiy
leidimo teikti j rinka turétojy interesus.

Konkreciai kalbant apie pagrinda, susijusj su proporcingumo principo pazeidimu,
reikia pabrézti, kad atsizvelgiant j Direktyvos 65/65, kuria derinamos leidimy pateikti
vaistus | rinka iSdavimo ir administravimo salygos, pagal principa, kad visuome-
nés sveikatos apsaugai teikiama pirmenybé, nustatant materialinius kokybés, sau-
gumo ir veiksmingumo kriterijus ir neleidziant atsizvelgti j jokius kitus interesus,
kai i$duodami ir administruojami minéti leidimai pateikti j rinka (zr. $io sprendimo
124 punkta), specifinj tiksla, negalima, kaip sialo ieskové, siekti pusiausvyros tarp
pavojaus visuomenés sveikatai rimtumo bei apimties ir susijusiy leidimo teikti j rinka
turétojuy interesy, tikrinant, ar laikomasi proporcingumo.

I§ tiesy, turint mintyje Bendrijos leidimuy pateikti vaistus j rinkg i$davimo ir adminis-
travimo nuostaty derinimo sistemoje nustatyty kokybés, saugumo ir veiksmingumo
kriterijy i§imtinj pobudj, Sie kriterijai yra vieninteliai, kuriais vadovaujamasi verti-
nant, ar priemoné, kuria panaikinamas arba sustabdomas leidimas pateikti j rinka, yra
proporcinga. Vadinasi, tikrinant, ar laikomasi proporcingumo, vieninteliai svarbas
yra su visuomenés sveikatos apsauga susije interesai, i kuriuos atsizvelgiama taikant
Direktyvos 65/65 11 straipsnj.
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Direktyva 65/65 apibréztame specifiniame teisiniame kontekste (kuriam badinga tai,
kad nustatyti iSimtiniai kokybés, saugumo ir veiksmingumo kriterijai, kliudantys atsi-
zvelgti | bet kokius kitus interesus, nesusijusius su visuomenés sveikatos apsauga)
ieskovés bréziama paralelé su pusiausvyra tarp visuomenés sveikatos apsaugos inte-
resy ir vidaus rinkos veikimo interesy pagal EB 30 straipsnj bet kuriuo atveju neturi
reik$meés.

Be to, reikia priminti, kad $iuo atveju nebuvo tenkinama né viena i§ Direktyvos
65/65 11 straipsnyje nurodyty alternatyviy salygy, tad Komisija nebuvo jgaliota nei
nutraukti, nei sustabdyti nagrinéjamo leidimo pateikti i rinka. Dél to pagrinda, susi-
jusi su proporcingumo principo pazeidimu, apima pagrindas, susijes su $ios direk-
tyvos 11 straipsnio pazeidimu. I§ tiesy ne tik nagrinéjamo leidimo pateikti j rinka
panaikinimas, bet ir jo galimas sustabdymas nei$vengiamai baty neproporcingas, nes
nesant nepalankaus teikiamos naudos ir keliamo pavojaus sveikatai pusiausvyros ver-
tinimo (zr. $io sprendimo 125 punkta) né viena i$ $iy priemoniy nebuvo tinkama ir
butina Direktyvos 65/65 11 straipsniu siekiamiems visuomenés sveikatos apsaugos
tikslams pasiekti (Zr. $io sprendimo 128 punktg).

Siomis aplinkybémis reikia nustatyti, ar nagrinéjamas leidimo teikti j rinka panai-
kinimas yra, kaip tvirtina ieskové, pakankamai akivaizdus proporcingumo principo
pazeidimas.

Siuo atzvilgiu uztenka konstatuoti, jog dél ty paciy motyvy, dél kuriy Teismas padaré
iSvada, kad nebuvo pakankamai akivaizdaus Direktyvos 65/65 11 straipsnio pazei-
dimo (zr. $io sprendimo 111 ir 112 punktus), negalima manyti, jog, turint mintyje
siekiamus visuomenés sveikatos apsaugos tikslus, Komisija, vietoj maziau ribojancios
priemonés nurodziusi panaikinti nagrinéjamus leidimus teikti j rinka, akivaizdziai ir
rimtai perzengé savo diskrecijos ribas.

Reikia pridurti, kad sustabdzius nagrinéjama leidima pateikti i rinka tam, kad ie$-
kové galéty atlikti papildomy tyrimy, kaip pasialyta prie galutinés nuomonés prideé-
toje atskirojoje nuomonéje, ieskovei buty reikéje pradéti tyrimy programa, kurios
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igyvendinimas buaty uztrukes kelerius metus, ir neai$ku, koks buty buves jos rezulta-
tas. Per ta laikotarpj Tenuate retard taip pat buty reikéje pasalinti i rinkos.

Dél visy $iy priezasciy pagrindg, susijusj su pakankamai akivaizdziu proporcingumo
principo pazeidimu, reikia atmesti kaip nepagrista.

Kalbant apie pagrinda, susijusj su gero administravimo principo pazeidimu, reikia
pazymeéti, kad pagal §j principa $iuo atveju nereikalaujama atsizvelgti j ieSkovés inte-
resus ir ieskoti pusiausvyros tarp ju ir visuomenés sveikatos apsaugos reikalavimy,
nes leidimy pateikti j rinka turétojuy interesais néra reik$mingi veiksniai, i kuriuose
kompetentinga valdzZios institucija yra jgaliota atsizvelgti i$duodama ir administruo-
dama leidima pateikti j rinka (zr. $io sprendimo 124—126 punktus).

Be to, reikia priminti, kad leidimo pateikti j rinka sustabdymo arba panaikinimo
salygy, nurodyty Direktyvos 65/65 11 straipsnyje, pazeidimas $iuo atveju néra pakan-
kamai akivaizdus Bendrijos teisés pazeidimas (zr. $io sprendimo 112 punkta). Vadi-
nasi, dél ty paciy priezasciy, susijusiy su jvairiy nagrinétiny moksliniy pranesimy ir
dokumenty sudétingumu (Zr. $io sprendimo 109-111 punktus), tariamas gero admi-
nistravimo principo pazeidimas dél to, kad Komisija su reikiamu rapestingumu neis-
nagrinéjo galutinés nuomoneés, kuria pagristas Sprendimas, motyvy, net jei ir baty
irodytas, vis tiek nelemty Bendrijos deliktinés atsakomybeés.

Vadinasi, pagrinda, susijusj su pakankamai akivaizdziu gero administravimo principo
pazeidimu, reikia atmesti kaip nepagrista.
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Dél nurodyty pazeidimy visumos

— Saliy argumentai

Papildomai ieskové tvirtina, kad Sprendimu padaryty pazeidimy visuma reikia lai-
kyti akivaizdziu ir sunkiu Bendrijos teisés pazeidimu, dél kurio kyla Bendrijos atsa-
komybé, net jei bty manoma, kad Bendrijos atsakomybés neatsiranda dél né vieno
i$ $iy pazeidimuy atskirai. Ji primena, kad Komisija ne tik veiké uz savo kompetencijos
riby, bet ir veiké neproporcingai, aiskiai ir tyCia nekreipdama démesio | tai, kokios
pasekmeés kils jos ,islikimui“. Be to, Komisija nejvykdé savo pareigy apibrézti ir jver-
tinti faktines aplinkybes, reik§mingas Direktyvos 65/65 11 straipsnio taikymo tikslais.

Komisija, palaikoma jos argumentams pritariancios Vokietijos Federacinés Respubli-
kos, gincija tokius argumentus.

— Bendrojo Teismo vertinimas

Reikia priminti, kad Bendrijos deliktiné atsakomybé nekyla dél né vieno i$ ieskovés
nurodyty Bendrijos teisés pazeidimy atskirai, nes jie néra pakankamai akivaizdas tei-
sés normy, suteikianciy teisiy privatiems asmenims, pazeidimai (Zr. $io sprendimo
78, 112, 134 ir 137 punktus).
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41 Prie$ingai nei tvirtina ieskové, tai, kad sie pazeidimai padaryti kartu, nekelia abejoniy
dél tokios isvados ($iuo klausimu zr. minéto Sprendimo MyTravel Group pries Komi-
sijg 94 punkty).

2 I8 tiesy reikia konstatuoti, kad pazeidimy, kuriais kaltinama, visuma nesudaro pakan-
kamai akivaizdaus teisés normy, suteikianciy teisiy privatiems asmenims, pazeidimo.
Siuo atzvilgiu reikia priminti, kad Sprendimu pazeistomis kompetencijos taisyklémis
néra suteikiama teisiy privatiems asmenims (zr. $io sprendimo 78 punkta) ir kad gero
administravimo principo pazeidimas nejrodytas (Zr. $io sprendimo 135 punkta). Be to,
reikia pazymeéti, jog pagrindai, susije su Direktyvos 65/65 11 straipsnio ir proporcin-
gumo principo pazeidimu, didziaja dalimi sutampa (zr. $io sprendimo 130 punkty) ir
kad Teismas dél ty paciy priezasciy, iSdéstyty $io sprendimo 111 punkte, nusprendé,
kad nei $ios direktyvos 11 straipsnio, nei proporcingumo principo pazeidimas nebuvo
pakankamai akivaizdis, kad galéty lemti Bendrijos atsakomybe. | $iuos motyvus rei-
kia atsizvelgti vertinant tiek kiekvieng nustatyta Bendrijos teisés pazeidima, tiek jy
visuma. Siomis aplinkybémis negalima manyti, kad dél Direktyvos 65/65 11 straips-
nio pazeidimo kartu su proporcingumo principo pazeidimu gali kilti Bendrijos
atsakomybé.

1z 1§ visy iSdéstyty argumenty matyti, kad $iuo atveju netenkinama Bendrijos deliktinés
atsakomybés salyga, susijusi su Komisijos elgesio neteisétumu.

4 Todél, nesant reikalo nagrinéti kity Bendrijos deliktinés atsakomybés salygy, ieskinj
reikia atmesti.
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Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Proceduaros reglamento 87 straipsnio 2 dalj pralaiméjusiai $aliai nurodoma
padengti bylinéjimosi islaidas, jeigu laiméjusi salis to reikalavo. Todél ieskové turi
padengti savo ir Komisijos bylinéjimosi islaidas.

Pagal Procediros reglamento 87 straipsnio 4 dalies pirmaja pastraipa j byla jstojusios
valstybés narés turi pacios padengti savo bylinéjimosi islaidas. Todél Vokietijos Fede-
raciné Respublika turi padengti savo bylinéjimosi islaidas.

Remdamasis $iais motyvais,

BENDRASIS TEISMAS (Sestoji kolegija)

nusprendzia:

1. Atmesti ieskinj.

2. Artegodan GmbH padengia savo ir Europos Komisijos bylinéjimosi islaidas.
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3. Vokietijos Federaciné Respublika padengia savo bylinéjimosi islaidas.

Meij Vadapalas Tchipev

Paskelbta 2010 m. kovo 3 d. vieSame posédyje Liuksemburge.

Parasai.
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