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W Zbior Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (druga izba)

z dnia 12 maja 2022 r.*

Odwotanie — Artykut 265 TFUE — Skarga na bezczynno$¢ — Dyrektywa 93/42/EWG —
Wyroby medyczne — Artykul 8 ust. 1i2 — Postepowanie w sprawie klauzuli ochronnej —
Zgloszenie przez panstwo czlonkowskie decyzji o zakazie wprowadzania do obrotu wyrobu
medycznego — Przedluzony brak reakcji ze strony Komisji Europejskiej — Brak decyzji —
Dopuszczalno$¢ — Legitymacja procesowa czynna — Termin do wniesienia skargi —
Wezwanie do dzialania w rozsadnym terminie — Zasada dobrej administracji —
Obowiazek uzasadnienia spoczywajacy na Sadzie Unii Europejskiej
W sprawie C-430/20 P

majacej za przedmiot odwolanie w trybie art. 56 statutu Trybunatu Sprawiedliwos$ci Unii
Europejskiej, wniesione w dniu 11 wrze$nia 2020 r.,

Christoph Klein, zamieszkaly w Grofigmain (Austria), ktérego reprezentowal H.-J. Ahlt,
Rechtsanwalt,

strona wnoszaca odwotanie,
w ktorej druga strona postepowania jest:

Komisja Europejska, ktora reprezentowali poczatkowo C. Hermes, F. Thiran i M. Jauregui
Gomez, a nastepnie C. Hermes oraz F. Thiran, w charakterze pelnomocnikéw,

strona pozwana w pierwszej instancji,

TRYBUNAL (druga izba),

w skladzie: A. Arabadjiev, prezes pierwszej izby, pelniacy obowiazki prezesa drugiej izby,
I. Ziemele (sprawozdawczyni), T. von Danwitz, P.G. Xuereb i A. Kumin, sedziowie,

rzecznik generalny: P. Pikamade,
sekretarz: A. Calot Escobar,
uwzgledniajac pisemny etap postepowania,

podjawszy, po wystuchaniu rzecznika generalnego, decyzje o rozstrzygnieciu sprawy bez opinii,

* Jezyk postepowania: niemiecki.
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wydaje nastepujacy

Wyrok

Christoph Klein wnosi w odwolaniu o uchylenie postanowienia Sadu Unii Europejskiej z dnia
2 lipca 2020 r., Klein/Komisja (T-562/19, EU:T:2020:300, niepublikowanego, zwanego dalej
»zaskarzonym postanowieniem”), w ktérym Sad odrzucil jako niedopuszczalng oparta na
art. 265 TFUE skarge o stwierdzenie, ze Komisja Europejska bezprawnie nie podjeta dziatan
w postepowaniu w sprawie klauzuli ochronnej wszczetym w dniu 7 stycznia 1998 r. przez
Republike Federalna Niemiec i wydania decyzji zgodnie z dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia
14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych (Dz.U. 1993, L 169, s. 1) w odniesieniu do
jego przyrzad do inhalacji (zwanego dalej ,przyrzadem Inhaler”).

Ramy prawne
Artykut 8 dyrektywy 93/42, zatytulowany ,Klauzula ochronna”, przewiduje:

»1. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie stwierdzi, ze wyroby okres§lone w art. 4 ust. 1 i [art. 4
ust.] 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 wtasciwe $rodki tymczasowe
w celu wycofania takich wyrobéw z obrotu, zakazania lub ograniczenia wprowadzania ich do
obrotu lub uzywania. Dane panstwo czltonkowskie niezwlocznie zawiadamia Komisje o wszelkich
takich s$rodkach, wskazujac powody swojej decyzji oraz, w szczegdlnosci, wskazujac, czy
niezgodnos¢ z niniejsza dyrektywa jest spowodowana:

a) niespelnieniem wymogoéw zasadniczych okre$lonych w art. 3;

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

¢) nieprawidlowosciami samych norm.

2. Komisja skonsultuje sie z zainteresowanymi stronami w mozliwie najkrétszym czasie. Jezeli po
takiej konsultacji Komisja stwierdzi, ze:

— $rodki s3 uzasadnione, niezwlocznie informuje o tym panstwo czlonkowskie, ktére podjeto
inicjatywe oraz inne panstwa czlonkowskie; jezeli decyzja okreslona w ust. 1 przypisywana jest
nieprawidlowosciom istniejacym w samych normach, wéwczas Komisja po skonsultowaniu sie
z zainteresowanymi stronami w terminie dwdch miesiecy przekazuje sprawe Komitetowi
okreslonemu w art. 6 ust. 1, jezeli panstwo czlonkowskie, ktére podjelo decyzje, zamierza ja
utrzymac i wszczyna postepowanie okres$lone w art. 6,

— $rodki sa nieuzasadnione, wowczas powiadamia o tym niezwlocznie to panstwo cztonkowskie,

ktére podjeto inicjatywe, oraz wytwoérce lub jego upowaznionego przedstawiciela z siedziba
[w Unii Europejskiej].
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3. W przypadku gdy wyrdéb niezgodny z wymogami nosi oznakowanie CE, wlasciwe parnstwo
czlonkowskie podejmuje odpowiednie dziatania przeciw temu, kto umiescil oznakowanie, oraz
informuje o tym Komisje i pozostale panistwa cztonkowskie.

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

Artykut 18 dyrektywy 93/42, zatytutowany ,Bezzasadne umieszczenie oznakowania CE”, stanowi:
»Bez uszczerbku dla art. 8:

a) w przypadku gdy panstwo czlonkowskie ustali, ze oznakowanie CE zostalo umieszczone
bezprawnie, wytwdrca lub jego upowazniony przedstawiciel z siedziba [w Unii] jest
zobowiazany 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 okreslong w art. 8.

[...]".

Okolicznosci powstania sporu

Okoliczno$ci poprzedzajace powstanie sporu zostaly przedstawione w pkt 1-30 zaskarzonego
postanowienia w nastepujacy sposob:

»1 Skarzacy [...] jest dyrektorem atmed AG, spélki akcyjnej prawa niemieckiego, obecnie w stanie
upadlosci. Jest on réwniez wynalazca przyrzadu do inhalacji dla astmatykéw, ktoéry
opatentowal na poczatku lat dziewiecdziesiatych.

Decyzja o zakazie wprowadzania do obrotu przyrzadu Inhaler

2 W latach 1996-2001 wspomniany przyrzad do inhalacji byl wytwarzany przez spétke Primed
Halberstadt GmbH na zlecenie spo6tki Broncho-Air Medizintechnik AG. Ta ostatnia spotka
byla réwniez dystrybutorem tego przyrzadu pod nazwa Inhaler Broncho Air® [...]. Przy
dopuszczeniu do obrotu na rynek niemiecki przyrzad ten nosil oznakowanie CE w celu
okreslenia jego zgodno$ci z zasadniczymi wymogami dyrektywy [93/42].

3 W 1996 r. wladze niemieckie przekazaly spéice 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 réwniez cheé wycofania egzemplarzy tego przyrzadu, ktére zostaly juz wprowadzone do
obrotu.
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W dniu 22 maja 1997 r. sp6tka Broncho-Air Medizintechnik skierowata do wtadz niemieckich
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 testow co do zgodnosci tego produktu z dyrektywa 93/42. Powiadomita ona réwniez wladze
niemieckie, ze dany przyrzad nie byl dystrybuowany za granice.

W dniu 23 wrze$nia 1997 r. wladze niemieckie wydaly jednak decyzje zakazujaca wprowadzania
do obrotu przyrzadu Inhaler. W decyzji tej stwierdzily one zasadniczo, ze zgodnie z opinia
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (federalnego instytutu ds. lekéw
i wyrobéw medycznych, Niemcy) przyrzad Inhaler nie spelnia wymogéw zasadniczych
przewidzianych w zalaczniku I do dyrektywy 93/42, poniewaz jego nieszkodliwo$¢ nie zostata
dostatecznie stwierdzona w sposéb naukowy w $wietle informacji udostepnionych przez
wytworce. Postgpowanie administracyjne w sprawie sprzeciwu od tej decyzji o zakazie
wprowadzania do obrotu zostalo wszczete zgodnie z [Verwaltungsgerichtsordnung]
(niemiecka ustawa o sadownictwie administracyjnym) z dnia 21 stycznia 1960 r. (BGBI. 1960 I,
s. 17), w wersji majacej zastosowanie do niniejszego postepowania].

W dniu 7 stycznia 1998 r. wladze niemieckie przekazaly Komisji [...] pismo zatytulowane
»Postepowanie w sprawie klauzuli ochronnej na podstawie art. 8 dyrektywy 93/42 dotyczace
[przyrzadu Inhaler]«, w ktérym powiadomily ja o swojej decyzji z dnia 23 wrze$nia 1997 r.
w przedmiocie zakazu wprowadzenia do obrotu.

Po dokonaniu tego zgloszenia przez wladze niemieckie Komisja nie wydata decyzji.

Decyzja o zakazie wprowadzania do obrotu przyrzadu effecto

8

W dniu 16 czerwca 2000 r. prawa wylacznego korzystania z wyrobu medycznego skarzacego
zostaly przeniesione na atmed. Wskutek tego przeniesienia 6w wyréb medyczny byl od roku
2002 dystrybuowany w sposéb wylaczny przez atmed pod nazwa »effecto’« (zwany dalej
»przyrzadem effecto«). W 2003 r. spétka ta przejela 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 szczegollnosci ocena kliniczna, nie zostata przeprowadzona w odpowiedni sposéb i ze z tego
wzgledu rzeczony przyrzad nie moze by¢ uwazany za spelniajacy podstawowe wymogi
przewidziane przez dyrektywe 93/42. Decyzja ta nie zostala zgloszona Komisji przez wladze
niemieckie na podstawie art. 8 ust. 1 dyrektywy 93/42.

10 W dniach 16 stycznia i 17 sierpnia 2006 r. atmed skontaktowal si¢ ze stuzbami Komisji,

11

informujac, ze wladze niemieckie nie zglosily Komisji decyzji o zakazie wprowadzania do
obrotu z dnia 18 maja 2005 r. Zdaniem tej sp6tki nalezato 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.
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W dniu 12 grudnia 2006 r. Republika Federalna Niemiec wyjasnita Komisji, ze jej zdaniem
postepowanie wszczete pismem z dnia 7 stycznia 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 wladze 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 wniosty do Komisji o potwierdzenie decyzji o zakazie
z dnia 18 maja 2005 r. 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 postgpowania
w przedmiocie stwierdzenia uchybienia zobowiazaniom panstwa czlonkowskiego na
podstawie art. 226 WE przeciwko Republice Federalnej Niemiec, a takze o kontynuowanie
postepowania w sprawie klauzuli ochronnej, ktére jego zdaniem zostalo wszczete w 1998 r.

W dniu 27 stycznia 2007 r. skarzacy i Broncho-Air Medizintechnik podpisaly porozumienie,
na mocy ktérego ta ostatnia spolka przeniosta na skarzacego swoje prawa zwigzane
z przyrzadem Inhaler.

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 pozwolitby na
unikniecie nowego zgloszenia i zapewnitby wieksza skutecznos¢.

W dniu 18 lipca 2007 r. Komisja poinformowata wladze niemieckie o swoim wniosku, zgodnie
z ktérym sprawa przedstawiona jej przez te wladze stanowila w rzeczywistosci wypadek
bezzasadnego umieszczenia oznakowania CE i z tego wzgledu powinna zostaé rozpatrzona
w $wietle art. 18 dyrektywy 93/42. W tym wzgledzie Komisja podwazyta fakt, ze przyrzad
effecto nie mogt spelni¢ wymogoéw zasadniczych przewidzianych w tej dyrektywie. Uznala ona
natomiast, ze dodatkowe dane kliniczne sa konieczne do wykazania, iz przyrzad effecto jest
zgodny z rzeczonymi wymogami, i wezwala wladze niemieckie do S$cistej wspotpracy
z atmedem w celu ustalenia, jakich danych brakuje. Komisja przekazala skarzacemu kopie
pisma skierowanego w tym celu do wtadz niemieckich.

W trakcie 2008 r. skarzacy zlozyl petycje do Parlamentu Europejskiego dotyczaca
niewystarczajacych dzialan Komisji w jego sprawie. W dniu 19 stycznia 2011 r. Parlament
przyjat rezolucje P7_TA (2011) 0017.

W dniu 9 marca 2011 r. skarzacy wystosowal do Komisji zadanie zaplaty odszkodowania
w wysokosci 170 mln EUR dla atmedu i 130 mln EUR dla niego samego. W dniu 11 marca
2011 r. Komisja odrzucila zadanie skarzacego o zaptate odszkodowania.

Postepowanie przed Sadem i przed Trybunalem

19

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 15 wrzesnia 2011 r. skarzacy wnidst skarge
o odszkodowanie na podstawie art. 268 TFUE w zwiazku z art. 340 akapit drugi TFUE.
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Wyrokiem z dnia 21 stycznia 2014 r., Klein/Komisja (T-309/10, EU:T:2014:19), Sad oddalit
skarge zasadniczo na tej podstawie, Ze nie wystapito niezgodne z prawem zachowanie Komisji
na podstawie dyrektywy 93/42 zaréwno w odniesieniu do zakazu dotyczacego przyrzadu
Inhaler, jak i w odniesieniu do zakazu dotyczacego przyrzadu effecto.

W wyniku odwotania Trybunal — wyrokiem z dnia 22 kwietnia 2015 r., Klein/Komisja
(C-120/14 P, niepublikowanym, EU:C:2015:252) — stwierdzil w czesci niewaznos¢ wyroku
Sadu z dnia 21 stycznia 2014 r., Klein/Komisja (T-309/10, EU:T:2014:19), i przekazal Sadowi
sprawe do ponownego rozpoznania. Po pierwsze, jesli chodzi o zakaz wprowadzania do
obrotu przyrzadu Inhaler, Trybunatl stwierdzil, ze Sad naruszyl prawo orzekajac, iz Komisja
nie byla zobowiazana do wydania decyzji zgodnie z art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/42 po
otrzymaniu pisma z dnia 7 stycznia 1998 r. Po drugie, w odniesieniu do zakazu wprowadzania
do obrotu przyrzadu effecto, Trybunal odrzucit jako niedopuszczalny czwarty zarzut
skarzacego, dotyczacy stwierdzenia bledéw Sadu w tej czesci wyroku.

W ramach przekazania sprawy do ponownego rozpoznania Sad w wyroku z dnia 28 wrze$nia
2016 r., Klein/Komisja (T-309/10 RENV, niepublikowany, EU:T:2016:570) zbadal pozostale

przestanki powstania odpowiedzialno$ci pozaumownej Unii [...] i ponownie oddalil skarge
skarzacego.
Na wstepie Sad odrzucit jako niedopuszczalne zadanie podniesione przez wnoszacego

odwolanie, w ktérym domagal si¢ on odszkodowania z powodu bezczynnosci Komisji
w odniesieniu do przyrzadu effecto. W tym wzgledzie Sad oparl si¢ na ostatecznym
charakterze przyznanym w wyroku z dnia 22 kwietnia 2015 r., Klein/Komisja (C-120/14 P,
niepublikowanym, EU:C:2015:252), stwierdzeniu, w mysl ktérego nie mozna zarzuci¢ Komisji
bezczynnosci w odniesieniu do wspomnianej sentencji. Nastepnie Sad orzek}, Ze naruszenie
prawa Unii popelnione zdaniem Trybunalu przez Komisje w odniesieniu do zakazu
wprowadzania do obrotu przyrzadu Inhaler nalezy uznac za wystarczajaco istotne. Ponadto
odno$nie do kwestii, czy art. 8 dyrektywy 93/42 stanowil przepis przyznajacy wnoszacemu
odwotanie prawa, takie jak wymagane przez utrwalone orzecznictwo, Sad uwaza, ze wnoszacy
odwolanie moze podnosi¢ jedynie prawa do odszkodowania przekazane przez Broncho-Air
Medizintechnik na podstawie umowy z dnia 27 stycznia 2007 r. i Ze nie moze powolywac sie
na prawa do odszkodowania zwiazane z jego osoba lub z atmedem, poniewaz nie sa one
objete norma ochronng zawarta w art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/42. Wreszcie, jesli chodzi
o zwiazek przyczynowy, Sad stwierdzil, ze nawet gdyby przyja¢, ze wszystkie szkody
podnoszone przez wnoszacego odwolanie zostaly wykazane, to w kazdym razie brak jest
mozliwosci wykazania bezposredniego zwiazku przyczynowego pomiedzy owymi szkodami
a niezgodnym z prawem zachowaniem Komisji.

W wyniku odwolania wnoszacego odwotanie Trybunal wyrokiem z dnia 6 wrzesnia 2018 r.,
Klein/Komisja (C-346/17 P, EU:C:2018:679), uchylil w czesci wyrok Sadu z dnia 28 wrze$nia
2016 r., Klein/Komisja (T-309/10 RENV, niepublikowany, EU:T:2016:570) w zakresie, w jakim
Sad oddalit skarge na tej podstawie, Ze skarzacy nie wykazal istnienia bezposredniego zwiazku
przyczynowo sutkowego wystarczajacego w celu powstania odpowiedzialnos$ci Unii.
Natomiast Trybunal oddalil zarzuty wnoszacego odwotanie zmierzajace do podwazenia
pozostalych zadan Sadu, w szczegblnosci z jednej strony zarzut, zgodnie z ktérym brak
bezprawnego zachowania Komisji w odniesieniu do przyrzadu effecto mial charakter
ostateczny, a z drugiej strony zarzut, zgodnie z ktérym wnoszacy odwolanie nie mogt
dochodzi¢ roszczen odszkodowawczych zwigzanych z jego osoba osobista, poniewaz nie
podlegal on normie ochronnej, o ktérej mowa w art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/42. Wreszcie
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zgodnie z art. 61 akapit pierwszy zdanie drugie statutu Trybunalu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej w przypadku uchylenia orzeczenia Sadu Trybunal moze, jesli stan postepowania
na to pozwala, wydac orzeczenie koniczace postepowanie w sprawie. W tym wzgledzie orzekt
on w istocie, ze skarzacy nie dopelnil ciagzacego na nim obowiazku przedstawienia
przekonywajacych dowoddw na zakres podnoszonej szkody.

Dzialania podjete po wydaniu wyroku z dnia 6 wrzesnia 2018 r., Klein/Komisja (C-346/17 P)

25

26

27

28

29

W dniu 28 wrze$nia 2018 r. wnoszacy odwolanie skierowat do Komisji pismo, powotujac sie na
wyrok z dnia 6 wrze$nia 2018 r., Klein/Komisja (C-346/17 P, EU:C:2018:679). W pi$mie tym
wezwal on te instytucje, po pierwsze, do bezzwlocznego wydania na podstawie art. 8 ust. 2
dyrektywy 93/42 decyzji dotyczacej zakazu wprowadzania do obrotu przyrzadu Inhaler, a po
drugie, do wszczecia postgpowania w sprawie uchybienia zobowiazaniom panstwa
czlonkowskiego przeciwko Republice Federalnej Niemiec ze wzgledu na to, ze nie wszczela
ona postepowania w sprawie klauzuli ochronnej zgodnie z art. 8 ust. 1 tej dyrektywy
w odniesieniu do wprowadzania do obrotu przyrzadu effecto.

W dniach 21 listopada i 18 grudnia 2018 r. Komisja odpowiedziata skarzacemu w drodze
dwdch pism. W pierwszym pi$mie Komisja wskazatla, ze jesli chodzi o jej pierwszy wniosek,
jest on w toku analizy i ze zostanie on poinformowany, gdyby Komisja ponownie zbadata
wszczete w dniu 7 stycznia 1998 r. przez wladze niemieckie postepowanie w sprawie klauzuli
ochronnej i czy w tym celu wszczyna konsultacje z zainteresowanymi stronami, zgodnie
z art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/42. W odniesieniu do drugiego zadania Komisja poinformowala
skarzacego, ze nie zostana podjete zadne kroki wobec Republiki Federalnej Niemiec.
W drugim pi$mie Komisja przekazala skarzacemu szczegétowy kwestionariusz dotyczacy
zaréwno faktycznych, jak i prawnych aspektéw zwigzanych z zakazem wprowadzania do
obrotu przyrzadu Inhaler i postepowaniem w sprawie klauzuli ochronnej wszczetym przez
wladze niemieckie. Wnoszacy odwolanie odpowiedzial na kwestionariusz Komisji w dniu
14 stycznia 2019 1.

W dniu 6 lutego 2019 r. skarzacy skontaktowal si¢ z Komisja, zwracajac si¢ o osobiste
spotkanie z czlonkiem Komisji wlasciwym w dziedzinie rynku wewnetrznego oraz
z sekretarzem generalnym instytucji. Komisja odmoéwila uwzglednienia takiego wniosku
w dniu 21 lutego 2019 r.

W dniu 4 kwietnia 2019 r. wnoszacy odwolanie skierowal do sekretarza generalnego Komisji
nowe pismo, zwracajac si¢ do niego zasadniczo o wyjasnienie, czy decyzja, zgodnie z art. 8
ust. 2 dyrektywy 93/42, zostanie wydana w odniesieniu do przyrzadu Inhaler. W pi$mie tym
wskazal on réwniez, ze w braku odpowiedzi Komisji przed dniem 12 kwietnia 2019 r. wniesie
skarge do Sadu.

W dniu 29 kwietnia 2019 r. wnoszacy odwolanie skontaktowat si¢ z przewodniczacym Komisji
w drodze wiadomosci elektronicznej, umieszczajac w kopi sekretarza generalnego Rady Unii
Europejskiej i przewodniczacego Parlamentu. W wiadomosci tej zwrécit sie on do
przewodniczacego Komisji o podjecie dziatan przeciwko zachowaniu odmownemu czlonka
Komisji w odniesieniu do przyrzadu Inhaler, w celu potozenia kresu cigglym naruszeniom
prawa Unii. W dniu 13 maja 2019 r. wnoszacy odwotanie po raz ostatni skontaktowal sie
z przewodniczacym Komisji, tym razem domagajac si¢ odszkodowania z powodu braku
decyzji dotyczacej przyrzadu Inhaler.

ECLI:EU:C:2022:377 7
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30 W dniu 26 lipca 2019 r. Komisja skierowala do wnoszacego odwolanie pismo zawierajace
zasadniczo powtorzenie tresci przedstawionej w pismie z dnia 21 listopada 2018 r.”.

Skarga do Sadu i zaskarzone postanowienie

Pismem skierowanym do sekretariatu Sadu w dniu 14 sierpnia 2019 r. wnoszacy odwolanie wniést
skarge na podstawie art. 265 TFUE zmierzajagca do stwierdzenia, ze Komisja bezprawnie
zaniechala podjecia dziatann w postgpowaniu w sprawie klauzuli ochronnej wszczetym w dniu
7 stycznia 1998 r. przez Republike Federalna Niemiec i wydania decyzji zgodnie z dyrektywa Rady
93/42 w odniesieniu do przyrzadu Inhaler.

Odrebnym pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 24 pazdziernika 2019 r. Komisja
podniosta zarzut niedopuszczalnosci na podstawie art. 130 regulaminu postepowania przed
Sadem, oparty, po pierwsze, na czesciowym braku legitymacji procesowej czynnej skarzacego, po
drugie, na nieracjonalnym charakterze terminu, w ktérym skarzacy skierowal do niego wezwanie
do dzialania, a po trzecie, na wniesieniu po terminie skargi w pierwszej instancji.

W zaskarzonym postanowieniu Sad uznal, po pierwsze, ze wniesiona przez skarzacego skarga na
bezczynnos¢ powinna zosta¢ uznana za niedopuszczalng w zakresie, w jakim skarga ta zostalta
wniesiona w celu dochodzenia praw zwigzanych z jego ,wlasciwoscia osoby fizycznej”. Sad
stwierdzil natomiast, ze skarzacy mial czynna legitymacje procesowa w zakresie, w jakim wniost
wspomniana skarge jako beneficjent przeniesienia praw miedzy nim a Broncho-Air
Medizintechnik.

W drugiej kolejnosci Sad orzekl, ze skoro, po pierwsze, termin do wniesienia skargi na podstawie
art. 265 TFUE w nastepstwie wezwania do dziatania przedlozonego przez skarzacego pismem
z dnia 28 wrzesnia 2018 r. uptynal w dniu 13 lutego 2019 r., a po drugie, skarga ta zostata
wniesiona w dniu 14 sierpnia 2019 r., to rzeczona skarga zostala wniesiona po terminie i z tego
wzgledu powinna zosta¢ odrzucona jako niedopuszczalna.

W trzeciej kolejnosci, jesli chodzi o nieracjonalny charakter terminu, w ktérym wnoszacy
odwolanie skierowatl do Komisji wezwanie do dzialania na podstawie art. 265 akapit drugi TFUE,
Sad uwzglednit réwniez, tytutem uzupelnienia, zarzut podniesiony przez te instytucje, w zwiazku
z czym Sad orzek!, ze skarga wniesiona w pierwszej instancji powinna w kazdym razie zosta¢
odrzucona jako niedopuszczalna z tego powodu.

Zadania stron w postepowaniu odwolawczym

Wnoszacy odwotanie wnosi do Trybunatu o:

— uchylenie zaskarzonego postanowienia;

— stwierdzenie, Ze skarga wniesiona w pierwszej instancji jest dopuszczalna oraz ze Komisja nie
podejmujac dzialan w ramach postepowania w sprawie klauzuli ochronnej dotyczacej
przyrzadu Inhaler, wszczetego przez Republike Federalng Niemiec w dniu 7 stycznia 1998 r.,
i nie przyjmujac decyzji na podstawie art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/42, narusza traktat FUE lub,

tytulem zadania ewentualnego, o przekazanie sprawy Sadowi do ponownego rozpoznania;

— obciazenie Komisji kosztami postepowania.

8 ECLL:EU:C:2022:377
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Komisja wnosi do Trybunalu o:
— oddalenie odwotania w calo$ci i utrzymanie w mocy zaskarzonego wyroku oraz

— obciazenie wnoszacego odwolanie kosztami postepowania.

W przedmiocie odwolania

W odwotaniu wnoszacy odwolanie kwestionuje powody, dla ktérych Sad odrzucit jego skarge jako
niedopuszczalng.

Co sie tyczy w pierwszej kolejnosci czesciowego braku czynnej legitymacji procesowej wnoszacego
odwolanie, podnosi on trzy zarzuty, oparte, w przypadku pierwszego, na przeinaczeniu dowodéw
i okolicznosci faktycznych oraz btednej wykladni prawa w odniesieniu do dochodzonego prawa,
w przypadku drugiego — na przeinaczeniu dowodoéw i okolicznosci faktycznych w odniesieniu do
jego stanowiska jako gléwnego pelnomocnika, i w przypadku trzeciego — na btednej kwalifikacji
prawnej jego prawa oraz na naruszeniu prawa Unii.

Co sie tyczy w drugiej kolejnosci wniesienia skargi w pierwszej instancji po terminie, wnoszacy
odwolanie podnosi dwa zarzuty, z ktérych pierwszy dotyczy blednego okreslenia poczatku biegu
terminu do wniesienia skargi przewidzianego w art. 265 TFUE, a drugi — przeinaczenia
okolicznosci faktycznych i naruszenia zasady ochrony uzasadnionych oczekiwan.

Co sie tyczy w trzeciej kolejnosci nieracjonalnego charakteru terminu, ktéry uptynal przed
zwréceniem si¢ do Komisji o podjecie dzialan, wnoszacy odwotanie podnosi trzy zarzuty,
z ktorych pierwszy dotyczy przeinaczenia dowoddéw i okolicznosci faktycznych oraz blednej
wykladni prawa, drugi — naruszenia obowiazku uzasadnienia, a trzeci — naruszenia art. 8 ust. 2
dyrektywy 93/42, art. 28 i nast. oraz art. 265 TFUE i art. 47 Karty praw podstawowych Unii
Europejskiej (zwanej dalej ,karta”).

W odniesieniu do braku czynnej legitymacji procesowej wnoszgcego odwotanie

W przedmiocie zarzutu pierwszego, opartego na przeinaczeniu dowodow i okolicznosci faktycznych
oraz na blednej wyktadni prawa w odniesieniu do dochodzonego prawa

— Argumentacja stron

Wnoszacy odwolanie kwestionuje wniosek zawarty w pkt 53 zaskarzonego postanowienia,
zgodnie z ktérym skarge nalezy uzna¢ za niedopuszczalna w zakresie, w jakim zostala ona
wniesiona w celu dochodzenia roszczenn odszkodowawczych zwigzanych z prawami
przyslugujacymi jemu jako osobie. W tym wzgledzie bezposrednio z tej skargi, z argumentacji
przedstawionej w pierwszej instancji i z przedstawionych dokumentéw wynika, ze wnoszacy
odwotanie nie wniést powddztwa w celu dochodzenia roszczen odszkodowawczych. Wynika
z tego, ze Sad przeinaczyt dowody i okolicznosci faktyczne oraz dokonal btednej wyktadni prawa
w odniesieniu do dochodzonego prawa.

Komisja kwestionuje argumentacje wnoszacego odwolanie.

ECLI:EU:C:2022:377 9
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— Ocena Trybunatu

Nalezy stwierdzi¢, ze pkt 53 zaskarzonego postanowienia zawiera w jezyku postepowania omytke
pisarska w zakresie, w jakim wspomniano w nim, ze wnoszacy odwotanie wnidst skarge ,w celu
dochodzenia roszczen odszkodowawczych zwiazanych z jego osoba”. Z uzasadnienia
zaskarzonego postanowienia, a w szczegé6lnosci z jego pkt 41-52, wynika jednak jasno, ze Sad
w zaden sposéb nie uznal, iz wnoszacy odwolanie zamierzal dochodzi¢ takich roszczen
odszkodowawczych w ramach niniejszego postgpowania.

Prawda jest, ze w pkt 44 zaskarzonego postanowienia Sad odnidst sie do pewnych stwierdzen
dokonanych w wyroku z dnia 28 wrzesnia 2016 r., Klein/Komisja (T-309/10 RENYV,
EU:T:2016:570), zgodnie z ktérymi wnoszacy odwolanie nie moze dochodzi¢ roszczen
»odszkodowawczych” zwiazanych z jego ,osoba”. Niemniej jednak Sad usciélit w tym wzgledzie
w pkt 45 tego postanowienia, ze rozwazania te, chociaz wpisuja si¢ w ramy skargi o stwierdzenie
odpowiedzialno$ci pozaumownej opartej na art. 268 TFUE w zwiazku z art. 340 TFUE, sg istotne
w odniesieniu do podmiotéw prawa, w stosunku do ktérych sytuacji prawnej nalezy stwierdzi¢, ze
ma na niag wplyw art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/42, a zatem znajduja one w pelni zastosowanie
W niniejszej sprawie.

W tych okoliczno$ciach nalezy oddali¢ zarzut pierwszy.

W przedmiocie zarzutu drugiego, opartego na przeinaczeniu dowodow i okolicznosci faktycznych
w odniesieniu do stanowiska skarzgcego jako gléwnego petnomocnika

— Argumentacja stron

Wnoszacy odwolanie podnosi, ze w pkt 50 zaskarzonego postanowienia Sad przeinaczytl dowody
i okolicznosci faktyczne w odniesieniu do jego stanowiska jako gtéwnego pelnomocnika. Tym
samym Sad pominal fakt, ze wnoszacy odwotanie byl gléwnym pelnomocnikiem spétki
Broncho-Air Medizintechnik w rozumieniu art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/42 jako takim, ze
bezczynnos$¢ Komisji dotyczy wnoszacego odwotanie bezposrednio i ma wplyw na jego sytuacje
prawna w sposob osobisty.

Komisja kwestionuje argumentacje wnoszacego odwotanie.

— Ocena Trybunatu

Z utrwalonego orzecznictwa wynika, Ze w sytuacji gdy strona wnoszaca odwolanie powoluje si¢ na
przeinaczenie przez Sad materialu dowodowego, musi ona — zgodnie z art. 256 TFUE, art. 58
akapit pierwszy statutu Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej i art. 168 § 1 lit. d)
regulaminu postepowania przed Trybunalem - dokladnie wskaza¢, ktére dowody zostaly jej
zdaniem przeinaczone przez Sad, oraz wykaza¢ bledy w ocenie, ktére w jej opinii doprowadzity
do takiego przeinaczenia. Ponadto z utrwalonego orzecznictwa Trybunalu wynika réwniez, ze
przeinaczenie musi wynika¢ w sposéb oczywisty z akt sprawy, bez konieczno$ci przeprowadzania
nowej oceny faktéow i dowoddéw (wyrok z dnia 8 marca 2016 r., Grecja/Komisja, C-431/14 P,
EU:C:2016:145, pkt 32 i przytoczone tam orzecznictwo).
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W niniejszej sprawie nalezy stwierdzi¢, ze Sad wskazal w pkt 40 zaskarzonego postanowienia, iz
w celu wykazania, ze bezczynno$¢ Komisji dotyczyla go bezposrednio i indywidualnie, wnoszacy
odwolanie ,podnidst w szczegélnosci swdj status wynalazcy przyrzadu Inhaler, a takze
licencjodawcy wzgledem spétki Broncho-Air Medizintechnik i gléwnego akcjonariusza atmedu”,
oraz ze ,dotyczyla go ona daleko ponad aspekt gospodarczy”.

Z jednej strony takie stwierdzenie nie wydaje si¢ przeinaczone. W skardze wniesionej do Sadu
wnoszacy odwolanie ograniczy! sie¢ bowiem, po pierwsze, do podniesienia, ze mial legitymacje
procesowa czynna na podstawie art. 265 akapit trzeci TFUE ,na podstawie pelnomocnictwa
wymienionego w zalaczniku”, poniewaz pelnomocnictwo to potwierdza jego status gléwnego
petlnomocnika sp6tki Broncho-Air Medizintechnik. Po drugie, w swoich uwagach w przedmiocie
zarzutu niedopuszczalnosci tej skargi skarzacy dodal, ze ,bezczynno$¢ [Komisji] dotyczyla go
réwniez bezposrednio”. W jego opinii ,nie jest on jedynie wynalazca przedmiotowego przyrzadu
»Inhaler«, jest on rowniez licencjodawca wobec Broncho-Air Medizintechnik [...] oraz gtéwnego
akcjonariusza atmedu AG (w likwidacji)”. Poniewaz sytuacja ta dotyczy go zatem ,w zakresie
wykraczajacym poza wzgledy gospodarcze”, ,takie podejscie gospodarcze nalezy uwzglednic”.
Nie wydaje sie¢ zatem, aby wnoszacy odwolanie wyraznie powolal si¢ przed Sadem na
bezposrednie oddzialywanie, ktére wynikaloby z jego osobistej sytuacji prawnej jako ogdlnego
pelnomocnika spo6tki Broncho-Air Medizintechnik.

Z drugiej strony, Sad stusznie przypomnial w pkt 47 zaskarzonego postanowienia, Zze
z utrwalonego orzecznictwa dotyczacego art. 263 akapit czwarty TFUE, majacego zastosowanie
mutatis mutandis do art. 265 TFUE, wynika, ze akt moze dotyczy¢ skarzacego bezposrednio, jesli
wplywa na jego sytuacje prawna. Tymczasem, jak podnosi Komisja, skarzacy wystepujac
w charakterze gléwnego pelnomocnika, a w konsekwencji przedstawiciela spétki Broncho-Air
Medizintechnik, nie ma to wplywu na sytuacje prawna wnoszacego odwotlanie, w odréznieniu od
sytuacji reprezentowanego producenta. Ponadto, jak podkreslit Sad w pkt 49 zaskarzonego
postanowienia, sam fakt, ze dany akt moze mie¢ wplyw na sytuacje ekonomiczna skarzacego, nie
wystarczy, aby mozna bylto uznad¢, ze akt ten dotyczy go bezposrednio (zob. podobnie wyrok z dnia
28 lutego 2019 r., Rada/Marquis Energy, C-466/16 P, EU:C:2019:156, pkt 56 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Z powyzszego wynika, ze drugi zarzut nalezy oddalic.

W przedmiocie zarzutu trzeciego, opartego na naruszeniu prawa w zakresie, w jakim Sad
stwierdzit, ze akt, ktorego Komisja nie przyjeta, wynika wytacznie z zastosowania art. 8 ust. 2
dyrektywy 93/42

— Argumenty stron

Skarzaca podnosi, ze Sad btednie stwierdzit w pkt 50 zaskarzonego postanowienia, iz akt, ktérego
Komisja nie przyjeta, wynika wylacznie z zastosowania art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/42. Bezczynno$¢
Komisji stanowi bowiem naruszenie nie tylko wspomnianego art. 8, lecz réwniez art. 28 i nast.
traktatu FUE oraz karty. Ponadto btedny jest wniosek Sadu, zgodnie z ktérym dyrektywa ta, jako
prawo pochodne, uniemozliwia stosowanie pierwotnego prawa Unii. W tym wzgledzie spoétka
Broncho-Air Medizintechnik pragneta zawsze wprowadzi¢ do obrotu przyrzad Inhaler,
a wprowadzenie tego produktu do obrotu jest niemozliwe ze wzgledu na brak wydania decyzji

ECLI:EU:C:2022:377 11
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przez Komisje. Skutkuje to naruszeniem swobody zawodowej Broncho-Air Medizintechnik,
dyskryminacja w stosunku do potencjalnych konkurentéw oraz uniemozliwieniem tej spélce
wprowadzenia jej przyrzadu do obrotu.

Komisja kwestionuje argumentacje wnoszacego odwotanie.

— Ocena Trybunatu
Ze stwierdzen Sadu zawartych w pkt 50 zaskarzonego postanowienia wynika, co nastepuje:

»[---] [S]karzacy podnosi, ze zarzucana bezczynnos$¢ Komisji nie opiera sie wylacznie na art. 8 ust. 2
dyrektywy 93/42, lecz réwniez na art. 28 i nast. TFUE oraz art. 15, 17, 20, 21, 41 i 47 [karty],
z ktorej korzysta osobiscie jako obywatel Unii. Jednakze oprdcz niepopartego niczym charakteru
tego twierdzenia, ktdre nalezy zatem odrzucic¢ jako niedopuszczalne na podstawie art. 76 lit. d)
regulaminu postepowania [przed Sadem] [...], nalezy stwierdzi¢, ze akt, ktérego Komisja nie
przyjela, wynika wyltacznie z zastosowania art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/42. [...]".

W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze wnoszacy odwotanie nie kwestionuje stwierdzenia Sadu,
zgodnie z ktérym jego twierdzenie nie bylo niczym poparte i nalezy je odrzuci¢ jako
niedopuszczalne. Ponadto jedynie tytulem uzupelnienia Sad dodal, ze akt, ktérego Komisja nie
przyjela, wynika wytacznie z zastosowania art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/42.

Tymczasem zgodnie z utrwalonym orzecznictwem zarzuty skierowane przeciwko uzupetniajacym
podstawom uzasadnienia zaskarzonego wyroku nie moga jako takie prowadzi¢ do uchylenia tego
wyroku i dlatego sa nieistotne dla sprawy (zob. podobnie wyrok z dnia 10 marca 2022 r.,
Komisja/Freistaat Bayern i in., C-167/19 P i C-171/19 P, EU:C:2022:176, pkt 108 i przytoczone
tam orzecznictwo).

Wynika z tego, ze w zakresie, w jakim zarzut trzeci jest skierowany przeciwko uzupelniajacej
cze$ci uzasadnienia zaskarzonego postanowienia, zarzut ten nalezy oddali¢ jako bezskuteczny.

W $wietle powyzszych rozwazan nalezy oddali¢ wszystkie zarzuty dotyczace cze$ciowego braku
legitymacji procesowej czynnej skarzacego.

W przedmiocie wniesienia skargi w pierwszej instancji z uchybieniem terminu

Argumenty stron

Wnoszacy odwolanie kwestionuje wniosek zawarty w pkt 79 zaskarzonego postanowienia,
zgodnie z ktérym przewidziany w art. 265 TFUE termin do wniesienia skargi rozpoczal bieg
w dniu 28 wrzes$nia 2018 r., czyli w dacie pisma skierowanego przez wnoszacego odwolanie do
Komisji, i uptynat w dniu 13 lutego 2019 r.

Po pierwsze, Sad przeinaczyt okolicznosci faktyczne, dokonat blednej kwalifikacji prawnej tych
okolicznos$ci faktycznych i naruszyt art. 265 TFUE. W tym wzgledzie jedynie poprzez ,grozbe
wniesienia skargi” mozliwe jest zastosowanie przymusu, tak ze nalezy bezwzglednie wspomnie¢
o tym w wezwaniu do dzialania, aby data tego ostatniego mogta stanowi¢ poczatek biegu terminu
do wniesienia skargi, o ktérym mowa w art. 265 TFUE. Sad naruszyt art. 265 TFUE, uznajac za
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wykazany wiazacy charakter pisma z dnia 28 wrzes$nia 2018 r. skierowanego przez skarzacego do
Komisji, przy czym z pisma tego nie wynika, ze w razie uplywu dwumiesiecznego terminu bez
reakcji tej instytucji wnoszacy odwolanie wniést skarge na bezczynnoé¢. Ponadto éw wigzacy
charakter powinien by¢ oceniany w spos6b obiektywny, w zwiazku z czym okolicznos¢, o ktorej
mowa w pkt 70 zaskarzonego postanowienia, ze Komisja rzekomo nie mogla wykluczy¢
whniesienia przez skarzacego skargi na bezczynno$¢, nie moze by¢ decydujaca. Wreszcie, Komisja
przyjela, ze na podstawie wskazéwek dostarczonych skarzacemu w pismach z dnia 21 listopada
i 18 grudnia 2018 r. odstapit on od wniesienia skargi na bezczynnos¢.

Whbrew temu, co twierdzi Komisja, zarzut pierwszy nie jest niedopuszczalny. Ocena tego
»wiazacego charakteru” stanowi bowiem kwestie prawna, ktéra jako taka podlega kontroli
Trybunalu w ramach niniejszego odwotania.

Komisja twierdzi, ze Sad nie dopuscil sie zarzucanych przez wnoszacego odwolanie naruszen
prawa. Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem art. 265 TFUE wymaga ,oczywiscie wiazacego
charakteru wezwania do usuniecia uchybienia”. Gdyby, jak podnosi wnoszacy odwotanie,
wymagane bylo wyrazne ,zagrozenie” wniesieniem skargi na bezczynnos$¢, taki formalizm
op6znilby niestusznie procedure przewidziang w art. 265 TFUE i bylby sprzeczny z interesem
pewnosci prawa. Ponadto w zakresie, w jakim wnoszacy odwolanie kwestionuje dokonang przez
Sad kwalifikacje pisma z dnia 28 wrze$nia 2018 r., jego argumentacja jest niedopuszczalna
w zakresie, w jakim zmierza ona w istocie do podwazenia oceny okolicznosci faktycznych
dokonanej przez Sad. Ponadto kwalifikacja ta wydaje si¢ prawidlowa, poniewaz Sad ustalil
wigzacy charakter pisma z dnia 28 wrze$nia 2018 r. na podstawie jego tresci i kontekstu.

Ocena Trybunatu

W pierwszej kolejnosci, odnosnie do kwestii dopuszczalno$ci zarzutu pierwszego, nalezy
przypomnie¢, ze z art. 256 TFUE i art. 58 akapit pierwszy statutu Trybunatu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej wynika, iz jedynie Sad jest wlasciwy do dokonywania, po pierwsze, ustalen
faktycznych, z wyjatkiem sytuacji, gdy nieprawidlowos¢ jego ustalen wynika z akt sprawy, a po
drugie, oceny tych okolicznosci faktycznych. Ocena ta nie stanowi wigc — z wyjatkiem
przypadkéw, w ktorych doszlo do przeinaczenia dowodéw przedstawionych Sadowi — kwestii
prawnej, ktora jako taka podlega kontroli Trybunatu. Jezeli Sad dokonal ustalenia lub oceny
okolicznosci faktycznych, Trybunal jest uprawniony, na podstawie art. 256 TFUE, do kontroli
kwalifikacji prawnej tych okoliczno$ci faktycznych i skutkéw prawnych, ktére wywiéd? z nich Sad
(wyroki: z dnia 23 listopada 2017 r., Bionorica i Diapharm/Komisja, C-596/15 P i C-597/15 P,
EU:C:2017:886, pkt 55; a takze z dnia 4 lutego 2020 r., Uniwersytet Wroctawski i Polska/REA,
C-515/17 P i C-561/17 P, EU:C:2020:73, pkt 47).

W niniejszej sprawie z odwolania wynika, ze w drodze zarzutu pierwszego, ktéry dotyczy
konkretnie oceny zawartej w pkt 62, 68, 70 i 79 zaskarzonego postanowienia, wnoszacy odwolanie
kwestionuje, po pierwsze, kryterium prawne zastosowane przez Sad w tym pkt 62, poniewaz
orzecznictwo przytoczone w zaskarzonym postanowieniu nie dotyczy jego zdaniem w zadnym
wypadku sytuacji poréwnywalnej z sytuacja rozpatrywana w niniejszej sprawie, a ,wiazacy
charakter” pisma nalezy ocenia¢ w sposéb obiektywny. Po drugie, skarzacy podnosi, ze z pisma
z dnia 28 wrze$nia 2018 r. nie wynika taki wigzacy charakter.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze kwalifikacja prawna okolicznosci faktycznych lub aktu

dokonana przez Sad jest kwestia prawng, ktéra moze zosta¢ podniesiona w ramach odwotania
(wyrok z dnia 23 listopada 2017 r., Bionorica i Diapharm/Komisja, C-596/15 P i C-597/15 P,

ECLI:EU:C:2022:377 13



42

43

44

45

46

47

WyYROK Z DNIA 12.5.2022 R. — SPrAWA C-430/20 P
KrLein/Komisja

EU:C:2017:886, pkt 55 i przytoczone tam orzecznictwo). Jest tak réwniez w odniesieniu do kwestii,
czy pismo takie jak pismo skierowane przez skarzacego do Komisji w dniu 28 wrze$nia 2018 r. ma
»wiazacy charakter” i z tego wzgledu nalezy je uzna¢ za wezwanie do dzialania powodujace
rozpoczecie biegu terminu, o ktérym mowa w art. 265 TFUE [zob. analogicznie wyrok z dnia
1 czerwca 2006 r., P & O European Ferries (Vizcaya) i Diputacién Foral de Vizcaya/Komisja,
C-442/03 P i C-471/03 P, EU:C:2006:356, pkt 90 i przytoczone tam orzecznictwo].

Wobec powyzszego zarzut pierwszy jest dopuszczalny.

Co sie tyczy w drugiej kolejnosci zasadnosci tego zarzutu, nalezy zauwazy¢, ze w pkt 61 i 66
zaskarzonego postanowienia Sad orzek!, przypomniawszy, iz skarga na bezczynno$¢ moze zosta¢
wniesiona jedynie w terminie dwdch miesiecy od uptywu pierwszego terminu dwéch miesiecy
liczonego od daty takiego wezwania do dzialania, Ze skarga wniesiona przez wnoszacego
odwolanie byta niedopuszczalna, poniewaz zaréwno z uwagi na jej tytul, jak i na jej tre$¢ pismo,
ktore wystal on do Komisji w dniu 28 wrzes$nia 2018 r., powinno zosta¢ uznane za stanowiace
»wezwanie do dzialania”, w rozumieniu art. 265 TFUE, sformulowane zaréwno osobiscie, jak
i w imieniu Broncho-Air Medizintechnik.

W tym wzgledzie Sad podkreslil z jednej strony w pkt 67 zaskarzonego postanowienia, ze pismo
z dnia 28 wrzesnia 2018 r. bylo wystarczajaco jasne i precyzyjne, aby umozliwi¢ Komisji
zapoznanie sie¢ w konkretny sposob z trescia decyzji, o ktérej wydanie zwrdcono sie do niej,
a mianowicie decyzji, ktérg powinna byla wyda¢ zgodnie z art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/42 w $wietle
zastosowanego przez wladze niemieckie $rodka w postaci zakazu wprowadzania do obrotu
przyrzadu Inhaler.

Z drugiej strony Sad uznat w pkt 68 zaskarzonego postanowienia, ze uzycie w tym piSmie wyrazen
takich jak ,niezwlocznie” lub ,kazde dalsze trwanie Komisji w swojej odmowie [zostanie uznane
przez skarzacego] za dodatkowe zamierzone naginanie prawa” moglo uswiadomic tej instytucji
wigzacy charakter wniosku skarzacego. Dodal on, ze w pismach skierowanych pézniej do
skarzacego, w tym w pismach z dnia 21 listopada i z dnia 18 grudnia 2018 r., Komisja zawsze
odnosita sie do pisma z dnia 28 wrze$nia 2018 r., powolujac sie na ,zadania” skarzacego
i w konkretny sposéb je wskazujac, co podkresla wiazacy charakter tych zadan w oczach
wspomnianej instytucji. Sad wyjasnil ponadto, ze wiazacy charakter pisma z dnia 28 wrze$nia
2018 r. dla Komisji mozna wywies¢ z faktu, ze instytucja ta w swoim pi$mie z dnia 18 listopada
2018 r. udzielia ostatecznej odpowiedzi odmownej na zadanie skarzacego o wszczecie
postepowania w sprawie uchybienia zobowigzaniom panstwa czlonkowskiego przeciwko
Republice Federalnej Niemiec na podstawie art. 258 TFUE.

O ile wnoszacy odwotanie nie kwestionuje wystarczajaco jasnego i precyzyjnego charakteru
swojego pisma z dnia 28 wrze$nia 2018 r., o tyle podnosi on, ze zawarta w pkt 68 zaskarzonego
postanowienia i przedstawiona w pkt 45 niniejszego wyroku ocena Sadu, zgodnie z ktéra pismo
to mialo charakter wigzacy, narusza prawo.

Nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z art. 265 akapit drugi TFUE skarga na bezczynno$¢ jest
dopuszczalna tylko wtedy, gdy dane instytucja, organ lub jednostka organizacyjna zostaly
uprzednio wezwane do dzialania. Jesli w terminie dwdch miesiecy od tego wezwania instytucja,
organ lub jednostka organizacyjna nie zajely stanowiska, skarga moze zosta¢ wniesiona w ciagu
nastepnych dwoéch miesiecy. Tak wiec skarga na bezczynno$¢ moze zosta¢ wniesiona tylko
wtedy, gdy rzeczone instytucja, organ lub jednostka organizacyjna zostaly ,wezwane do
dzialania” i o ile ta sama instytucja, ten sam organ lub ta sama jednostka organizacyjna nie ,zajety
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stanowiska” w okre§lonym terminie. Uprzednie zwrdcenie sie przez skarzacego do danej
instytucji, danego organu lub danej jednostki organizacyjnej stanowi istotny wymdg formalny nie
tylko dlatego, ze stanowi on poczatek biegu terminéw wyznaczonych zainteresowanemu, ale
rowniez dlatego, ze podwazajac bezczynno$é, zobowiazuje te instytucje, ten organ lub te
jednostke organizacyjna do zajecia stanowiska w terminie ograniczonym w przedmiocie
zgodnosci z prawem ich bezczynnosci (zob. podobnie wyrok z dnia 4 lutego 1959 r., De
Gezamenlijke Steenkolmijnen in Limburg/Wysoka Wtadza, 17/57, EU:C:1959:3, s. 26).

Co sie tyczy cech, jakie powinien posiada¢ wniosek, aby mozna go bylo zakwalifikowa¢ jako
»wezwanie do dzialania” dla celéw art. 265 TFUE, z orzecznictwa wynika, ze o ile wyrazne
odwolanie do tego artykulu wystarczy do wyrazenia skutku wezwania do dzialania w postaci
zagrozenia sankcja (zob. podobnie wyrok z dnia 22 maja 1985 r., Parlement/Rada, 13/83,
EU:C:1985:220, pkt 24), o tyle odwotlanie nie jest niezbedne, tym bardziej ze z wniosku tego
wynika, iz ma on na celu zmuszenie przedmiotowych instytucji, organu lub jednostki
organizacyjnej do zajecia stanowiska (postanowienie z dnia 18 listopada 1999 r., Pescados
Congelados Jogamar/Komisja, C-249/99 P, EU:C:1999:571, pkt 18; wyrok z dnia 23 listopada
2017 r., Bionorica i Diapharm/Komisja, C-596/15 P i C-597/15 P, EU:C:2017:886, pkt 54
i przytoczone tam orzecznictwo) lub do wydania formalnej decyzji w wiazacym terminie (zob.
podobnie wyrok z dnia 10 czerwca 1986 r., Usinor/Komisja, 81/85 i 119/85, EU:C:1986:234,
pkt 16).

Wspomniane zadanie musi zatem, po pierwsze, mie¢ charakter ,zawity lub kompromisowy”
(wyrok z dnia 13 lipca 1961 r., Elz/Wysoka Wtadza, 22/60 i 23/60, EU:C:1961:17, s. 375), a po
drugie, musi jasno wyrazi¢ mozliwo$¢ wniesienia powédztwa w przypadku trwalego zaniechania.
Wynika z tego, ze o ile z tego samego zadania nie mozna wywie$§¢ w sposéb jasny zamiaru
whniesienia przez autora skargi na podstawie art. 265 TFUE, w przypadku gdy jego ,zadania” nie
zostaly zaspokojone, o tyle autor 6w nie moze powolywal si¢ na wezwanie do usuniecia
uchybienia w rozumieniu tego przepisu.

W niniejszej sprawie nalezy stwierdzi¢, ze o ile pismo z dnia 28 wrzesnia 2018 r. bylo
wystarczajaco jasne i precyzyjne, aby umozliwi¢ Komisji zapoznanie si¢ w konkretny sposéb
z trescia decyzji, o ktérej wydanie zwrdcono sie do niej, o tyle elementy uwzglednione przez Sad
w celu zakwalifikowania tego pisma jako ,wezwania do dzialania” nie pozwalaja uzna¢, iz
skarzacy zapowiedzial w nim swdj zamiar wniesienia skargi w przypadku nieuwzglednienia jego
»Zzadan”.

W pierwszej kolejnosci nalezy stwierdzi¢, ze wiazacy charakter wezwania do dzialania musi by¢
oceniany w sposob obiektywny. Charakter ten musi zatem wynika¢ z samego brzmienia wniosku
zainteresowanego lub, innymi stowy, zosta¢ ujawniony w jego tresci (zob. podobnie postanowienie
z dnia 18 listopada 1999 r., Pescados Congelados Jogamar/Komisja, C-249/99 P, EU:C:1999:571,
pkt 19).

Tymczasem, po pierwsze, z pkt 68 i 70 zaskarzonego postanowienia wynika, ze w celu
zakwalifikowania pisma z dnia 28 wrzesnia 2018 r. jako ,wezwania do dzialania” Sad opart sie
w szczegdlnosci na elementach, ktére nie wynikaja z brzmienia tego pisma, ani zresztg z postawy
wnoszacego odwotanie wobec przedmiotowej instytucji. W punktach tych Sad uznal bowiem, ze
wspomniane pismo ,moglo skloni¢ Komisje do uswiadomienia sobie wiazacego charakteru
zadania skarzacego” i ze ,Komisja nie mogla wykluczy¢ w zadnym wypadku wniesienia przez
skarzacego skargi na bezczynnos¢ jako instrumentu proceduralnego, ktérym dysponuje”. Czyniac
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to, Sad nie wywiédl wiazacego charakteru tego samego pisma z jego tresci, lecz z jego
subiektywnej wykladni, jakiej mogla dokona¢ dana instytucja, i w zwiazku z tym nie uwzglednit
orzecznictwa przypomnianego w pkt 48, 49 i 51 niniejszego wyroku.

Po drugie, w pkt 68 zaskarzonego postanowienia Sad oparl si¢ réwniez, w celu wykazania
wigzacego charakteru pisma z dnia 28 wrze$nia 2018 r., na treSci pism skierowanych
w pozniejszym okresie przez Komisje do wnoszacego odwotanie, w ktérych instytucja ta odniosta
sie do pisma z dnia 28 wrze$nia 2018 r., wskazujac w konkretny sposéb ,zadania” skarzacego, co
wskazuje na wiazacy charakter tych pism ,w oczach tej instytucji”. Jednakze poza tym, ze — jak
przypomniano w pkt 51 niniejszego wyroku — wiazacy charakter wniosku powinien wynikaé
z samego zadania, nalezy stwierdzi¢ w kazdym razie, ze okoliczno$¢, iz te ,zadania” zostaly
konkretnie zidentyfikowane przez Komisje, pozwala jedynie na wyciagniecie wniosku, ze pismo
z dnia 28 wrze$nia 2018 r. bylo wystarczajaco jasne i precyzyjne, aby pozwoli¢ tej instytucji na
zapoznanie si¢ z trescia decyzji, o ktorej wydanie zwrécono sie do niej, ale nie ze skarga nie
zostanie wniesiona przez skarzacego w braku spetnienia tych ,zadan”.

Po trzecie, Sad uznal, ze wigzacy charakter pisma z dnia 28 wrze$nia 2018 r. dla Komisji moze
zosta¢ wywiedziony z faktu, ze instytucja ta w pismie z dnia 18 listopada 2018 r. udzielita
ostatecznej odpowiedzi odmownej na wniosek skarzacego o wszczecie postepowania w sprawie
uchybienia zobowiazaniom panstwa czlonkowskiego przeciwko Republice Federalnej Niemiec na
podstawie art. 258 TFUE. Taka okolicznos¢ jest jednak pozbawiona znaczenia, poniewaz
stanowisko danej instytucji w odniesieniu do pierwszego wniosku skarzacego nie pozwala na
wykazanie wiazacego charakteru drugiego z jego wnioskéw.

W tych okoliczno$ciach nalezy uzna¢, ze wiazacy charakter pisma z dnia 28 wrze$nia 2018 r. nie
wynika w sposéb obiektywny z uzasadnienia zaskarzonego postanowienia, ktdére zostato
przypomniane w pkt 52—54niniejszego wyroku.

W drugiej kolejnosci, i niezaleznie od powyzszych rozwazan, nalezy zauwazy¢, ze w pkt 68
zaskarzonego postanowienia Sad opart sie¢, w celu wykazania wiazacego charakteru pisma z dnia
28 wrze$nia 2018 r., na ,uzyciu wyrazen »niezwlocznie« lub »kazde dalsze trwanie Komisji
w swojej odmowie [zostanie uznane przez skarzacego] za dodatkowe zamierzone naginanie
prawa«”.

Po pierwsze, sam Sad wskazal w pkt 64 zaskarzonego postanowienia, ze skierowany do Komisji
wniosek o ,niezwloczne” wydanie decyzji na podstawie art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/42 wpisuje sie
w kontekst wyrokéw: z dnia 22 kwietnia 2015 r., Klein/Komisja (C-120/14 P, niepublikowany,
EU:C:2015:252, pkt 79), a takze z dnia 6 wrzesnia 2018 r., Klein/Komisja (C-346/17 P,
EU:C:2018:679, pkt 63), w ktérych Trybunal stwierdzil, ze Komisja byla zobowigzana do
dzialania po otrzymaniu pisma wtadz niemieckich z dnia 7 stycznia 1998 r. Wiazacy charakter
wezwania do dzialania nie wynika zatem z uzycia przez skarzacego w skierowanym do Komisji
wniosku o podjecie dzialania wyrazenia ,niezwlocznie”.

Po drugie, w potocznym znaczeniu termin ,naginanie prawa” oznacza powazne zaniedbanie
urzednika w wypelnianiu jego obowiazkéw. Tymczasem powolanie sie¢ przez wnoszacego
odwolanie na takie uchybienie nie moze by¢ interpretowane w ten sposéb, ze wskazuje on na
swoj zamiar wniesienia skargi w braku spelnienia jego ,zadan”.
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W zwigzku z tym nie mozna uzna¢, zZe wyrazenia, o ktérych mowa w pkt 56 niniejszego wyroku,
wskazuja na zamiar wniesienia przez wnoszacego odwolanie skargi na bezczynno$¢ w braku
spelnienia jego ,zadan”, wobec czego ich uzycie nie moze samo w sobie pozwoli¢ na uznanie tego
ostatniego za wezwanie do dzialania w rozumieniu art. 265 TFUE.

W $wietle calos$ci powyzszych rozwazan nalezy stwierdzi¢, ze Sad naruszyl prawo, orzekajac
w pkt 69 zaskarzonego postanowienia, iz Komisja miata podstawy, by twierdzi¢, ze termin na
wniesienie skargi na podstawie art. 265 TFUE w nastepstwie wezwania skarzacego do dziatania
otrzymanego w pi$mie z dnia 28 wrze$nia 2018 r. uplynal w dniu 13 lutego 2019 r.

Wynika z tego, ze zarzut pierwszy, oparty na przeinaczeniu faktéw, blednej kwalifikacji prawnej
okoliczno$ci faktycznych oraz naruszenia art. 265 TFUE, nalezy uwzgledni¢ bez konieczno$ci
badania zarzutu drugiego, dotyczacego naruszenia zasady ochrony uzasadnionych oczekiwan.

W zwiazku z tym, skoro Sad tytulem uzupelnienia w pkt 102 zaskarzonego postanowienia oddalil
skarge wnoszacego odwotlanie ze wzgledu na to, ze skarzacy skierowal do Komisji wezwanie do
dzialania w nierozsadnym terminie, to nalezy réwniez zbada¢ zgodno$¢ z prawem tego
uzasadnienia.

W przedmiocie nieracjonalnego charakteru okresu, ktory uplynqgl przed zwrécemniem sie
skarzgcego do Komisji o podjecie dziatan

Poniewaz zarzut drugi, dotyczacy nieracjonalnego charakteru terminu, ktéry uplynal przed
zwréceniem sie skarzacego do Komisji o podjecie dziatania, dotyczy w szczegdlnosci
uzasadnienia zaskarzonego postanowienia, zarzut ten jest badany w pierwszej kolejnosci.

Argumenty stron

Wnoszacy odwotanie podnosi, ze Sad naruszyt art. 265 TFUE, obowiazek uzasadnienia i prawo do
bycia wystuchanym, poniewaz w zaden sposéb nie wziagl pod uwage postepowan i tresci wyroku
z dnia 21 stycznia 2014 r., Klein/Komisja (T-309/10, EU:T:2014:19), a takze wyrokéw: z dnia
22 kwietnia 2015 r., Klein/Komisja (C-120/14 P, niepublikowany, EU:C:2015:252), i z dnia
6 wrzesnia 2018 r., Klein/Komisja (C-346/17 P, EU:C:2018:679). W szczegé6lnosci Sad nie wziat
pod uwage, po pierwsze, okolicznosci, ze wnoszacy odwolanie prowadzit te procedury nie tylko
we wlasnym imieniu i w imieniu atmedu, lecz réwniez w imieniu spéiki Broncho-Air
Medizintechnik, pierwotnie uprawnionej do wprowadzania do obrotu przyrzadu Inhaler, a po
drugie, okolicznosci, ze gdyby zgodnie z ustaleniami Trybunalu Komisja byla zobowigzana do
wydania decyzji na podstawie art. 8 dyrektywy 93/42, to jeszcze tego nie uczynifa. Sad nie wzial
rowniez pod uwage okolicznosci, ze wnoszacy odwotlanie od 20 lat stara si¢ wprowadzaé¢ do
obrotu swdj przyrzad i ze Komisja jest jedynym podmiotem, ktéry moéglby uczyni¢ to
wprowadzenie do obrotu mozliwym, wydajac decyzje na podstawie art. 8 dyrektywy 93/42.

Komisja kwestionuje argumenty wnoszacego odwotanie. W tym wzgledzie Sad kilkakrotnie
powotatl sie na wyrok z dnia 22 kwietnia 2015 r., Klein/Komisja (C-120/14 P, EU:C:2015:252,
niepublikowany), a w szczegdlnoséci na stwierdzenie, zgodnie z ktérym Komisja byla zobowiazana
do wydania decyzji na podstawie art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/42 w nastepstwie pisma wiladz
niemieckich z dnia 7 stycznia 1998 r. Sad nie pominal réwniez istnienia takiego obowiazku
w ramach badania podniesionego przez wnoszacego odwotlanie zarzutu niedopuszczalnosci
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opartego na nieracjonalnym charakterze terminu, ktéry uplynal przed zwrdceniem sie przez
zainteresowanego do Komisji o podjecie dzialania, lecz oparl sie raczej na tym punkcie w ramach
oceny tego nieracjonalnego charakteru w pkt 94 i 95 zaskarzonego postanowienia.

Ocena Trybunatu

Nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem w ramach odwotania kontrola
Trybunalu ma na celu w szczegélnosci zbadanie, czy Sad odpowiedzial w sposéb wymagany
prawem na wszystkie argumenty podniesione przez wnoszacego odwotanie. W tym wzgledzie
Trybunal nie naklada na Sad obowiazku przedstawienia wyjasnienia, ktére podejmuje w sposéb
wyczerpujacy punkt po punkcie argumentacje przedstawiona przez strony sporu. Wystarczy, by
uzasadnienie Sadu umozliwialo zainteresowanym poznanie powodéw, dla ktérych Sad nie
przychylit sie¢ do ich argumentéw, a Trybunalowi dostarczalo elementéw wystarczajacych do
dokonania kontroli (postanowienie z dnia 10 grudnia 2020 r., AL/Komisja, C-356/20 P,
niepublikowane, EU:C:2020:1021, pkt 38, 39 i przytoczone tam orzecznictwo).

Nalezy zauwazy¢, ze w pkt 99 zaskarzonego postanowienia Sad uznal, iz w $wietle czasu trwania
braku formalnego wezwania do dzialania skierowanego do Komisji zgodnie z art. 8 ust. 2
dyrektywy 93/42 w odniesieniu do przyrzadu Inhaler wezwanie z dnia 28 wrze$nia 2018 r. nalezy
uznac za skierowane do Komisji po uplywie rozsadnego terminu.

Aby doj$¢ do takiego wniosku, Sad przede wszystkim zauwazyl w pkt 94 i 95 zaskarzonego
postanowienia, ze postepowanie w sprawie klauzuli ochronnej zostalo wszczete przez wiladze
niemieckie w dniu 7 stycznia 1998 r. i ze chociaz obowiazek dziatania Komisji zostal stwierdzony
przez Trybunal dopiero w wyroku z dnia 22 kwietnia 2015 r., Klein/Komisja (C-120/14 P,
niepublikowanym, EU:C:2015:252), to obowiazek ten istnial juz w dniu 7 stycznia 1998 r.

Nastepnie w pkt 96 tego postanowienia Sad podkreslil, ze spétka Broncho-Air Medizintechnik,
jako spotka pierwotnie uprawniona z tytulu prawa do sprzedazy przyrzadu Inhaler, w zadnym
momencie nie zwrécila si¢ do Komisji, aby zebra¢ informacje dotyczace postepowania
w przypadku klauzuli ochronnej dotyczacej zakazu wprowadzania tego przyrzadu do obrotu,
a nawet aby formalnie zazada¢ wydania decyzji na podstawie art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/42.

Wreszcie, w pkt 97 i 98 zaskarzonego postanowienia Sad podkreslil, Ze w ramach umowy cesji
miedzy wnoszacym odwolanie a spétka Broncho-Air Medizintechnik, ktéra to cesja nastapita
okolo dziewieciu lat po notyfikacji z dnia 7 stycznia 1998 r., mimo iz byli oni $wiadomi, ze
Komisja nie podjeta dzialan w nastepstwie zgloszenia klauzuli ochronnej przez wladze
niemieckie, nie podjeto wéwczas zadnych krokéw w celu formalnego wezwania wnoszacego
odwolanie do dzialania zgodnie z art. 265 TFUE. Dopiero po ostatecznym oddaleniu skargi
o odszkodowanie wniesionej przez wnoszacego odwolanie, czyli ponad 20 lat po wspomnianym
zawiadomieniu, skarzacy, dzialajac w szczegélnosci w imieniu spétki Broncho-Air
Medizintechnik, wezwal Komisje do dzialania.

W tym kontekscie w pkt 100 zaskarzonego postanowienia Sad oddalil argumentacje, na ktora
powoluje sie wnoszacy odwolanie, zgodnie z ktéra okres poprzedzajacy umowe cesji z dnia
27 stycznia 2007 r. nie powinien by¢ brany pod uwage przy ocenie racjonalnego charakteru
terminu, w ktérym Komisja zostala wezwana do dzialania, biorac pod uwage okoliczno$¢, ze
wnoszacy odwolanie byl uprawniony do wniesienia skargi na bezczynnos$¢ jedynie jako
beneficjent przeniesienia praw dokonanego przez Broncho-Air Medizintechnik. Sad dodat
w pkt 101 tego postanowienia, ze nawet jesli wnoszacy odwotanie twierdzil, iz sktonil Komisje do
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»reaktywacji” od 2007 r. postepowania w sprawie klauzuli ochronnej wszczetego w 1998 r., to
nalezy stwierdzi¢, ze dzialania zainteresowanego mialy na celu wydanie przez Komisje decyzji
dotyczacej zakazu wprowadzania do obrotu przyrzadu effecto, a nie przyrzadu Inhaler.

Nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu rozsadny charakter
terminu powinien by¢ oceniany na podstawie wszystkich okolicznosci wtasciwych dla kazdej
sprawy, a w szczeg6lnos$ci znaczenia sporu dla zainteresowanego, zlozono$ci sprawy i réznych
etapow postepowania, ktére instytucja Unii przeprowadzila, a takze od zachowania stron w toku
postepowania (zob. podobnie wyrok z dnia 14 czerwca 2016 r., Marchiani/Parlement,
C-566/14 P, EU:C:2016:437, pkt 99, 100 i przytoczone tam orzecznictwo).

W tym wzgledzie w uwagach w przedmiocie zarzutu niedopuszczalno$ci w sprawie T-562/19
skarzacy przedstawil w szczegélnosci szereg okolicznosci mogacych charakteryzowad
zachowanie Komisji w $wietle ww. orzecznictwa, wsrdéd ktérych znajdowaly sie dalsze
prowadzenie przez sama Komisje w 2007 r. postepowania w sprawie klauzuli ochronnej
wszczetego w 1998 r., okoliczno$¢, ze Trybunat stwierdzil juz w 2015 r. obowiazek dzialania tej
instytucji, fakt, ze sama Komisja w pi$mie z dnia 16 listopada 2018 r. odwotata sie wyraznie do
»zgloszenia niemieckiego z dnia 7 stycznia 1998 r.”, kierujac pytania dotyczace stanu faktycznego
i prawnego dotyczace samego przyrzadu, pismo Komisji z dnia 26 lipca 2019 r., w ktérym wskazata
ona wnoszacemu odwolanie, zZe przekazane w ten sposéb informacje byly przydatne czy nawet
mialy charakter celowy.

Tymczasem nalezy stwierdzi¢, Ze uzasadnienie przedstawione przez Sad w pkt 94-98
zaskarzonego postanowienia jest niewystarczajagce w $wietle okolicznosci niniejszej sprawy
i argumentacji przedstawionej przez wnoszacego odwotanie. W szczegélnosci do Sadu nalezato
szczegotowe wskazanie zakresu, w jakim okoliczno$ci te mogly mie¢ wptyw na rozsadny charakter
terminu, w ktérym Sad wezwal Komisje do dziatania.

W tych okolicznosciach nalezy uwzgledni¢ zarzut drugi w zakresie, w jakim dotyczy on naruszenia
obowigzku uzasadnienia, a tym samym uchyli¢ zaskarzone postanowienie bez koniecznosci
badania zarzutéw pierwszego i trzeciego.

W przedmiocie skargi przed Sadem

Zgodnie z art. 61 akapit pierwszy statutu Trybunalu Unii Europejskiej w przypadku uchylenia
orzeczenia Sadu Trybunal moze wydaé orzeczenie ostateczne w sprawie, jesli stan postepowania
na to pozwala.

W przypadku niniejszej sprawy Trybunal dysponuje wszystkimi elementami koniecznymi do
wydania rozstrzygniecia w przedmiocie dopuszczalno$ci skargi wniesionej przez wnoszacego
odwolanie.

W ramach podniesionego przed Sadem zarzutu niedopuszczalno$ci Komisja podniosta trzy
podstawy niedopuszczalnosci skargi w pierwszej instancji, uwzglednione przez Sad, z ktérych
pierwszy dotyczyl cze$ciowego braku czynnej legitymacji procesowej skarzacego, drugi —
whiesienia skargi po terminie, a trzeci — nierozsadnego charakteru terminu, ktéry uptynat przed
zwrdceniem sie przez skarzacego do Komisji o podjecie dziatan.
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Poniewaz nalezy oddali¢ wszystkie zarzuty dotyczace czesciowego braku legitymacji procesowej
skarzacego, jak stwierdzono w pkt 34 niniejszego wyroku, nalezy jedynie zbada¢, po pierwsze,
zarzut niedopuszczalno$ci oparty na wniesieniu po terminie skargi w pierwszej instancji, a po
drugie, zarzut dotyczacy nierozsadnego charakteru terminu, ktéry uplynat przed zwréceniem sie
przez skarzacego do Komisji o podjecie dzialania.

Co sie tyczy w pierwszej kolejnosci podniesionej przez Komisje podstawy niedopuszczalnosci,
opartej na naruszeniu przez wnoszacego odwolanie terminu przewidzianego w art. 265 akapit
drugi TFUE na wniesienie skargi na bezczynnos$¢, Komisja podnosi, ze biorac pod uwage tytut
i tre$¢, to nie pismo z dnia 4 kwietnia 2019 r. nalezy uzna¢ za skierowane do niej wezwanie do
usuniecia uchybienia w rozumieniu art. 265 akapit drugi TFUE, lecz pismo z dnia 28 wrzesnia
2018 r.

Niemniej jednak, jak wynika z rozwazan zawartych w pkt 43—61 niniejszego wyroku, pismo z dnia
28 wrzes$nia 2018 r. nie moze, w §wietle jego tresci, zosta¢ uznane za wezwanie do dzialania, ktére
spowodowalo rozpoczecie biegu terminu do wniesienia skargi na podstawie art. 265 TFUE.

Natomiast — jak wynika z pkt 28 zaskarzonego postanowienia — wnoszacy odwotanie w pi§mie
z dnia 4 kwietnia 2019 r. zwrdcil sie wyraznie do Komisji o poinformowanie go, czy decyzja,
zgodnie z art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/42, zostanie wydana w odniesieniu do przyrzadu Inhaler,
i wskazal, ze w braku odpowiedzi ze strony tej instytucji przed dniem 12 kwietnia 2019 r. wniesie
skarge do Sadu. W zwigzku z tym nalezy stwierdzi¢, ze pismo to bylo wystarczajaco jasne
i precyzyjne, nie tylko aby umozliwi¢ pozwanej instytucji poznanie w konkretny sposéb tresci
decyzji, o ktérej wydanie zwrécono sie do niej, lecz réwniez dla wykazania, ze mialo ono na celu
zmuszenie jej do zajecia stanowiska.

W niniejszej sprawie skarga zostala wniesiona w dniu 14 sierpnia 2019 r., czyli w terminie dwé6ch
miesiecy od uplywu pierwszego terminu dwdéch miesiecy od wezwania do dziatania z dnia
4 kwietnia 2019 r., przedluzonym o dziesigciodniowy termin uwzgledniajacy odleglosé
przewidziany w art. 60 regulaminu postepowania przed Sadem.

W tych okolicznosciach nalezy oddali¢ zarzut niedopuszczalnos$ci oparty na wniesieniu po
terminie skargi w pierwszej instancji.

Co sie tyczy w drugiej kolejnosci zarzutu niedopuszczalnosci opartego na nierozsadnym
charakterze terminu, w ktérym wnoszacy odwolanie skierowal wezwanie do dziatania Komisji, ta
ostatnia podnosi zasadniczo, ze to w dniu 7 stycznia 1998 r. wladze niemieckie przekazaly jej
zawiadomienie o wszczeciu postepowania w sprawie klauzuli ochronnej dotyczace przyrzadu
Inhaler, tak ze nawet przy zalozeniu, Ze zostalo ono stwierdzone przez Trybunal dopiero
w 2015 r., obowiagzek dzialania spoczywa na Komisji od ponad 21 lat, tak ze w kazdym razie
skarga zostala wniesiona po uptywie rozsadnego terminu.

Jak Sad zasadniczo stusznie przypomnial w pkt 93 zaskarzonego postanowienia, rozsadny
charakter terminu nie moze by¢ okreslony poprzez odniesienie do szczegélnej gérnej granicy,
ustalonej w spos6b abstrakcyjny. Powinien by¢ oceniany w zaleznosci od okolicznosci wtasciwych
dla kazdej sprawy, a w szczegdlnosci znaczenia sporu dla zainteresowanego, ztozonosci sprawy
i réznych etapéw postepowania prowadzonych przez instytucje Unii, a takze zachowania stron
w toku postepowania. W tym wzgledzie wykaz wlasciwych kryteriow nie jest wyczerpujacy
i ocena kwestii rozsadnego charakteru rzeczonego terminu nie wymaga systematycznej analizy
okoliczno$ci sprawy pod katem kazdego z nich, jezeli czas trwania postepowania wydaje sie
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uzasadniony w $wietle jednego z tych kryteriéw (zob. podobnie wyrok z dnia 26 listopada 2013 r.,
Groupe Gascogne/Komisja, C-58/12 P, EU:C:2013:770, pkt 85, 86; a takze z dnia 5 czerwca 2018 r.,
Kolev i in., C-612/15, EU:C:2018:392, pkt 72).

Co sie tyczy w szczegdlnosci zachowania danej instytucji, nalezy przypomnie¢ cigzacy na niej
obowiazek wykonywania jej kompetencji w zgodzie z ogélnymi zasadami prawa Unii,
a w szczegblnosci zasada dobrej administracji (zob. analogicznie wyrok z dnia 10 marca 2011 r.,
Agencja Wydawnicza Technopol/OHMI, C-51/10 P, EU:C:2011:139, pkt 73), obecnie wyraznie
usankcjonowany w art. 41 karty, ktérego ust. 1 stanowi w szczegé6lnosci, ze kazdy ma prawo do
bezstronnego i sprawiedliwego rozpatrzenia jego sprawy w rozsadnym terminie przez instytucje,
organy i jednostki organizacyjne Unii.

Jak Trybunal mial juz okazje stwierdzi¢, zasada ta wymaga, aby organ administracyjny
przeprowadzil staranne i bezstronne badanie wszystkich istotnych aspektéw sktadanych do niego
wnioskoéw, tak aby upewnic sie, ze w chwili wydawania decyzji dysponuje on mozliwie najbardziej
kompletnymi i wiarygodnymi informacjami, by to uczynié. Ponadto ten obowiazek starannosci,
ktorego konsekwencja jest przyznane kazdej osobie prawo do bezstronnego i sprawiedliwego
rozpatrzenia jej sprawy w rozsadnym terminie przez organy administracyjne, wymaga
zasadniczo, by w kazdym postepowaniu administracyjnym organ administracyjny zbadat
starannie i bezstronnie wszystkie istotne okolicznosci danego przypadku (zob. podobnie
i analogicznie wyroki: z dnia 10 grudnia 1957 r., Société des usines a tubes de la Sarre/Wysoka
Wiladza, 1/57 i 14/57, EU:C:1957:13, s. 220; z dnia 4 kwietnia 2017 r., Médiateur/Staelen,
C-337/15 P, EU:C:2017:256, pkt 34; a takze z dnia 14 maja 2020 r., Agrobet CZ, C-446/18,
EU:C:2020:369, pkt 44 i przytoczone tam orzecznictwo).

W tym kontekscie do danego organu administracji nalezy w szczegdlnosci zajecie stanowiska, jesli
uzna on to za stosowne, i zamkniecie postepowania wszczetego w rozsadnym terminie.

W niniejszej sprawie wnoszacy odwolanie w swoich uwagach w przedmiocie zarzutu
niedopuszczalno$ci podnidst, po pierwsze, ze orzecznictwo przywolane przez Komisje
i wynikajace z wyroku z dnia 25 wrze$nia 2003 r., Schliisselverlag J.S. Moser i in./Komisja
(C-170/02 P, EU:C:2003:501, pkt 36), jest bez znaczenia dla uznania, ze wezwanie do dziatania
zostalo do niej skierowane po uplywie rozsadnego terminu, poniewaz orzecznictwo to dotyczy
stosowania rozporzadzenia Rady (EWG) nr 4064/89 z dnia 21 grudnia 1989 r. w sprawie kontroli
koncentracji przedsiebiorstw (Dz.U. 1989, L 395, s. 1), w brzmieniu zmienionym rozporzadzeniem
Rady (WE) nr 1310/97 z dnia 30 czerwca 1997 r. (Dz.U. 1997, L 180 s. 1), ktére zawieralo $cisle
terminy majace na celu ograniczenie czasu trwania danych postepowan. Natomiast dyrektywa
93/42 nie zawiera takich $cistych terminéw.

Argumentacje te nalezy odrzucié¢, poniewaz z utrwalonego orzecznictwa, przypomnianego
stusznie w pkt 91 zaskarzonego postanowienia, wynika, Ze przestrzeganie rozsadnego terminu
jest wymagane w kazdym przypadku, gdy przy braku regulacji prawnych zasady pewnosci prawa
lub ochrony uzasadnionych oczekiwan stoja na przeszkodzie temu, by instytucje Unii i osoby
fizyczne lub prawne dzialaly bez zadnych ograniczen czasowych, narazajac si¢ w szczegdélnosci na
zagrozenie stabilno$ci powstatych sytuacji prawnych (zob. takze podobnie wyrok z dnia
14 czerwca 2016 r., Marchiani/Parlament, C-566/14 P, EU:C:2016:437, pkt 96 i przytoczone tam
orzecznictwo).
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Po drugie, wnoszacy odwolanie podnosi kontynuowanie postepowania w sprawie klauzuli
ochronnej przez sama Komisje. W szczegdlnosci instytucja ta w pi$mie z dnia 22 lutego 2007 r.
zaproponowala wnoszacemu odwotlanie oraz wladzom niemieckim ocene jego przyrzadu
»w kontekscie postepowania w sprawie klauzuli ochronnej z 1998 r. i rozpatrzenie go na
podstawie nowych informacji”, tak ze wydarzenia sprzed 2007 r. w odniesieniu do postepowania
w sprawie klauzuli ochronnej sa pozbawione znaczenia. Wnoszacy odwotanie podkreslit réwniez
w swoich uwagach, ze sama Komisja w pismie z dnia 16 listopada 2018 r. wyraznie odniosta sie do
zgloszenia wladz niemieckich z dnia 7 stycznia 1998 r., o$wiadczajac, ze instytucja ta
przeprowadzifa analize pierwszego wniosku wnoszacego odwotanie. Ponadto w dniu 18 grudnia
2018 r. Komisja przekazala wnoszacemu odwotlanie szczegélowy kwestionariusz dotyczacy
zaréwno faktycznych, jak i prawnych aspektéw zwigzanych z zakazem wprowadzania do obrotu
przyrzadu Inhaler i postepowaniem w sprawie klauzuli ochronnej wszczetym przez wladze
niemieckie.

W tym wzgledzie, jak przypomniano w pkt 86—89 niniejszego wyroku, rozsadny charakter czasu
trwania postepowania powinien by¢ oceniany w zaleznosci od wtasciwych dla kazdej sprawy
okolicznosci, a w szczegélnosci znaczenia sporu dla zainteresowanego, zlozonosci sprawy
i réznych etapéw postepowania, ktdre instytucja Unii przeprowadzila, a takze od zachowania
stron w toku postepowania.

Co sie tyczy przede wszystkim znaczenia sporu dla zainteresowanego, nalezy zauwazy¢, ze
przyrzad Inhaler bylo przedmiotem wydanej przez wladze niemieckie decyzji o zakazie
wprowadzania do obrotu, poniewaz wladze niemieckie wszczely postepowanie w sprawie
klauzuli ochronnej na podstawie art. 8 dyrektywy 93/42. Tymczasem Komisja do dzi$ nie wydata
decyzji w nastepstwie tego powiadomienia wladz niemieckich, wykluczajac z tego powodu
wprowadzenie tego przyrzadu do obrotu.

Nastepnie, jesli chodzi o rézne etapy postepowania, ktére Komisja przeprowadzila, nalezy
zaznaczy¢ na wstepie, ze to sama ta instytucja zaproponowala w dniu 22 lutego 2007 r.
kontynuowanie postepowania dotyczacego przyrzadu Inhaler wszczetego przez wladze
niemieckie w 1998 r., wobec czego wnoszacy odwolanie stusznie podnosi, ze nie nalezy
uwzglednia¢ okresu sprzed dnia 22 lutego 2007 r. w celu oceny rozsadnego charakteru terminu,
w ktérym wezwanie do dzialania zostato skierowane do Komisji.

Ponadto to réwniez Komisja w skierowanym do wnoszacego odwotanie pismie z dnia 16 listopada
2018 r. odniosta si¢ wyraznie do zgloszenia wladz niemieckich z dnia 7 stycznia 1998 r.,
stwierdzajac, ze instytucja ta byla w trakcie analizowania pierwszego wniosku skarzacego
w nastepujacy sposéb:

»[J]esteSmy w trakcie analizy Panskiego pierwszego wniosku. Przed koncem listopada 2018 r.
wskazemy Panu, czy Komisja podejmie badanie zgloszenia wladz niemieckich z dnia 7 stycznia
1998 r. i czy w tym celu rozpocznie konsultacje z zainteresowanymi stronami”.

Ponadto w dniu 18 grudnia 2018 r. Komisja ponownie przekazala wnoszacemu odwotanie,
odnoszac si¢ do wyzej wspomnianego zgloszenia, szczegdélowy kwestionariusz dotyczacy
aspektéw zaréwno faktycznych, jak i prawnych dotyczacych zakazu wprowadzania do obrotu
przyrzadu Inhaler i postepowania w sprawie klauzuli ochronnej wszczetego przez wiadze
niemieckie.
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Wreszcie, jesli chodzi o zachowanie Komisji w toku postepowania, poza tym, ze instytucja ta
zaniechala, z naruszeniem zasad przypomnianych w pkt 87-89 niniejszego wyroku, wydania
jakiejkolwiek decyzji w nastepstwie zgloszenia przez wladze niemieckie z dnia 7 stycznia 1998 r.,
i to pomimo, po pierwsze, wezwania w tym zakresie ze strony Parlamentu Europejskiego
zawartego w rezolucji P7_TA (2011) 0017, o ktérym mowa w pkt 17 zaskarzonego wyroku, oraz po
drugie, stwierdzenia Trybunalu zawartego w wyroku z dnia 22 kwietnia 2015 r., Klein/Komisja
(C-120/14 P, niepublikowanym, EU:C:2015:252), zgodnie z ktérym Komisja byla zobowiazana do
przyjecia decyzji na podstawie art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/42 w nastepstwie tego zgloszenia, nalezy
w szczegllnosci uwzgledni¢ oswiadczenia Komisji skierowane do wnoszacego odwolanie po
wydaniu wyroku z dnia 6 wrze$nia 2018 r., Klein/Komisja (C-346/17 P, EU:C:2018:67), oraz
pismo tego ostatniego z dnia 28 wrze$nia 2018 r.

Z pism Komisji z dnia 16 listopada i z dnia 18 grudnia 2018 r., ktérych tre§¢ zostata przypomniana
w pkt 96 i 97 niniejszego wyroku, wynika zatem, Ze instytucja ta w zaden sposéb nie wykluczata
wydania wnioskowanej decyzji pomimo okresu, ktéry uptynal od zwrdcenia si¢ do tej instytucji,
przy czym dokumenty te nie wyrazaja najmniejszego zastrzezenia co do nierozsadnego charakteru
terminu, w ktérym zostala ona wezwana do dzialania.

W tych okoliczno$ciach nalezy oddali¢ podniesiona przez Komisj¢ podstawe niedopuszczalnosci
dotyczaca nierozsadnego charakteru terminu, ktéry uplynal przed wezwaniem wnoszacego
odwotlanie do dziatania.

W $wietle calosci powyzszych rozwazan skarga wniesiona przez wnoszacego odwotanie do Sadu
na podstawie art. 265 TFUE, majaca na celu stwierdzenie, ze Komisja niezgodnie z prawem
powstrzymatla sie od dzialania w ramach postepowania w sprawie klauzuli ochronnej wszczetego
w dniu 7 stycznia 1998 r. przez Republike Federalna Niemiec, oraz wydanie decyzji zgodnie
z dyrektywa 93/42 w odniesieniu do przyrzadu Inhaler, jest dopuszczalna w zakresie, w jakim
wnoszacy odwolanie wnidst te skarge jako beneficjent cesji praw miedzy nim a spdtka
Broncho-Air Medizintechnik.

Niemniej jednak skoro z materialnoprawnego punktu widzenia stan postepowania nie pozwala na
wydanie orzeczenia co do istoty, sprawe nalezy skierowa¢ do ponownego rozpoznania przez Sad.

W przedmiocie kosztow

Skoro sprawa zostala przekazana do ponownego rozpoznania przez Sad, rozstrzygniecie
o kosztach postepowania w przedmiocie odwotania nastapi w orzeczeniu konczacym
postepowanie w sprawie.

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

1) Postanowienie Sadu Unii Europejskiej z dnia 2 lipca 2020 r., Klein/Komisja (T-562/19,
EU:T:2020:300), zostaje uchylone w zakresie, w jakim Sad odrzucil jako niedopuszczalna
skarge wniesiona przez Christopha Kleina na podstawie art. 265 TFUE zmierzajaca do
stwierdzenia, ze Komisja Europejska bezprawnie zaniechala podjecia dzialan
w postepowaniu w sprawie klauzuli ochronnej wszczetym w dniu 7 stycznia 1998 r. przez
Republike Federalna Niemiec i wydania decyzji zgodnie z dyrektywa Rady 93/42/EWG
z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych w odniesieniu do wyrobu
Inhaler Broncho Air°.
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2) Sprawa zostaje przekazana do Sadu Unii Europejskiej w celu wydania orzeczenia co do
istoty.

3) Rozstrzygniecie o kosztach nastapi w orzeczeniu konczacym postepowanie w sprawie.

Podpisy
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