WYROK Z DNIA 3.3.2010 r. — SPRAWA T-429/05

WYROK SADU (szosta izba)

z dnia 3 marca 2010 r.*

W sprawie T-429/05

Artegodan GmbH, z siedzibg w Liichow (Niemcy), reprezentowana poczatkowo
przez U. Doepnera, nastepnie przez A. Lensing-Kramer, a na koricu przez U. Reesego
oraz A. Sandrock, adwokatéw,

strona skarzaca,

przeciwko

Komisji Europejskiej, reprezentowanej przez B. Stromskyego i M. Heller,

dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

strona pozwana,

* Jezyk postepowania: niemiecki.
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popieranej przez:

Republike Federalna Niemiec, reprezentowana przez M. Lumme i U. Forsthoffa,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikdw,

interwenient,

majacej za przedmiot skarge o odszkodowanie, na podstawie art. 235 WE i art. 288
akapit drugi WE, w celu uzyskania naprawienia szkody poniesionej przez strone
skarzaca ze wzgledu na wydanie decyzji Komisji C (2000) 453 z dnia 9 marca 2000 r.
w sprawie cofniecia pozwolen na dopuszczenie do obrotu $rodkéw leczniczych
stosowanych u ludzi zawierajacych amfepramon,

SAD (szésta izba),

w skladzie: A.-W.H. Meij (sprawozdawca), prezes, V. Vadapalas i T. Tchipev, sedziowie,

sekretarz: C. Kantza, administrator,

uwzgledniajac procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 16 wrze$nia
2009,
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wydaje nastepujacy

Wyrok

Ramy prawne

Dyrektywa 65/65/EWG

W dniu 26 stycznia 1965 r. Rada przyjeta dyrektywe 65/65/EWG w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych lub dzialait administracyjnych odnoszacych
sie do lekéw gotowych (Dz.U. 1965, 22, s. 369). Dyrektywa ta byta kilkakrotnie zmie-
niana miedzy innymi przez dyrektywe Rady 83/570/EWG z dnia 26 pazdziernika
1983 r. (Dz.U. L 332, s. 1) i dyrektywe Rady 93/39/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
(Dz.U. L 214, s. 22) (zwana dalej, w zmienionym brzmieniu, ,dyrektywa 65/65”).
Artykut 3 dyrektywy 65/65 wprowadza zasade, zgodnie z ktéra zaden produkt lecz-
niczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w panstwie cztonkowskim bez uprzed-
niego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez wlasciwe wladze
tego panstwa czlonkowskiego zgodnie z omawiang dyrektywa lub rozporzadzeniem
Rady (EWQG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajacym wspdlnotowe pro-
cedury wydawania pozwolenr 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).

Artykul 10 ust. 1 dyrektywy 65/65 stanowi, ze pozwolenie jest wazne przez piec lat
i przedluzane na okresy piecioletnie, po rozpatrzeniu przez wlasciwe wladze doku-
mentacji zawierajacej w szczegdlnosci dane dotyczace nadzoru farmakologicznego
i inne informacje istotne z punktu widzenia monitorowania produktu leczniczego.
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Artykut 11 akapit pierwszy dyrektywy 65/65 stanowi:

~Wlasciwe wladze panstw czltonkowskich zawieszaja lub wycofuja pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, w przypadku gdy zostata wykazana szkodliwo$¢ tego pro-
duktu w normalnych warunkach jego stosowania lub w przypadku gdy brak mu
skuteczno$ci terapeutycznej, lub w przypadku gdy skiad jakosciowy i ilosciowy leku
gotowego jest niezgodny z zadeklarowanym. O braku skutecznosci terapeutycznej
moéwi sie woéwczas, gdy zostalo ustalone, ze nie mozna uzyska¢ wynikéw leczenia,
stosujac ten produkt leczniczy” [tlumaczenie nieoficjalne, podobnie jak wszystkie
cytaty z tej dyrektywy ponizej].

W mys$l przepiséw art. 21 dyrektywy 65/65 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
mozna odméwié, zawiesi¢ je lub cofnaé wytacznie z przyczyn okreslonych w tejze
dyrektywie.

Dyrektywa 75/318/EWG

Dyrektywa Rady 75/318/EWG z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sie do norm i protokotéw analitycznych,
farmako-toksykologicznych i klinicznych w zakresie kontroli produktéw leczniczych
(Dz.U. L 147, s. 1), w brzmieniu kilkakrotnie zmienionym miedzy innymi przez
dyrektywy 83/570 i 93/39, okresla wspélne zasady prowadzenia badan i préb, o kto-
rych mowa w art. 4 akapit drugi pkt 8 dyrektywy 65/65, i wyszczegélnia informacje,
ktore nalezy dotaczy¢ do wniosku o pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, zgodnie z art. 4 akapit drugi pkt 3,4, 617.
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Motywy siédmy i 6smy omawianej dyrektywy maja nastepujace brzmienie:

»pojecia »szkodliwosé« i »skutecznos$¢ terapeutyczna«, o ktérych mowa w art. 5
dyrektywy 65/65 [...], moga by¢ zbadane jedynie we wzajemnym odniesieniu i maja
tylko relatywne znaczenie, zalezne od postepu wiedzy naukowej i uzytku, do kté-
rego produkt leczniczy jest przeznaczony; dokumentacja i informacje, ktére musza
by¢ dotaczone do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, musza wykazy-
wad, ze terapeutyczna skuteczno$é produktu ma wieksze znaczenie niz potencjalne
ryzyko, w przeciwnym przypadku wniosek powinien zosta¢ odrzucony;

ocena szkodliwosci i skutecznosci terapeutycznej moze ulega¢ zmianom wskutek
nowych odkry¢, a normy i protokoty beda musialy by¢ okresowo dostosowywane do
postepu naukowego” [ttumaczenie nieoficjalne, podobnie jak wszystkie cytaty z tej
dyrektywy ponizej].

Dyrektywa 75/319/EWG

Druga dyrektywa Rady 75/319/EWG z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zblizenia prze-
piséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie¢ do lekéw
gotowych (Dz.U. L 147, s. 13), kilkakrotnie zmieniana miedzy innymi przez dyrek-
tywy 83/570 i 93/39 (zwana dalej, w zmienionym brzmieniu, ,dyrektywa 75/319”),
okresla w rozdziale III (art. 8—15c) procedure wzajemnego uznawania krajowych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu (art. 9), ktérej towarzyszg wspélnotowe proce-
dury arbitrazowe.

Wspomniana dyrektywa wyraznie przewiduje zwrécenie sie¢ do Komitetu ds. Lekéw
Gotowych (zwanego dalej ,komitetem”) Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw
Leczniczych (EMEA), w celu zastosowania procedury okreslonej w art. 13 (zob. pkt 9

I - 498



10

ARTEGODAN PRZECIWKO KOMISJI

ponizej), w przypadku gdy w ramach procedury wzajemnego uznawania ustanowionej
w art. 9 panstwo czlonkowskie uzna, Ze sa podstawy do przypuszczenia, ze dopusz-
czenie do obrotu danego produktu leczniczego moze stwarzaé zagrozenie dla zdro-
wia publicznego, a panstwa czlonkowskie nie osiagna porozumienia w okre$lonym
terminie (art. 10), gdy panstwa czlonkowskie przyjma rozbiezne decyzje dotyczace
wydania, zawieszenia lub cofniecia krajowych pozwolen (art. 11) oraz w szczeg6lnych
przypadkach, gdy dotyczy to intereséw Wspdlnoty (art. 12).

Artykut 13 dyrektywy 75/319 reguluje postepowanie przed komitetem, ktéry wydaje
opinie z uzasadnieniem. Artykul 13 ust. 5 stanowi, ze EMEA przekazuje koricowa
opinie komitetu panstwom czlonkowskim, Komisji i osobie odpowiedzialnej za
wprowadzenie do obrotu, wraz ze sprawozdaniem opisujacym ocene produktu lecz-
niczego i powody uzasadniajace wnioski komitetu. Artykul 14 omawianej dyrektywy
reguluje wspélnotowa procedure wydawania decyzji. Zgodnie z przepisami art. 14
ust. 1 akapit pierwszy w ciggu 30 dni od daty otrzymania opinii komitetu Komisja
przygotowuje projekt decyzji, ktéra ma by¢ podjeta w odniesieniu do wniosku, majac
na uwadze prawo wspdlnotowe. W mysl art. 14 ust. 1 akapit trzeci, w przypadku gdy,
wyjatkowo, projekt decyzji nie jest zgodny z opinia EMEA, Komisja zalacza réwniez
szczegblowe wyjasnienie powodéw réznic. Ostateczna decyzja przyjmowana jest
zgodnie z procedura regulacyjna okreslona w art. 37b dyrektywy 75/319.

Wspdlnotowy kodeks odnoszgcy sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi

Wszystkie dyrektywy dotyczace produktéw leczniczych stosowanych u ludzi regu-
lujace wspoélnotowe zdecentralizowane postgpowanie w sprawie pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, w szczegolnosci dyrektywy 65/65, 75/318 i 75/319, zostaly
skodyfikowane przez dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, s. 67, zwang dalej ,kodeksem”).
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Okolicznosci postania sporu

Skarzaca, Artegodan GmbH, posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, poczat-
kowo wydane przez wla$ciwy organ krajowy, na Tenuate retard, $rodek leczniczy
zawierajacy amfepramon, substancje anoreksygenna z grupy amfetaminopodobnych.
Przejeta ona to pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i sprzedaz Tenuate retard
w Niemczech we wrze$niu 1998 r.

Amfepramon, podobnie jak inne substancje anoreksygenne, stal sie przedmiotem
decyzji Komisji C (96) 3608 wersja ostateczna/l z dnia 9 grudnia 1996 r. dotycza-
cej pozwolen na dopuszczenie do obrotu $rodkéw leczniczych stosowanych u ludzi
zawierajacych nastepujace substancje: klobenzoreks, norpseudoefedryne, fenter-
mine, fenproporeks, mazyndol, amfepramon, fendimetrazyne, fenmetrazyne, mefe-
noreks. W powyzszej decyzji, przyjetej po uzyskaniu opinii komitetu w trybie art. 12
dyrektywy 75/319, Komisja zobowigzala zainteresowane panstwa cztonkowskie do
zmiany niektérych danych klinicznych znajdujacych sie w streszczeniach cech pro-
duktu przyjetych przy wydawaniu omawianych pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

W nastepstwie ponownej oceny amfepramonu na wniosek jednego z panstw czlon-
kowskich w dniu 9 marca 2000 r., na podstawie art. 15a dyrektywy 75/319 Komi-
sja wydata decyzje C (2000) 453 w sprawie cofniecia pozwolen na dopuszczenie do
obrotu $rodkéw leczniczych stosowanych u ludzi zawierajacych amfepramon (zwang
dalej ,,decyzja”). W art. 1 decyzji Komisja nakazala pafistwom czlonkowskim cofnie-
cie ,krajowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w art. 3 akapit
pierwszy dyrektywy 65/65, dotyczacych $rodkéw leczniczych [zawierajacych amfe-
pramon], wymienionych w zataczniku I W art. 2 decyzji Komisja podala uzasadnie-
nie cofniecia, odsylajac do wnioskéw naukowych dotaczonych do koricowej opinii
komitetu z dnia 31 sierpnia 1999 r. dotyczacej tej substancji (zwanej dalej ,koficowa
opinig”) oraz zobowiazala zainteresowane panistwa czlonkowskie w art. 3 decyzji do
wykonania jej w terminie 30 dni od jej doreczenia.

W skardze ztozonej do Sadu w dniu 30 marca 2000 r. skarzgca wniosta o stwierdze-
nie niewaznosci decyzji (sprawa T-74/00). Podniosta ona w szczegélnosci brak kom-
petencji Komisji, jak réwniez naruszenie art. 11 i 21 dyrektywy 65/65 oraz art. 15a
dyrektywy 75/319.
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Decyzja Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (federalnego insty-
tutu srodkéw leczniczych i produktéw medycznych) z dnia 11 kwietnia 2000 r. Repu-
blika Federalna Niemiec cofnela pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Tenuate
retard, wykonujac w ten spos6b decyzje, w oparciu o art. 30 ust. la Arzneimittelge-
setz (ustawy o Srodkach leczniczych), zgodnie z ktérym pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu nalezy cofnaé, gdy jest to niezbedne do zastosowania sie¢ do decyzji wyda-
nej przez Komisje w trybie w szczegdlnosci art. 37b dyrektywy 75/319.

Jednak krajowa decyzja o cofnieciu pozwolenia z dnia 11 kwietnia 2000 r. nie zostala
od razu wdrozona. Prezes Sadu zarzadzil bowiem wydanym w tym samym dniu
postanowieniem zawieszenie wykonania decyzji do chwili ogloszenia postanowienia
koniczacego postepowanie w sprawie zastosowania $rodka tymczasowego. Postano-
wieniem z dnia 28 czerwca 2000 r. w sprawie T-74/00 R Artegodan przeciwko Komi-
sji, Rec. s. II-2583 zarzadzil on zawieszenie wykonania decyzji w zakresie, w jakim
dotyczyta ona skarzacej. Od tego postanowienia nie wniesiono odwotania.

Ponadto w siedmiu powiazanych sprawach inni posiadacze pozwolen na dopuszcze-
nie do obrotu $rodkéw leczniczych zawierajacych amfepramon lub inne substancje
anoreksygenne z grupy amfetaminopodobnych, to jest norpseudoefedryne, kloben-
zoreks, fenproporeks i fenterming, wniesli, po pierwsze, o stwierdzenie niewazno$ci,
a po drugie, w odrebnych pismach, o zawieszenie wykonania decyzji (sprawy T-76/00
i T-141/00), jak réwniez decyzji Komisji C (2000) 608 i C (2000) 452 z dnia 9 marca
2000 r. w sprawie cofniecia, odpowiednio, pozwolern na dopuszczenie do obrotu
$rodkéw leczniczych zawierajacych miedzy innymi norpseudoefedryne, klobenzo-
reks, fenproporeks (sprawy od T-83/00 do T-85/00) i fentermine (sprawy T-132/00
i T-137/00).

Postanowieniem z dnia 19 pazdziernika 2000 r. w sprawie T-141/00 R Trenker prze-
ciwko Komisji, Rec. s. 1I-3313 i szeScioma innymi postanowieniami z dnia 31 paz-
dziernika 2000 r.: w sprawie T-76/00 R Bruno Farmaceutici i in. przeciwko Komisji,
Rec. s. I11-3557, publikacja streszczenia; w sprawie T-83/00 R II Schuck przeciwko
Komisji, Rec. s. II-3585, publikacja streszczenia; w sprawie T-84/00 R Roussel i Rous-
sel Diamant przeciwko Komisji, Rec. s. [I-3591; w sprawie T-85/00 R Roussel i Roussel
Iberica przeciwko Komisji, Rec. s. I1-3613; w sprawie T-132/00 R Gerot Pharmazeu-
tika przeciwko Komisji, Rec. s. II-3635; w sprawie T-137/00 R Cambridge Healthcare
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Supplies przeciwko Komisji, Rec. s. 1I-3653, publikacja streszczenia, prezes Sadu
uwzglednil powyzsze zadania zawieszenia wykonania wspomnianych trzech decyzji
Komisji w zakresie, w jakim dotyczyly one skarzacych w siedmiu sprawach, o ktérych
mowa w pkt 17 powyzej. Powyzsze siedem postanowien zostalo zaskarzonych przez
Komisje. Postanowieniami z dnia 11 kwietnia 2001 r.: w sprawie C-459/00 P(R) Komi-
sja przeciwko Trenker, Rec. s. [-2823; w sprawie C-471/00 P(R) Komisja przeciwko
Cambridge Healthcare Supplies, Rec. s. I-2865; w sprawie C-474/00 P(R) Komisja
przeciwko Bruno Farmaceutici i in., Rec. s. I-2909; w sprawie C-476/00 P(R) Komisja
przeciwko Schuck, Rec. s. I-2995; w sprawie C-477/00 P(R) Komisja przeciwko Rous-
sel i Roussel Diamant, Rec. s. 1-3037; w sprawie C-478/00 P(R) Komisja przeciwko
Roussel i Roussel Iberica, Rec. s. I-3079; w sprawie C-479/00 P(R) Komisja przeciwko
Gerot Pharmazeutika, Rec. s. I-3121 prezes Trybunatu uchylil postanowienia prezesa
Sadu i oddalit wnioski o zarzadzenie $srodkéw tymczasowych.

W sprawie T-74/00 R Artegodan przeciwko Komisji Komisja wystapila z wnioskiem,
zarejestrowanym w sekretariacie Sagdu w dniu 20 kwietnia 2001 r., o uchylenie, na pod-
stawie art. 108 regulaminu Sadu, ww. postanowienia prezesa Sadu z dnia 28 czerwca
2000 r. w sprawie Artegodan przeciwko Komisji. Postanowieniem z dnia 5 wrze$nia
2001 r. w sprawie T-74/00 R Artegodan przeciwko Komisji, Rec. s. II-2367 prezes
Sadu oddalit wspomniany wniosek. W dniu 13 listopada 2001 r. Komisja zaskarzyla
to postanowienie. Postanowieniem z dnia 14 lutego 2002 r. w sprawie C-440/01 P(R)
Komisja przeciwko Artegodan, Rec. s. I-1489 Trybunal uchylit zaskarzone postano-
wienie i ww. postanowienie z dnia 28 czerwca 2000 r. w sprawie Artegodan przeciwko
Komisji, kladac w ten sposéb kres zawieszeniu wykonania decyzji w odniesieniu do
spotki Artegodan.

Wskutek powyzszego w dniu 7 marca 2002 r. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte nakazal niezwloczne wykonanie swej decyzji z dnia 11 kwietnia
2000 r. Dla skarzacej decyzja ta skutkowata wejsciem w zycie zakazu sprzedazy Tenu-
ate retard w potowie marca 2002 r.

Postanowieniem z dnia 23 lipca 2001 r. prezes drugiej izby Sadu zarzadzil, wystu-
chawszy wszystkich stron, polaczenie do celéw procedury ustnej i wydania wyroku
spraw T-74/00, T-76/00, od T-83/00 do T-85/00, T-132/00, T-137/00 i T-141/00.
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Wyrokiem z dnia 26 listopada 2002 r. w sprawach potaczonych 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. II-4945 Sad stwierdzil w szczegdlnos$ci niewaznos¢ decyzji, w zakre-
sie w jakim dotyczyla ona $rodkéw leczniczych sprzedawanych przez skarzaca,
uwzgledniajac zarzut braku kompetencji Komisji. Ponadto Sad orzekl, ze chocby
nawet Komisja miata kompetencje do wydania decyzji, decyzja ta i tak byla wadliwa,
gdyz naruszala art. 11 dyrektywy 65/65.

Zakaz sprzedazy Tenuate retard, ktéry wszedt w zycie w marcu 2002 r., nie zostal
cofniety w nastepstwie tego wyroku.

Komisja wniosta odwotanie od ww. wyroku w sprawach potaczonych Artegodan i in.
przeciwko Komisji, podnoszac zarzuty dotyczace, po pierwsze, toku rozumowania
Sadu w przedmiocie braku kompetencji Komisji, a po drugie, wykladni, ktérej udzielit
Sad w zakresie przeslanek cofniecia pozwolen na dopuszczenie do obrotu okreslo-
nych w art. 11 akapit pierwszy dyrektywy 65/65.

Komisja wniosta ponadto w odrebnych pismach o rozpoznanie sprawy w trybie przy-
spieszonym i o zawieszenie wykonania wyroku Sadu. Prezes Trybunatu 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. I-4485.

Wyrokiem z dnia 24 lipca 2003 r. w sprawie C-39/03 P Komisja przeciwko Artego-
dan i in., Rec. s. I-7885, Trybunal oddalit odwolanie, uznawszy, iz nalezy stwierdzic,
bez koniecznosci orzekania w przedmiocie pozostatych podniesionych przez Komi-
sje zarzutdw, ze Sad stusznie orzekl, iz Komisja nie miala kompetencji do wydania
w szczegblnosci decyzji i ze w zwiazku z tym nalezalo stwierdzi¢ jej niewazno$¢.

II - 503



27

28

29

30

31

WYROK Z DNIA 3.3.2010 r. — SPRAWA T-429/05

W dniu 6 pazdziernika 2003 r. wlasciwe wiadze niemieckie powiadomily skarzaca
o cofnieciu ww. decyzji z dnia 11 kwietnia 2000 r. Poczawszy od polowy listopada
2003 r., skarzaca ponownie rozpoczeta sprzedaz Tenuate retard.

Pismem z dnia 9 czerwca 2004 r. skarzaca zazadata od Komisji odszkodowania za
szkode oszacowana na 1652 926,19 EUR, ktéra jej zdaniem poniosta z powodu decyzji.

Pismem z dnia 9 listopada 2004 r. Komisja odrzucila wniosek, podnoszac, ze prze-
stanki powstania odpowiedzialnosci pozaumownej Wspdlnoty nie zostaly spetnione
wobec braku wystarczajaco istotnego naruszenia prawa wspdlnotowego. W odpo-
wiedzi na pismo skarzacej z dnia 10 marca 2005 r. zawierajace ponowienie zadania
Komisja, w pi$mie z dnia 20 kwietnia 2005 r., podtrzymala swe stanowisko.

Przebieg postepowania i Zadania stron

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 7 grudnia 2005 r. skarzaca wniosta
skarge w niniejszej sprawie.

W ramach $rodkéw organizacji postepowania okreslonych w art. 64 regulaminu, na
wniosek Komisji i po wysluchaniu skarzacej, Sad wezwal strony pismem sekretarza
z dnia 27 marca 2006 r. do tego, aby swoje uwagi ograniczyly do kwestii powstania
odpowiedzialno$ci pozaumownej Wspdlnoty, pozostawiajac kwestie oceny podno-
szonej szkody do rozpoznania w razie potrzeby na dalszym etapie postepowania.
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Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 6 kwietnia 2006 r. Republika Fede-
ralna Niemiec wniosta o dopuszczenie jej do niniejszej sprawy w charakterze interwe-
nienta po stronie Komisji. Wniosek ten zostal uwzgledniony postanowieniem prezesa
drugiej izby z dnia 10 maja 2006 r.

Poniewaz skiad izb Sadu zostal zmieniony, sedzia sprawozdawca zostal przydzielony
do szdstej izby, ktérej w konsekwencji przydzielono niniejsza sprawe.

Na podstawie sprawozdania sedziego sprawozdawcy Sad (szdsta izba) postanowit
otworzy¢ procedure ustna.

Na rozprawie w dniu 16 wrzesnia 2009 r. wysluchane zostaly wystapienia stron
postepowania i ich odpowiedzi na pytania Sadu. Interwenient zrezygnowal z udziatu
W rozprawie.

Skarzaca wnosi do Sadu o:

— zasgdzenie od Komisji wyptaty na jej rzecz kwoty 1430821,36 EUR wraz z od-
setkami ustalonymi ryczattowo w wysokos$ci 8%, platnymi poczawszy od dnia
wydania wyroku do dnia zaptaty calej sumy;

— stwierdzenie, iz Komisja jest zobowigzana do pokrycia wszelkich szkéd moga-
cych powsta¢ w przysztosci w zwigzku z kosztami marketingowymi niezbednymi
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do przywrdcenia Tenuate retard pozycji rynkowej, jaka ten $rodek leczniczy po-
siadal przed cofnieciem przez Komisje pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu;

— obciazenie Komisji kosztami postepowania.

37 Komisja, popierana przez interwenienta, wnosi do Sadu o:

— oddalenie skargi;

— obcigzenie skarzacej kosztami postepowania.

Co do prawa

Uwagi wstepne w przedmiocie przestanek powstania odpowiedzialnosci pozaumownej
Wspdlnoty oraz zakresu wyroku Sadu stwierdzajgcego niewaznosc decyzji

33 Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem powstanie pozaumownej odpowiedzialno$ci
Wspdlnoty w rozumieniu art. 288 akapit drugi WE zalezy od spelnienia wszystkich
przestanek dotyczacych: bezprawnosci zachowania zarzucanego instytucjom, rze-
czywistego charakteru szkody oraz istnienia zwigzku przyczynowego pomiedzy tym
zachowaniem a podnoszona szkoda (zob. wyrok Trybunatu z dnia 9 wrze$nia 2008 r.
w sprawach potaczonych C-120/06 P i C-121/06 P FIAMM i FIAMM Technologies
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przeciwko Radzie i Komisji, Zb.Orz. s. [-6513, pkt 106 i przytoczone tam orzecznic-
two; wyrok Sadu z dnia 11 lipca 2007 r. w sprawie T-351/03 Schneider Electric prze-
ciwko Komisji, Zb.Orz. s. 1I-2237, pkt 113).

Laczny charakter przestanek oznacza, ze jesli jedna z nich nie zostanie spelniona,
skarge o odszkodowanie nalezy oddali¢ w catosci, bez potrzeby badania pozostalych
przestanek (wyrok Trybunalu z dnia 8 maja 2003 r. w sprawie C-122/01 P T. Port
przeciwko Komisji, Rec. s. I-4261, pkt 30; ww. wyrok w sprawie Schneider Electric
przeciwko Komisji, pkt 120).

W niniejszym przypadku skarzaca utrzymuje, ze trzy przesltanki decydujace o powsta-
niu odpowiedzialno$ci pozaumownej Wspoélnoty, to jest bezprawno$¢ decyzji, rze-
czywisty charakter podnoszonej szkody i istnienie zwiazku przyczynowego miedzy
decyzja a szkoda, sa spetnione.

Sad uwaza, ze wlasciwe bedzie zbadanie najpierw tego, czy spelniona jest przestanka
powstania odpowiedzialno$ci pozaumownej Wspdlnoty dotyczaca bezprawnosci.

W tym wzgledzie skarzaca podnosi, po pierwsze, brak kompetencji Komisji do wyda-
nia decyzji, po drugie, postapienie przez te instytucje niezgodnie z przestankami cof-
niecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, okre§lonymi w art. 11 dyrektywy 65/65,
po trzecie, naruszenie zasady proporcjonalno$ci, po czwarte, naruszenie zasady
dobrej administracji, i po piate, ewentualnie, zbieg powyzszych nieprawidtowosci.

Komisja uwaza, ze decyzja nie jest obarczona jakakolwiek bezprawnoscia, ktéra
moglaby spowodowac powstanie odpowiedzialnosci Wspdlnoty.
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W pierwszej kolejnosci zanim zostana kolejno zbadane powyzsze zarzuty nalezy
zwrdci¢ uwage, ze pierwsze dwa zarzuty, odpowiednio, braku kompetencji Komisji
i naruszenia przestanek cofniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu srodkéw
leczniczych okreslonych w art. 11 dyrektywy 65/65 zostaly uwzglednione przez Sad
w ww. wyroku w sprawach potaczonych Artegodan i in. przeciwko Komisji, utrzy-
manym w mocy przez Trybunal w ww. wyroku w sprawie Komisja przeciwko Arte-
godan i in.

Brak kompetencji Komisji do wydania decyzji, jak réwniez naruszenie przez te
instytucje przeslanek cofnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, okreslo-
nych w art. 11 dyrektywy 65/65, nalezy zatem uznac za wykazane, co tez utrzymuje
skarzaca.

Jednakze Komisja i Republika Federalna Niemiec utrzymuja, ze decyzja nie narusza
art. 11 dyrektywy 65/65. Podaja tym samym w watpliwo$¢ rozstrzygniecie wydane
przez Sad w zakresie wykladni i stosowania przestanek cofnigecia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu okreslonych w art. 11 dyrektywy 65/65, podnoszac, ze Try-
bunat nie orzekal w przedmiocie tej kwestii.

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

W nastepstwie oddalenia ww. wyrokiem w sprawie Komisja przeciwko Artegodan
i in. przez Trybunal odwotania Komisji od wyroku w sprawach potaczonych Artego-
daniin. przeciwko Komisji 6w ostatni wyrok nabyl bowiem powage rzeczy osadzonej
co do wszelkich kwestii faktycznych i prawnych, ktére rzeczywiscie zostaly rozstrzy-
gniete lub ktére musialy zosta¢ 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 orzecz-
nictwo; z dnia 16 lipca 2009 r. w sprawie C-440/07 P Komisja przeciwko Schneider
Electric, Zb.Orz. s. I1-6413, pkt 102). Nie jest wiec dopuszczalne, by Komisja zakwe-
stionowala ponownie ustalenia dotyczace okolicznosci faktycznych i prawnych, ktére
Sad poczynit w ww. wyroku w sprawach polaczonych Artegodan i in. przeciwko
Komisji w zakresie naruszenia przeslanek cofnigcia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu okreslonych w art. 11 dyrektywy 65/65. Okoliczno$¢, na ktéra powoluje sie
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Komisja, iz Trybunatl nie uznal za konieczne zbadania zarzutu naruszenia art. 11
dyrektywy 65/65 przez Sad, ktéry byt réwniez podnoszony na poparcie odwolania,
jest w tym wzgledzie calkowicie nieistotna.

W drugiej kolejnosci nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem
stwierdzenie bezprawnos$ci danego aktu prawnego — jaka w niniejszym przypadku
byla bezprawnos$¢ decyzji zaréwno z racji braku kompetencji Komisji, jak i naru-
szenia przestanek cofniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslonych
w art. 11 dyrektywy 65/65 — nie jest wystarczajace, jakkolwiek pozalowania godna
by ta bezprawno$¢ nie byla, aby uzna¢, ze przestanka powstania odpowiedzialnosci
Wspolnoty dotyczaca bezprawnosci zachowania instytucji wspdlnotowych zostata
spelniona [zob. podobnie wyroki Trybunalu: z dnia 19 kwietnia 2007 r.w sprawie
C-282/05 P Holcim (Deutschland) przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. [-2941, pkt 47,
utrzymujacy w mocy wyrok Sadu z dnia 21 kwietnia 2005 r. w sprawie T-28/03 Hol-
cim (Deutschland) przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. II-1357, pkt 87; wyrok Sadu z dnia
6 marca 2003 r. w sprawie T-56/00 Dole Fresh Fruit International przeciwko Radzie
i Komisji, Rec. s. II-577, pkt 72-75; z dnia 9 wrzesnia 2008 r. w sprawie T-212/03
MyTravel przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. 1I-1967, pkt 43, 85].

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem skarga o odszkodowanie jest bowiem odreb-
nym $rodkiem prawnym, odgrywajacym szczegdlna role w systemie srodkéw zaskar-
zenia i podlegajacym zasadom ustanowionym z uwzglednieniem jego szczegdlnych
celéow (wyrok Trybunatu z dnia 17 grudnia 1981 r. w sprawach potaczonych od 197/80
do 200/80, 243/80, 245/80 i 247/80 Ludwigshafener Walzmiihle Erling i in. przeciwko
Radzie i Komisji, Rec. s. 3211, pkt 4; zob. réwniez podobnie wyrok Trybunatu z dnia
26 lutego 1986 r. w sprawie 175/84 Krohn Import-Export przeciwko Komisji, Rec.
s. 753, pkt 32). Podczas gdy celem skargi o stwierdzenie niewaznosci i skargi na bez-
czynno$c¢ jest sankcja za bezprawno$¢ wigzacego aktu prawnego lub brak takiego
aktu, skarga o odszkodowanie ma za przedmiot zadanie naprawienia szkody wyni-
kajacej z bezprawnego aktu lub postepowania, ktére mozna przypisa¢ instytucji lub
organowi wspdlnotowemu (wyrok Sadu z dnia 27 listopada 2007 r. w sprawach pola-
czonych T-3/00 i T-337/04 Pitsiorlas przeciwko Radzie i EBC, Zb.Orz. s. 11-4779,
pkt 283).

W takim kontekscie, majac na wzgledzie odrebny charakter skargi o odszkodowa-
nie i wbrew temu, co utrzymuje skarzaca, przestanki towarzyszace powstaniu tego
rodzaju odpowiedzialnosci réwniez nalezy interpretowaé niezaleznie od przestanek
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zarzadzenia zawieszenia wykonania w ramach skargi o stwierdzenie niewazno$ci.
Postepowanie w sprawie $rodkéw tymczasowych wszczete réwnolegle do skargi
o stwierdzenie niewazno$ci ma bowiem wylacznie na celu unikniecie tego, by zaskar-
zona decyzja spowodowala powazna i nieodwracalna szkode, zanim nie zostanie
wydane orzeczenie Sadu w postepowaniu gléwnym, jezeli zarzuty podnoszone na
poparcie skargi w postepowaniu gléwnym uprawdopodobniaja zasadnos$¢ skargi
(postanowienie prezesa Sadu z dnia 28 kwietnia 2009 r. w sprawie T-95/09 R United
Phosphorus przeciwko Komisji, niepublikowane w Zbiorze, pkt 18, 21). Natomiast
skarga o odszkodowanie, zmierzajaca nie do stwierdzenia niewaznosci bezprawnego
aktu prawnego, lecz do naprawienia szkody spowodowanej przez instytucje, podlega
szczegblnym warunkom okreslonym w odrebny sposéb ze wzgledu na jej szczegélny
przedmiot (zob. pkt 50 powyzej). Tym samym skarga ta nie ma zapewnia¢ naprawie-
nia szkody spowodowanej bezprawnoscia kazdego rodzaju.

Aby méc uznad, ze przestanka powstania odpowiedzialno$ci pozaumownej Wspol-
noty dotyczaca bezprawnos$ci zachowania zarzucanego instytucjom jest spelniona,
orzecznictwo wymaga, aby zostalo ustalone wystarczajaco istotne naruszenie normy
prawnej majacej na celu przyznanie uprawnien jednostkom [wyrok Trybunatu z dnia
4 lipca 2000 r.w sprawie C-352/98 P Bergaderm i Goupil przeciwko Komisji, Rec.
s. 1-5291, pkt 42; ww. wyrok z dnia 19 kwietnia 2007 r. w sprawie Holcim (Deutsch-
land) przeciwko Komisji, pkt 47].

Jesli chodzi o wymdg, by naruszenie prawa wspélnotowego bylo wystarczajaco
istotne, decydujacym kryterium dla uznania, ze jest on spelniony, jest oczywiste
i powazne przekroczenie przez dana instytucje granic, w jakich miesci si¢ jej zakres
swobodnego uznania [ww. wyroki: w sprawie Bergaderm i Goupil przeciwko Komisji,
pkt 43; z dnia 19 kwietnia 2007 r. w sprawie Holcim (Deutschland) przeciwko Komi-
sji, pkt 47]. Zatem czynnikiem decydujacym dla wykazania, czy mamy do czynienia
z tego rodzaju naruszeniem, jest zakres swobodnego uznania przystugujacy danej
instytucji (zob. wyrok Trybunatu z dnia 12 lipca 2005 r. w sprawie C-198/03 P Komisja
przeciwko CEVA i Pfizer, Zb.Orz. s. [-6357, pkt 66 i przytoczone tam orzecznictwo).

Z powyzszego wynika, ze ogdlny czy indywidualny charakter aktu prawnego nie jest
istotny przy badaniu przestanki dotyczacej bezprawnosci zarzucanego danej insty-
tucji zachowania. Charakter aktu nie jest bowiem decydujacy dla okreslenia granic
swobody uznania przystugujacej tej instytucji [zob. podobnie ww. wyrok Trybunatu
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w sprawie Bergaderm przeciwko Komisji, pkt 46; wyroki Trybunatu: z dnia 10 grudnia
2002 r. w sprawie C-312/00 P Komisja przeciwko Camar i Tico, Rec. s. I-11355, pkt 55;
z dnia 10 lipca 2003 r. w sprawie C-472/00 P Komisja przeciwko Fresh Marine,
Rec. s. [-7541, pkt 27; ww. wyrok z dnia 19 kwietnia 2007 r. w sprawie Holcim (Deutsch-
land) przeciwko Komisji, pkt 48; wyrok Sadu z dnia 23 pazdziernika 2001 r. w sprawie
T-155/99 Dieckmann & Hansen przeciwko Komisji, Rec. s. 11-3143, pkt 45].

W tym zakresie nalezy przypomnieé, ze wymog wystarczajaco istotnego narusze-
nia prawa wspélnotowego w rozumieniu ww. wyroku w sprawie Bergaderm i Goupil
przeciwko Komisji ma to na celu, by bez wzgledu na rodzaj rozpatrywanego bez-
prawnego aktu unikna¢ sytuacji, w ktérej ryzyko koniecznosci ponoszenia ciezaru
odszkodowania za szkody podnoszone przez zainteresowane przedsigbiorstwa upo-
$ledzitoby zdolno$¢ danej instytucji do wykonywania w pelnym zakresie swoich kom-
petencji w interesie ogélnym, zaréwno w ramach jej dzialalno$ci prawodawczej czy
wymagajacej podejmowania decyzji z zakresu polityki ekonomicznej, jak i w sferze
jej kompetencji administracyjnych, nie dopuszczajac jednakze do tego, by ciezar
konsekwencji oczywistych i niewybaczalnych naruszen spoczywat na jednostkach
(zob. podobnie ww. wyroki: w sprawie Schneider Electric przeciwko Komisji, pkt 125;
w sprawie MyTravel Group przeciwko Komisji, pkt 42).

W niniejszym przypadku, majac na wzgledzie przytoczone wyzej orzecznictwo,
nalezy na samym poczatku odrzuci¢ argument skarzacej, oparty w szczegd6lnosci
na pkt 11 wyroku Trybunalu z dnia 4 paZdziernika 1979 r. w sprawie 238/78 Ireks-
-Arkady przeciwko EWG, Rec. s. 2955, zgodnie z ktérym nie nalezy stosowac $cisle
kryterium wystarczajaco istotnego naruszenia prawa wspdlnotowego z tego wzgledu,
ze po pierwsze, decyzja stanowi akt, ktérego skutki ograniczaly sie do waskiego kregu
zainteresowanych podmiotéw, a nie akt normatywny, ktéry mégl mie¢ nieobliczalne
szkodliwe konsekwencje, a po drugie, ze podnoszona szkoda przekracza granice
ryzyka gospodarczego wlasciwego dla dziatalnosci w danym sektorze. Okolicznosci
te sa bowiem nieistotne dla oceny, czy podnoszone naruszenia prawa wspdlnotowego
sa wystarczajaco istotne w rozumieniu ww. wyroku w sprawie Bergaderm i Goupil
przeciwko Komisji.

Ponadto, cho¢by nawet w obliczu nienormalnego i szczegélnego charakteru szkody
odpowiedzialno$¢ Wspdlnoty mogla powsta¢ w oparciu o akt nalezacy do sfery
administracyjnej, niestanowiacy podstawy wystarczajaco istotnego naruszenia prawa
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wspolnotowego, czego nie da sie wywie$¢ z orzecznictwa (ww. wyrok w sprawach
polaczonych FIAMM i FIAMM Technologies przeciwko Radzie i Komisji, pkt 168),
nalezy stwierdzi¢, ze warunek istnienia szkody o nienormalnym charakterze i tak nie
jest spelniony w niniejszym przypadku. Wbrew twierdzeniom skarzgcej w systemie
zarzgdzania pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu stworzonym przez dyrektywe
65/65, w ktérym bilans korzysci i ryzyka danego $rodka leczniczego podlega ciaglej
kontroli, w szczeg6lno$ci w ramach nadzoru farmakologicznego (ww. wyrok w spra-
wach polaczonych Artegodan i in. przeciwko Komisji, pkt 177-180), ryzyko cofniecia
takiego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w nastepstwie powtérnej oceny tego
bilansu jest nierozerwalnie zwigzane z prowadzeniem dziatalnosci w sektorze, o kté-
rym mowa, a w zwiazku z tym nie mozna go uznaé za niedajace si¢ przewidziec.

Rzeczywiscie skarzaca slusznie przypomina, ze z okres$lonych przez orzecznictwo
kryteriéw wynika, iz jezeli dana instytucja dysponuje znacznie ograniczona swoboda
uznania badZ nie ma takiej swobody, dla stwierdzenia istnienia wystarczajaco istot-
nego naruszenia, moze wystarczy¢ jakiekolwiek naruszenie prawa wspdlnotowego
(ww. wyroki: w sprawie Bergaderm i Goupil przeciwko Komisji, pkt 44; w sprawie
Komisja przeciwko Camar i Tico, pkt 54; w sprawie Komisja przeciwko Schne-
ider Electric, pkt 160; wyrok Sadu z dnia 12 lipca 2001 r. w sprawach potaczonych
T-198/95, T-171/96, T-230/97, T-174/98 i T-225/99 Comafrica i Dole Fresh Fruit
Europe przeciwko Komisji, Rec. s. II-1975, pkt 134).

Jednak wbrew interpretacji, za jaka opowiada sie skarzaca, w orzecznictwie tym nie
ustanowiono zadnego automatycznego zwiazku miedzy brakiem swobodnego uzna-
nia danej instytucji z jednej strony, a zakwalifikowaniem naruszenia jako wystarcza-
jaco istotnego naruszenia prawa wspolnotowego z drugiej strony.

O ile bowiem zakres swobodnego uznania danej instytucji posiada decydujace zna-
czenie, o tyle nie stanowi on wylacznego kryterium. W tym wzgledzie Trybunat
stale do tej pory przypominal, ze system wypracowany przez Trybunal na podstawie
art. 288 akapit drugi WE uwzglednia miedzy innymi ztozono$¢ sytuacji, ktére podle-
gaja uregulowaniu oraz trudnosci w stosowaniu czy interpretacji okres$lonych aktéw
[ww. wyroki: w sprawie Bergaderm i Goupil przeciwko Komisji, pkt 40; w sprawie
Komisja przeciwko Camar i Tico, pkt 52; w sprawie Komisja przeciwko CEVA Santé
Animale i Pfizer, pkt 62; z dnia 19 kwietnia 2007 r. w sprawie Holcim (Deutschland)
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przeciwko Komisji, pkt 50; w sprawie Schneider Electric przeciwko Komisji, pkt 116;
w sprawie MyTravel Group przeciwko Komisji, pkt 38].

W szczegélnosci wobec zakresu uznania Komisji, ktdry jest ograniczony [ww. wyrok
z dnia 21 kwietnia 2005 r. w sprawie Holcim (Deutschland) przeciwko Komisji,
pkt 100], lub tez znacznie ograniczony czy nawet jest go catkiem brak (ww. wyrok
w sprawie Komisja przeciwko Schneider Electric, pkt 166), Trybunal potwierdzal
zasadnos$¢ badania przez Sad zlozonego charakteru podlegajacych regulacji sytu-
acji, w celu dokonania oceny, czy podnoszone naruszenie prawa wspdlnotowego
jest wystarczajaco istotne [ww. wyroki: z dnia 19 kwietnia 2007 r. w sprawie Holcim
(Deutschland) przeciwko Komisji, pkt 51; w sprawie Komisja przeciwko Schneider
Electric, pkt 161].

Wynika z tego, ze jedynie stwierdzenie istnienia nieprawidlowosci, ktérej nie dopu-
$citby sie w podobnych okolicznosciach organ administracyjny w zwykly sposéb
rozwazny i staranny pozwala na powstanie odpowiedzialno$ci Wspdlnoty. Zada-
niem sadu wspdlnotowego jest wiec, po tym jak najpierw ustali, czy danej instytucji
przystugiwal zakres swobodnego uznania, wziecie nastepnie pod uwage zlozonego
charakteru podlegajacej regulacji sytuacji, trudnosci w stosowaniu lub interpreta-
cji aktow prawnych, tego, w jakim stopniu naruszona norma jest jasna i precyzyjna,
oraz umyslnego lub nieusprawiedliwionego charakteru popelnionego naruszenia
(zob. podobnie ww. wyrok Sadu w sprawach polaczonych Comafrica i Dole Fresh
Fruit Europe przeciwko Komisji, pkt 138, 149; wyrok Sadu z dnia 26 stycznia 2006 r.
w sprawie T-364/03 Medici Grimm przeciwko Radzie, Zb.Orz. s. 1I-79, pkt 79, 87;
zob. réwniez analogicznie, w odniesieniu do odpowiedzialno$ci pozaumownej pan-
stwa czlonkowskiego z tytulu naruszenia prawa wspélnotowego wyrok Trybunatu
z dnia 4 lipca 2000 r. w sprawie C-424/97 Haim, Rec. s. I-5123, pkt 41-43).

W niniejszym przypadku nalezy wiec sprawdzi¢ w $wietle przedstawionych powy-
zej wypracowanych w orzecznictwie kryteriow, czy Komisja, postepujac niezgodnie
z normami wyznaczajacymi zakres kompetencji z jednej strony, a materialnopraw-
nymi przestankami cofniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okre§lonymi
w art. 11 dyrektywy 65/65 z drugiej strony, naruszyla w sposéb wystarczajgco istotny
normy prawne majace na celu przyznanie uprawnien jednostkom.
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Jesli chodzi o dwa zarzuty, odpowiednio, naruszenia zasady proporcjonalnosci
oraz naruszenia zasady dobrej administracji, nalezy je rozpatrywac razem, jako ze
sa one oparte w zasadniczym wymiarze na tej samej argumentacji, po to, by spraw-
dzi¢, czy naruszenia te moga powodowal powstanie odpowiedzialnosci poza-
umownej Wspdlnoty, w $wietle przedstawionych powyzej wypracowanych przez
orzecznictwo kryteriéw. Wreszcie Sad zbada zarzut zbiegu podnoszonych
przez skarzaca nieprawidlowosci.

W przedmiocie zarzutu dotyczgcego braku kompetencji Komisji

Argumenty stron

W pierwszej kolejnosci skarzaca kwestionuje argument Komisji, ze normy dotyczace
rozdzialu kompetencji miedzy panstwami cztonkowskimi a instytucjami nie maja na
celu przyznania uprawnien jednostkom. Podnosi ona, ze indywidualny interes jest
chroniony nawet wéwczas, gdy naruszona norma prawna chroni przede wszystkim
interes ogdlny, a to, ze dotyczy ochrony intereséw jednostek jest jedynie efektem
ubocznym (wyrok Trybunatu z dnia 14 lipca 1967 r. w sprawach potaczonych 5/66,
7/66 i od 13/66 do 24/66 Kampffmeyer i in. przeciwko Komisji, Rec. s. 317). Ponadto
wymoég dotyczacy ochronnego charakteru naruszonej normy prawnej stuzy przede
wszystkim temu, by ograniczy¢ powstanie odpowiedzialno$ci Wspdlnoty z tytutu
aktu dotyczacego nieokreslonej liczby oséb.

Zdaniem skarzacej wyrok Trybunalu z dnia 13 marca 1992 r. w sprawie C-282/90
Vreugdenhil przeciwko Komisji, Rec. s. I-1937, na ktéry powotuje sie Komisja, nie jest
istotny w niniejszym przypadku, poniewaz ma on zwiazek z rozgraniczeniem kom-
petencji miedzy instytucjami. W tym przypadku, zgodnie z zasada pomocniczo$ci
iart. 5 WE, reguly podzialu kompetencji miedzy Wspoélnote i paristwa cztonkowskie
zyskuja szczegdlne znaczenie. Ponadto decyzja wiazaca sie z powaznym naruszeniem
uprawnien jednostki moze prowadzi¢ do powstania odpowiedzialno$ci pozaumow-
nej Wspdlnoty nawet w przypadku jakiegokolwiek naruszenia norm wyznaczajacych
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zakres kompetencji. Tymczasem decyzja naruszyla podstawowe prawo skarzacej do
stworzenia i prowadzenia przedsiebiorstwa.

W drugiej kolejnosci skarzaca utrzymuje, ze w niniejszym przypadku nie jest nie-
zbedne istnienie wystarczajaco istotnego naruszenia norm wyznaczajacych zakres
kompetencji. Rozgraniczenie kompetencji jednej z instytucji w stosunku do kom-
petencji panstw czltonkowskich jest bowiem uregulowane wylacznie przez wlasciwe
prawo, a zainteresowana instytucja nie posiada w tej kwestii jakiegokolwiek zakresu
swobodnego uznania. Uznawszy si¢ w sposob bezprawny za kompetentna, Komisja
przekroczyla wiec w sposéb oczywisty uprawnienia przyznane jej przez dyrektywe
75/319.

Ponadto skarzaca kwestionuje argumentacje Komisji, iz wystarczajaco istotne naru-
szenie prawa wspolnotowego nie zaistnialo ze wzgledu na trudnosci, ktére rodzita
interpretacja wlasciwych norm prawnych. Argumentacja ta stoi zreszta w sprzeczno-
$ci z argumentacja wysuwana przez Komisje w postepowaniach w sprawie ustalenia
kosztéw miedzy stronami niniejszego sporu.

Komisja, popierana przez Republike Federalna Niemiec, ktéra przylaczyla sie do jej
argumentacji, uwaza, ze w niniejszym przypadku postgpowanie niezgodne z nor-
mami wyznaczajacymi zakres kompetencji nie stanowilo wystarczajaco istotnego
naruszenia normy prawnej majacej na celu przyznanie uprawnien jednostkom.

W szczegélnosci Komisja utrzymuje, ze rozstrzygniecie wydane przez Trybunal
w pkt 20i 21 ww. wyroku w sprawie Vreugdenhil przeciwko Komisji, zgodnie z ktérym
system podziatu kompetencji miedzy instytucje Wspdlnoty ma na celu zapewnienie
poszanowania réwnowagi instytucjonalnej przewidzianej traktatem, a nie przyznanie
uprawnien jednostkom, mozna zastosowac do niniejszej sprawy, w zakresie w jakim
dotyczy ono rozdziatu kompetencji miedzy Wspdlnota a pafistwami cztonkowskimi.
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Ocena Sadu

W celu ustalenia, czy brak kompetencji Komisji do wydania decyzji, stwierdzony
w ww. wyroku w sprawach potaczonych Artegodan i in. przeciwko Komisji, moze
spowodowac powstanie odpowiedzialno$ci Wspoélnoty, Sad uwaza, ze najpierw
nalezy sprawdzi¢, czy — jak tego wymaga orzecznictwo (zob. pkt 52 powyzej) — naru-
szone normy prawne majg na celu przyznanie uprawnien jednostkom.

Whrew twierdzeniom skarzacej przytoczone wyzej orzecznictwo ustanowito wymég,
aby naruszona norma prawna miata charakter ochronny, niezaleznie od rodzaju
i zakresu aktu, ktérego bezprawnos¢ jest podnoszona, a zwlaszcza niezaleznie od
tego, czy akt ten dotyczy zamknietego kregu lub okreslonej liczby oséb.

W niniejszym przypadku nalezy stwierdzi¢, ze wlasciwe przepisy dyrektywy 75/519
rozgraniczajace zakres kompetencji Komisji i paristw czlonkowskich nie majg na celu
przyznania uprawnieni jednostkom.

Szczegdlnym celem tych przepiséw jest bowiem organizacja podziatu kompetencji
miedzy wladze krajowe a Komisje w zakresie procedury wzajemnego uznawania
krajowych pozwolenn na dopuszczenie do obrotu, ktérej towarzysza wspdlnotowe
procedury arbitrazowe, wprowadzonej przez dyrektywe 75/319 w ramach stopnio-
wej harmonizacji krajowych przepiséw dotyczacych pozwolen na dopuszczenie do
obrotu §rodkéw leczniczych.

W tym kontek$cie fakt, ze zasada kompetencji powierzonych, ustanowiona
w art. 5 WE, a takze zasada pomocniczo$ci maja szczegdlne znaczenie, jak podnosi
skarzaca, nie oznacza, by reguly podziatu kompetencji miedzy Wspdlnote a paristwa
czlonkowskie mozna bylo uzna¢ za normy majace na celu przyznanie uprawnien jed-
nostkom w rozumieniu orzecznictwa. W szczegdlno$ci, wbrew twierdzeniom skar-
z3cej na rozprawie, okolicznos$¢, iz decyzja pozbawiona jest jakiejkolwiek podstawy
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prawnej ze wzgledu na brak kompetencji Wspdlnoty oraz na to, ze skarzaca uzyskata
miedzy innymi z tego powodu stwierdzenie jej niewazno$ci, nie wystarczy, by uznac,
ze naruszone normy wyznaczajace zakres kompetencji maja na celu przyznanie
uprawnien jednostkom, tak ze naruszenie tych regul mogloby spowodowa¢ powsta-
nie odpowiedzialno$ci Wspdlnoty.

Ponadto przywolywany przez skarzaca ww. wyrok w sprawie Kampffmeyer i in.
przeciwko Komisji nie jest istotny dla oceny ochronnego charakteru norm wyzna-
czajacych zakres kompetencji naruszonych w niniejszym przypadku. Norma prawna,
ktérej naruszenie bylo rozpatrywane we wspomnianym wyroku, miata bowiem
w szczegblnosci na celu umozliwienie rozwoju swobodnego przepltywu towaréw.
Trybunal stwierdzil wiec, ze okoliczno$¢, iz interesy zwiazane z ochrona swobod-
nego przeplywu towaréw maja charakter ogélny, nie wyklucza tego, by obejmowaty
one interesy indywidualnych przedsiebiorstw, jakimi byly skarzace, ktére jako impor-
terzy zboza uczestniczyly w handlu wewnatrzwspélnotowym. Natomiast w niniej-
szym przypadku regul dotyczacych rozgraniczenia kompetencji miedzy Wspoélnota
a panstwami cztonkowskimi w ramach procedury wzajemnego uznawania krajowych
pozwolerr na dopuszczenie do obrotu, ktérej towarzysza wspélnotowe procedury
arbitrazowe, wprowadzonej przez dyrektywe 75/319, nie mozna rozumie¢ jako norm
zmierzajacych réwniez do zapewnienia ochrony indywidualnych 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.

Ponadto argument skarzacej, w ktérym podnosi ona naruszenie swego prawa do
utworzenia i prowadzenia przedsiebiorstwa, jest bez znaczenia dla okre$lenia, czy
badane normy wyznaczajace zakres kompetencji maja réwniez na celu przyznanie
uprawnien jednostkom. Jak bowiem utrzymuje Komisja, kwestia zwiazana z zarzu-
canym naruszeniem praw podstawowych jest catkowicie rézna od kwestii, czy reguly
dotyczace podziatu kompetencji, ktérych naruszenie zostalo ustalone, maja na celu
przyznanie uprawnien jednostkom.

W tych okoliczno$ciach zarzut méwiacy o tym, ze okoliczno$¢, iz Komisja przekroczyta
swoje kompetencje, moze spowodowaé powstanie odpowiedzialno$ci Wspoélnoty,
nalezy oddali¢ jako bezzasadny ze wzgledu na to, ze naruszone normy wyznaczajace
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zakres kompetencji nie maja na celu przyznania uprawnien jednostkom, a zatem nie
ma potrzeby badania, czy postepowanie niezgodne z tymi normami stanowi wystar-
czajgco istotne naruszenie prawa wspdlnotowego.

W przedmiocie zarzutu dotyczgcego naruszenia przestanek cofuniecia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, okreslonych w art. 11 dyrektywy 65/65

Argumenty stron

Skarzaca utrzymuje, ze poprzez naruszenie art. 11 dyrektywy 65/65 Komisja naru-
szyla norme majgca na celu ochrong intereséw posiadaczy pozwolen na dopuszczenie
do obrotu.

Ponadto podnosi ona, ze naruszenie art. 11 dyrektywy 65/65 stanowi wystarczajaco
istotne naruszenie prawa wspélnotowego. Whrew twierdzeniom Komisji naruszenie
to nie jest bowiem usprawiedliwione ze wzgledu na ryzyko, ktére przedstawia Tenu-
ate retard.

Argument Komisji, iz Tenuate retard jest $rodkiem leczniczym niebezpiecznym,
a nawet $miertelnie niebezpiecznym, rodzacym poza tym ryzyko uzaleznienia, zostat
zdementowany w szczegdlnosci przez pismo Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte do Bundesministerium fiir Gesundheit (federalnego ministerstwa
zdrowia) z dnia 4 sierpnia 2003 r., o nastepujacej tresci: ,Stan ryzyka pozostaje niemal
niezmienny od roku 1996, w ktérym zakonczyla sie z wynikiem pozytywnym pierw-
sza europejska procedura ryzyka, i ogélnie sytuuje si¢ na niskim poziomie. Ryzyko
(w szczegblnosci dla ukladu krazenia, ryzyko uzaleznienia [...]) wskazane jest we wla-
$ciwy sposéb w ulotce informacyjnej i uznawane jest za mozliwe do zaakceptowania
w tych warunkach” Ponadto jesli chodzi o potencjalne naduzywanie lub fizyczne uza-
leznienie, amfepramon zostal sklasyfikowany przez Swiatowa Organizacje Zdrowia
na najnizszym poziomie ryzyka, w tabeli I'V.
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Ponadto skarzaca uwaza, ze wystarczajaco istotne naruszenie nie jest niezbedne do
tego, by powstata odpowiedzialno$¢ Wspdlnoty w razie naruszenia art. 11 dyrektywy
65/65, poniewaz Komisji nie przystugiwal jakikolwiek zakres swobodnego uznania.
Podnosi ona, Ze w niniejszym przypadku, jako ze przestanki okre$lone w tym prze-
pisie w sposdb szczegdlowy nie zostaly spelnione, wobec braku nowych danych lub
informacji naukowych dotyczacych skutecznosci amfepramonu Komisja nie mogta
korzysta¢ ze swobodnego uznania. Skarzaca kwestionuje ponadto fakt, jakoby art. 11
dyrektywy 65/65 rodzil trudnosci interpretacyjne.

W kazdym razie naruszenie art. 11 dyrektywy 65/65 w decyzji jest zdaniem skar-
z3cej oczywiste i powazne. Powazny charakter tego naruszenia prawa wspélnoto-
wego wynika z faktu, ze ograniczona i wydzielona grupa podmiotéw gospodarczych
dotknieta jest skutkami decyzji i ze szkoda przekracza granice ryzyka gospodarczego
wlasciwego dla wykonywania dziatalno$ci w danym sektorze. Skoro Komisja mogta
z latwoscia przewidzie¢ konsekwencje decyzji, z uwagi na ograniczona liczbe zainte-
resowanych posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, przedsiebiorstwa te nie
powinny ponosi¢ ryzyka arbitralnego cofniecia omawianych pozwolen na dopuszcze-
nie do obrotu.

Jesli chodzi o oczywisty charakter naruszenia art. 11 dyrektywy 65/65, wynika on
z faktu, ze Komisja z latwoscia mogla wyda¢ decyzje zgodna z prawem, gdyby wyka-
zala sie niezbedna staranno$cia. Majac w szczegélnosci na wzgledzie zdanie odrebne
zalaczone do konicowej opinii, o ktérej mowa w pkt 45 wyroku w sprawach potaczo-
nych Artegodan i in. przeciwko Komisji, Komisja powinna byta dokona¢ obiektywnej
oceny tej opinii. W kazdym razie mozna jej przypisa¢ odpowiedzialno$¢ za oczywi-
$cie bledne zalecenie zawarte w tej opinii, za ktérym sie opowiedziala.

Ze swej strony, po pierwsze, Komisja popierana przez Republike Federalna Niemiec,
ktora przyltaczyla sie do jej argumentacji, kwestionuje interpretacje art. 11 dyrektywy
65/65 przyjeta przez Sad w ww. wyroku w sprawach polaczonych Artegodan i in.
przeciwko Komisji.
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Po drugie, Komisja podnosi, ze podnoszone naruszenie art. 11 dyrektywy 65/65 nie
stanowi wystarczajaco istotnego naruszenia prawa wspélnotowego ze wzgledu na
usprawiedliwiony charakter naruszenia prawa stwierdzonego w ww. wyroku w spra-
wach polaczonych Artegodan i in. przeciwko Komisji.

Ocena Sadu

Nalezy przypomnie¢ na wstepie, ze srodek obrony oparty na braku naruszenia przez
Komisje art. 11 dyrektywy 65/65 jest niedopuszczalny, poniewaz napotyka on na
przeszkode w postaci powagi rzeczy osadzonej (zob. pkt 47 powyzej).

Nalezy zatem sprawdzi¢, czy naruszenie art. 11 dyrektywy 65/65 przez decyzje moze
zgodnie z orzecznictwem (zob. pkt 52 powyzej) spowodowal powstanie odpowie-
dzialnosci Wspélnoty. W tym celu w pierwszej kolejnosci nalezy zbada¢, czy artykut
ten ma na celu przyznanie uprawnien jednostkom.

Z orzecznictwa wynika, ze przestanka ta jest spelniona, jezeli naruszona norma
prawna, chociaz dotyczy zasadniczo intereséw o charakterze ogdlnym, jednocze-
$nie zapewnia ochrone indywidualnych intereséw zainteresowanych przedsigbiorstw
(zob. podobnie ww. wyrok w sprawie Kampffmeyer i in. przeciwko Komisji, s. 340).

W niniejszym przypadku z art. 11 akapit pierwszy dyrektywy 65/65 wynika wyraz-
nie, ze wlasciwe wladze zobowiazane sa do zawieszenia lub cofniecia pozwolenia na
dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu, jesli okaze sie, ze jest on szkodliwy
w normalnych warunkach jego stosowania lub nieskuteczny, lub tez nie ma zadekla-
rowanego sktadu jakosciowego lub ilo§ciowego (ww. wyrok w sprawach potaczonych
Artegodan i in. przeciwko Komisji, pkt 172). Przy stosowaniu tego artykulu nalezy
bra¢ pod uwage wylacznie wymogi zwigzane z ochrona zdrowia publicznego (ww.
wyrok w sprawach potaczonych Artegodan i in. przeciwko Komisji, pkt 176).
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Zwazywszy na ogolna zasade, iz ochronie zdrowia publicznego nalezy bezsprzecz-
nie nada¢ przewazajace znaczenie nad wzgledami natury ekonomicznej, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, ktére jest wazne
przez piec lat i przedluzane na kolejne piecioletnie okresy zgodnie z art. 10 dyrek-
tywy 65/65, nie moze ro$ci¢ sobie prawa, na podstawie zasady pewnosci prawa, do
szczeg6lnej ochrony swoich intereséw przez okres wazno$ci pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, jezeli wlaiciwe wladze ustala w wystarczajacy z prawnego punktu
widzenia sposéb, na podstawie art. 11 omawianej dyrektywy, ze produkt leczniczy nie
spelnia juz kryterium bezpieczenistwa lub kryterium skutecznosci, biorac pod uwage
rozw6j wiedzy naukowej i nowe dane zebrane w szczegdlnosci w ramach nadzoru
farmakologicznego (ww. wyrok w sprawach potaczonych Artegodan i in. przeciwko
Komisji pkt 173, 177).

Niemniej z art. 11 dyrektywy 65/65 wynika réwniez, ze chociaz przy jego zastosowa-
niu nie moga zosta¢ uwzglednione ekonomiczne interesy posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, to posiadacz 6w jest zasadniczo narazony na zawieszenie lub
cofniecie swojego pozwolenia wylacznie wtedy, gdy spelniona jest jedna z rozlacz-
nych przestanek zawieszenia lub cofniecia, okreslonych w tym przepisie. Pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu moze zostaé zawieszone lub cofniete wylacznie wéwczas,
gdy wlasciwe wtadze ustalg, ze jedna z tych przestanek jest spelniona (ww. wyrok
w sprawach polaczonych Artegodan i in. przeciwko Komisji pkt 171, 191). System
uprzednich pozwolen pozwala domniemywaé w okresie wazno$ci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ze w braku powaznych przeciwnych wskazan bilans korzy-
$ci i ryzyka danego $rodka leczniczego jest pozytywny, z zastrzezeniem mozliwosci
zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w naglym przypadku. W braku
wspomnianych przeciwnych wskazan potrzeba, by nie ogranicza¢ gamy dostepnych
srodkéw leczniczych przeznaczonych do leczenia danego schorzenia, przemawia za
tym, by utrzymac ten $rodek leczniczy na rynku, aby umozliwi¢ w kazdym przypadku
przepisanie najbardziej odpowiedniego $rodka leczniczego (ww. wyrok w sprawach
polaczonych Artegodan i in. przeciwko Komisji, pkt 195).

W zwiazku z tym, jezeli wlasciwe wladze nie dostarcza powaznych i niezbitych wska-
zéwek, pozwalajacych zywi¢ rozsadne watpliwosci co do bezpieczenstwa lub sku-
tecznosci danego srodka leczniczego, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nalezy
utrzymad¢ w mocy przez caly okres jego waznosci, pod warunkiem ze sktad jakosciowy
i ilo$ciowy srodka leczniczego jest zgodny z zadeklarowanym.
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W niniejszym przypadku skarzaca stusznie wiec utrzymuje, ze art. 11 dyrektywy
65/65 majacy zasadniczo na celu ochrone zdrowia publicznego przyznaje réwniez
uprawnienia zainteresowanym posiadaczom pozwolen na dopuszczenie do obrotu.
W swoich pismach Komisja nie kwestionuje zreszta tego, iz art. 11 ma réwniez ,cha-
rakter normy ochronnej”.

Z powyzszego wynika, ze nalezy uznad, iz art. 11 akapit pierwszy dyrektywy 65/65 ma
na celu przyznanie uprawnien przedsigbiorstwom, ktérych dotyczy decyzja w spra-
wie cofniecia lub zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Po drugie, jesli chodzi o przestanke dotyczaca wystarczajaco istotnego naruszenia,
nalezy najpierw okresli¢ zakres swobodnego uznania przystugujacy w tym przypadku
Komisji.

W tym wzgledzie nalezy zwrdci¢ uwage, ze chociaz Komisji przystuguje szeroki
zakres swobodnego uznania podczas stosowania art. 11 dyrektywy 65/65, gdy musi
ona przeprowadzac zlozone oceny, w szczegblnosci gdy wystapia watpliwo$ci natury
naukowej, przy zachowaniu poszanowania zasad przewagi ochrony zdrowia publicz-
nego i ostroznosci — jak podkreslit Sad w pkt 201 ww. wyroku w sprawach potaczo-
nych Artegodan i in. przeciwko Komisji, w szczegélnosci w zwigzku z pkt 181 i 186
tego wyroku — jest ona za to zwigzana przestankami zawieszenia lub cofniecia pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, okre$lonymi w przytoczonym powyzej art. 11. Jesli
bowiem jedna z roztacznych przeslanek zostanie spetniona, musi ona zawiesi¢ lub
cofna¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (zob. pkt 90 powyzej). I odwrotnie,
jesli Komisja nie ustali, Ze jedna z tych przesltanek zostata spetniona, pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu powinno zosta¢ utrzymane w mocy (zob. pkt 93 powyzej).

Tymczasem w niniejszym przypadku Komisja nie ustalita, ze jedna z roztacznych
przestanek zawieszenia lub cofniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostala
spetniona.
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W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze w koricowej opinii, na ktérej oparla sie
Komisja w celu wydania decyzji, komitet wydal negatywna ocene bilansu korzysci
i ryzyka amfepramonu, w nastepstwie ponownej oceny jego skutecznosci zgod-
nie z kryterium naukowym réznym od tego, ktére zastosowal on w opinii z 1996 r.
dotyczacej tejze substancji. W oparciu o to, iz, jak twierdzono, nastapila ewolucja
»konsensusu” w $rodowisku naukowym dotyczacego kryterium oceny skutecznosci
$rodkéw leczniczych w terapii otyloéci, komitet zastosowal kryterium skuteczno-
$ci dlugoterminowej, gdy tymczasem w 1996 r. zastosowal kryterium skutecznosci
krétkoterminowej. Natomiast jesli chodzi o bezpieczenistwo, komitet uznal w kon-
cowej opinii, Ze ryzyko, ktére przedstawia rozpatrywana substancja, nie zmienito sie
od 1996 r. (ww. wyrok w sprawach potaczonych Artegodan i in. przeciwko Komisji,
pkt 202, 203, 210).

Koncowa opinia komitetu i decyzja, cho¢ pozytywna ocena skuteczno$ci wydana
w 1996 r. ulegta w nich zmianie, byly oparte na identycznych danych medycznych
i naukowych, jak dane, ktére brano pod uwage w 1996 r. w odniesieniu do efektow tera-
peutycznych rozpatrywanej substancji, co zreszta potwierdzita Komisja (ww. wyrok
w sprawach pofaczonych Artegodan i in. przeciwko Komisji, pkt 204, 210). Ponadto
zadne zawarte w aktach informacje nie pozwalaly przypuszczad, ze ewentualne ist-
nienie substancji zastepczych — ktérych bilans korzysci i ryzyka w $wietle danych
dostepnych w 1999 r. mégl by¢ lepszy niz bilans amfepramonu — wywart wplyw na
zastosowanie w niniejszym przypadku nowego kryterium oceny skutecznosci (ww.
wyrok w sprawach potaczonych Artegodan i in. przeciwko Komisji, pkt 208).

W tych okolicznos$ciach Sad orzekl w ww. wyroku w sprawach potaczonych Artego-
dan i in. przeciwko Komisji, pkt 211 i 220, ze Komisja naruszyta art. 11 dyrektywy
65/65, opierajac si¢ po prostu na ewolucji pewnego kryterium naukowego, a doklad-
niej, na ewolucji dobrej praktyki klinicznej — to jest praktyki terapeutycznej uznanej
za najbardziej odpowiednia w $wietle aktualnej wiedzy naukowej — niemajacej opar-
cia w jakichkolwiek nowych danych naukowych lub informacjach. W braku w niniej-
szym przypadku jakichkolwiek nowych danych naukowych lub informacji mogacych
wzbudzié¢ watpliwosci co do skutecznosci rozpatrywanej substancji przepis ten stat
bowiem na przeszkodzie temu, by wlasciwe wladze zmienily swe stanowisko w przed-
miocie pozytywnej oceny skuteczno$ci amfepramonu, ktéra wydano w 1996 r.
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Co wiecej, w kazdym razie w ramach kontroli formalnoprawnej zgodno$ci konco-
wej opinii (ww. wyrok w sprawach polaczonych Artegodan i in. przeciwko Komisji,
pkt 199, 200) Sad stwierdzil (pkt 212-219), ze analiza wytycznych w sprawie badan
klinicznych $rodkéw leczniczych stosowanych w ramach kontroli wagi, zatwierdzo-
nych przez komitet w grudniu 1997 r. (zwanych dalej ,wytycznymi komitetu”), jak
rowniez krajowych wytycznych dotyczacych terapii leczenia otylosci, na ktérych
komitet oparl sie w swojej opinii koricowej, aby uzasadni¢ zastosowanie kryterium
naukowego réznego od kryterium, ktére zastosowal w 1996 r. (zob. pkt 99 powyzej),
nie wykazata ewolucji dobrej praktyki klinicznej, na ktérej istnienie sie¢ powolywano.

W pierwszej kolejnosci okazuje sie tym samym, ze w niniejszym przypadku zasto-
sowanie nowego naukowego kryterium oceny skutecznosci rozpatrywanej substan-
¢ji nie znajdowato oparcia w zadnych nowych danych naukowych lub informacjach.
W tych okolicznosciach, a w dodatku w braku wskazania nowego potencjalnego
ryzyka, art. 11 dyrektywy 65/65 nie upowaznial Komisji do nakazania cofniecia
spornych pozwolen na dopuszczenie do obrotu (zob. pkt 97, 101 powyzej). W dru-
giej kolejnosci nalezy zauwazy¢, ze stwierdzenie faktu, iz nowe kryterium naukowe
zastosowane w koricowej opinii nie bylo oparte na zidentyfikowaniu nowych danych
naukowych lub informacji, musialo wynikac z analizy konicowej opinii i rozmai-
tych sprawozdan i dokumentéw naukowych, majacych istotne znaczenie, a znajdujacych
sie w posiadaniu Komisji (ww. wyrok w sprawach potaczonych Artegodan i in. prze-
ciwko Komisji, pkt 209, 210). Stwierdzenie to nie nosito wiec, pomimo ztozonego
charakteru takiej analizy, zadnych znamion swobodnego uznania. Tak samo rzecz sie
ma w przypadku stwierdzenia, iz zaistnienie ewolucji powyzszego kryterium nauko-
wego, ktére podnoszono, nie wynikato z wytycznych, na ktére powolywat sie komitet
(zob. pkt 102 powyzej).

Wynika z tego, ze w niniejszym przypadku Komisji nie przystugiwal w kazdym razie
w tych konkretnych okolicznosciach jakikolwiek zakres swobodnego uznania pod-
czas stosowania materialnoprawnych kryteriéw zawieszenia lub cofniecia pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu okreslonych w art. 11 dyrektywy 65/65.

Niemniej wbrew twierdzeniom skarzacej sama ta okoliczno$¢ nie wystarczy, by
uznal, ze naruszenie art. 11 dyrektywy 65/65 jest wystarczajaco istotne, aby spo-
wodowac powstanie odpowiedzialnosci Wspoélnoty. Jak juz bowiem przypomniano
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(zob. pkt 60—62 powyzej), sad wspolnotowy ma za zadanie wzig¢ réwniez pod uwage
w szczeg6lnosci zlozony, pod wzgledem prawnym i faktycznym, charakter podlega-
jacej regulacji sytuacji.

W niniejszym przypadku nalezy zwrdci¢ uwage, ze ogélna zasada przewagi ochrony
zdrowia publicznego, znajdujaca swéj wyraz w przepisach materialnopawnych dyrek-
tywy 65/65, rodzi szczegdlne ograniczenia dla wlasciwych wladz w ramach przyzna-
wania pozwolen na dopuszczenie do obrotu §rodkéw leczniczych oraz zarzadzania
nimi. Wymaga ona od tych wladz, po pierwsze, brania pod uwage wytacznie wzgledéw
dotyczacych ochrony zdrowia, po drugie, ponownej oceny bilansu korzysci i ryzyka
danego srodka leczniczego, jezeli nowe dane wzbudzaja watpliwosci odnosnie do
jego skutecznosci lub bezpieczenistwa, za$ po trzecie, ustanowienia zasad dowodo-
wych zgodnie z zasada ostroznosci (ww. wyrok w sprawach polaczonych Artegodan
i in. przeciwko Komisji, pkt 174).

W niniejszym przypadku do Sadu nalezy wiec zbadanie zlozonego charakteru pod
wzgledem prawnym i faktycznym rozpatrywanej sytuacji, majac w szczegdlnosci 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 sposéb rozwazny i staranny, dziata-
jacy w podobnych okolicznosciach (zob. pkt 62 powyzej).

W przestawionych powyzej ramach, cho¢ naruszenie art. 11 dyrektywy 65/65 zostato
jasno wykazane i uzasadnialo stwierdzenie niewaznosci decyzji, nalezy wzia¢ pod
uwage szczegllne trudnosci zwiazane z interpretacja i zastosowaniem w niniej-
szym przypadku tego artykulu. Zwazywszy na brak precyzji art. 11 dyrektywy 65/65,
trudno$ci zwigzane z systemowa wykladnia okreslonych w tym artykule przestanek
cofniecia lub zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w $wietle wsp6lno-
towego systemu uprzedniego wydawania pozwolen na $rodki lecznicze jako
catosci (ww. wyrok w sprawach polaczonych Artegodan i in. przeciwko Komisji
pkt 187-195), mogly stanowi¢ rozsadne wytlumaczenie, przy braku podobnego prece-
densu, naruszenie prawa, ktére popetnita Komisja, uznajac, ze nowe kryterium naukowe
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zastosowane przez komitet bylo istotne z prawnego punktu widzenia, chociaz nie
bylo ono poparte zadnymi nowymi danymi naukowymi lub informacjami.

Ponadto w kazdym razie nalezy réwniez wzia¢ pod uwage ztozony w niniejszym przy-
padku charakter analizy uzasadnienia do koricowej opinii, w oparciu o ktéra wydana
zostala decyzja, a ktdra to analize Komisja musiata przeprowadzi¢, aby by¢ w stanie
zweryfikowaé istnienie zwiazku miedzy zastosowaniem nowego kryterium nauko-
wego a wytycznymi, na ktérych komitet opart sie w uzasadnieniu zastosowania tego
kryterium.

Stwierdzenia dotyczace braku ukazania w wytycznych komitetu i w wytycznych kra-
jowych rzekomej ewolucji wskazanego wyzej kryterium naukowego (zob. pkt 101
powyzej) mogly bowiem zosta¢ poczynione przez Komisje jedynie na podstawie zlo-
zonej analizy kolejnych przygotowawczych sprawozdan naukowych, sporzadzanych
w ramach postepowania w sprawie oceny, na zakoriczenie ktdrego wydano opinie
koncowa dotyczaca amfepramonu, jak réwniez wytycznych wymienionych w tej opi-
nii (zob. pkt 103 powyzej).

W takim kontekscie nalezy uznaé, ze zwazywszy, po pierwsze, na ztozony charak-
ter 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 ochrona zdrowia publicznego,
naruszenie przez Komisje art. 11 dyrektywy 65/65 mozna byto wytlumaczy¢ szcze-
gblnymi ograniczeniami, ktérym poddana byla w niniejszym przypadku ta instytu-
cja w zwiagzku z dazeniem do zasadniczego celu polegajacego na ochronie zdrowia
publicznego zawartego w dyrektywie 65/65.

W tych okoliczno$ciach naruszenia art. 11 dyrektywy 65/65 w niniejszym przypadku
nie mozna uznac za wystarczajaco istotne naruszenie prawa wspoélnotowego mogace
spowodowac powstanie odpowiedzialnosci pozaumownej Wspdlnoty.
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W przedmiocie zarzutow naruszenia zasad proporcjonalnosci i dobrej administracji

Argumenty stron

Zdaniem skarzacej decyzja narusza zasade proporcjonalnosci, poniewaz cofnigcie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wykracza poza to, co niezbedne w $wietle
celéw ochrony zdrowia publicznego.

Jej zdaniem ochrona zdrowia publicznego nie ma bezwzglednego pierwszenstwa,
lecz przeciwwage dla niej powinny stanowi¢ prawnie chronione interesy posiadaczy
pozwoleri na dopuszczenie do obrotu w ramach kontroli proporcjonalnosci, majac
na uwadze caloksztalt okoliczno$ci danej sprawy. Wysoka ranga, ktérg ma ochrona
zdrowia i zycia ludzi, nie zwalnia Komisji od dokonania konkretnej oceny ryzyka
dla zdrowia publicznego, zaréwno ilo$ciowej, jak i jako$ciowej, a potem do wywa-
zenia tego ryzyka wzgledem uprawnien posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu $§rodkéw leczniczych, w celu podjecia niezbednych i proporcjonalnych $rod-
kéw z uwzglednieniem stopnia ryzyka dla zdrowia publicznego. Zasada proporcjo-
nalno$ci wymaga tego, by sposréd $rodkéw, ktére sa w stanie w tym samym stopniu
chroni¢ zdrowie publiczne, wybraé ten, ktéry jak najmniej narusza interesy posia-
daczy pozwolenl na dopuszczenie do obrotu. Chroni ich bowiem prawo wlasnosci
i prawo podejmowania dzialalnosci gospodarczej stanowiace ogdlne zasady prawa
wspolnotowego.

Odmowa wzigcia pod uwage przez Komisje intereséw posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu stoi w sprzeczno$ci ze stosowana przez nia wykladnia
art. 30 WE. Na mocy tego postanowienia poszukuje si¢ bowiem réwnowagi intere-
s6w zdrowia publicznego i intereséw gospodarczych zwiazanych z funkcjonowaniem
rynku wewnetrznego w ramach kontroli proporcjonalno$ci. Spdjna wewnetrznie
interpretacja zasady proporcjonalnosci wymaga zastosowania jednego kryterium,
bez wzgledu na to, czy dane $rodki pochodza od instytucji wspdlnotowych, czy
krajowych.
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W niniejszym przypadku Komisja powinna byta zatem uwzglednié¢ réwniez ryzyko
powstania nieodwracalnej szkody po stronie skarzacej w przypadku cofniecia jej
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z uwagi na zaszkodzenie jej reputacji oraz
trwala utrate udzialu w rynku.

Skarzaca uwaza, ze zamierzony przez Komisje cel, to jest ochrona pacjentéw przed
rzekomo niebezpiecznymi skutkami Tenuate retard, zostalby réwniez osiagniety,
gdyby pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zawieszono. Taki srodek zostal zreszta
zaproponowany w zdaniu odrebnym zataczonym do koncowej opinii (ww. wyrok
w sprawach polaczonych Artegodan i in. przeciwko Komisji, pkt 45).

Ponadto skarzaca przypomina, ze komitet nie stwierdzil istnienia dodatkowego
ryzyka dla zdrowia zwiazanego ze stosowaniem $rodkéw leczniczych zawieraja-
cych amfepramon, a jedynie przyjal nowe kryterium skuteczno$ci dlugoterminowej
odchudzajacych srodkéw leczniczych. W konicowej opinii stwierdzil on koniecznos¢
udowodnienia za pomoca nowych badan klinicznych, ze amfepramon posiada dlugo-
terminowa skutecznosc i ze potencjalne naduzywanie $srodkéw leczniczych zawiera-
jacych te substancje nie niweczy jej uzytecznosci terapeutycznej. Komisja powinna
byla ograniczy¢ sie wiec do zobowiazania skarzacej do przeprowadzenia w rozsad-
nym terminie badan klinicznych dotyczacych dlugoterminowej skutecznosci Tenuate
retard i ewentualnego ryzyka nauzywania tego $rodka leczniczego. Zobowigzaniu
temu mogtyby w razie potrzeby towarzyszy¢ dodatkowe czasowe wymogi dotyczace
oznakowania.

W tych okoliczno$ciach poprzez naruszenie w sposéb powazny i oczywisty zasady
proporcjonalnosci, ktéra ma na celu ochrone jednostek, Komisja popelnita wystar-
czajaco istotne naruszenie prawa wspélnotowego.

Ponadto Komisja naruszyla zasade dobrej administracji, poniewaz nie wywazyla
wymogow zwiazanych z ochrong zdrowia publicznego i intereséw zainteresowanych
przedsigbiorstw przy ocenie koricowej opinii. Jej zadanie polegato na zweryfikowaniu
wewnetrznej logiki tej opinii zanim podjeta decyzje. Gdyby Komisja przeprowadzita
tego rodzaju kontrole, zauwazylaby, ze konicowa opinia nie zawiera jakiegokolwiek
nowego wniosku odnosnie do nowego potencjalnego ryzyka.
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Takie naruszenie zasady dobrej administracji réwniez stanowi wystarczajgco istotne
naruszenie normy majacej na celu ochrone jednostek.

Komisja, popierana przez Republike Federalna Niemiec, ktéra przytaczyla sie do jej
argumentacji, kwestionuje cato$¢ powyzszej argumentacji.

Ocena Sadu

Na poparcie przytoczonych zarzutéw skarzaca opiera sie zasadniczo na pogladzie,
ze ochronie zdrowia publicznego nie przysluguje bezwzgledne pierwszenistwo, lecz
ze powinno sie ja wywazy¢ wzgledem prawnie chronionych intereséw posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, w ramach kontroli proporcjonalnosci i zgod-
nie z zasada dobrej administracji, biorac pod uwage catoksztatt okolicznosci danej
sprawy.

Argumentacji tej nie mozna przyja¢. Jak bowiem stwierdzil Sad w ww. wyroku
w sprawach potaczonych Artegodan i in. przeciwko Komisji (pkt 175, 176), z motywu
pierwszego dyrektywy 65/65, a w p6Zniejszym czasie z motywu 2 kodeksu, jak tez
iz motywu trzeciego dyrektywy 93/39 — ktéry stanowi, ze w interesie zdrowia publicz-
nego i konsumentéw decyzje dotyczace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego musza by¢ oparte wylacznie na kryteriach jakosci, bezpieczen-
stwa i skutecznosci zharmonizowanych w znacznej mierze przez dyrektywe 65/65 —
wynika, ze zgodnie z ogdlna zasada przewagi ochrony zdrowia publicznego przy
przyznawaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, odnawianiu tegoz pozwole-
nia oraz w ramach zarzadzania pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu na podsta-
wie art. 11 dyrektywy 65/65 powinno sie bra¢ pod uwage jedynie wymogi zwigzane
z ochrong zdrowia publicznego.

Wynika z tego, ze gdy zastosowanie znajduje art. 11 dyrektywy 65/65, wlasciwa wta-
dza ma za zadanie wywazy¢ w $wietle ewentualnych nowych danych naukowych
i informacji korzysci i ryzyko dla zdrowia publicznego, ktére przedstawia soba dana
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substancja, przy wykluczeniu jakichkolwiek innych wzgledéw. W szczegélnosci
nawet jezeli w danym przypadku, z powodu braku pewnosci naukowej, wlasciwa wia-
dza korzysta z zakresu swobodnego uznania przy poszukiwaniu tej réwnowagi, jest
ona jednak zwigzana zasada ostroznosci, ktéra jest konsekwencja zasady przewagi
ochrony zdrowia publicznego (ww. wyrok w sprawach pofaczonych Artegodan i in.
przeciwko Komisji, pkt 184—186).

Jesli bilans korzysci i ryzyka okaze sie negatywny, art. 11 dyrektywy 65/65 nakazuje
cofniecie lub zawieszenie rozpatrywanych pozwolen na dopuszczenie do obrotu
(zob. pkt 90, 97 powyzej). Jednakze wlasciwym wladzom zasadniczo przystuguje
swoboda uznania w celu okreslenia, ktory z tych $rodkéw jest bardziej odpowiedni,
biorac pod uwage zamierzone cele ochrony zdrowia publicznego (zob. pkt 97 powy-
zej). W ramach tej oceny nie maja one jednak prawa uwzglednia¢ intereséw zaintere-
sowanych posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

W szczegélnosci, przede wszystkim jesli chodzi o zarzut naruszenia zasady propor-
cjonalnosci, nalezy zwréci¢ uwage, ze zwazywszy na szczegdlny cel dyrektywy 65/65 —
zmierzajacej do zharmonizowania warunkéw dotyczacych przyznawania pozwolen
na dopuszczenie do obrotu $rodkéw leczniczych i zarzadzania nimi poprzez usta-
nowienie zgodnie z zasada przewagi ochrony zdrowia publicznego, materialnopraw-
nych kryteriéw dotyczacych bezpieczenistwa, skutecznosci i jakosci, a wykluczenie
brania pod uwage jakichkolwiek innych intereséw w ramach przyznawania wspomi-
nanych pozwolen na dopuszczenie do obrotu i zarzadzania nimi (zob. pkt 124 powy-
zej) — nie mozna poszukiwaé réwnowagi miedzy powaznym charakterem i zakresem
ryzyka dla zdrowia publicznego a — jak proponuje skarzaca — interesami zainte-
resowanych posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu w ramach kontroli
proporcjonalnosci.

Biorac pod uwage wlasnie wyltaczny charakter kryteriéw dotyczacych bezpieczen-
stwa, skuteczno$ci i jako$ci przyjetych w ramach wspélnotowego systemu harmo-
nizacji przyznawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu $rodkéw leczniczych
i zarzadzania nimi, proporcjonalnos¢ srodka polegajacego na zawieszeniu lub cofnie-
ciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podlega ocenie wylacznie w $wietle tychze
kryteriéw. Wynika z tego, ze wla$ciwe interesy w ramach kontroli proporcjonalno-
$ci sa tozsame z interesami dotyczacymi ochrony zdrowia publicznego branymi pod
uwage przy stosowaniu art. 11 dyrektywy 65/65.
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W tak okreslonych przez dyrektywe 65/65 szczegélnych ramach prawnych — cechu-
jacych sie wprowadzeniem wylacznych kryteriéw jakosci, bezpieczenistwa i skutecz-
nosci, ktére od samego poczatku stoja na przeszkodzie uwzglednieniu w jakikolwiek
sposdb interesow réznych od intereséw zwiazanych z ochrona zdrowia publicznego —
paralela, ktéra przeprowadza skarzaca miedzy wywazeniem intereséw zwiazanych
z ochrong zdrowia publicznego z jednej strony, a intereséw zwiazanych z funkcjono-
waniem rynku wewnetrznego z drugiej strony, w ramach art. 30 WE, jest w kazdym
razie nieistotna.

Ponadto nalezy przypomnie¢, ze w zwiazku z tym, iz w niniejszym przypadku zadna
z roztacznych przestanek wskazanych w art. 11 dyrektywy 65/65 nie zostala spel-
niona, Komisja nie miala prawa ani cofnaé, ani zawiesi¢ spornego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Zarzut naruszenia zasady proporcjonalnoéci zostaje zatem
wchloniety przez zarzut naruszenia art. 11 tej dyrektywy. Nie tylko bowiem cofnie-
cie, ale réwniez ewentualne zawieszenie spornego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu musiato by¢ nieproporcjonalne, jako ze w braku negatywnego bilansu korzysci
iryzyka (zob. pkt 125 powyzej) zaden z tych $rodkéw nie byt odpowiedni i niezbedny
w celu osiggniecia zamierzonych w art. 11 dyrektywy 65/65 celéw ochrony zdrowia
publicznego (zob. pkt 128 powyzej).

W tym kontekscie nalezy ustali¢, czy cofniecie spornego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu stanowi wystarczajaco istotne naruszenie zasady proporcjonalnosci, jak
utrzymuje to skarzaca.

W tym wzgledzie wystarczy stwierdzi¢, ze z tych samych wzgledéw jak te, ktére skio-
nily Sad do stwierdzenia braku wystarczajaco istotnego naruszenia art. 11 dyrektywy
65/65 (zob. pkt 111, 112 powyzej), nie nalezy uzna¢, ze Komisja, nakazujac cofniecie
spornego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zamiast mniej surowego $rodka,
przekroczyla w sposéb oczywisty i powazny granice swobodnego uznania, majac na
wzgledzie zamierzone cele ochrony zdrowia publicznego.

Nalezy doda¢, ze zawieszenie spornego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w celu
umozliwienia skarzacej przeprowadzenia dodatkowych badan, co proponowano
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w zdaniu odrebnym zataczonym do opinii koricowej, zmusitoby skarzaca do zreali-
zowania programu badawczego trwajacego kilka lat, ktérego wyniki byly niepewne.
W miedzyczasie Tenuate retard réwniez zostatby wycofany z obrotu.

Wszystkie te wzgledy powoduja, ze zarzut wystarczajaco istotnego naruszenia zasady
proporcjonalnos$ci nalezy oddali¢ jako bezzasadny.

Jesli chodzi nastepnie o zarzut naruszenia zasady dobrej administracji, nalezy stwier-
dzi¢, ze zasada ta nie wymagata w niniejszym przypadku uwzglednienia intereséw
skarzacej oraz wywazenia ich z wymogami dotyczacymi ochrony zdrowia publicz-
nego, poniewaz interesy posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu nie sta-
nowig istotnych elementéw, ktére wlasciwe wladze maja prawo braé pod uwage
przy przyznawaniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu lub zarzadzaniu nimi
(zob. pkt 124-126 powyzej).

Ponadto nalezy przypomnieé, Ze postepowanie w niniejszym przypadku niezgod-
nie z przestankami zawieszenia lub cofnigcia pozwolei na dopuszczenie do obrotu,
okreslonymi w art. 11 dyrektywy 65/65, nie stanowi wystarczajaco istotnego narusze-
nia prawa wspolnotowego (zob. pkt 112 powyzej). Wynika z tego, ze z tym samych
wzgledéw dotyczacych zlozonego charakteru rozmaitych sprawozdan i dokumen-
téw naukowych, ktére nalezalo przeanalizowac (zob. pkt 109-111 powyzej), podno-
szone naruszenie zasady dobrej administracji — majace polega¢ na tym, ze Komisja
nie przeanalizowala z wymagana starannoscia uzasadnienia do konicowej opinii, na
ktérej opiera sie decyzja — nawet jesli zostaloby wykazane, nie mogloby spowodowac
w kazdym razie powstania odpowiedzialno$ci pozaumownej Wspdlnoty.

Z powyzszego wynika, ze zarzut wystarczajaco istotnego naruszenia zasady dobrej
administracji nalezy oddali¢ jako bezzasadny.
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W przedmiocie potaczenia zarzucanych nieprawidtowosci

— Argumenty stron

Pomocniczo skarzaca podnosi, ze potaczenie wszystkich nieprawidtowosci, ktérymi
dotknieta jest decyzja, nalezy uznac za oczywiste i powazne naruszenie prawa wspol-
notowego, powodujace powstanie odpowiedzialno$ci Wspélnoty, nawet w sytuacji,
gdyby uznad, ze zadna z powyzszych nieprawidtowosci oddzielnie nie mogta spo-
wodowa¢ powstanie odpowiedzialno$ci Wspdlnoty. Przypomina ona, ze Komisja nie
tylko dzialala z przekroczeniem kompetencji, lecz réwniez w sposéb nieproporcjo-
nalny, lekcewazac w sposéb jasny i umyslny konsekwencje majace wplyw na ,prze-
zycie” skarzacej. Co wiecej, Komisja uchybila swoim zobowiazaniom dotyczacym
ustalenia i oceny elementéw stanu faktycznego istotnych dla celéw zastosowania
art. 11 dyrektywy 65/65.

Komisja, popierana przez Republike Federalna Niemiec, ktéra przylaczyla sie do jej
argumentacji, kwestionuje te argumentacje.

— Ocena Sadu

Nalezy przypomnie¢, ze kazde z podniesionych przez skarzaca naruszen prawa wspol-
notowego z osobna nie moze spowodowac powstania odpowiedzialno$ci pozaumow-
nej Wspdlnoty, poniewaz nie stanowig one wystarczajaco istotnych naruszen norm
stuzacych przyznaniu uprawnien jednostkom (zob. pkt 78, 112, 134, 137 powyzej).
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Whbrew twierdzeniem skarzacej analizy tej nie moze podwazy¢ kumulatywny efekt
tych nieprawidtowosci (zob. podobnie ww. wyrok w sprawie MyTravel Group prze-
ciwko Komisji, pkt 94).

Nalezy bowiem stwierdzi¢, ze zbieg zarzucanych nieprawidlowo$ci nie stanowi
wystarczajaco istotnego naruszenia norm prawa wspélnotowego majacych na celu
przyznanie uprawnien jednostkom. W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze naru-
szone przez decyzje normy wyznaczajace zakres kompetencji nie maja na celu przy-
znania uprawnien jednostkom (zob. pkt 78 powyzej) i ze nie wykazano naruszenia
zasady dobrej administracji (zob. pkt 135 powyzej). Ponadto nalezy stwierdzi¢, ze
zarzuty naruszenia art. 11 dyrektywy 65/65 i zasady proporcjonalno$ci w znacznej
mierze nakladaja sie na siebie (zob. pkt 130 powyzej) i ze Sad orzekt z tych samych
wzgledow, przedstawionych w pkt 111 powyzej, ze ani naruszenie art. 11 wspomnia-
nej dyrektywy, ani zasady proporcjonalnosci nie byly wystarczajaco istotne, aby spo-
wodowaé powstanie odpowiedzialno$ci Wspdlnoty. Wzgledy te nalezy wzia¢ pod
uwage zaréwno przy badaniu poszczegélnych stwierdzonych naruszen prawa wspol-
notowego indywidualnie, jak i przy ich badaniu jako cato$ci. W tych okoliczno$ciach
nie mozna uznad, ze zbieg naruszen art. 11 dyrektywy 65/65 i zasady proporcjonalno-
$ci moze spowodowac powstanie odpowiedzialnosci Wspoélnoty.

Z calo$ci powyzszych rozwazan wynika, ze przestanka powstania odpowiedzialnosci
pozaumownej Wspoélnoty zwigzana z bezprawnym charakterem zarzucanego Komisji
zachowania nie jest w niniejszym przypadku spetniona.

Skarge nalezy wiec oddali¢ bez koniecznosci badania pozostatych przestanek powsta-
nia odpowiedzialno$ci pozaumownej Wspdlnoty.
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W przedmiocie kosztéw

Zgodnie z art. 87 § 2 regulaminu kosztami zostaje obciazona, na zadanie strony prze-
ciwnej, strona przegrywajaca sprawe. W zwiazku z tym skarzgca pokrywa wlasne
koszty i koszty poniesione przez Komisje.

Zgodnie z art. 87 § 4 akapit pierwszy regulaminu panstwa czlonkowskie, ktére wstapity
do sprawy w charakterze interwenienta, pokrywaja wlasne koszty. W zwiazku z tym
Republika Federalna Niemiec pokrywa wtasne koszty.

Z powyzszych wzgledéw

SAD (szésta izba)

orzeka, co nastepuje:

1) Skarga zostaje oddalona.

2) Artegodan GmbH pokrywa wlasne koszty oraz koszty poniesione przez
Komisje¢ Europejska.
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3) Republika Federalna Niemiec pokrywa wlasne koszty.

Meij Vadapalas Tchipev

Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 3 marca 2010 r.

Podpisy
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