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W Zbiér Orzeczen

WYROK SADU (pierwsza izba)

z dnia 21 stycznia 2014 r.*

Odpowiedzialno$¢ pozaumowna — Wyroby medyczne — Artykuly 8 i 18 dyrektywy 93/42/EWG —
Bezczynno$¢ Komisji po zgloszeniu dotyczacym decyzji o zakazie wprowadzania do obrotu —
Wystarczajaco istotne naruszenie normy prawnej przyznajacej uprawnienia jednostkom
W sprawie T-309/10

Christoph Klein, zamieszkaly w Grofgmain (Austria), reprezentowany przez adwokata
D. Schneidera-Addaego-Mensaha,

strona skarzaca,
przeciwko

Komisji Europejskiej, reprezentowanej przez A. Siposa oraz G. von Rintelena, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw, wspieranych przez adwokata C. Winklera,

strona pozwana,
popieranej przez

Republike Federalna Niemiec, reprezentowana poczatkowo przez T. Henzego oraz N. Grafa
Vitzthuma, a nastepnie przez T. Henzego i ]. Mollera, dziatajacych w charakterze pelnomocnikéw,

interwenient,
majacej za przedmiot skarge o odszkodowanie na podstawie art. 268 TFUE w zwiazku z art. 340 akapit
drugi TFUE, zmierzajaca do uzyskania naprawienia szkody, jaka mial ponie$¢ skarzacy w nastepstwie
naruszenia przez Komisje zobowigzan ciazacych na niej na podstawie art. 8 dyrektywy Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobé6w medycznych (Dz.U. L 169, s. 1),
SAD (pierwsza izba),

w skladzie: S. Frimodt Nielsen, pelniacy obowiazki prezesa, M. Kancheva (sprawozdawca) i E. Buttigieg,
sedziowie,

sekretarz: K. Andovd, administrator,

uwzgledniajac procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 18 czerwca 2013 r.,

wydaje nastepujacy

* Jezyk postepowania: niemiecki.
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Wyrok

Ramy prawne

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobé6w medycznych (Dz.U. L 169,
s. 1) ma na celu w szczegdlnosci harmonizacje procedur certyfikacji i kontroli wyrobéw medycznych.
Przewiduje ona przyznawanie oznakowania CE wyrobom medycznym, ktére po poddaniu ich
procedurze oceny zgodno$ci sa uwazane za spelniajace wymogi zasadnicze ustanowione w tej
dyrektywie. Zgodno$¢ z wymogami zasadniczymi jest po$wiadczana przez wytwdrce na jego wlasna
odpowiedzialno$¢ lub przez jednostki certyfikujace wyznaczone przez panstwa cztonkowskie.

Artykut 1 ust. 1 dyrektywy 93/42, zatytutowany ,Definicje, zakres”, stanowi:

»Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do wyrobéw medycznych oraz ich wyposazenia [...]. Zaréwno
wyroby medyczne, jak i wyposazenie sa w dalszej czesci okre$lane jako »wyroby«”.

Artykul 2 dyrektywy 93/42, zatytulowany ,Wprowadzanie do obrotu i wprowadzanie do uzywania”,
stanowi:

»Panstwa czlonkowskie podejmuja wszystkie niezbedne kroki w celu zapewnienia, ze wyroby moga by¢
wprowadzane do obrotu i uzywania tylko wtedy, gdy, prawidlowo zainstalowane, utrzymywane
i uzywane zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, nie zagrazaja bezpieczenstwu i zdrowiu
pacjentéw, uzytkownikéw ani, gdzie stosowne, innych oséb”.

Artykul 3 dyrektywy 93/42, zatytulowany ,Wymogi zasadnicze”, stanowi:

»Wyroby musza spetnia¢ wymogi zasadnicze wymienione w zalaczniku I odnoszace sie do nich, przy
uwzglednieniu przewidzianego zastosowania danych wyrobow”.

Artykut 4 ust. 1 dyrektywy 93/42 stanowi:

»1. Pafstwa czlonkowskie nie wprowadzaja na swoim terytorium zadnych ograniczenn dla
wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobéw noszacych oznakowanie CE okre$lone w art. 17, ktére
wskazuje, ze byly one przedmiotem oceny zgodnosci zgodnie z przepisami art. 11”.

Artykutl 8 dyrektywy 93/42, zatytulowany ,Klauzula ochronna”, przewiduje:

»1. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie stwierdzi, ze wyroby okreslone w art. 4 ust. 1 i 2 tiret
drugie mimo prawidlowej instalacji, utrzymywania i stosowania zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem moga zagraza¢ zdrowiu i/lub bezpieczenstwu pacjentéw, uzytkownikéw lub, gdzie
stosowne, innych oséb, podejmie wszelkie wlasciwe s$rodki tymczasowe w celu wycofania takich
wyrobéw z obrotu, zakazania lub ograniczenia wprowadzania ich do obrotu lub uzywania. Dane
panstwo czlonkowskie niezwlocznie zawiadamia Komisje o wszelkich takich $rodkach, wskazujac
powody swojej decyzji oraz, w szczegdlnosci, wskazujac, czy niezgodno$¢ z niniejsza dyrektywa jest
spowodowana:

a) niespelnieniem wymogéw zasadniczych okreslonych w art. 3;

b) nieprawidlowym stosowaniem norm okre$lonych w art. 5, w zakresie, w jakim normy te byly
stosowane;

¢) nieprawidlowo$ciami samych norm.
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2. Komisja konsultuje sie z zainteresowanymi stronami w mozliwie najkrétszym czasie. Jezeli po takiej
konsultacji Komisja stwierdzi, ze:

— $rodki sa uzasadnione, niezwlocznie informuje o tym panstwo czlonkowskie, ktére podjeto
inicjatywe, oraz inne panstwa czlonkowskie; jezeli decyzja okreSlona w ust. 1 przypisywana jest
nieprawidlowo$ciom istniejacym w samych normach, wéwczas Komisja po skonsultowaniu sie
z zainteresowanymi stronami w terminie dwéch miesiecy przekazuje sprawe Komitetowi
okreslonemu w art. 6 ust. 1, jezeli panstwo czlonkowskie, ktére podjelo decyzje, zamierza ja
utrzymac i wszczyna postepowanie okreslone w art. 6,

— $rodki sa nieuzasadnione, wéwczas powiadamia o tym niezwlocznie to panstwo cztonkowskie, ktére
podjelo inicjatywe, oraz wytwoérce lub jego upowaznionego przedstawiciela z siedziba [w Unii
Europejskiej].

3. W przypadku gdy wyréb niezgodny z wymogami nosi oznakowanie CE, wlasciwe panstwo
czlonkowskie podejmuje odpowiednie dzialania przeciw temu, kto umiescit oznakowanie, oraz
informuje o tym Komisje i pozostale panstwa czlonkowskie.

4. Komisja zapewnia, by panstwa czlonkowskie byly informowane o postepach i wyniku tej procedury”.

Artykut 9 dyrektywy 93/42, zatytulowany ,Klasyfikacja”, przewiduje klasyfikacje wyrobéw medycznych
zgodnie z zasadami zawartymi w zalaczniku IX.

Artykul 11 ust. 5 dyrektywy 93/42 stanowi:

»W przypadku wyrobéw nalezacych do klasy I, innych niz wyroby wykonane na zamoéwienie lub
przeznaczone do badan klinicznych, wytwérca w celu umieszczenia oznakowania CE zachowuje
procedure okreslona w zalaczniku VII i sporzadza przed wprowadzeniem do obrotu wymagana
deklaracje zgodnosci WE”.

Przepis art. 17 ust. 1 dyrektywy 93/42 stanowi:

»Wyroby inne niz wyroby wykonywane na zamdwienie lub wyroby przeznaczone do badan klinicznych,

uznane za spelniajace wymogi zasadnicze okreslone w art. 3, musza podczas wprowadzania do obrotu
nosi¢ oznakowanie CE”.

Artykul 18 dyrektywy 93/42, zatytulowany ,Bezzasadne umieszczenie oznakowania CE”, przewiduje:

»Bez uszczerbku dla art. 8:

a) w przypadku gdy panstwo czlonkowskie ustali, ze oznakowanie CE zostalo umieszczone
bezprawnie, wytwérca lub jego upowazniony przedstawiciel z siedziba [w Unii Europejskiej] jest
zobowiagzany do zaprzestania naruszen na warunkach nalozonych przez panstwo czlonkowskie;

b) w przypadku dalszego braku zgodno$ci panstwo czlonkowskie podejmie wszelkie wlasciwe srodki

w celu ograniczenia lub zakazania wprowadzania do obrotu przedmiotowego produktu lub w celu
zapewnienia jego wycofania z rynku, zgodnie z procedura okres$lona w art. 8”.
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Artykut 19 dyrektywy 93/42, zatytulowany ,Decyzja w przedmiocie odmowy lub ograniczenia”,
przewiduje:

»1. Kazda decyzja podjeta na mocy niniejszej dyrektywy:

a) w przedmiocie odmowy lub ograniczenia wprowadzania do obrotu lub uzywania wyrobu lub
przeprowadzania badan klinicznych;

lub
b) w przedmiocie wycofania wyrobéw z obrotu;

podaje dokladne podstawy, na ktérych ja oparto. Decyzja taka jest niezwlocznie podawana do
wiadomosci zainteresowanej stronie, ktéra zostaje jednocze$nie poinformowana o $rodkach prawnych
dostepnych dla niej na mocy prawa obowiazujacego w danym panstwie czlonkowskim oraz
o terminach, ktérym podlegaja takie $rodki.

2. W przypadku decyzji okreslonej w ust. 1 wytwdrca lub jego upowazniony przedstawiciel z siedziba
[w Unii] ma mozliwo$¢ wczesniejszego przedlozenia swojego punktu widzenia, chyba ze taka
konsultacja nie jest mozliwa z powodu pilno$ci $§rodkéw, jakie maja by¢ podjete”.

Zalacznik I do dyrektywy 93/42 zawiera wymogi zasadnicze, jakie powinny spelnia¢ wyroby medyczne
wchodzace w zakres stosowania tej dyrektywy. W szczegdlnosci przewiduje on:

L WYMOGI OGOLNE

1. Wyroby musza by¢ projektowane i wytwarzane w taki sposob, ze uzywanie ich zgodnie
z warunkami i przeznaczeniem nie zagraza warunkom klinicznym, bezpieczenstwu pacjentéw,
bezpieczenstwu i zdrowiu uzytkownikéw lub, gdzie stosowne, innych oséb, pod warunkiem ze
wszelkie zagrozenie, ktére moze towarzyszy¢ ich uzyciu, jest zagrozeniem akceptowalnym
w odniesieniu do korzysci dla pacjenta i ze sa one zgodne z wysokim poziomem ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa.

3.  Wyroby musza osigga¢ parametry dzialania przewidziane przez wytwdrce oraz by¢ projektowane,
produkowane i pakowane w taki sposdb, aby nadawac¢ sie do jednej lub wiecej funkcji okreslonych
w art. 1 ust. 2 lit. a), tak jak wskazuje wytwdrca.

II. WYMOGI DOTYCZACE PROJEKTU I WYKONANIA

[...]

13. Informacja dostarczana przez wytworce

[...]

13.6.Gdzie stosowne, instrukcje uzywania musza zawiera¢ nastepujace dane szczegélowe:

[...]
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c¢) jeSli wyréb musi by¢ zainstalowany z [innymi wyrobami medycznymi lub sprzetem] lub
podlaczony [do nich], aby dziala¢ zgodnie z przeznaczeniem, blizsze dane o jego wlasciwosciach
w celu identyfikacji wlasciwych wyrobéw lub sprzetu i uzycia ich w bezpiecznym zestawieniu;

[...]

m) wlasciwe informacje dotyczace produktéw leczniczych lub produktéw, dla ktérych dany wyrdb jest
projektowany do podawania, wlaczajac wszelkie ograniczenia w wyborze substancji, ktére maja by¢
dostarczane;

p) stopien doktadnosci wymagany od wyrobéw o funkcji pomiarowe;j.
[...]”.

Zalacznik VII do dyrektywy 93/42, zatytulowany ,Deklaracja zgodnosci WE”, opisuje procedure, jaka
powinni stosowa¢ wytwoércy wyrobéw medycznych nalezacych do klasy I w celu zapewnienia
i zadeklarowania, ze dane produkty spelniaja stosujace sie do nich przepisy dyrektywy. Podobnie
zalacznik ten okresla dokumentacje techniczng, jaka wytwoérca wyrobéw medycznych nalezacych do
klasy I powinien udostepnia¢ organom krajowym do celéw kontroli przez okres przewidziany w owym
zalaczniku. Dokumentacja ta zawiera miedzy innymi analize ryzyka i dane kliniczne zgodnie
z zalacznikiem X do dyrektywy 93/42, jak réwniez etykiete i instrukcje uzywania.

Zalacznik IX do dyrektywy 93/42, zatytulowany ,Kryteria klasyfikacji”, ustanawia zasady okreslajace

klasyfikacje wyrobéw medycznych wynikajaca z zakresu stosowania dyrektywy 93/42. W szczegdlnosci
przewiduje on:

»1I. KLASYFIKACJA
1.  Wyroby medyczne nieinwazyjne
1.1. Zasada 1

Wszystkie wyroby nieinwazyjne znajduja sie w klasie I, chyba ze podlegaja jednej z ponizszych
zasad.

1.2. Zasada 2
Wszystkie nieinwazyjne wyroby przeznaczone do przetaczania lub przechowywania krwi, ptynéw
ustrojowych lub tkanek, plynéw lub gazéw do celéw mozliwych infuzji, podawania lub
wprowadzania do organizmu znajduja sie¢ w klasie Ila:

— jesli moga by¢ polaczone z aktywnym wyrobem medycznym klasy Ila lub klasy wyzszej,

— jesli sa przeznaczone do przechowywania lub przetaczania krwi lub innych plynéw
ustrojowych, albo do przechowywania organdéw, czesci organéw lub tkanek ciata,

we wszystkich pozostalych przypadkach znajduja sie w klasie L.

[...]".
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Punkt 1 zalgcznika X do dyrektywy 93/42, zatytulowany ,Ocena kliniczna”, w wersji majacej
zastosowanie do okoliczno$ci sprawy gltéwnej, przewiduje, co nastepuje:

»1. Przepisy ogélne

1.1. Ogélna zasada jest potwierdzenie zgodnos$ci z wymaganiami dotyczacymi wlasciwosci
i parametrow dzialania okreslonymi w zalaczniku I sekcje 1 i 3 w normalnych warunkach
uzytkowania wyrobu oraz ocena niepozadanych skutkéw ubocznych oparta na danych
klinicznych, szczegdlnie w przypadku wyrobéw aktywnego osadzania oraz wyrobéw znajdujacych
sie w klasie III. Uwzgledniajac odpowiednie normy zharmonizowane, gdzie stosowne, dokladnos¢
danych klinicznych musi opiera¢ si¢ na:

1.1.1.

zestawieniu wlasciwej literatury naukowej, aktualnie dostepnej i dotyczacej dziedziny przewidzianego
zastosowania wyrobu oraz zastosowanych technik, jak réwniez, gdzie stosowne, pisemnych
sprawozdaniach zawierajacych krytyczna ocene wyzej wymienionych zestawien;

1.1.2.
na wynikach przeprowadzonych badan klinicznych, wlaczajac w to badania przeprowadzone zgodnie
z sekcja 2.

1.2. Zgodnie z przepisami art. 20 wszystkie dane zachowuja charakter poufny”.

Okolicznosci powstania sporu

Skarzacy, Christoph Klein, jest dyrektorem atmed AG, spoétki akcyjnej prawa niemieckiego, obecnie
w stanie upadlosci. Jest on rowniez wynalazca przyrzadu do inhalacji dla astmatykéw, ktéry
opatentowal na poczatku lat 90.

Decyzja o zakazie wprowadzania do obrotu przyrzadu Inhaler

W latach 1996-2001 stuzacy do inhalacji przyrzad skarzacego byl wytwarzany przez Primed
Halberstadt GmbH i dystrybuowany przez niemiecka spdétke Broncho-Air Medizintechnik AG pod
nazwg ,Inhaler Broncho Air*” (zwany dalej ,przyrzadem Inhaler”). Przy dopuszczeniu do obrotu na
rynek niemiecki przyrzad ten nosit oznakowanie CE w celu okreslenia jego zgodnosci z zasadniczymi

wymogami dyrektywy 93/42.

W 1996 r. wladze niemieckie przekazaly spétce Broncho-Air Medizintechnik projekt decyzji o zakazie
dystrybucji przyrzadu Inhaler. W projekcie tym rzeczone wladze wyjasnily, ze ze wzgledu na brak
wyczerpujacej oceny klinicznej powziely one watpliwosci co do zgodnosci tego przyrzadu z wymogami
zasadniczymi przewidzianymi przez dyrektywe 93/42. Wyrazily one rdéwniez che¢ wycofania
egzemplarzy tego przyrzadu, ktére zostaly juz wprowadzone do obrotu.

W dniu 22 maja 1997 r., po spotkaniu z wladzami niemieckimi, spétka Broncho-Air Medizintechnik
skierowata do nich pismo informujace, ze przyrzad Inhaler nie byl wprowadzany do obrotu od dnia
1 stycznia 1997 r. oraz ze jego dystrybucja zostala zawieszona do czasu udostepnienia dodatkowych
badan i testéw co do zgodnosci tego produktu z dyrektywa 93/42. Powiadomifa ona réwniez wladze
niemieckie, ze dany przyrzad nie byl dystrybuowany za granice.

W dniu 23 wrze$nia 1997 r. wladze niemieckie wydaly jednak decyzje zakazujaca wprowadzania do

obrotu przyrzadu Inhaler. W decyzji tej stwierdzily one zasadniczo, ze zgodnie z opinig Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte (federalnego instytutu ds. lekéw i wyrobéw medycznych,
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zwanego dalej ,BfArM”) dany wyréb medyczny nie spelnia wymogéw zasadniczych zatacznika I do
dyrektywy 93/42, poniewaz jego nieszkodliwo$¢ nie zostala dostatecznie stwierdzona w spos6b
naukowy w $wietle informacji udostepnionych przez wytworce.

W dniu 7 stycznia 1998 r. wladze niemieckie przekazaly Komisji Wspélnot Europejskich pismo
zatytulowane ,Postepowanie w sprawie klauzuli ochronnej na podstawie art. 8 dyrektywy 93/42/EWG
dotyczace przyrzadu do inhalacji [...] »Inhaler Broncho Air«”, w ktérej zawiadamialy ja o swojej decyzji
o zakazie oraz wzgledach uzasadniajacych taka decyzje.

Po dokonaniu zgloszenia przez wladze niemieckie Komisja nie wydata decyzji.

Decyzja o zakazie wprowadzania do obrotu przyrzqdu effecto

Od 2002 r. stuzacy do inhalacji przyrzad skarzacego byl dystrybuowany w sposéb wylaczny przez
atmed pod nazwa ,effecto” (zwany dalej ,przyrzadem effecto”). W 2003 r. spéika ta przejeta takze jego
produkcje. Przy wprowadzaniu do obrotu na rynek niemiecki przyrzad ten posiadal oznakowanie CE
oznaczajace jego zgodno$¢ z zasadniczymi wymogami dyrektywy 93/42.

W dniu 18 maja 2005 r. wladze niemieckie wydaly decyzje zakazujaca atmedowi wprowadzania do
obrotu przyrzadu effecto. Zasadniczo uznaly one, ze procedura oceny zgodnosci, w szczegélnosci ocena
kliniczna, nie zostala przeprowadzona w odpowiedni sposéb i z tego wzgledu rzeczony przyrzad nie
moze by¢ uwazany za spelniajacy wymogi zasadnicze przewidziane przez dyrektywe 93/42. Decyzja ta
nie zostala zgloszona Komisji przez wladze niemieckie na podstawie art. 8 ust. 1 dyrektywy 93/42.

W dniach 16 stycznia i 17 sierpnia 2006 r. atmed skontaktowal si¢ ze stuzbami Komisji, informujac, ze
wladze niemieckie nie zglosily Komisji decyzji o zakazie wprowadzania do obrotu przyrzadu effecto.
Zdaniem tej spélki nalezalo wszczaé postepowanie w sprawie klauzuli ochronnej na podstawie art. 8
dyrektywy 93/42.

W dniu 6 pazdziernika 2006 r., w $wietle informacji otrzymanych od atmedu, Komisja skierowala do
wladz niemieckich pytanie, czy ich zdaniem spelnione byly warunki postepowania w sprawie klauzuli
ochronnej na podstawie art. 8 ust. 1 dyrektywy 93/42.

W dniu 12 grudnia 2006 r. Republika Federalna Niemiec wyjasnila Komisji, ze jej zdaniem
postepowanie wszczete w 1998 r. dotyczace przyrzadu Inhaler stanowilo postepowanie w sprawie
klauzuli ochronnej w rozumieniu tego przepisu oraz ze nowa procedura, dotyczaca tego samego
przyrzadu noszacego inna nazwe, nie byla uzasadniona. Ponadto wtadze niemieckie poinformowaly
Komisje o swoich utrzymujacych sie watpliwosciach co do zgodnosci przyrzadu effecto z wymogami
zasadniczymi przewidzianymi przez dyrektywe 93/42 i w zwiazku z tym wniosly do Komisji
o zatwierdzenie ich decyzji o zakazie.

W dniu 13 grudnia 2006 r. Komisja poinformowata atmed o odpowiedzi wladz niemieckich.

W dniu 18 grudnia 2006 r. atmed zlozyl do Komisji wniosek o wszczecie postepowania w przedmiocie
stwierdzenia uchybienia zobowigzaniom panstwa cztonkowskiego na podstawie art. 226 WE przeciwko
Republice Federalnej Niemiec, a takze o kontynuowanie postepowania w sprawie klauzuli ochronnej,
ktore jego zdaniem zostalo wszczete w 1998 r.

W dniu 22 lutego 2007 r. Komisja zaproponowata wladzom niemieckim ocene decyzji z dnia 18 maja
2005 r. w kontekscie postepowania w sprawie klauzuli ochronnej z 1998 r. oraz rozpatrzenie jej na
podstawie nowych informacji. Zdaniem Komisji ten tryb pozwolilby na unikniecie nowego zgloszenia
i zapewnilby wieksza skutecznos¢.
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W dniu 18 lipca 2007 r. Komisja poinformowala wladze niemieckie o swoim wniosku, zgodnie
z ktérym niniejsza sprawa stanowila wypadek bezzasadnego oznakowania CE i z tego wzgledu
powinna by¢ rozpatrzona w $wietle art. 18 dyrektywy 93/42. W tym wzgledzie Komisja podwazyla
fakt, ze przyrzad effecto nie moégl spetni¢ wymogdéw zasadniczych przewidzianych w tej dyrektywie.
Uznala ona natomiast, ze dodatkowe dane kliniczne s3 konieczne do wykazania, iz przyrzad effecto
jest zgodny z rzeczonymi wymogami, i wezwala wladze niemieckie do $cistej wspélpracy z atmedem
w celu ustalenia, jakich danych brakuje. Komisja przekazala skarzacemu kopie pisma skierowanego
w tym celu do wladz niemieckich.

W 2008 r. skarzacy ztozyt petycje do Parlamentu Europejskiego dotyczaca braku dzialann Komisji w jego
sprawie oraz szkodliwego wplywu takiego stanu rzeczy na zainteresowane przedsiebiorstwo.

W dniu 12 stycznia 2011 r. Parlament przyjat rezolucje B7-0026/2011.

W dniu 9 marca 2011 r. skarzacy wniést do Komisji o zaplate odszkodowania w wysokosci
170 mln EUR dla spéiki atmed AG i 130 mln EUR dla niego samego.

W dniu 11 marca 2011 r. Komisja odrzucita wniosek skarzacego o odszkodowanie.

Przebieg postepowania i zadania stron

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 27 lipca 2010 r. skarzacy wnidst do Sadu o udzielenie
pomocy w zakresie kosztéw postepowania na podstawie art. 94 i 95 regulaminu postepowania przed
Sadem, przed wniesieniem skargi o odszkodowanie.

Whniosek ten zostal uwzgledniony na mocy postanowienia prezesa Sadu z dnia 13 wrze$nia 2010 r.
Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 2 maja 2011 r. skarzacy wniést do Trybunatu
o przyznanie dodatkowej pomocy w zakresie kosztéw postepowania na podstawie art. 94 i 95
regulaminu postepowania.

Postanowieniem prezesa Sadu z dnia 9 czerwca 2011 r. wniosek ten zostal oddalony.

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 15 wrzeénia 2011 r. skarzacy wnidst niniejsza skarge.
Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 12 stycznia 2012 r. Republika Federalna Niemiec
wniosla o dopuszczenie jej do niniejszej sprawy w charakterze interwenienta po stronie Komisji.
Postanowieniem z dnia 19 kwietnia 2012 r. prezes siédmej izby Sadu dopuscil te interwencje.

Republika Federalna Niemiec jako interwenient przedlozyla swe uwagi w dniu 4 czerwca 2012 r.

Ze wzgledu na zmiane skladu izb Sadu sedzia sprawozdawca zostal przydzielony do pierwszej izby,
ktérej w rezultacie przekazana zostala niniejsza sprawa.

Na podstawie sprawozdania sedziego sprawozdawcy Sad (pierwsza izba) w ramach $rodkéw organizacji
postepowania przewidzianych w art. 64 regulaminu postgpowania zadal stronom na pi$mie kilka pytan.

Strony odpowiedzialy na te pytania w przewidzianym terminie.

Na rozprawie w dniu 18 czerwca 2013 r. strony przedstawily swoje stanowiska i udzielity odpowiedzi
na pytania Sadu.
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W swej skardze skarzacy wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie, ze Komisja naruszyla zobowigzania cigzace na niej na mocy dyrektywy 93/42 oraz na
mocy prawa Unii i w zwiazku z tym bezposrednio spowodowala szkode po stronie skarzacego
poprzez brak podjecia decyzji w toczacym sie od 1998 r. postepowaniu w sprawie klauzuli
ochronnej dotyczacym spornych wyrobéw medycznych oraz poprzez brak wszczecia postepowania
w sprawie klauzuli ochronnej na podstawie art. 8 dyrektywy 93/42 po wydaniu przez wtadze
niemieckie decyzji o zakazie dystrybucji;

— nakazanie Komisji naprawienia szkody poniesionej przez skarzacego, podlegajacej jeszcze ustaleniu;
— obciazenie Komisji kosztami postepowania.
Komisja wnosi do Sadu o:

— odrzucenie skargi jako niedopuszczalnej, poniewaz dotyczy ona szkdd, jakie mialy zosta¢ poniesione
przed dniem 29 lipca 2006 r., a w kazdym razie o oddalenie skargi jako bezzasadnej;

— obciazenie skarzacego kosztami postepowania.

Republika Federalna Niemiec popiera zadania Komisji dotyczace oddalenia skargi o odszkodowanie
jako bezzasadnej oraz dotyczace obciazenia skarzacego kosztami postepowania.

Co do prawa

W przedmiocie dopuszczalnosci

Komisja uwaza, ze prawo do odszkodowania podniesione przez skarzacego jest cze$ciowo
przedawnione zgodnie z art. 46 statutu Trybunalu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskie;j.

Skarzacy kwestionuje twierdzenia Komisji.

Nalezy przypomnie¢, ze na podstawie art. 46 statutu Trybunalu, majacego zastosowanie do
postepowania przed Sadem zgodnie z art. 53 akapit pierwszy tego statutu, roszczenia wynikajace
z odpowiedzialnos$ci pozaumownej Unii ulegaja przedawnieniu z uplywem pieciu lat od zdarzenia
stanowigcego podstawe tej odpowiedzialnosci. Okres przedawnienia przerywa wniesienie skargi do
Sadu lub uprzednie wniesienie przez poszkodowanego wniosku do wlasciwej instytucji Unii.
W ostatnim wypadku wniosek musi by¢ wniesiony w ciaggu dwéch miesiecy, zgodnie
z artykutem 263 TFUE.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem bieg przedawnienia rozpoczyna sie¢ od chwili spelnienia
wszystkich  przestanek powstania obowigzku naprawienia szkody, a zwlaszcza od chwili
skonkretyzowania si¢ szkody, ktéra ma zosta¢ naprawiona [wyrok Trybunalu z dnia 19 kwietnia
2007 r. w sprawie C-282/05 P Holcim (Deutschland) przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. I-2941, pkt 29, 30;
postanowienie Sadu z dnia 1 kwietnia 2009 r. w sprawie T-280/08 Perry przeciwko Komisji,
niepublikowane w Zbiorze, pkt 36].

Ponadto w wypadku szkody ciaglej termin przedawnienia okreslony w art. 46 statutu Trybunatlu stosuje

sie, poprzez odniesienie do daty aktu, ktéry przerwal bieg terminu, do okresu poprzedzajacego te date
o wiecej niz 5 lat, i nie ma wplywu na ewentualne prawa powstale w okresach pézniejszych
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(postanowienia Sadu: z dnia 14 grudnia 2005 r. w sprawie T-369/03 Arizona Chemical i in. przeciwko
Komisji, Zb.Orz. s. 1I-5839, pkt 116; z dnia 10 kwietnia 2008 r. w sprawie T-336/06 2K-Teint i in.
przeciwko Komisji i EBI, niepublikowane w Zbiorze, pkt 106).

W niniejszej sprawie z akt wynika, ze skarzacy wystapil do Komisji z uprzednim wnioskiem w celu
uzyskania odszkodowania za poniesiona szkode. Jednakze rzeczony wniosek, zlozony w dniu 9 marca
2011 r., nie moze by¢ traktowany jako akt przerywajacy bieg terminu w rozumieniu art. 46 statutu
Trybunalu z tego wzgledu, ze skarga nie zostala wniesiona w ciggu dwodch kolejnych miesiecy, jak
wymaga tego rzeczony artykul. W tych okolicznosciach jedynie skarga wniesiona w niniejszej sprawie
w dniu 15 wrzesnia 2011 r. moze by¢ uwazana za akt przerywajacy bieg terminu.

W $wietle powyzszego niniejszy wniosek, w wypadku szkody ciaglej, powinien by¢ w kazdym razie
odrzucony jako niedopuszczalny, jezeli dotyczy szkody, ktéra miala zostaé poniesiona przed dniem
15 wrze$nia 2006 r.

Co do istoty

Uwagi wstepne

Zgodnie z art. 340 akapit drugi TFUE, w dziedzinie odpowiedzialnosci pozaumownej Unia powinna
naprawi¢, zgodnie z zasadami ogdlnymi, wspélnymi dla praw panstw czlonkowskich, szkody
wyrzadzone przez jej instytucje lub jej pracownikéw przy wykonywaniu ich funkcji.

Jak wynika z utrwalonego orzecznictwa, powstanie odpowiedzialno$ci pozaumownej Unii w rozumieniu
art. 340 akapit drugi TFUE z tytulu bezprawnego zachowania jej instytucji jest podporzadkowane
facznemu spelnieniu wszystkich przestanek, a mianowicie: niezgodnego z prawem zachowania
zarzucanego instytucji, rzeczywistego charakteru szkody oraz istnienia zwiazku przyczynowego miedzy
zarzucanym zachowaniem a powolywana szkoda (wyrok Trybunalu z dnia 29 wrzesnia 1982 r.
w sprawie 26/81 Oleifici Mediterranei przeciwko EWG, Rec. s. 3057, pkt 16; wyrok Sadu z dnia
14 grudnia 2005 r. w sprawie T-383/00 Beamglow przeciwko Parlamentowi i in., Zb.Orz. s. 1I-5459,
pkt 95).

Przede wszystkim, w odniesieniu do przeslanki dotyczacej bezprawnego zachowania zarzucanego
zainteresowanej instytucji lub zainteresowanemu organowi, orzecznictwo wymaga, aby zostalo
ustalone wystarczajaco istotne naruszenie zasady prawnej majacej na celu przyznanie praw jednostkom
(wyrok Trybunalu z dnia 4 lipca 2000 r. w sprawie C-352/98 P Bergaderm i Goupil przeciwko Komisji,
Rec. s. 1-5291, pkt 42). Jesli chodzi o przeslanke wystarczajaco istotnego naruszenia prawa,
rozstrzygajacym kryterium pozwalajacym uznac ja za spelniong jest oczywiste i powazne wykroczenie
przez zainteresowana instytucje lub zainteresowany organ Unii poza przyslugujacy im zakres
swobodnego uznania. Jesli ta instytucja lub ten organ dysponuje tylko znacznie ograniczona swoboda
uznania, a nawet nie posiada takiej swobody, zwykle naruszenie prawa Unii moze wystarczy¢ do
ustalenia istnienia wystarczajaco istotnego naruszenia (wyrok Trybunalu z dnia 10 grudnia 2002 r.
w sprawie C-312/00 P Komisja przeciwko Camar i Tico, Rec. s. I-11355, pkt 54; wyrok Sadu z dnia
12 lipca 2001 r. w sprawach polaczonych T-198/95, T-171/96, T-230/97, T-174/98 i T-225/99
Comafrica i Dole Fresh Fruit Europe przeciwko Komisji, Rec. s. II-1975, pkt 134).

Nastepnie, w odniesieniu do przestanki dotyczacej rzeczywistego charakteru szkody, mozna powota¢ sie
na odpowiedzialno$¢ Unii tylko wtedy, gdy skarzacy faktycznie ponidst rzeczywista i pewna szkode
(wyrok Sadu z dnia 16 stycznia 1996 r. w sprawie T-108/94 Candiotte przeciwko Radzie, Rec. s. 11-87,
pkt 54). Do skarzacego nalezy dostarczenie sadowi Unii dowodéw w celu ustalenia istnienia i zakresu
takiej szkody (wyrok Trybunalu z dnia 21 maja 1976 r. w sprawie 26/74 Roquette fréres przeciwko
Komisji, Rec. s. 677, pkt 22—-24; wyrok Sadu z dnia 9 stycznia 1996 r. w sprawie T-575/93 Koelman
przeciwko Komisji, Rec. s. II-1, pkt 97).
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Wreszcie, jesli chodzi o przestanke dotyczaca istnienia zwigzku przyczynowego pomiedzy zarzucanym
zachowaniem i powolywana szkoda, wspomniana szkoda musi wynika¢ w sposéb wystarczajaco
bezposredni z zarzucanego zachowania, a zachowanie to musi stanowi¢ bezposrednia przyczyne
szkody, nie istnieje natomiast obowigzek naprawienia wszelkich, nawet odleglych, szkodliwych
konsekwencji niezgodnej z prawem sytuacji (zob. wyrok Trybunalu: z dnia 4 pazdziernika 1979 r.
w sprawach potaczonych 64/76, 113/76, 167/78, 239/78, 27/79, 28/79 i 45/79 Dumortier i in. przeciwko
Radzie, Rec. s. 3091, pkt 21; wyrok Sadu z dnia 10 maja 2006 r. w sprawie T-279/03 Galileo
International Technology i in. przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. 1I-1291, pkt 130 i przytoczone tam
orzecznictwo). Do skarzacego nalezy dostarczenie dowodu istnienia zwigzku przyczynowego miedzy
zarzucanym zachowaniem i powolywana szkoda (zob. wyrok Sadu z dnia 30 wrze$nia 1998 r.
w sprawie T-149/96 Coldiretti i in. przeciwko Radzie i Komisji, Rec. s. II-3841, pkt 101 i przytoczone
tam orzecznictwo).

Jesli jedna z trzech przestanek powstania odpowiedzialnosci pozaumownej Unii nie jest spelniona,
roszczenia odszkodowawcze powinny by¢ oddalone bez konieczno$ci badania, czy spelnione sa dwie
pozostale przestanki (zob. podobnie wyrok Trybunatu z dnia 15 wrze$nia 1994 r. w sprawie C-146/91
KYDEP przeciwko Radzie i Komisji, Rec. s. 1-4199, pkt 81; wyrok Sadu z dnia 20 lutego 2002 r.
w sprawie T-170/00 Forde-Reederei przeciwko Radzie i Komisji, Rec. s. II-515, pkt 37). Ponadto sad
Unii nie jest zobowigzany do przeprowadzania badania w okre$lonym porzadku (wyrok Trybunalu
z dnia 9 wrze$nia 1999 r. w sprawie C-257/98 P Lucaccioni przeciwko Komisji, Rec. s. I-5251, pkt 13).

W niniejszej sprawie skarzacy twierdzi, ze spelnione s3 trzy wymagane przez orzecznictwo przestanki
powstania odpowiedzialnosci pozaumownej Unii. Sad uwaza, Ze nalezy najpierw zbadac istnienie
bezprawnego zachowania zarzucanego Komisji, nastepnie istnienie powolywanej szkody, a wreszcie
istnienie zwiazku przyczynowego miedzy dwoma powyzszymi elementami.

W przedmiocie bezprawnego zachowania

Skarzacy podnosi w istocie, ze Komisja naruszyla zobowiazania cigzace na niej na mocy art. 8
dyrektywy 93/42. Po pierwsze, zarzuca on, ze Komisja nie wydala zadnej decyzji po otrzymaniu pisma
z dnia 7 stycznia 1998 r. dotyczacego zakazu wprowadzania do obrotu przyrzadu Inhaler. Po drugie,
twierdzi on, ze Komisja powinna byla wszcza¢ postepowanie w sprawie klauzuli ochronnej, gdy
dowiedziala sie o decyzji o zakazie wprowadzania do obrotu przyrzadu effecto, wydanej w dniu
18 maja 2005 r. Po trzecie, skarzacy twierdzi, ze te dwa zaniechania Komisji naruszaja Karte praw
podstawowych Unii Europejskie;j.

— W przedmiocie zakazu wprowadzania do obrotu przyrzadu Inhaler

W odniesieniu do decyzji o zakazie wprowadzania do obrotu przyrzadu Inhaler skarzacy podnosi, ze
pismem z dnia 7 stycznia 1998 r. wladze niemieckie wszczely postepowanie w sprawie klauzuli
ochronnej, lecz Komisja nigdy go nie zakonczyla w trybie decyzji ostatecznej. Skarzacy zarzuca, ze
stanowi to bezczynno$¢ sprzeczna z dyrektywa 93/42, poniewaz — jak wynika z art. 8 ust. 2 tej
dyrektywy — gdy Komisja otrzyma zawiadomienie o decyzji krajowej zakazujacej wprowadzania do
obrotu wyrobu medycznego, jest ona zobowigzana do wydania decyzji stwierdzajacej, czy taki $rodek
jest uzasadniony. Ponadto zgodnie z art. 8 ust. 4 dyrektywy 93/24 Komisja powinna byta poinformowac
o swojej decyzji panstwo czlonkowskie, a takze strony rzeczonego postgpowania.

Komisja kwestionuje te zarzuty.
Tytulem wstepu Sad przypomina, ze dyrektywa 93/42, jak wynika z jej motywu trzeciego, zmierza do
zharmonizowania wymagan w zakresie bezpieczenistwa i ochrony zdrowia w odniesieniu do stosowania

wyrobéw medycznych w celu zagwarantowania ich swobodnego przeptywu w ramach rynku
wewnetrznego (wyrok Trybunalu z dnia 19 listopada 2009 r. w sprawie C-288/08 Nordiska Dental,
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Zb.Orz. s. 1-11031, pkt 19). Dyrektywa 93/42 dazy zatem do pogodzenia celu ochrony zdrowia
publicznego z zasada swobodnego przeptywu towaréw (wyroki Trybunatlu: z dnia 14 czerwca 2007 r.
w sprawie C-6/05 Medipac-Kazantzidis, Zb.Orz. s. 1-4557, pkt 52; z dnia 22 listopada 2012 r.
w sprawie C-219/11 Brain Products, pkt 28).

Zgodnie z art. 2 dyrektywy 93/42 wyroby medyczne wchodzace w zakres jej stosowania moga by¢
wprowadzane do obrotu tylko wtedy, gdy spelniaja wymogi okreslone w tej dyrektywie. Zgodnie
z art. 3 dyrektywy 93/42 oznacza to w istocie, ze musza one spetnia¢ wymogi zasadnicze wymienione
w zalaczniku 1.

Ponadto art. 4 dyrektywy 93/42 przewiduje, ze panstwa czlonkowskie nie ustanawiaja na swoim
terytorium zadnych ograniczen dla wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobéw medycznych
spelniajacych wymogi zasadnicze okre$lone w art. 17 ust. 1 tej dyrektywy i noszacych oznakowanie
CE. Wyroby te, jesli sa zgodne z normami zharmonizowanymi i po$wiadczone wediug procedur
przewidzianych w omawianej dyrektywie, nalezy uzna¢ za zgodne z rzeczonymi wymaganiami
zasadniczymi i w rezultacie odpowiednie do przewidzianego stosowania. Ponadto te wyroby medyczne
powinny podlega¢ swobodnemu przeplywowi na obszarze Unii (ww. w pkt 65 wyroki: w sprawie
Medipac-Kazantzidis, pkt 42; w sprawie Nordiska Dental, pkt 22).

Domniemanie zgodnosci wyrobéw medycznych moze jednak zosta¢ obalone (ww. w pkt 65 wyroki:
w sprawie Medipac-Kazantzidis, pkt 44; w sprawie Nordiska Dental, pkt 23).

W szczegélnosci art. 8 ust. 1 dyrektywy 93/42 zobowiazuje panstwa czlonkowskie, ktére stwierdza
zagrozenie zwiazane z wyrobami medycznymi poswiadczonymi jako zgodne z ta dyrektywa, do
podjecia wszelkich wlasciwych $rodkéw tymczasowych w celu zakazania lub ograniczenia
wprowadzania ich do obrotu lub uzywania. W tej sytuacji zainteresowane panstwo czlonkowskie ma,
zgodnie z tym przepisem, niezwlocznie zawiadomi¢ Komisje o podjetych s$rodkach, wskazujac
w szczegdlnosci powody, dla ktérych zostaly one podjete. W rozumieniu art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/42
Komisja jest z kolei zobowiazana zbadal, czy srodki tymczasowe sa uzasadnione, i w takiej sytuacji
niezwlocznie poinformowac¢ o tym panstwo czlonkowskie, ktére podjeto inicjatywe w zakresie tych
srodkéw, oraz inne panstwa czlonkowskie (ww. w pkt 65 wyroki: w sprawie Medipac-Kazantzidis,
pkt 46; w sprawie Nordiska Dental, pkt 24).

Z kolei zgodnie z art. 8 ust. 3 dyrektywy 93/42, jezeli okaze sie, ze wyréb medyczny, mimo iz posiada
oznakowanie CE, nie jest jednak zgodny z wymaganiami zasadniczymi przewidzianymi w tej
dyrektywie, wlasciwe panstwo czlonkowskie podejmuje odpowiednie dzialania oraz informuje o tym
Komisje i pozostale panstwa czlonkowskie. Ponadto z art. 18 tej dyrektywy wynika, ze jezeli panstwo
czlonkowskie stwierdzi, iz dane oznakowanie zostalo umieszczone w sposéb bezzasadny, wytwédrca lub
jego upowazniony przedstawiciel z siedziba w Unii jest zobowigzany do zaprzestania naruszen na
warunkach nalozonych przez to panstwo czlonkowskie (ww. w pkt 65 wyrok w sprawie
Medipac-Kazantzidis, pkt 47).

W niniejszej sprawie jest bezsporne miedzy stronami, ze Komisja nie wydala zadnej decyzji po
otrzymaniu pisma z dnia 7 stycznia 1998 r. dotyczacego zakazu wprowadzania do obrotu przyrzadu
Inhaler. Strony spieraja sie jednak co do obowiazku ciazacego na Komisji w wyniku otrzymania tego
pisma. Podczas gdy skarzacy twierdzi bowiem, ze pismo z dnia 7 stycznia 1998 r. stanowilo
zawiadomienie o klauzuli ochronnej w rozumieniu art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/42, a zatem Komisja
powinna byta wydaé¢ decyzje na podstawie tego samego przepisu, ta ostatnia jest z kolei zdania, ze
rzeczone pismo ograniczalo si¢ do poinformowania o wypadku bezzasadnego oznakowania CE na
podstawie art. 18 dyrektywy 93/42, a w konsekwencji w $wietle art. 8 ust. 3 tejze dyrektywy Komisja
nie byla zobowiazana do dziatania.
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W tym wzgledzie Sad zauwaza przede wszystkim, ze skarzacy nie kwestionuje, iz przyrzad Inhaler byl
wyrobem medycznym w rozumieniu art. 1 dyrektywy 93/42, objetym zatem przepisami tej dyrektywy,
ani tez iz w celu jego wprowadzenia do obrotu mial on spelnia¢ wymogi zasadnicze przewidziane
w zalaczniku I. Skarzacy przyznaje réwniez, ze rzeczony przyrzad byl pierwotnie wprowadzony do
obrotu z oznakowaniem CE w celu oznaczenia jego zgodnosci z przepisami dyrektywy 93/42.

Nastepnie Komisja wyjasnita na rozprawie, co zreszta nie zostalo zakwestionowane przez skarzacego, ze
przyrzad Inhaler nalezal do klasy I wyrobéw medycznych w rozumieniu art. 9 i zatacznika IX do
dyrektywy 93/42. W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze zgodnie z art. 11 ust. 5 dyrektywy 93/42
w przypadku wyrobéw nalezacych do klasy I to wytwdrca wyrobu medycznego jest zobowigzany na
wlasng odpowiedzialno$¢ do zapewnienia zgodno$ci rzeczonego wyrobu z wymogami zasadniczymi
dyrektywy 93/42 w celu umieszczenia oznakowania CE przed wprowadzeniem tego wyrobu do obrotu.
Ponadto zgodnie z procedura okre$lona w zalaczniku VII wytwérca powinien zachowaé do dyspozycji
organéw krajowych do celéw kontroli, oprécz deklaracji zgodnosci WE w celu zapewnienia
i zadeklarowania zgodnos$ci wyrobu z wymogami zasadniczymi, dokumentacje techniczna pozwalajaca
na wykazanie tej zgodnosci. W szczegdlnosci dokumentacja techniczna zawiera analize ryzyka i dane
kliniczne zgodnie z zalacznikiem X do dyrektywy 93/42, jak réwniez etykiete i instrukcje uzywania.

Wreszcie pismem z dnia 7 stycznia 1998 r. Republika Federalna Niemiec poinformowala Komisje,
podobnie jak juz stwierdzily wladze niemieckie w swoim projekcie decyzji z 1996 r. i w decyzji z dnia
23 wrzesnia 1997 r. (zob. pkt 18 i 20 powyzej), ze wytwdrca przyrzadu Inhaler nie byl w stanie
przedstawi¢ danych klinicznych mogacych potwierdzi¢ bezpieczenstwo i zapewniona skuteczno$é
wyrobu w rozumieniu wymogéw zasadniczych dyrektywy 93/42. W szczegdlnosci zdaniem tych wiadz,
ktére oparly sie w tym zakresie na opinii BfArM, dowody dostarczone przez wytwdrce omawianego
wyrobu nie byly wystarczajace do usuniecia watpliwosci co do stwarzania zagrozenia przez inhalator
ani do wykazania, ze zostaly spelnione wymogi zasadnicze przewidziane w pkt 1 i 3 zalacznika I do
dyrektywy 93/42. Ponadto wladze niemieckie poinformowaly Komisje, ze brak bylo informacji, jakie
mialy towarzyszy¢ wyrobowi medycznemu, aby mégl on by¢ uzywany poprawnie i bezpiecznie zgodnie
z pkt 13.6 zalacznika I do dyrektywy 93/42.

Wynika z tego, ze wladze niemieckie mialy do czynienia z sytuacja bezzasadnego umieszczenia
oznakowania CE przez wytwérce przyrzadu Inhaler, poniewaz co do zasady kontrola zgodnosci tego
przyrzadu z wymogami zasadniczymi nie zostala dokonana zgodnie z dyrektywa 93/42,
a w szczegolnosci nie byly przestrzegane zalaczniki VII ani X do tej dyrektywy. W tym wzgledzie nalezy
stwierdzi¢, ze spétka bedaca dystrybutorem sama uznala, w piSmie wyslanym do wladz niemieckich
w dniu 22 maja 1997 r. (zob. pkt 19 powyzej), potrzebe przeprowadzenia dodatkowych badan i testéw
co do zgodnosci wyrobu medycznego z dyrektywa 93/42.

W tych okoliczno$ciach pismo skierowane przez wladze niemieckie do Komisji w dniu 7 stycznia
1998 r. nie moze by¢ uwazane za przeznaczone do poinformowania jej o decyzji o zakazie
wprowadzania do obrotu wydanej zgodnie z art. 18 dyrektywy 93/42.

Ponadto poniewaz art. 8 ust. 3 dyrektywy 93/42 ustanawia jedynie obowiazek poinformowania Komisji
przez panstwo czltonkowskie o decyzji o zakazie wprowadzania do obrotu, a nie obowiazek jej dzialania
(zob. takze orzecznictwo przytoczone w pkt 70 powyzej), nalezy uznaé, iz Komisja nie byla
zobowiazana do podjecia decyzji w wyniku otrzymania owego pisma.

Powyzszej oceny nie moze podwazac okolicznos¢, ze pismo z dnia 7 stycznia 1998 r. w swoim tytule

odwolywalo sie do postepowania w sprawie klauzuli ochronnej przewidzianego w art. 8 dyrektywy
93/42.
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Nalezy bowiem przypomnie¢ w tym zakresie, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem badanie mocy
prawnej jakiegokolwiek aktu administracyjnego powinno by¢ dokonywane na podstawie jego tresci,
a nie formy (zob. podobnie wyrok Trybunalu z dnia 11 listopada 1981 r. w sprawie 60/81 IBM
przeciwko Komisji, Rec. s. 2639, pkt 9; wyrok Sadu z dnia 29 stycznia 2002 r. w sprawie T-160/98
Van Parys i Pacific Fruit Company przeciwko Komisji, Rec. s. 11-233, pkt 60).

W niniejszej sprawie okoliczno$¢, ze tytul pisma z dnia 7 stycznia 1998 r. odwotywal sie do
postepowania w sprawie klauzuli ochronnej zgodnie z art. 8 dyrektywy 93/42, nie moze podwazac
wniosku, wedlug ktérego powyzsze pismo, w $wietle jego tresci i oparcia na decyzji o zakazie z dnia
23 wrze$nia 1997 r., informowato Komisje o sytuacji bezzasadnego umieszczenia oznakowania CE, tak
ze nie mozna bylo stwierdzi¢ zadnego obowiazku wydania decyzji po stronie Komisji na podstawie
art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/42. Nalezy ponadto zauwazy¢, ze na rozprawie wladze niemieckie uznaly,
w odpowiedzi na pytanie zadane przez Sad, iz sformulowanie pisma z dnia 7 stycznia 1998 r. byto
bledne i btad ten wynikal z faktu, ze decyzja dotyczaca przyrzadu Inhaler byla jedna z pierwszych
decyzji, jakie wskazane wtadze wydaly w ramach dyrektywy 93/42.

Skarzacy twierdzi ponadto, ze wymdg wydania ostatecznej decyzji przez Komisje na podstawie art. 8
ust. 2 dyrektywy 93/42 jest oparty na tym, iz kazdy wytwoérca, ktérego dotyczy decyzja o zakazie,
powinien mie¢ mozliwo$¢ dowiedzenia sie, czy decyzja wladz krajowych o zakazie wprowadzania do
obrotu jest uzasadniona. W istocie uwaza on, ze w braku dzialania Komisji prawo do swobodnego
przeplywu wyrobéw medycznych zalecane przez dyrektywe 93/42 zostaloby unicestwione.

Sad stwierdza jednak, ze dyrektywa 93/42 przewiduje, iz do sadéw krajowych nalezy badanie zgodnosci
z prawem decyzji o zakazie wprowadzania do obrotu wydanych przez wladze krajowe w tej dziedzinie.
Artykut 19 dyrektywy 93/42 przewiduje bowiem w szczegélnosci, ze kazda decyzja podjeta przez
wladze krajowe na mocy tej dyrektywy w przedmiocie odmowy lub ograniczenia wprowadzania do
obrotu lub w przedmiocie wycofania wyrobéw z obrotu powinna by¢ podana do wiadomosci
zainteresowanej stronie, ktéra zostaje jednocze$nie doktadnie poinformowana o $rodkach prawnych
dostepnych jej na mocy prawa obowiazujacego w danym panstwie czlonkowskim oraz o terminach,
jakim podlegaja takie $rodki. W niniejszej sprawie z pisma z dnia 23 wrzesnia 1997 r. wynika, ze
wladze niemieckie wskazaly skarzacemu dostepne mu $rodki prawne w celu zaskarzenia decyzji
rzeczonych wladz. Ponadto skarzacy wskazuje w swoich pismach, ze w celu zakwestionowania
zgodnosci z prawem decyzji o zakazie wprowadzania do obrotu przyrzadu Inhaler wniést sprzeciw do
wlasciwego organu niemieckiego.

Wreszcie skarzacy podnosi, ze w niniejszej sprawie obowigzek wydania przez Komisje decyzji na
podstawie art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/42 wynika z zasady dobrych rzadéw okreslonej, po pierwsze,
w bialej ksiedze w sprawie europejskiego systemu rzadéw (Dz.U. 2001, C 287, s. 1, zwanej dalej ,biala
ksiega”), a po drugie, w przewodniku Komisji ,Wdrazanie dyrektyw opartych na koncepcji nowego
i globalnego podejécia” (zwanym dalej ,przewodnikiem”).

W tym wzgledzie nalezy w pierwszej kolejnosci przypomnie¢, ze biala ksiega jest jedynie dokumentem
zawierajagcym propozycje dziatann Unii w konkretnej dziedzinie. Ogdlnie biala ksiega czesto stanowi
kontynuacje zielonej ksiegi, ktérej celem jest otwarcie procesu konsultacji na szczeblu europejskim.
Chodzi zatem o przekaz majacy na celu wszczecie debaty politycznej, a nie stworzenie obowiazkéw
ciazacych na Komisji w wypadku takim jak w niniejszej sprawie.

W drugiej kolejnosci przewodnik, poza tym, Ze nie moze stanowi¢ podstawy prawnej obowiazku
ciazacego na Komisji w sensie zarzucanym przez skarzacego, wskazuje, ze dzialania podejmowane
przez wladze krajowe i przez Komisje w ramach zarzadzania naruszeniami przepiséw dyrektyw
»nowego podejscia”, jak dyrektywa 93/42, powinny by¢ ustalane w konkretnym wypadku w zaleznosci
od rodzaju stwierdzonej niezgodno$ci. W szczegélnosci wedlug przewodnika wypadki, w ktérych — jak
w niniejszej sprawie — obowiazek zachowania do dyspozycji wlasciwych wladz informacji wymaganych
przez dyrektywe, takich jak dokumentacja techniczna lub dane kliniczne, nie jest w calosci spelniony,
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stanowig ilustracje ,niezgodnosci malo istotnej”. W tych wypadkach wladze krajowe sa zobowiazane do
nakazania wytworcy zaniechania naruszen, ograniczenia lub zabronienia wprowadzania do obrotu
danego produktu, a w razie potrzeby zapewnienia wycofania rzeczonego produktu z rynku. Wypadki
»hiezgodnosci matlo istotnej”, w odréznieniu od wypadkéw wynikajacych z ,powaznej niezgodnosci”,
réwniez przewidzianych w przewodniku, nie uzasadniaja wszczecia postepowania w sprawie klauzuli
ochronnej przewidzianego w art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/42 (zob. pkt 8.2.2 przewodnika, zatytutowany
,Dzialania naprawcze”).

W $wietle powyzszego nalezy dojs¢ do wniosku, ze wbrew temu, co twierdzi skarzacy, i mimo godnego
pozalowania braku reakcji Komisji po zawiadomieniu przez wladze niemieckie o decyzji o zakazie
wprowadzania do obrotu przyrzadu Inhaler nie mozna wywnioskowaé¢ zadnego bezprawnego
zachowania tej instytucji z faktu, iz nie wydata ona decyzji na podstawie art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/42
w wyniku tego zawiadomienia.

— W przedmiocie zakazu wprowadzania do obrotu przyrzadu effecto

W odniesieniu do decyzji o zakazie wprowadzania do obrotu przyrzadu effecto skarzacy zasadniczo
podnosi dwa zarzuty. Pierwszy jest oparty na tym, ze Komisja powinna byla wyda¢ decyzje na
podstawie art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/42 nawet w braku formalnego zawiadomienia ze strony wiladz
niemieckich. W tym wzgledzie skarzacy uwaza, ze Komisja powinna byla dziata¢, gdy dowiedziala sie
o istnieniu decyzji o zakazie wprowadzania do obrotu przyrzadu effecto. Drugi zarzut jest oparty na
tym, ze Komisja powinna byta przynajmniej wszcza¢ postepowanie w sprawie uchybienia przeciwko
Republice Federalnej Niemiec w celu zobowiazania jej do zgloszenia rzeczonej decyzji o zakazie.

Komisja kwestionuje te zarzuty.

W odniesieniu do pierwszego zarzutu, polegajacego zasadniczo na stwierdzeniu, ze Komisja powinna
byta z wlasnej inicjatywy wszczaé postepowanie w sprawie klauzuli ochronnej wobec przyrzadu
effecto, nalezy przede wszystkim uznac za Komisjg, iz zarzut ten nie uwzglednia podzialu kompetencji
ustanowionego miedzy nig samg a panstwami cztonkowskimi przez dyrektywe 93/42. Nalezy bowiem
stwierdzi¢, ze zgodnie z art. 8 ust. 1 tej dyrektywy to panstwa cztonkowskie powinny podja¢ konieczne
srodki, aby wyroby medyczne nie mogly by¢ wprowadzone do obrotu, jesli zagrazaja bezpieczenstwu
i zdrowiu pacjentéw. W tych okolicznosciach dyrektywa przewiduje system, w ktérym nadzér nad
rynkiem nalezy do wladz krajowych, a nie do Komisji. Ponadto zgodnie z art. 8 dyrektywy 93/42
inicjatywa postepowania w sprawie klauzuli ochronnej nalezy do wyltacznej kompetencji panstw
czlonkowskich, a wiec tylko do nich nalezy wszczecie rzeczonego postepowania. W tym wzgledzie
nalezy stwierdzi¢, ze art. 8 dyrektywy 93/42 nie przewiduje, aby Komisja mogla z wlasnej inicjatywy
poinformowa¢ panstwa cztonkowskie o swoich wnioskach dotyczacych $rodkéw krajowych.

Nastepnie skarzacy zarzuca, ze jakiekolwiek rozwigzanie inne niz obowiazek wszczecia przez Komisje
z urzedu postepowania w sprawie klauzuli ochronnej w wypadku takim jak w niniejszej sprawie nie jest
skuteczne. W tym wzgledzie wystarczy przypomnieé, ze zgodnie z zasada przyznania kompetencji
ustanowiona w art. 5 ust. 2 TUE Unia dziala wylacznie w granicach kompetencji przyznanych jej
przez panstwa czlonkowskie w traktatach do osiggniecia okreslonych w nich celéw. W niniejszej
sprawie Komisja nie mogla dziala¢ poza zakresem kompetencji ustalonym w ten sposob przez
dyrektywe 93/42 i nie mozna jej tego zarzuci¢ na podstawie kryterium skuteczno$ci.

Wreszcie w odniesieniu do zarzutu skarzacego, wedlug ktérego Komisja uchybila swoim

zobowigzaniom, powstrzymujac sie od dzialania, gdy dowiedziala si¢ o decyzji o zakazie przyrzadu
effecto, nalezy uzna¢, ze zarzut ten nie znajduje oparcia w faktach.
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Po pierwsze bowiem, e-mail z dnia 16 stycznia 2006 r., ktéry zdaniem skarzacego mialby stuzy¢ za
podstawe dzialania Komisji, zawieral tylko abstrakcyjne pytania, bez konkretnego odniesienia do decyzji
o zakazie z dnia 18 maja 2005 r. W $wietle treci tego e-maila Komisja nie mogla wiedzie¢, ze wladze
niemieckie wydaly decyzje o zakazie wobec spornego wyrobu medycznego. Po drugie, gdy tylko
Komisja powziela, poprzez dodatkowe informacje skarzacego, wiadomo$¢ o decyzji o zakazie
wprowadzania do obrotu przyrzadu effecto, podjeta szereg krokéw, aby dowiedzie¢ sig, czy decyzja
wladz niemieckich o zakazie byla uzasadniona. W szczegélnosci Komisja w pierwszej kolejnosci
zwrocila sie do rzeczonych wiladz, zadajac od nich podania przyczyn, jakie sklonily je do niedokonania
zgloszenia decyzji o zakazie na mocy art. 8 ust. 1 dyrektywy 93/42. W drugiej kolejnosci Komisja
wyrazila zamiar zbadania niemieckiej decyzji na podstawie art. 18 dyrektywy 93/42, aby uniknac
nowego zgloszenia. Ponadto Komisja regularnie informowala skarzacego zaréwno o odpowiedziach
wladz niemieckich na zadane przez nia pytania, jak i o jej wlasnych dziataniach (zob. pkt 26-31

powyzej).
Zarzut pierwszy nalezy zatem oddalié.

W odniesieniu do zarzutu drugiego, ktérym skarzacy uzasadnia swoje zadanie odszkodowania
okoliczno$cia, ze Komisja nie wszczela postepowania w sprawie uchybienia zobowiazaniom panstwa
czlonkowskiego przeciwko Republice Federalnej Niemiec zgodnie z art. 226 WE, wystarczy
przypomnie¢, iz zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Komisja dysponuje uprawnieniami
dyskrecjonalnymi co do kwestii, czy nalezy wszczaé postgpowanie w sprawie takiego uchybienia
(wyrok Trybunatu z dnia 14 lutego 1989 r. w sprawie 247/87 Star Fruit przeciwko Komisji, Rec. s. 291,
pkt 11; postanowienie Sadu z dnia 12 listopada 1996 r. w sprawie T-47/96 SDDDA przeciwko Komisji,
Rec. s. 1I-1559, pkt 42). Mimo wezwania Komisji do wszczecia postepowania w sprawie uchybienia
nalezy uzna¢, ze nie byla ona zobowiazana do otwarcia takiej procedury, poniewaz brak wszczecia nie
stanowi naruszenia zasady prawa Unii.

W zwigzku z powyzszym nalezy oddali¢ drugi zarzut.

Wynika z tego, ze wbrew temu, co twierdzi skarzacy, nie mozna wywnioskowa¢ zadnego bezprawnego
zachowania Komisji z faktu, iz nie wszczeta ona postepowania w sprawie klauzuli ochronnej na
podstawie art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/42 oraz z faktu, iz nie wszczela ona tez postepowania na podstawie
art. 226 WE, gdy dowiedziala sie o decyzji wladz niemieckich o zakazie wprowadzania do obrotu
przyrzadu effecto w 2005 r.

— W przedmiocie naruszenia karty praw podstawowych

W ramach repliki skarzacy zarzuca Komisji naruszenie jego praw podstawowych okreslonych w karcie
praw podstawowych. Uwaza on w istocie, ze bezczynno$¢ Komisji, a takze brak mozliwosci sprzedazy
jego wyrobéw medycznych stanowi naruszenie wolnosci wyboru i wykonywania zawodu, wolnosci
prowadzenia dzialalnosci gospodarczej i prawa wlasnosci, przewidzianych, odpowiednio, w art. 15, 16
i 17 rzeczonej karty.

Sad przypomina, ze zgodnie z art. 48 § 2 akapit pierwszy regulaminu postepowania nie mozna podnosi¢
nowych zarzutéw w toku postepowania, chyba ze ich podstawa sa okolicznosci prawne i faktyczne
ujawnione dopiero w toku postepowania.

W niniejszej sprawie nalezy stwierdzi¢, ze zarzuty skarzacego dotyczace naruszenia praw
podstawowych zostaly podniesione po raz pierwszy na etapie repliki, a ich podstawa nie sa
okolicznosci faktyczne lub prawne ujawnione w toku postepowania. Nie stanowia one tez rozszerzenia
zarzutu podniesionego wczeéniej przez skarzacego.

Argumenty skarzacego nalezy zatem odrzucic¢ jako niedopuszczalne.
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— Whniosek w przedmiocie bezprawnego zachowania
Z pkt 62-100 powyzej wynika, ze skarzacy nie wykazal, iz Komisja uchybila zobowigzaniom ciazacym
na niej na podstawie art. 8 dyrektywy 93/42 ani iz naruszyla inng zasade prawa Unii w rozumieniu

orzecznictwa przytoczonego w pkt 57 powyzej. W konsekwencji w niniejszej sprawie nie mozna
stwierdzi¢ zadnego bezprawnego zachowania.

W przedmiocie szkody i zwigzku przyczynowego
Zgodnie z orzecznictwem przytoczonym w pkt 60 powyzej przestanki powstania odpowiedzialnosci
pozaumownej Unii sa kumulatywne. Brak spelnienia jednej z tych przestanek wystarczy zatem, aby

stwierdzi¢ brak istnienia powyzszej odpowiedzialnosci.

W niniejszej sprawie, jak wynika z pkt 101 powyzej, skarzacy nie wykazal, aby przestanka dotyczaca
rzeczywistego charakteru bezprawnego zachowania Komisji zostata spelniona.

W konsekwencji zadanie przez skarzacego odszkodowania za szkode, jaka mial ponie$¢ ze wzgledu na
zakaz wprowadzania do obrotu przyrzadéw Inhaler i effecto, odpowiednio, w 1998 i 2005 r., powinno,
pod warunkiem ze nie jest przedawnione, by¢ w kazdym razie oddalone jako bezzasadne, przy czym nie
ma potrzeby badania, czy w niniejszej sprawie zostaly spelnione dwie pozostale przestanki owej
odpowiedzialnosci.

W zwigzku z calo$cia powyzszych rozwazan nalezy oddali¢ skarge w catosci.

W przedmiocie kosztéw
Zgodnie z art. 87 § 2 regulaminu postepowania kosztami zostaje obciazona, na Zzadanie strony
przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Poniewaz skarzacy przegral sprawe w calosci, a Komisja
wniosta o obcigzenie go kosztami postepowania, nalezy obciazy¢ skarzacego jego wlasnymi kosztami
oraz kosztami poniesionymi przez Komisje.
Zgodnie z art. 87 § 4 akapit pierwszy tego regulaminu panstwa czlonkowskie, ktére przystapily do
sprawy w charakterze interwenienta, pokrywaja wlasne koszty. Nalezy wiec orzec, ze Republika
Federalna Niemiec pokrywa wlasne koszty.
Z powyzszych wzgledéw

SAD (pierwsza izba)
orzeka, co nastepuje:

1) Skarga zostaje oddalona.

2) Christoph Klein zostaje obciazony wlasnymi kosztami oraz kosztami poniesionymi przez
Komisje Europejska.

3) Republika Federalna Niemiec pokrywa wlasne koszty.

Frimodt Nielsen Kancheva Buttigieg

Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 21 stycznia 2014 r.
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