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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (trzecia izba)

z dnia 19 kwietnia 2012 r.*

Odwotanie — Artykul 288 akapit drugi WE — Odpowiedzialno$¢ pozaumowna Unii — Przestanki —
Wystarczajaco istotne naruszenie normy prawnej przyznajacej uprawnienia jednostkom —
Decyzja dotyczaca cofnigecia pozwolert na dopuszczenie do obrotu stosowanych u ludzi produktéw
leczniczych zawierajacych amfepramon

W sprawie C-221/10 P

majacej za przedmiot odwolanie w trybie art. 56 statutu Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej,
wniesione w dniu 5 maja 2010 r.,

Artegodan GmbH, z siedzibg w Liichowie (Niemcy), reprezentowana przez U. Reesego, Rechtsanwalt,
wnoszaca odwolanie,
w ktdrej pozostalymi uczestnikami postepowania sa:

Komisja Europejska, reprezentowana przez B. Stromskiego oraz M. Heller, dziatajacych w charakterze
pelnomocnikéw, z adresem do doreczenn w Luksemburgu,

strona pozwana w pierwszej instancji,
Republika Federalna Niemiec,
interwenient w pierwszej instancji,
TRYBUNAL (trzecia izba),

w skladzie: K. Lenaerts, prezes izby, R. Silva de Lapuerta (sprawozdawca), E. Juhdsz, T. von Danwitz
i D. Svaby, sedziowie,

rzecznik generalny: Y. Bot,
sekretarz: K. Malacek, administrator,
uwzgledniajac procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 29 wrze$nia 2011 r.,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 17 listopada 2011 r.,

wydaje nastepujacy

* Jezyk postepowania: niemiecki.
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Wyrok

W odwotaniu Artegodan GmbH (zwana dalej ,Artegodan”) wnosi o uchylenie wyroku Sadu z dnia
3 marca 2010 r. w sprawie T-429/05 Artegodan przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. 1I-491 (zwanego dalej
»zaskarzonym wyrokiem”), w ktérym Sad oddalil jej skarge o odszkodowanie wniesiona na podstawie
art. 235 WE i 288 akapit drugi WE, majaca na celu uzyskanie odszkodowania za szkode poniesiona
zdaniem tej spotki w wyniku wydania decyzji Komisji C(2000) 453 z dnia 9 marca 2000 r. w sprawie
cofniecia pozwolen na dopuszczenie do obrotu stosowanych u ludzi produktéw leczniczych
zawierajacych amfepramon (zwanej dalej ,,sporna decyzja”).

Ramy prawne

Dyrektywa 65/65/EWG

Artykul 3 dyrektywy Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych lub dzialann administracyjnych odnoszacych sie do lekéw gotowych
(Dz.U. 1965, 22, s. 369), zmienionej po raz ostatni dyrektywa Rady 93/39/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. (Dz.U. L 214, s. 22) (zwanej dalej ,dyrektywa 65/65”), wyraza zasade, zgodnie z ktéra produkt
leczniczy nie moze by¢ wprowadzony na rynek panstwa czlonkowskiego, o ile nie zostalo wydane
pozwolenie na dopuszczenie go do obrotu przez wilasciwe wladze danego panstwa czlonkowskiego
zgodnie ze wskazana dyrektywa lub o ile nie zostalo wydane pozwolenie zgodnie z rozporzadzeniem
Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajacym wspoélnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajacym Europejska Agencje ds. Oceny Produktéw Leczniczych (Dz.U. L 214, s. 1).

Zgodnie z art. 4 akapit pierwszy dyrektywy 65/65:

»W celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa w art. 3, podmiot
odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu sklada wniosek do wlasciwych wladz panstwa
czlonkowskiego” [tlumaczenie nieoficjalne, podobnie jak wszystkie cytaty z tej dyrektywy ponizej].

Artykut 5 akapit pierwszy tej dyrektywy stanowi:

»Zezwolenia, o ktéorym mowa w art. 3, nie udziela sig, jezeli po zbadaniu informacji i dokumentéw
wymienionych w art. 4 okaze sig, ze produkt leczniczy jest szkodliwy w normalnych warunkach
stosowania lub ze brak mu skuteczno$ci terapeutycznej, lub nie zostala ona przez wnioskodawce
wykazana w dostateczny sposdb, badz tez jezeli skiad jakosciowy i ilo$ciowy produktu leczniczego jest
niezgodny z zadeklarowanym”.

Artykut 10 ust. 1 wskazanej dyrektywy przewiduje:

»~LPozwolenie jest wazne na pie¢ lat i przedluzane na okresy piecioletnie na wniosek zlozony przez jego
posiadacza przynajmniej trzy miesigce przed terminem wygasniecia waznosci i po rozpatrzeniu przez
wlasciwe wladze dokumentacji zawierajacej w  szczegdlnosci dane dotyczace nadzoru
farmakologicznego i inne informacje zwigzane z monitorowaniem produktu leczniczego”.

Artykul 11 akapit pierwszy tej dyrektywy ma nastepujace brzmienie:

»Wlasciwe wladze panstw czlonkowskich zawieszaja lub wycofuja pozwolenie na dopuszczenie do

obrotu, w przypadku gdy zostata wykazana szkodliwo$¢ tego produktu w normalnych warunkach jego
stosowania lub w przypadku gdy brak mu skutecznos$ci terapeutycznej, lub w przypadku gdy sktad
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jakosciowy i ilo$ciowy produktu leczniczego jest niezgodny z zadeklarowanym. O braku skuteczno$ci
terapeutycznej moéwi sie wowczas, gdy zostalo ustalone, ze stosujac ten produkt leczniczy, nie mozna
uzyska¢ wynikéw leczenia”.

Zgodnie z art. 21 dyrektywy 65/65 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mozna odméwi¢, zawiesic je
lub cofna¢ wylacznie z przyczyn okreslonych w tejze dyrektywie.

Dyrektywa 75/319/EWG

Druga dyrektywa Rady 75/319/EWG z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do lekéw gotowych (Dz.U. L 147, s. 13), zmieniona
dyrektywa 93/39 (zwana dalej ,dyrektywa 75/319”), zawiera rozdzial III, zatytulowany ,Komitet ds.
Lekéw Gotowych” (zwany dalej ,komitetem”) i obejmujacy art. 8—15c.

Artykut 9 dyrektywy 75/319 ustanawia procedure wzajemnego uznawania krajowych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu. Artykul ten w ust. 1 i 4 przewiduje:

»1. Aby uzyska¢ uznanie — zgodnie z procedurami ustanowionymi w niniejszym rozdziale, w jednym
lub w kilku panstwach czlonkowskich — pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez
panstwo czlonkowskie zgodnie z art. 3 dyrektywy [65/65], posiadacz pozwolenia przedklada wniosek
do wlasciwych wladz panstwa czlonkowskiego lub panstw czlonkowskich, ktérych ta sprawa dotyczy,
wraz z informacjami i dokumentami okreslonymi w art. 4, 4a i 4b dyrektywy [65/65]. [...]

[]

4. Z wyjatkiem szczegdlnego przypadku, o ktéorym mowa w art. 10 ust. 1, kazde panstwo czltonkowskie
uznaje pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez pierwsze panstwo czlonkowskie
w terminie 90 dni od otrzymania wniosku [...]” [ttumaczenie nieoficjalne, podobnie jak wszystkie cytaty

z tej dyrektywy ponizej].
Artykut 10 ust. 1 i 2 dyrektywy 75/319 przewiduje:

»1. Z zastrzezeniem art. 9 ust. 4, jezeli panstwo czlonkowskie uzna, ze istnieja podstawy do
przypuszczenia, iz dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego moze stwarza¢ zagrozenie dla
zdrowia publicznego [..], poinformuje ono niezwlocznie skladajacego wniosek o pozwolenie oraz
panstwo czlonkowskie, ktére wydalo wstepne pozwolenie, inne panstwa czlonkowskie, ktérych dotyczy
wniosek, i [komitet]. [...]

2. Wszystkie zainteresowane panstwa czlonkowskie dokladaja wszelkich staran, aby osiagnac
porozumienie w sprawie dzialan, ktére musza zosta¢ podjete w odniesieniu do wniosku. [...] Jednakze
jesli panstwa czlonkowskie nie osiagna porozumienia w terminie okreslonym w art. 9 ust. 4,
niezwlocznie informuja o tym [komitet] w celu zastosowania procedury ustanowionej w art. 13”.

Zgodnie z art. 11 wskazanej dyrektywy, jezeli ten sam produkt leczniczy jest przedmiotem kilku
krajowych wnioskéw o pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a panstwa czlonkowskie przyjely rézne
decyzje w odniesieniu do pozwolenia na ten produkt leczniczy, jego zawieszenia lub wycofania
z obrotu, panstwo cztonkowskie, Komisja Europejska lub podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego moga zwréci¢ sie do komitetu w celu zastosowania procedury
ustanowionej w art. 13 tej dyrektywy.
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Zgodnie z art. 12 akapit pierwszy tej dyrektywy:

»Panstwa czlonkowskie lub Komisja, lub sktadajacy wniosek, lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu moga, w szczegdlnych przypadkach, gdy dotyczy to intereséw Wspoélnoty, przekazaé sprawe
[komitetowi] w celu zastosowania procedury ustanowionej w art. 13 przed podjeciem decyzji dotyczacej
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub dotyczacej zawieszenia lub cofnigcia pozwolenia,
lub wszelkich innych zmian warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére okazuja sie
niezbedne, w szczegdlnosci do wziecia pod uwage informacji zebranych [w ramach sytemu nadzoru
nad bezpieczenistwem farmakoterapii ustanowionym w] rozdziale Va”.

Artykut 13 dyrektywy 75/319, ktéry reguluje postepowanie przed komitetem, stanowi, ze w wyniku
tego postepowania komitet ten wydaje opinie z uzasadnieniem. Zgodnie z ust. 5 tego artykulu
Europejska Agencja ds. Oceny Produktéw Leczniczych przekazuje koncowa opinie komitetu,
w terminie 30 dni po jej przyjeciu, panstwom czlonkowskim, Komisji i osobie odpowiedzialnej za
wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego — wraz ze sprawozdaniem opisujacym ocene produktu
leczniczego i powody uzasadniajace wnioski komitetu.

Artykul 14 tej dyrektywy ustanawia procedure przeprowadzana po otrzymaniu przez Komisje opinii
komitetu. Zgodnie z art. 14 ust. 1 akapit pierwszy w ciagu 30 dni od daty otrzymania opinii komitetu
Komisja przygotowuje projekt decyzji, ktéra ma by¢ podjeta w odniesieniu do wniosku, uwzgledniajac
prawo Unii. W mysl art. 14 ust. 1 akapit trzeci, w przypadku gdy, wyjatkowo, projekt decyzji nie jest
zgodny z opinia wskazanej Agencji, Komisja zalacza réwniez szczegélowe wyjasnienie powoddéw
réznic. Zgodnie z ust. 2 tego artykulu ostateczna decyzja w odniesieniu do wniosku przyjmowana jest
zgodnie z procedura okreslona w art. 37b wskazanej dyrektywy.

Artykut 15a dyrektywy 75/319 ma nastepujace brzmienie:

»1. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie uwaza, ze zmiana warunkéw pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, ktére zostalo udzielone zgodnie z przepisami niniejszego rozdziatu, lub jego zawieszenie, lub
cofniecie jest niezbedne dla ochrony zdrowia publicznego, dane panstwo czlonkowskie niezwlocznie
informuje o tym komitet w celu zastosowania procedur ustanowionych w art. 13 i 14.

2. Bez uszczerbku dla przepiséw art. 12, w wyjatkowych przypadkach, gdy istotne jest niezwloczne
podjecie dzialania w celu ochrony zdrowia publicznego, zanim zostanie przyjeta ostateczna decyzja,
panstwo czlonkowskie moze zawiesi¢ wprowadzenie do obrotu i stosowanie na swoim terytorium
produktu leczniczego, ktérego to dotyczy. Panstwo to powiadomi Komisje i inne panstwa
czlonkowskie nie p6zniej niz w nastepnym dniu roboczym o przyczynach takiego dziatania”.

Okolicznosci faktyczne lezace u podstaw sporu

Artegodan posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Tenuate retard, $rodka leczniczego
zawierajacego amfepramon, substancje anoreksygenng typu amfetaminowego. We wrze$niu 1998 r.
Artegodan przejeta to pozwolenie oraz sprzedaz Tenuate retard w Niemczech.

W nastepstwie ponownej oceny amfepramonu na wniosek jednego z panstw czlonkowskich Komisja,
na podstawie art. 15a dyrektywy 75/319, wydala sporna decyzje, w ktdérej nakazala panstwom
czlonkowskim cofniecie ,krajowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w art. 3
akapit pierwszy dyrektywy 65/65, dotyczacych produktéw leczniczych [zawierajacych amfepramon],
wymienionych w zalaczniku I”, opierajac sie¢ na wnioskach naukowych dotaczonych do korncowej
opinii komitetu z dnia 31 sierpnia 1999 r. dotyczacej tej substancji (zwanej dalej ,konicowa opinia”).
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W skardze wniesionej do Sadu w dniu 30 marca 2000 r. Artegodan wniosla o stwierdzenie niewaznosci
spornej decyzji, powolujac sie miedzy innymi na brak kompetencji Komisji, a takze na naruszenie
art. 11 i 21 dyrektywy 65/65.

W wykonaniu spornej decyzji Republika Federalna Niemiec decyzja wydana przez Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (federalny instytut produktéw leczniczych i produktéw
medycznych) z dnia 11 kwietnia 2000 r. cofneta pozwolenie na Tenuate retard.

Wyrokiem z dnia 26 listopada 2002 r. w sprawach polaczonych T-74/00, T-76/00, od T-83/00 do
T-85/00, T-132/00, T-137/00 i T-141/00 Artegodan i in. przeciwko Komisji, Rec. s. 11-4945, Sad
w szczegllnosci stwierdzil niewazno$¢ spornej decyzji w zakresie, w jakim dotyczyla ona produktéw
leczniczych sprzedawanych przez Artegodan, uwzgledniajac zarzut dotyczacy braku kompetencji
Komisji. Ponadto Sad orzekl, ze choc¢by nawet Komisja miala kompetencje do wydania rzeczonej
decyzji, decyzja ta i tak byla wadliwa, gdyz naruszata art. 11 dyrektywy 65/65.

Komisja wniosla odwotanie od tego wyroku, podnoszac zarzuty dotyczace, po pierwsze, toku
rozumowania Sadu w przedmiocie braku kompetencji Komisji, a po drugie, dokonanej przez Sad
wykladni w zakresie przestanek cofniecia pozwolen na dopuszczenie do obrotu okreslonych w art. 11
akapit pierwszy dyrektywy 65/65.

Komisja wniosta ponadto w odrebnych pismach o rozpoznanie sprawy w trybie przyspieszonym
i o zawieszenie wykonania rzeczonego wyroku. Prezes Trybunalu zdecydowal o rozpoznaniu sprawy
w trybie przyspieszonym, a odrzucil wniosek o zawieszenie wykonania postanowieniem z dnia 8 maja
2003 r. w sprawie C-39/03 P-R Komisja przeciwko Artegodan i in., Rec. s. 1-4485.

Wyrokiem z dnia 24 lipca 2003 r. w sprawie C-39/03 P Komisja przeciwko Artegodan i in.,
Rec. s. 1-7885, Trybunal oddalil odwotanie, uznawszy, iz bez koniecznosci orzekania w przedmiocie
pozostalych podniesionych przez Komisje zarzutéw nalezy stwierdzi¢, ze Sad slusznie orzekl, iz
Komisja nie miata kompetencji do wydania w szczegélnosci spornej decyzji i ze w zwigzku z tym
nalezalo stwierdzi¢ niewaznosc¢ tej decyzji.

W dniu 6 pazdziernika 2003 r. wlasciwe wladze niemieckie poinformowaly Artegodan o wycofaniu
decyzji z dnia 11 kwietnia 2000 r. dotyczacej cofnigcia pozwolenia na Tenuate retard. Poczawszy
od listopada 2003 r., spotka ta ponownie rozpoczela sprzedaz tego produktu leczniczego.

Pismem z dnia 9 czerwca 2004 r. Artegodan zazadata od Komisji odszkodowania za szkode oszacowana
na 1652926,19 EUR, ktoéra, jak twierdzi, poniosta z powodu spornej decyzji.

Pismem z dnia 9 listopada 2004 r. Komisja odrzucila to zadanie, podnoszac, ze ze wzgledu na brak
wystarczajaco istotnego naruszenia prawa Unii nie zostaly spelnione przestanki powstania
odpowiedzialnosci pozaumownej Unii Europejskiej.

W odpowiedzi na pismo spotki Artegodan z dnia 10 marca 2005 r. Komisja w piSmie z dnia

20 kwietnia 2005 r. podtrzymala swe stanowisko, odmawiajac uwzglednienia wniesionego przez te
spotke zadania odszkodowania.

Postepowanie przed Sadem i zaskarzony wyrok

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 7 grudnia 2005 r. Artegodan wniosta skarge
o odszkodowanie za szkode, ktéra, jak twierdzi, poniosta w wyniku wydania spornej decyzji.

ECLILEU:C:2012:216 5
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W ramach $rodkéw organizacji postepowania okre$lonych w art. 64 regulaminu postepowania przed
Sadem, na wniosek Komisji i po wystuchaniu spétki Artegodan, Sad pismem sekretarza z dnia
27 marca 2006 r. wezwal strony, aby ograniczyly one swoje uwagi do kwestii powstania
odpowiedzialno$ci pozaumownej Unii, pozostawiajac kwestie oceny podnoszonej szkody do
rozpoznania w razie potrzeby na dalszym etapie postepowania.

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 6 kwietnia 2006 r. Republika Federalna Niemiec
wniosta o dopuszczenie jej do sprawy w charakterze interwenienta popierajacego zadania Komisji.

Whniosek ten zostal uwzgledniony postanowieniem prezesa drugiej izby Sadu z dnia 10 maja 2006 r.
W dniu 16 wrzesnia 2009 r. odbyla si¢ rozprawa, w ktérej Republika Federalna Niemiec nie wzieta udziatu.

W zaskarzonym wyroku Sad oddalit skarge wniesiona przez Artegodan z uwagi w szczegélnosci na fakt,
ze nie zostalo wykazane zaistnienie wystarczajaco istotnego naruszenia normy prawnej mogacego
prowadzi¢ do powstania odpowiedzialnosci pozaumownej Unii.

Przed rozwazeniem zarzutéw podniesionych przez Artegodan na poparcie swej skargi Sad w pkt 38—-63
zaskarzonego wyroku przedstawil uwagi wstepne w przedmiocie przestanek powstania
odpowiedzialno$ci pozaumownej Unii i znaczenia ww. wyroku w sprawach polaczonych Artegodan
i in. przeciwko Komisji stwierdzajacego niewazno$¢ spornej decyzji. W odniesieniu do tej ostatniej
kwestii Sad w pkt 44—48 zaskarzonego wyroku orzek!, co nastepuje:

»44 W pierwszej kolejnosci, zanim zostana kolejno zbadane powyzsze zarzuty, nalezy zwréci¢ uwage,
ze pierwsze dwa zarzuty, odpowiednio, braku kompetencji Komisji i naruszenia przestanek
cofniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu $rodkéw leczniczych okre$lonych w art. 11
dyrektywy 65/65, zostaly uwzglednione przez Sad w ww. wyroku w sprawach potaczonych
Artegodan i in. przeciwko Komisji, utrzymanym w mocy przez Trybunal w ww. wyroku
w sprawie Komisja przeciwko Artegodan i in.

45 Brak kompetencji Komisji do wydania [spornej] decyzji, jak réwniez naruszenie przez te instytucje
przeslanek cofniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, okre$lonych w art. 11 dyrektywy
65/65, nalezy zatem uzna¢ za wykazane, co tez utrzymuje skarzaca.

46 Jednakze Komisja i Republika Federalna Niemiec utrzymuja, ze [sporna] decyzja nie narusza art. 11
dyrektywy 65/65. Podaja tym samym w watpliwos¢ rozstrzygniecie wydane przez Sad w zakresie
wykladni i stosowania przestanek cofniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslonych
w art. 11 dyrektywy 65/65, podnoszac, ze Trybunal nie orzekal w przedmiocie tej kwestii.

47 Ten S$rodek obrony, oparty na podnoszonym braku naruszenia art. 11 dyrektywy 65/65, nalezy od
razu uznaé za niedopuszczalny, poniewaz napotyka on na przeszkode w postaci powagi rzeczy
osadzonej ww. wyroku w sprawach potaczonych Artegodan i in. przeciwko Komisji.

48 W nastepstwie oddalenia ww. wyrokiem w sprawie Komisja przeciwko Artegodan i in. przez
Trybunal odwotania Komisji od wyroku w sprawach pofaczonych Artegodan i in. przeciwko
Komisji éw ostatni wyrok nabyl bowiem powag[i] rzeczy osadzonej co do wszelkich kwestii
faktycznych i prawnych, ktére rzeczywiscie zostaly rozstrzygniete lub ktére musialy zostac
rozstrzygniete przez Sad (zob. podobnie wyroki Trybunalu: z dnia 30 kwietnia 2009 r. w sprawie
C-497/06 P CAS Succhi di Frutta przeciwko Komisji, niepublikowany w Zbiorze, pkt 33
i przytoczone tam orzecznictwo; z dnia 16 lipca 2009 r. w sprawie C-440/07 P Komisja przeciwko
Schneider Electric, Zb.Orz. s. 1I-6413, pkt 102). Nie jest wiec dopuszczalne, by Komisja
zakwestionowala ponownie ustalenia dotyczace okoliczno$ci faktycznych i prawnych, ktére Sad
poczynit w ww. wyroku w sprawach pofaczonych Artegodan i in. przeciwko Komisji w zakresie
naruszenia przestanek cofnigecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslonych w art. 11
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dyrektywy 65/65. Okolicznos¢, na ktéra powoluje sie Komisja, iz Trybunal nie uznal za konieczne
zbadania zarzutu naruszenia art. 11 dyrektywy 65/65 przez Sad, ktéry byl réwniez podnoszony na
poparcie odwolania, jest w tym wzgledzie calkowicie nieistotna”.

35 Co sie tyczy kwestii, czy naruszajac normy wyznaczajace zakres kompetencji dla potrzeb przyjecia
spornej decyzji, Komisja naruszyla w sposéb wystarczajaco istotny normy prawne majace na celu
przyznanie uprawnien jednostkom, Sad w pkt 71-78 orzek}, co nastepuje:

»71 W celu ustalenia, czy brak kompetencji Komisji do wydania [spornej] decyzji, stwierdzony w ww.

72

73

74

75

76

wyroku w sprawach polaczonych Artegodan i in. przeciwko Komisji, moze spowodowac
powstanie odpowiedzialno$ci Wspdlnoty, Sad uwaza, ze najpierw nalezy sprawdzié, czy — jak tego
wymaga orzecznictwo [...] — naruszone normy prawne maja na celu przyznanie uprawnien
jednostkom.

Whbrew twierdzeniom skarzacej przytoczone wyzej orzecznictwo ustanowilo wymoég, aby
naruszona norma prawna mialta charakter ochronny, niezaleznie od rodzaju i zakresu aktu, ktérego
bezprawno$¢ jest podnoszona, a zwlaszcza niezaleznie od tego, czy akt ten dotyczy zamknietego
kregu lub okreslonej liczby oséb.

W niniejszym przypadku nalezy stwierdzié, ze wlasciwe przepisy dyrektywy 75/519 rozgraniczajace
zakres kompetencji Komisji i panstw czlonkowskich nie maja na celu przyznania uprawnien
jednostkom.

Szczegélnym celem tych przepiséw jest bowiem organizacja podzialu kompetencji miedzy wladze
krajowe a Komisje w zakresie procedury wzajemnego uznawania krajowych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, ktérej towarzysza wspdlnotowe procedury arbitrazowe, wprowadzonej
przez dyrektywe 75/319 w ramach stopniowej harmonizacji krajowych przepiséw dotyczacych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu $rodkéw leczniczych.

W tym kontekscie fakt, ze zasada kompetencji powierzonych, ustanowiona w art. 5 WE, a takze
zasada pomocniczosci maja szczegélne znaczenie, jak podnosi skarzaca, nie oznacza, by reguly
podzialu kompetencji miedzy Wspdlnote a panstwa czlonkowskie mozna bylo uznaé za normy
majace na celu przyznanie uprawnien jednostkom w rozumieniu orzecznictwa. W szczegélnosci,
wbrew twierdzeniom skarzacej na rozprawie, okoliczno$¢, iz [sporna] decyzja pozbawiona jest
jakiejkolwiek podstawy prawnej ze wzgledu na brak kompetencji Wspdlnoty oraz na to, ze
skarzaca uzyskata miedzy innymi z tego powodu stwierdzenie jej niewaznosci, nie wystarczy, by
uznad, ze naruszone normy wyznaczajace zakres kompetencji maja na celu przyznanie uprawnien
jednostkom, tak ze naruszenie tych regul mogloby spowodowaé powstanie odpowiedzialno$ci
Wspdlnoty.

Ponadto przywolywany przez skarzaca [wyrok Trybunalu z dnia 14 lipca 1967 r. w sprawach
polaczonych 5/66, 7/66 i od 13/66 do 24/66 Kampffmeyer i in. przeciwko Komisji, Rec. s. 317)]
nie jest istotny dla oceny ochronnego charakteru norm wyznaczajacych zakres kompetencji
naruszonych w niniejszym przypadku. Norma prawna, ktérej naruszenie bylo rozpatrywane we
wspomnianym wyroku, miata bowiem w szczegdlnosci na celu umozliwienie rozwoju swobodnego
przeplywu towaréw. Trybunal stwierdzil wiec, ze okolicznos¢, iz interesy zwiazane z ochrona
swobodnego przeplywu towaréw maja charakter ogélny, nie wyklucza tego, by obejmowaly one
interesy indywidualnych przedsigbiorstw, jakimi byly skarzace, ktére jako importerzy zboza
uczestniczyly w handlu wewnatrzwspdélnotowym. Natomiast w niniejszym przypadku regul
dotyczacych rozgraniczenia kompetencji miedzy Wspélnota a panstwami czlonkowskimi
w ramach procedury wzajemnego uznawania krajowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
ktorej towarzysza wspdlnotowe procedury arbitrazowe, wprowadzonej przez dyrektywe 75/319,
nie mozna rozumie¢ jako norm zmierzajacych rowniez do zapewnienia ochrony indywidualnych
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intereséw. W tym wzgledzie skarzaca nie podala zreszta zadnych konkretnych argumentéw w celu
wykazania, ze naruszone normy wyznaczajace zakres kompetencji mialy réwniez na celu
przyznanie uprawnien jednostkom.

77 Ponadto argument skarzacej, w ktérym podnosi ona naruszenie swego prawa do utworzenia
i prowadzenia przedsigbiorstwa, jest bez znaczenia dla okreslenia, czy badane normy
wyznaczajace zakres kompetencji maja réwniez na celu przyznanie uprawnien jednostkom. Jak
bowiem utrzymuje Komisja, kwestia zwigzana z zarzucanym naruszeniem praw podstawowych
jest calkowicie rézna od kwestii, czy reguly dotyczace podzialu kompetencji, ktérych naruszenie
zostalo ustalone, maja na celu przyznanie uprawnien jednostkom.

78 W tych okolicznosciach zarzut mdwiacy o tym, ze okoliczno$¢, iz Komisja przekroczyla swoje
kompetencje, moze spowodowaé powstanie odpowiedzialnosci Wspdlnoty, nalezy oddali¢ jako
bezzasadny ze wzgledu na to, ze naruszone normy wyznaczajace zakres kompetencji nie maja na
celu przyznania uprawnien jednostkom, a zatem nie ma potrzeby badania, czy postepowanie
niezgodne z tymi normami stanowi wystarczajaco istotne naruszenie prawa wspoélnotowego”.

Jezeli chodzi o kwestie, czy naruszenie przez Komisje przestanek cofniecia pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu wymienionych w art. 11 dyrektywy 65/65 stanowi wystarczajaco istotne naruszenie normy
prawnej przyznajacej uprawnienia jednostkom, Sad w pkt 104-112 zaskarzonego wyroku orzekl, co
nastepuje:

»,104 Wynika z tego, ze w niniejszym przypadku Komisji nie przyslugiwal w kazdym razie w tych
konkretnych okolicznosciach jakikolwiek zakres swobodnego uznania podczas stosowania
materialnoprawnych kryteriéw zawieszenia lub cofniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
okreslonych w art. 11 dyrektywy 65/65.

105 Niemniej wbrew twierdzeniom skarzacej sama ta okoliczno$¢ nie wystarczy, by uznaé, ze
naruszenie art. 11 dyrektywy 65/65 jest wystarczajaco istotne, aby spowodowa¢ powstanie
odpowiedzialno$ci Wspdlnoty. Jak juz bowiem przypomniano [...], sad wspélnotowy ma za zadanie
wzig¢ rowniez pod uwage w szczegélnosci zlozony, pod wzgledem prawnym i faktycznym, charakter
podlegajacej regulacji sytuacji.

106 W niniejszym przypadku nalezy zwréci¢ uwage, ze ogdlna zasada przewagi ochrony zdrowia
publicznego, znajdujaca swéj wyraz w przepisach materialnopawnych dyrektywy 65/65, rodzi
szczegdlne ograniczenia dla wilasciwych wladz w ramach przyznawania pozwolerr na dopuszczenie do
obrotu $rodkéw leczniczych oraz zarzadzania nimi. Wymaga ona od tych wladz, po pierwsze, brania
pod uwage wylacznie wzgledéw dotyczacych ochrony zdrowia, po drugie, ponownej oceny bilansu
korzysci i ryzyka danego $rodka leczniczego, jezeli nowe dane wzbudzaja watpliwosci odnosnie do jego
skutecznos$ci lub bezpieczenstwa, zas po trzecie, ustanowienia zasad dowodowych zgodnie z zasada
ostrozno$ci (ww. wyrok w sprawach potaczonych Artegodan i in. przeciwko Komisji, pkt 174).

107 W niniejszym przypadku do Sadu nalezy wiec zbadanie zlozonego charakteru pod wzgledem
prawnym i faktycznym rozpatrywanej sytuacji, majac w szczegdlno$ci na wzgledzie przewage
zamierzonych celéw zdrowia publicznego, w celu ustalenia, czy naruszenie prawa, ktérego dopuscita
sie Komisja, stanowi nieprawidlowos¢, do ktérej nie dopuscitby organ administracyjny w zwykly
sposob rozwazny i staranny, dzialajacy w podobnych okoliczno$ciach [...].

108 W przestawionych powyzej ramach, cho¢ naruszenie art. 11 dyrektywy 65/65 zostalo jasno
wykazane i uzasadnialo stwierdzenie niewaznosci [spornej] decyzji, nalezy wzig¢ pod uwage szczegdlne
trudnosci zwiazane z interpretacja i zastosowaniem w niniejszym przypadku tego artykulu. Zwazywszy
na brak precyzji art. 11 dyrektywy 65/65, trudnosci zwigzane z systemowa wykladnia okreslonych
w tym artykule przestanek cofniecia lub zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w $wietle
wspdlnotowego systemu uprzedniego wydawania pozwolen na $rodki lecznicze jako calosci (ww. wyrok
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w sprawach polaczonych Artegodan i in. przeciwko Komisji, pkt 187-195), mogly stanowi¢ rozsadne
wytlumaczenie, przy braku podobnego precedensu, naruszenia prawa, ktére popelnita Komisja,
uznajac, ze nowe kryterium naukowe zastosowane przez komitet bylo istotne z prawnego punktu
widzenia, chociaz nie bylo ono poparte zadnymi nowymi danymi naukowymi lub informacjami.

109 Ponadto w kazdym razie nalezy réwniez wziag¢ pod uwage zlozony w niniejszym przypadku
charakter analizy uzasadnienia do koncowej opinii, w oparciu o ktérag wydana zostala [sporna] decyzja,
a ktdéra to analize Komisja musiala przeprowadzi¢, aby by¢ w stanie zweryfikowa¢ istnienie zwigzku
miedzy zastosowaniem nowego kryterium naukowego a wytycznymi, na ktérych komitet oparl sie
w uzasadnieniu zastosowania tego kryterium.

110 Stwierdzenia dotyczace braku ukazania w wytycznych komitetu i w wytycznych krajowych
rzekomej ewolucji wskazanego wyzej kryterium naukowego [...] mogly bowiem zosta¢ poczynione
przez Komisje jedynie na podstawie zlozonej analizy kolejnych przygotowawczych sprawozdan
naukowych, sporzadzanych w ramach postepowania w sprawie oceny, na zakonczenie ktérego wydano
opinie konicowa dotyczaca amfepramonu, jak réwniez wytycznych wymienionych w tej opinii [...].

111 W takim kontekscie nalezy uzna¢, ze zwazywszy, po pierwsze, na zlozony charakter oceny prawnej
i faktycznej wymaganej w celu zastosowania art. 11 dyrektywy 65/65 w okolicznosciach niniejszej
sprawy oraz w braku podobnego precedensu, a po drugie, na zasade przewagi wymogéw zwiazanych
z ochrong zdrowia publicznego, naruszenie przez Komisje art. 11 dyrektywy 65/65 mozna bylo
wytlumaczy¢ szczeg6lnymi ograniczeniami, ktérym poddana byla w niniejszym przypadku ta instytucja
w zwiazku z dazeniem do zasadniczego celu polegajacego na ochronie zdrowia publicznego zawartego
w dyrektywie 65/65.

112 W tych okolicznosciach naruszenia art. 11 dyrektywy 65/65 w niniejszym przypadku nie mozna

uzna¢ za wystarczajaco istotne naruszenie prawa wspélnotowego mogace spowodowaé powstanie
odpowiedzialno$ci pozaumownej Wspdlnoty”.

Zadania stron

W odwotaniu Artegodan wnosi do Trybunatu o:

— uchylenie zaskarzonego wyroku;

— tytulem zadania gléwnego - zasadzenie od Komisji na rzecz spélki Artegodan kwoty
1430821,36 EUR powiekszonej o odsetki w wysokosci 8% za okres od dnia wydania wyroku do
dnia zapfaty lub, tytulem zadania ewentualnego, przekazanie sprawy Sadowi celem okreslenia
wysokos$ci odszkodowania;

— stwierdzenie, iz Komisja jest zobowigzana do pokrycia wszelkich szkdéd, ktére powstana
w przyszlosci w zwigzku z kosztami marketingowymi niezbednymi do przywrdcenia Tenuate retard
pozycji rynkowej, jaka ten produkt leczniczy posiadal, zanim pozwolenie na niego zostalo cofniete
na mocy spornej decyzji, oraz

— obciagzenie Komisji kosztami postepowania.

Komisja sktada odwotanie wzajemne i wnosi do Trybunatu o:

— oddalenie odwotania;
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— uwzglednienie odwolania wzajemnego i uchylenie w czesci zaskarzonego wyroku lub, tytulem
zadania ewentualnego, zastgpienie motywéw zaskarzonego wyroku dotyczacych podwazonego
punktu, oraz

— obciazenie spélki Artegodan kosztami postepowania.

W przedmiocie odwolan

Na poparcie swojego odwolania Artegodan podnosi dwa zarzuty dotyczace naruszenia art. 288 akapit
drugi WE.

W odwotaniu wzajemnym Komisja zarzuca Sadowi, Ze uznal on za niedopuszczalny zarzut, ktéry
Komisja podniosta na swoja obrone, dotyczacy braku naruszenia art. 11 dyrektywy 65/65.

Odwotanie sp6lki Artegodan i odwolanie wzajemne Komisji nalezy zbadac¢ tacznie.
Argumentacja stron

Zarzut pierwszy odwotania

W zarzucie pierwszym Artegodan utrzymuje, ze Sad naruszyl prawo, orzekajac w pkt 73-75
zaskarzonego wyroku, iz naruszenie przez Komisje norm dotyczacych podzialu kompetencji miedzy
Komisja i panstwami czlonkowskimi, okreslonych w dyrektywie 75/319 nie moze prowadzi¢ do
powstania pozaumownej odpowiedzialnosci Unii, poniewaz celem tych przepiséw nie jest przyznanie
uprawnien jednostkom.

O ile Artegodan przyznaje, ze celem wszystkich norm dotyczacych kompetencji nie jest koniecznie
ochrona obywateli i przedsigbiorstw w Unii, o tyle uwaza ona, ze inaczej jest w przypadku, gdy normy
te wyznaczaja kontekst prawny, w ktérym instytucja Unii moze przyja¢ srodki wiazace wobec obywateli
lub przedsiebiorstw w ramach jej uprawnien z zakresu wladzy publicznej. W takim przypadku normy,
ktére wyznaczaja granice kompetencji tej instytucji, nie dotycza tylko relacji pomiedzy nia
a panstwami czlonkowskimi, ale maja co najmniej w czesci na celu ochrone obywateli
i przedsigbiorstw bedacych adresatami wiazacego srodka przed pozbawionym podstawy prawnej
dzialaniem wskazanej instytucji.

Ponadto Artegodan podnosi, ze normy w zakresie kompetencji maja na celu zapewnienie ochrony
osobom, ktérych $rodki takie dotycza, poniewaz maja umozliwia¢ zagwarantowanie, by $rodki te mogly
by¢ przyjete tylko przez organ wladzy posiadajacy w odczuciu prawodawcy Unii specjalistyczna
niezbedna wiedze.

Zdaniem spoélki Artegodan Sad, odmawiajagc normom dotyczacym kompetencji jakiejkolwiek funkcji
ochronnej wobec o0séb trzecich, narusza wspélne dla praw panstw czlonkowskich ogélne zasady, ktére
na mocy art. 288 akapit drugi WE powinny sluzy¢ jako kryterium powstania odpowiedzialnosci
pozaumownej Unii. Artegodan wskazuje w tym wzgledzie, ze w prawie niemieckim normy w zakresie
uprawnien wladzy publicznej maja funkcje ochronnga wobec 0séb trzecich.

Komisja utrzymuje, ze Sad nie dopuscil si¢ naruszenia prawa, stosujac przeslanki powstania
odpowiedzialno$ci pozaumownej wynikajace z orzecznictwa Trybunatu i nie stwierdzajac istnienia
naruszenia normy prawnej majacej na celu przyznanie uprawnien jednostkom w rozumieniu tego
orzecznictwa.
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Wedlug Komisji argumentacja spolki Artegodan opiera si¢ na istniejagcym w niemieckim prawie
administracyjnym rozrdznieniu, ktére nie znajduje oparcia w orzecznictwie sadéw Unii ani w ogdlnych
zasadach wspdlnych dla praw panstw czlonkowskich i ktére nie zostalo przeniesione na grunt prawa Unii.

W odniesieniu do argumentu, zgodnie z ktérym omawiane normy dotyczace kompetencji —
gwarantujac, ze organ wladzy wyposazony w moc decyzyjna posiada konieczna specjalistyczna
wiedze — maja na celu zapewnienie ochrony jednostek, Komisja podnosi, ze nie ulega zadnej
watpliwosci, iz prawodawca Unii w poszczegdlnych rozporzadzeniach i dyrektywach w dziedzinie
produktéow leczniczych juz przyznal Komisji kompetencje do wydawania decyzji w delikatnej
dziedzinie ochrony zdrowia, a okoliczno$¢, ze taka kompetencja nie zostala jej przyznana
w odniesieniu do wydania spornej decyzji, nie ma wplywu na fakt, iz posiada ona wiedze techniczng
wymagang w tej dziedzinie.

Poza tym Komisja wskazuje, ze Sad nie odmawia funkcji ochronnej normom dotyczacym kompetencji
jako takim, ale ze, jak wyraznie wynika z pkt 73 i 74 zaskarzonego wyroku, badanie Sadu dotyczy
szczegblnej normy kompetencyjnej wynikajacej z dyrektywy 75/319.

Wreszcie zdaniem Komisji Trybunal wyraznie zajal w tej kwestii stanowisko, poniewaz w wyroku
z dnia 13 marca 1992 r. w sprawie C-282/90 Vreugdenhil przeciwko Komisji, Rec. s. 1-1937, nie
stwierdzil istnienia przestanki, zgodnie z ktéra naruszona norma prawa powinna mie¢ funkcje
ochronna wobec jednostek, gdy chodzi o naruszenie normy wyznaczajacej zakres kompetencji.

Zarzut drugi odwotania

W zarzucie drugim Artegodan utrzymuje, ze Sad zastosowal, a nawet zaostrzyl, przestanki powstania
odpowiedzialnosci pozaumownej Unii w sposéb, ktéry zdaniem tej spélki jest niezgodny z art. 288
akapit drugi WE.

Artegodan zarzuca Sadowi miedzy innymi, ze w ramach oceny wystarczajaco istotnego charakteru
naruszenia przeslanek cofniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ustanowionych w art. 11
dyrektywy 65/65, nie przypisal on koniecznego znaczenia szczegdélnym okolicznosciom sporu,
w szczegélnosci w sytuacji gdy Komisja, ktérej nie przystugiwal zaden zakres swobodnego uznania
w tej dziedzinie, przyjeta decyzje naruszajaca jej interesy.

Przede wszystkim Artegodan uwaza, Ze w niniejszym przypadku ,ogélna zasada przewagi ochrony
zdrowia publicznego” nie pozwala na uznanie, iz nie wystapilo wystarczajaco istotne naruszenie prawa.

W tym wzgledzie Artegodan podnosi, ze o ile zastosowanie zasady ostroznos$ci, wymagajace wywazenia
intereséw  zwigzanych z ochrong zdrowia i intereséw ekonomicznych zainteresowanych
przedsiebiorstw, moze czesto prowadzi¢ do przyznania pierwszenstwa tym pierwszym interesom
z uwagi na fakt, iz te drugie sa co do zasady mozliwe do naprawienia, o tyle niedopuszczalne jest, aby
w wyniku wyjatkowo restrykcyjnego zastosowania odpowiedzialno$ci pozaumownej Unii niemozliwe
bylo pézniejsze i odpowiednie naprawienie szkody poniesionej przez zainteresowane przedsiebiorstwa.
Stanowitoby to ,podwoéjna kare” w stosunku do tych przedsigbiorstw.

Ponadto Artegodan uwaza, iz niedopuszczalne i sprzeczne z zasadami proporcjonalnosci i ochrony
uzasadnionych oczekiwan jest — niezaleznie od faktu, Ze na mocy zasady ochrony zdrowia publicznego
jej interesy ekonomiczne zostaly pominiete i ze Komisja przyjela wiazaca decyzje o cofnieciu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu omawianego produkty leczniczego na podstawie
nieprecyzyjnego przepisu — aby ten podnoszony brak precyzji zostal réwniez powotany wobec owej
spotki w celu uniemozliwienia naprawienia szkody, ktéra poniosta ona w wyniku tej decyzji.
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Co wiecej, Artegodan zarzuca Sadowi, ze ten pozbawil ja prawa do odszkodowania, powolujac sie na
»brak podobnego precedensu”. Jej zdaniem istnienie wystarczajaco istotnego naruszenia, a zatem
i prawa do odszkodowania, nie moze zaleze¢ od istnienia podobnego precedensu.

Wreszcie Artegodan twierdzi, iz zlozony charakter prawnej lub faktycznej sytuacji, a takze badania,
ktére nalezy przeprowadzi¢, nie oznacza koniecznie, ze nalezy stwierdzié, iz brak jest wystarczajaco
istotnego naruszenia, i sam w sobie nie wystarcza on zatem do uznania, Ze przesltanki powstania
odpowiedzialno$ci pozaumownej Unii nie sa spelnione. Zdaniem spétki Artegodan mozliwe jest
bowiem, ze nawet w zlozonej sytuacji czy w kontekscie ztozonego badania instytucja wykracza wyraznie
i jednoznacznie poza swe kompetencje, w szczegélnosci gdy, tak jak w niniejszym przypadku, instytucji
nie przysluguje zaden margines uznania. W tym kontekscie Artegodan podnosi, ze zlozono$¢ sytuacji
lub badania powinna wynika¢ z ogélu danych okolicznosci ocenianych lacznie i powinna by¢
analizowana w sposéb nie abstrakcyjny, lecz konkretny w stosunku do rozwazanej problematyki
i w poréwnaniu ze $rednim stopniem trudnosci w danej dziedzinie.

Komisja twierdzi, ze w drugim zarzucie Artegodan ogranicza si¢ zasadniczo do powtdrzenia
argumentow, ktore spoétka ta przedstawila juz w pierwszej instancji, nie popierajac tezy o naruszeniu
prawa przez Sad ani nie wykazujac takiego naruszenia. Chodzi zatem w rzeczywistosci wylacznie
i jedynie o zadanie ponownego zbadania przez Trybunal skargi wniesionej przez te spétke do Sadu, co
na mocy art. 56 statutu Trybunalu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej nie podlega wlasciwosci
Trybunatu.

Jedli chodzi o argument, zgodnie z ktérym istnienie wystarczajaco istotnego naruszenia nie moze by¢
podwazone na podstawie zasady przewagi ochrony zdrowia publicznego, Komisja uwaza, ze brak jest
szczegblowej 1 konkretnej analizy zaskarzonego wyroku, a takze precyzyjnego uzasadnienia
podnoszonego w tym wzgledzie naruszenia prawa.

Uwaza ona, ze Sad nie naruszyt prawa, orzekajac, iz przy stosowaniu art. 11 dyrektywy 65/65 moga by¢
uwzglednione wylacznie wymogi zwigzane z ochrona zdrowia publicznego, a interesy ekonomiczne
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie moga by¢ w tym kontekscie brane pod uwage.

Co sie tyczy argumentéw, zgodnie z ktérymi brak precyzji art. 11 dyrektywy 65/65, brak precedensu
oraz zlozony charakter oceny prawnej i faktycznej w niniejszym przypadku nie moga prowadzi¢ do
stwierdzenia braku wystarczajaco istotnego naruszenia prawa Unii, Komisja uwaza, ze argumenty te
sprowadzaja si¢ do zakwestionowania szczegdlnie zlozonej sytuacji w niniejszym przypadku,
i przypomina w tym wzgledzie, iz w ramach odwolania Trybunal nie bada okolicznosci faktycznych
i nie dokonuje ich wlasnej oceny. W tym kontekscie kwestia, czy omawiane okoliczno$ci faktyczne
w ramach skargi o stwierdzenie odpowiedzialnosci posiadaja zlozony charakter, podlega wylacznie
ocenie Sadu i nie moze by¢ przedmiotem dyskusji w ramach odwolania, z wyjatkiem sytuacji
wypaczenia tych okolicznosci faktycznych, co nie zostalo podniesione w niniejszym przypadku.

W kazdym razie Komisja podnosi, ze Sad nie naruszyl w zaden sposéb prawa i ze prawidlowo
zastosowal kryteria przyjete w orzecznictwie w celu ustalenia, czy niezgodne z prawem zachowanie
instytucji stanowi réwniez wystarczajaco istotne naruszenie prawa Unii.

W tym wzgledzie Komisja zauwaza, ze zgodnie z orzecznictwem Trybunalu Sad wzial pod uwage wiele
okolicznosci, to znaczy istnienie badZ nieistnienie marginesu uznania, zlozono$¢ rozstrzyganej sytuacji,
trudno$ci przy stosowaniu i interpretacji tekstow oraz przewage wymogéw zwigzanych z ochrona
zdrowia publicznego.
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Odwolanie wzajemne

W odwotaniu wzajemnym Komisja zarzuca Sadowi, ze w pkt 44—48 zaskarzonego wyroku uznal on za
niedopuszczalny jej podniesiony na swa obrone zarzut dotyczacy braku naruszenia art. 11 dyrektywy
65/65 z uwagi na fakt, iz zarzut ten pozostaje w sprzecznosci z powaga rzeczy osadzonej ww. wyroku
Sadu w sprawach polaczonych Artegodan i in. przeciwko Komisji.

Zdaniem Komisji Sad odchodzi w ten sposéb od utrwalonego orzecznictwa, zgodnie z ktérym powaga
rzeczy osadzonej wiaze si¢ z ogétem kwestii faktycznych i prawnych, ktére rzeczywiscie lub sita rzeczy
zostaly rozstrzygniete w danym orzeczeniu sadowym, i zdaje sie nadawac¢ szeroka wyktadnie powadze
rzeczy osadzonej tego wyroku, zgodnie z ktéra mozna go rozpatrywaé w sposéb odrebny i niezalezny
od wyroku Trybunalu wydanego w postepowaniu odwotawczym.

W tym wzgledzie Komisja twierdzi, iz w celu okreslenia znaczenia wyroku wydanego w pierwszej
instancji przez Sad nie mozna pomija¢ okolicznosci, ze od wskazanego wyroku Sadu zostalo wniesione
odwotanie i ze Trybunal wydal wyrok, nawet jesli ostatecznie w sentencji wyroku rozstrzygajacego
w kwestii odwolania owo odwotanie zostalo oddalone.

Ponadto Komisja podnosi, ze zakresu powagi rzeczy osadzonej wyroku nie nalezy okresla¢ wylacznie
w oparciu o jego sentencje, poniewaz zgodnie z orzecznictwem powaga rzeczy osadzonej nie wiaze sie
tylko z sentencja wyroku, ale rozciaga sie takze na uzasadnienie tego wyroku, stanowigce niezbedne
wsparcie jego sentencji, ktore z tego wzgledu jest wzgledem tej sentencji nierozlaczne.

Tymczasem tok rozumowania Sadu oznaczalby, ze poprzez oddalenie odwotania wszelkie uwagi Sadu
nabywaja powagi rzeczy osadzonej, co powodowaloby, Zze uzasadnienie wyroku wydanego
w postepowaniu odwolawczym nie mialoby wplywu na okreslenie zakresu powagi rzeczy osadzonej
w przypadku oddalenia odwotania w sentencji tego wyroku.

Wyktadnia taka stanowilaby naruszenie prawa, poniewaz nadmiernie rozszerzalaby zakres powagi
rzeczy osadzonej wyroku wydanego w pierwszej instancji w przypadku wyroku oddalajacego odwotanie
i nie uwzglednialaby w sposéb wystarczajacy uzasadnienia tego ostatniego wyroku.

A zatem Sad - orzekajac w pkt 48 zaskarzonego wyroku, ze w nastepstwie oddalenia odwolania
wniesionego przez Komisje od ww. wyroku w sprawach polaczonych Artegodan i in. przeciwko
Komisji éw ostatni wyrok nabyt powagi rzeczy osadzonej co do wszelkich rzeczywiscie lub sita rzeczy
rozstrzygnietych przez Sad kwestii faktycznych i prawnych — nie uwzglednit okolicznosci, iz w ww.
wyroku w sprawie Komisja przeciwko Artegodan i in. Trybunal wyraznie wskazal, ze nie zbadal on
zarzutu podniesionego na poparcie uchylenia dotyczacego naruszenia przestanek cofniecia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu okreslonych w art. 11 dyrektywy 65/65.

W rezultacie Komisja podnosi, ze w pkt 52 tego ostatniego wyroku Trybunatl stwierdzil, iz Sad stusznie
orzekl, ze Komisja nie posiadala kompetencji do wydania spornej decyzji i ze w konsekwencji nalezy
stwierdzi¢ niewaznos¢ tej decyzji, ,bez potrzeby orzekania co do pozostalych zarzutéw i argumentéw
podniesionych przez Komisje”.

Z powyzszego wynika, ze Trybunal zidentyfikowal w ten sposéb motyw, ktéry wspiera sentencje
wydanego przez Trybunal ww. wyroku w sprawie Komisja przeciwko Artegodan i in., i ze niewaznos¢
spornej decyzji wynikajaca z podnoszonego naruszenia art. 11 dyrektywy 65/65 nie stanowi zatem
uzasadnienia wspierajacego sentencje ww. wyroku Sadu w sprawach polaczonych Artegodan i in.
przeciwko Komisji w tym rozumieniu, iz jest ono niezbedne do okreslenia dokladnego znaczenia
sentencji tego ostatniego wyroku.
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W tym kontekscie Komisja uwaza, ze sentencje i uzasadnienie ww. wyroku Sadu w sprawach
polaczonych Artegodan i in. przeciwko Komisji nalezy odczyta¢ w $wietle sentencji i uzasadnienia ww.
wyroku w sprawie Komisja przeciwko Artegodan i in., wydanego przez Trybunal w postepowaniu
odwotawczym, poniewaz tylko réwnolegla analiza i lektura tych dwéch wyrokéw umozliwia okreslenie
motywoéw, ktdre ostatecznie uzasadniaja stwierdzenie niewaznosci spornej decyzji i nabywaja w zwiazku
z tym powagi rzeczy osadzone;j.

W tej sytuacji Komisja podnosi, ze stwierdzenie przez Sad niedopuszczalnosci w odniesieniu do jej
srodka obrony dotyczacego przestanek cofnigecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu stanowi
naruszenie prawa.

Artegodan utrzymuje, ze w celu dokonania oceny powagi rzeczy osadzonej orzeczenia sadowego
jedynym rozstrzygajacym kryterium jest brak mozliwosci wniesienia jakiegokolwiek odwotania od tego
orzeczenia, przy czym bez znaczenia jest w tym wzgledzie, jaka instancja sadowa wydata to orzeczenie.

A zatem zdaniem spoétki Artegodan orzeczenie sadowe nabywa powagi rzeczy osadzonej, w przypadku gdy
nie istnieje zaden Srodek odwolawczy od tego orzeczenia lub — jesli taki srodek istnieje — gdy nie wniesiono
odwotania, lub gdy po wyczerpaniu §rodkéw odwolawczych pierwotne orzeczenie nie zostalo zmienione.

W konsekwencji Artegodan twierdzi, ze skoro stwierdzenie przez Sad naruszenia przez Komisje przestanek
cofniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslonych w art. 11 dyrektywy 65/65 stanowi kwestie
faktyczna, ktéra sila rzeczy lub co najmniej rzeczywiscie zostala rozstrzygnieta ww. wyrokiem Sadu
w sprawach potaczonych Artegodan i in. przeciwko Komisji, a odwolanie zfozone od tego wyroku zostato
oddalone przez Trybunal, to wspomniane stwierdzenie nabylo powagi rzeczy osadzone;j.

W tym wzgledzie Artegodan twierdzi, ze zakres powagi rzeczy osadzonej nie moze zaleze¢ od kwestii,
czy uzasadnienie rozpatrywanego orzeczenia jest stuszne, czy tez bledne.

Zdaniem spotki Artegodan, nawet jesli nie mozna wykluczy¢, ze orzeczenie sadowe zawiera blad, celem
powagi rzeczy osadzonej jest zapobiezenie, by nawet w tym przypadku spor juz rozstrzygniety takim
orzeczeniem byl przedmiotem innego badania sadowego, i ostateczne uniemozliwienie — w interesie
porzadku i pewnosci prawa — jakiegokolwiek podwazenia rozstrzygniecia tego sporu.

Ocena Trybunatu

W przedmiocie zarzutu pierwszego odwotania

Nalezy przypomnie¢, ze w przypadku gdy rozpatrywana jest niezgodno$¢ z prawem aktu prawnego,
powstanie odpowiedzialnos$ci pozaumownej Unii jest uzaleznione od spelnienia ogétu przestanek,
w tym istnienia wystarczajaco istotnego naruszenia normy prawnej, ktéra przyznaje prawa jednostkom
[zob. wyroki: z dnia 4 lipca 2000 r. w sprawie C-352/98 P Bergaderm i Goupil przeciwko Komisji,
Rec. s. 1-5291, pkt 41, 42; z dnia 19 kwietnia 2007 r. w sprawie C-282/05 P Holcim (Deutschland)
przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. I-2941, pkt 47; a takze z dnia 9 wrze$nia 2008 r. w sprawach polaczonych
C-120/06 P i C-121/06 P FIAMM i in. przeciwko Radzie i Komisji, Zb.Orz. s. I-6513, pkt 172, 173].

Ponadto Trybunatl orzekl juz, ze o ile niezachowanie systemu podzialu kompetencji miedzy réznymi
instytucjami Unii — ktérego celem jest zapewnienie poszanowania réwnowagi instytucjonalnej
przewidzianej traktatami, a nie przyznanie uprawnien jednostkom - nie moze samo w sobie
prowadzi¢ do powstania odpowiedzialno$ci Unii wzgledem zainteresowanych podmiotéw
gospodarczych, o tyle nie jest tak, gdy $rodek Unii zostal przyjety z naruszeniem nie tylko podzialu
kompetencji miedzy instytucjami, lecz réwniez, w zakresie jej przepisow materialnoprawnych, reguly
prawnej wyzszego rzedu chronigcej jednostki (zob. ww. wyrok w sprawie Vreugdenhil przeciwko
Komisji, pkt 20-22).
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W rezultacie Sad naruszyl prawo, orzekajac w pkt 71-78 zaskarzonego wyroku, Ze naruszenie przez
Komisje norm dotyczacych podzialu kompetencji miedzy Komisja a panstwami czlonkowskimi,
wynikajacych z dyrektywy 75/319, nie powoduje powstania odpowiedzialnosci pozaumownej Unii
z uwagi na fakt, ze celem tych norm nie jest powierzenie praw jednostkom, z pominieciem
orzecznictwa przypomnianego w poprzednim punkcie niniejszego wyroku, zgodnie z ktérym
naruszenie takie, jesli towarzyszy mu réwniez naruszenie przepisu materialnoprawnego majacego taki
cel, moze prowadzi¢ do powstania tej odpowiedzialno$ci.

W przedmiocie zarzutu drugiego odwotania i w przedmiocie odwotania wzajemnego

Co sie tyczy naruszenia norm dotyczacych podzialu kompetencji miedzy Komisja i panstwami
czlonkowskimi, nalezy przypomnie¢, ze w ww. wyroku w sprawie Komisja przeciwko Artegodan i in.
Trybunal ostatecznie orzekl, ze Komisja nie miala kompetencji w zakresie przyjecia spornej decyzji.

W celu okreslenia, czy w niniejszym przypadku moze powsta¢ odpowiedzialno$¢ pozaumowna Unii,
nalezy zbadaé, czy - jak orzekl Sad - Komisja, przyjmujac sporna decyzje, nie naruszyla
w wystarczajaco istotnym stopniu art. 11 dyrektywy 65/65.

W tym kontekscie nalezy uprzednio zbada¢ odwotanie wzajemne Komisji.

Trybunal przypomnial juz znaczenie zasady powagi rzeczy osadzonej zaréwno w porzadku prawnym
Unii, jak i w krajowych porzadkach prawnych. Dla zapewnienia bowiem stabilnosci prawa i stosunkéw
prawnych, jak tez prawidlowego administrowania wymiarem sprawiedliwo$ci istotne jest, aby
orzeczenia sadowe, ktére staly sie¢ prawomocne po wyczerpaniu przystugujacych s$rodkéw
odwolawczych lub po uplywie przewidzianych dla tych s$rodkéw termindéw, byly niepodwazalne
(wyroki: z dnia 16 marca 2006 r. w sprawie C-234/04 Kapferer, Zb.Orz. s. 1-2585, pkt 20; z dnia
29 czerwca 2010 r. w sprawie C-526/08 Komisja przeciwko Luksemburgowi, Zb.Orz. s. I-6151, pkt 26;
z dnia 29 marca 2011 r. w sprawie C-352/09 P ThyssenKrupp Nirosta przeciwko Komisji, Zb.Orz.
s. [-2359, pkt 123).

W tym wzgledzie Trybunal orzekl, po pierwsze, ze powaga rzeczy osadzonej wiaze si¢ wylacznie
z kwestiami faktycznymi i prawnymi, ktére rzeczywiscie lub sila rzeczy zostaly rozstrzygniete
w rozpatrywanym orzeczeniu sagdowym (ww. wyroki: w sprawie Komisja przeciwko Luksemburgowi,
pkt 27; w sprawie ThyssenKrupp Nirosta przeciwko Komisji, pkt 123), oraz, po drugie, ze ta powaga
rzeczy osadzonej nie tylko wiaze sie¢ z sentencja wyroku, ale takze rozciaga si¢ na uzasadnienie tego
wyroku, stanowiace niezbedne wsparcie jego sentencji, ktére z tego wzgledu jest wzgledem tej
sentencji nierozlaczne [wyrok z dnia 1 czerwca 2006 r. w sprawach polaczonych
C-442/03 P i C-471/03 P P & O European Ferries (Vizcaya) i Diputacién Foral de Vizcaya przeciwko
Komisji, Zb.Orz. s. 1-4845, pkt 44].

Zakres powagi rzeczy osadzonej ww. wyroku Sadu w sprawach potaczonych Artegodan i in. przeciwko
Komisji powinien by¢ zatem okre$lony w $§wietle ww. wyroku w sprawie Komisja przeciwko Artegodan
i in., wydanego przez Trybunal w wyniku odwotania wniesionego przez Komisje od tego wyroku Sadu.

W tym kontekscie, wbrew temu, co zostalo orzeczone w pkt 48 zaskarzonego wyroku, nie mozna
uzna¢, iz calkowicie pozbawiona znaczenia jest okolicznos$¢, ze Trybunal stwierdzil, iz zbadanie przez
Sad zarzutu dotyczacego naruszenia art. 11 dyrektywy 65/65, ktéry Komisja podniosta na poparcie
swego odwolania, nie bylo konieczne.
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W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze jezeli Trybunal oddalil rzeczone odwotanie, to — jak zostalto
orzeczone w pkt 52 ww. wyroku w sprawie Komisja przeciwko Artegodan i in. — nastapilo to z uwagi
na fakt, iz Komisja nie miala kompetencji w zakresie przyjecia spornej decyzji i w rezultacie nalezato
stwierdzi¢ niewazno$¢ tej decyzji bez konieczno$ci rozstrzygania innych zarzutéw i argumentéw
przedstawionych przez Komisje.

Ponadto w pkt 36 i 37 postanowienia Trybunalu z dnia 11 stycznia 2007 r. w sprawach potaczonych
C-440/01 P(R)-DEP i C-39/03 P-DEP Artegodan przeciwko Komisji, dotyczacego ustalenia kosztéow
poniesionych przez Artegodan w ramach rzeczonego odwotania, Trybunal sam zreszta stwierdzil, ze
z uwagi na przeprowadzona ocene pierwszej kwestii prawnej, dotyczacej rozumowania Sadu w zakresie
braku kompetencji Komisji, Trybunal nie mial obowigzku badania drugiej kwestii prawnej, ktéra
dotyczyla zastosowania przez Sad przeslanek cofniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
i odnosila si¢ do wyktadni art. 11 dyrektywy 65/65, i ze w takich okoliczno$ciach znaczenie ww. wyroku
w sprawie Komisja przeciwko Artegodan i in. jest ograniczone do wykladni i zastosowania do
okoliczno$ci niniejszego przypadku art. 15a dyrektywy 75/319.

W rezultacie nalezy stwierdzi¢, ze na dzien dzisiejszy Trybunal nie rozstrzygnal tej drugiej kwestii
prawnej podniesionej przed nim przez Komisje w ramach jej odwolania od ww. wyroku Sadu
w sprawach polaczonych Artegodan i in. przeciwko Komsji, a podstawa sentencji ww. wyroku
Trybunalu w sprawie Komisja przeciwko Artegodan i in. jest wylacznie uzasadnienie dotyczace braku
kompetencji Komisji w zakresie przyjecia spornej decyzji.

Wynika stad, ze Sad naruszyl prawo, orzekajac w pkt 44—48 zaskarzonego wyroku, iz ustalenia
faktyczne i prawne dotyczace naruszenia przez Komisje przeslanek cofniecia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wymienionych w art. 11 dyrektywy 65/65, poczynione w ww. wyroku Sadu
w sprawach polaczonych Artegodan i in. przeciwko Komisji, podobnie jak ustalenia dotyczace braku
kompetencji Komisji w zakresie przyjecia spornej decyzji, posiadaja powage rzeczy osadzonej.

Mimo ze z pkt 82 i 93 niniejszego wyroku wynika, iz Sad naruszyl prawo, nalezy przypomnie¢, ze
zgodnie z utrwalonym orzecznictwem, jesli w uzasadnieniu wyroku Sadu dopuszczono si¢ naruszenia
prawa Unii, lecz sentencja tego wyroku jest zasadna w $wietle innych wzgledéw prawnych, odwotanie
musi zosta¢ oddalone (ww. wyrok w sprawach potaczonych FIAMM i in. przeciwko Radzie i Komisji,
pkt 187).

Tak tez jest w niniejszym przypadku.

Nalezy bowiem zauwazy¢, ze bez watpienia celem art. 11 dyrektywy 65/65, ktéry wymienia przestanki
materialnoprawne zawieszenia i cofniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, jest przyznanie praw przedsiebiorstwom posiadajagcym pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, gdyz wskazana dyrektywa chroni te przedsiebiorstwa, gwarantujac, iz decyzja o zawieszeniu lub
o cofnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze by¢ przyjeta wylacznie w pewnych
szczegbélnych warunkach, oraz zapewniajac utrzymanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tak
dtugo, jak nie zostanie wykazane zaistnienie jednej z tych przestanek.

Jednakze, jak zostalo przypomniane w pkt 80 niniejszego wyroku, powstanie odpowiedzialnosci
pozaumownej Unii wymaga zaistnienia wystarczajaco istotnego naruszenia normy prawnej, to jest
w niniejszym przypadku normy okreslajacej materialnoprawne przestanki cofniecia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, okre$lone w art. 11 dyrektywy 65/65.

Z tresci tego art. 11 wyraznie wynika, ze wlasciwe wladze zobowiazane sa do zawieszenia lub cofnigcia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, jesli okaze sie, ze produkt ten jest
szkodliwy w normalnych warunkach jego stosowania lub nieskuteczny, lub tez nie ma
zadeklarowanego sktadu jakosciowego lub ilosciowego.
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Te materialnoprawne przeslanki zawieszenia lub cofniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
powinny by¢ interpretowane zgodnie z ogdlna zasada wypracowana w orzecznictwie, iz ochronie
zdrowia publicznego nalezy bezsprzecznie nadal przewazajace znaczenie nad wzgledami natury
ekonomicznej (wyrok z dnia 17 lipca 1997 r. w sprawie C-183/95 Affish, Rec. s. 1-4315, pkt 43).

Co sie tyczy w szczegdlnosci oceny przestanki zawieszenia lub cofnigcia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dotyczacej braku skutecznosci terapeutycznej produktu leczniczego, art. 11 dyrektywy 65/65
stanowi, iz ,,0 braku skutecznosci terapeutycznej moéwi sie wowczas, gdy zostalo ustalone, ze nie mozna
uzyska¢ wynikéw leczenia, stosujac ten produkt leczniczy”, przy czym z tresci tego przepisu nie wynika
wcale, ze wylacznie krétkoterminowa skuteczno$¢ produktu leczniczego, z wylaczeniem jego
skutecznosci dlugoterminowej, jest istotna dla celéw badania rzeczonej przestanki.

Wynika stad, ze w odniesieniu do kryterium dotyczacego oceny skuteczno$ci produktu leczniczego
wskazany art. 11 nie sprzeciwia sie, aby wlasciwe wladze, uwzgledniajac schorzenie, jakie dany produkt
leczniczy ma leczy¢, przyjely kryterium skutecznosci dlugoterminowej jako podstawe dokonania oceny
bilansu korzysci i ryzyka tego produktu leczniczego.

Jednakze przyjecie decyzji o cofnieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego jest
uzasadnione wyltacznie wtedy, gdy w wyniku tej oceny konkretne i obiektywne czynniki pozwalaja
uznad, ze bilans korzysci i ryzyka danego produktu leczniczego daje wynik ujemny.

W tym wzgledzie wspdlne stanowisko $rodowiska medycznego co do ewolucji kryteriéw oceny skutkéw
terapeutycznych produktu leczniczego oraz zakwestionowanie w tym $rodowisku w wyniku tej ewolucji
skuteczno$ci terapeutycznej tego produktu leczniczego stanowia, tak jak przedstawienie nowych danych
naukowych lub informacji, konkretne i obiektywne czynniki mogace stuzy¢ jako podstawa stwierdzenia,
ze wynik bilansu korzysci i ryzyka wskazanego produktu leczniczego jest ujemny.

W niniejszym przypadku decyzja Komisji o postuzeniu sie kryterium skutecznosci dlugoterminowej
w celu dokonania oceny skutkéw terapeutycznych amfepramonu w leczeniu nadwagi oraz o cofnieciu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dotyczacego produktéw leczniczych zawierajacych te
substancje oparta jest na wspdlnym stanowisku $rodowiska medycznego co do nowego kryterium
oceny tych skutkéw terapeutycznych, zgodnie z ktérym skuteczna terapia leczenia nadwagi ma
charakter dlugoterminowy jak tez zakwestionowaniu skutecznosci terapeutycznej tej substancji oraz
stwierdzeniu, ze w $wietle tego nowego kryterium oceny wynik bilansu korzysci i ryzyka tej substancji
jest ujemny.

To wspdlne stanowisko wynika z szeregu nowych okolicznosci, ktére wystapily w nastepstwie wszczecia
w 1997 r. procedury przewidzianej w art. 13 dyrektywy 75/319.

W tym wzgledzie nalezy przywola¢, jak czyni rzecznik generalny w pkt 103—105 opinii, zatwierdzenie
w 1997 r. i wejscie w zycie w 1998 r. wytycznych komitetu dotyczacych badan klinicznych produktéw
leczniczych ~ stosowanych ~w  ramach  kontroli ~ wagi, wnioski raportu  Castot-Fosset
Martinetti-Saint-Raymond oraz dokumentu roboczego profesora Winklera, opracowane w kwietniu
1999 r., zalecenia profesoréw Garattiniego i Andresa-Trellesa w raporcie z dnia 17 sierpnia 1999 r.
dotyczacym amfepramonu, a takze koricowa opinie i wnioski naukowe zalaczone do tej opinii.

Sporna decyzja nakazujaca cofniecie pozwolenn na dopuszczenie do obrotu dotyczacych produktow
leczniczych zawierajacych amfepramon jest zgodna z ta konicowa opinig i ze wskazanymi wnioskami
naukowymi, w ktérych komitet, po pierwsze, przedstawil negatywna ocene w przedmiocie bilansu
korzy$ci i ryzyka amfepramonu z uwagi na brak dlugoterminowej skutecznosci tej substancji
w leczeniu nadwagi oraz, po drugie, zalecil cofniecie pozwolent na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych zawierajacych wskazana substancje.
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W tych okolicznosciach nie mozna zarzuci¢ Komisji, ze nie zachowala materialnoprawnych przestanek
cofniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, przewidzianych w art. 11

dyrektywy 65/65.

W rezultacie Sad w uzasadniony sposéb orzekl, ze Komisja, przyjmujac sporna decyzje, nie naruszyta
w wystarczajaco istotny sposéb prawa Unii, w niniejszym przypadku wskazanego art. 11, tak aby
moglo to prowadzi¢ do powstania pozaumownej odpowiedzialno$ci Unii.

Wrynika stad, ze w zakresie, w jakim oddalenie przez Sad skargi o odszkodowanie wniesionej przez
Artegodan jest uzasadnione innymi wzgledami, naruszenie prawa, o ktérym mowa w art. 82 i 93
niniejszego wyroku, nie moze prowadzi¢ do uchylenia zaskarzonego wyroku (zob. podobnie wyrok
z dnia 26 kwietnia 2007 r. w sprawie C-412/05 P Alcon przeciwko OHIM, Zb.Orz. s. 1-3569, pkt 41).

W zwigzku z tym odwolanie nalezy oddali¢.

W przedmiocie kosztéw

Zgodnie z art. 122 akapit pierwszy regulaminu postepowania przed Trybunalem, jezeli odwotanie jest
bezzasadne albo jezeli jest zasadne i Trybunal orzeka wyrokiem konczacym postepowanie w sprawie,
Trybunal rozstrzyga o kosztach. Zgodnie z art. 69 § 2 tego regulaminu, majacym zastosowanie do
postepowania odwolawczego na podstawie art. 118 wskazanego regulaminu, kosztami zostaje
obciazona, na zadanie strony przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Poniewaz Komisja wniosla
o obciazenie spdtki Artegodan kosztami postepowania, a ta przegrala sprawe w odniesieniu do
wiekszosci swoich zadan, nalezy obcigzy¢ ja kosztami postepowania.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (trzecia izba) orzeka, co nastepuje:

1) Odwolanie zostaje oddalone.

2) Artegodan GmbH zostaje obciazona kosztami postepowania.

Podpisy
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