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ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Terceira Seccio)

6 de setembro de 2018*

«Recurso de decisdo do Tribunal Geral — Artigo 340.°, segundo paragrafo, TFUE —
Responsabilidade extracontratual da Unido Europeia — Diretiva 93/42/CEE — Dispositivos médicos —
Artigo 8.°, n.” 1 e 2 — Procedimento de salvaguarda — Notificacdo por um Estado-Membro de uma
decisdo de proibi¢do de colocacdo no mercado de um dispositivo médico — Inexisténcia de decisdo da
Comissao Europeia — Violagdo suficientemente caracterizada de uma regra juridica que tem por objeto
conferir direitos aos particulares — Nexo de causalidade entre o comportamento da instituicdo e o
prejuizo invocado — Prova da existéncia e do alcance do prejuizo»

No processo C-346/17 P,

que tem por objeto um recurso de uma decisdo do Tribunal Geral nos termos do artigo 56.° do
Estatuto do Tribunal de Justica da Unido Europeia, interposto em 9 de junho de 2017,

Christoph Klein, residente em Grof3gmain (Austria), representado por H.-J. Ahlt, Rechtsanwalt,
recorrente,
sendo as outras partes no processo:

Comissao Europeia, representada por G. von Rintelen, A. Sipos e A.C. Becker, na qualidade de
agentes,

demandada em primeira instancia,
Republica Federal da Alemanha,
interveniente em primeira instancia,
O TRIBUNAL DE JUSTICA (Terceira Sec¢do),

composto por: L. Bay Larsen, presidente de secgio, ]. Malenovsky, M. Safjan (relator), D. Svéby e M.
Vilaras, juizes,

advogado-geral: Y. Bot,
secretario: M. Aleksejev, administrador,
vistos os autos e apods a audiéncia de 8 de fevereiro de 2018,

ouvidas as conclusoes do advogado-geral na audiéncia de 21 de margo de 2018,

* Lingua do processo: alemdo.

PT

ECLIL:EU:C:2018:679 1



http:8.o,n.os

ACORDAO DE 6. 9. 2018 — Processo C-346/17 P
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profere o presente

Acoérdao

Com o seu recurso, Christoph Klein pede a anulagdo do Acérdao do Tribunal Geral da Unido Europeia
de 28 de setembro de 2016, Klein/Comissdo (T-309/10 RENV, ndo publicado, a seguir «acérdio
recorrido», EU:T:2016:570), pelo qual o Tribunal Geral julgou improcedente a agdo que propods
destinada a obtencdo da reparagido do prejuizo alegadamente sofrido na sequéncia da violagdo, pela
Comissdo Europeia, das obrigacdes que lhe incumbem por forca do artigo 8.° da Diretiva 93/42/CEE do
Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos (JO 1993, L 169, p. 1).

Quadro juridico

O artigo 1.° da Diretiva 93/42, sob a epigrafe «Definicdes e ambito de aplicacdo», enuncia, nos seus
n”1e2:

«1. A presente diretiva aplica-se aos dispositivos médicos e respetivos acessorios. Para efeitos da
presente diretiva, os acessorios serdo tratados como dispositivos médicos. Os dispositivos médicos e
seus acessdrios sdo adiante designados por “dispositivos”.

2. Para efeitos da presente diretiva, entende-se por:

a) Dispositivo médico: qualquer instrumento, aparelho, equipamento, material ou outro artigo,
utilizado isoladamente ou combinado, incluindo os suportes légicos necessarios para o seu bom
funcionamento, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos para fins de:

— diagnéstico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuagdo de uma doenga,

— diagnéstico, controlo, tratamento, atenuagdo ou compensacio de uma lesdo ou de uma
deficiéncia,

— estudo, substituicdo ou alteragdo da anatomia ou de um processo fisioldgico,
— controlo da concecio,

cujo principal efeito pretendido no corpo humano nao seja alcangado por meios farmacolégicos,
imunoldgicos ou metabdlicos, embora a sua fungdo possa ser apoiada por esses meios;

f) Fabricante: a pessoa singular ou coletiva responsavel pela concecdo, fabrico, acondicionamento e
rotulagem de um dispositivo médico com vista a sua colocacdo no mercado sob o seu préprio
nome, independentemente de as referidas operacoes serem efetuadas por essa pessoa ou por
terceiros por sua conta.

As obrigacoes decorrentes da presente diretiva impostas aos fabricantes aplicam-se igualmente a
pessoa singular ou coletiva que monta, acondiciona, executa, renova e/ou rotula um ou varios
produtos prefabricados e/ou destina a um dispositivo com vista a sua colocacdo no mercado em
seu proprio nome. O presente paragrafo ndo se aplica a quem, ndo sendo fabricante na acecdo do
primeiro paragrafo, monte ou adapte a um doente especifico dispositivos ja colocados no mercado,
em conformidade com a respetiva finalidade;
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[...]»
O artigo 2.° desta diretiva, sob a epigrafe «Colocagdo no mercado e entrada em servigo», dispoe:

«Os Estados-Membros tomardo todas as disposicdes necessdrias para que os dispositivos apenas
possam ser colocados no mercado e entrar em servico caso ndo comprometam a seguranca e a saide
dos doentes, dos utilizadores, e, se aplicivel, de terceiros, quando corretamente instalados,
manutenciados e utilizados em conformidade com a respetiva finalidade.»

O artigo 3.° da referida diretiva, sob a epigrafe «Requisitos essenciais», tem a seguinte redagéo:

«Os dispositivos devem observar os requisitos essenciais constantes do anexo I que lhes sdo aplicaveis
atendendo a respetiva finalidade.»

Nos termos do artigo 8.° da Diretiva 93/42, sob a epigrafe «Clausula de salvaguarda»:

«1. Sempre que um Estado-Membro verificar que os dispositivos a que se referem os n.” 1 e 2,
segundo travessdo, do artigo 4.°, corretamente instalados, manutencionados e utilizados de acordo
com a respetiva finalidade, podem comprometer a satide e/ou a seguranca dos doentes, dos utilizadores
ou, eventualmente, de terceiros, tomard todas as medidas provisdrias necessdrias para retirar esses
dispositivos do mercado, ou proibir ou restringir a sua colocagdo no mercado ou a sua entrada em
servico. O Estado-Membro em questdo informard imediatamente a Comissdo dessa medida,
fundamentando a sua decisdo e indicando, em especial, se a ndo conformidade com a presente diretiva
resulta:

a) Da ndo observancia dos requisitos essenciais referidos no artigo 3.%
b) De uma ma4 aplicacdo das normas referidas no artigo 5.°, caso se pretenda aplicar essas normas;
¢) De uma lacuna nessas proprias normas.

2. A Comissdo consultard as partes interessadas tdo rapidamente quanto possivel. Se, apds essa
consulta, a Comisséo verificar:

— que as medidas sdo justificadas, informara imediatamente desse facto o Estado-Membro que tomou
a medida, bem como os outros Estados-Membros. Quando a decisdo referida no n.° 1 for motivada
por uma lacuna nas normas, a Comissdo, apds consulta as partes interessadas, apresentard o
assunto ao comité referido no artigo 6.° no prazo de dois meses, se o Estado-Membro que tomou
a decisdo pretender manté-la, e dara inicio ao processo referido no artigo 6.,

— que as medidas ndo sdo justificadas, informard imediatamente o Estado-Membro que tomou a
iniciativa, bem como o fabricante ou o seu mandatario estabelecido na [Unido Europeia].

3. Sempre que um dispositivo ndo conforme ostentar a marcacio CE, o Estado-Membro competente
tomard as medidas adequadas contra quem tiver aposto a marcacdo e informard desse facto a

Comissao e os outros Estados-Membros.

4. A Comissdo assegurard que os Estados-Membros sejam mantidos informados da evolucdo e dos
resultados deste processo.»

ECLILEU:C:2018:679 3
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O artigo 18.° desta diretiva, sob a epigrafe «Marcagdo aposta indevidamente», dispoe:
«Sem prejuizo do artigo 8.”:

a) A verificagdo por um Estado-Membro de que a aposicio da marcacio CE foi efetuada
indevidamente, leva a obrigacdo, por parte do fabricante ou do seu mandatario estabelecido na
[Unido Europeia], de fazer cessar a infracido nas condicoes fixadas pelo Estado-Membro;

b) No caso de a ndo conformidade persistir, o Estado-Membro deve tomar todas as medidas
adequadas para restringir ou proibir a colocagdo no mercado do produto em questdo, ou assegurar
a sua retirada do mercado, em conformidade com o procedimento previsto no artigo 8.°»

O anexo I da referida diretiva, sob a epigrafe «Requisitos essenciais», contém uma parte I que, sob o
titulo «Requisitos gerais», tem a seguinte redagao:

«1. Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a que a sua utilizacdo ndo
comprometa o estado clinico em a seguranca dos doentes, nem, ainda, a seguranca e a saude dos
utilizadores ou, eventualmente, de terceiros, quando forem utilizados nas condi¢des e para os fins
previstos, ficando entendido que os eventuais riscos apresentados constituem riscos aceitaveis
quando comparados com o beneficio proporcionado aos doentes e sdo compativeis com um
elevado grau de protecdo da saude e seguranca.

3. Os dispositivos devem atingir os niveis de funcionamento que lhes tiverem sido atribuidos pelo
fabricante e devem ser concebidos, fabricados e embalados por forma a poderem desempenhar
uma ou mais das fungdes previstas no n.° 2, alinea a), do artigo 1.° de acordo com as
especificacdes do fabricante.

[...]»

Antecedentes do litigio

Os antecedentes do litigio, conforme figuram nos n.* 1 a 20 do acérdao recorrido, podem ser
resumidos da seguinte forma.

C. Klein, o recorrente, é o diretor da atmed AG, sociedade an6nima de direito alemdo atualmente em
situacdo de insolvéncia. E igualmente o inventor de um dispositivo de auxilio a inalacdo para asmaticos
que patenteou no inicio dos anos 90.

Decisdo de proibicdo do dispositivo Inhaler

De 1996 a 2001, o fabrico do dispositivo de auxilio a inalacdo do recorrente foi confiado a Primed
Halberstadt GmbH por conta da Broncho-Air Medizintechnik AG. Esta sociedade era igualmente o
distribuidor deste dispositivo, sob a denominac¢do Inhaler Broncho Air® (a seguir «dispositivo
Inhaler»). Aquando da sua colocacio no mercado aleméo, o referido dispositivo apresentava a
marcacgdo CE, para indicar a sua conformidade com os requisitos essenciais da Diretiva 93/42.

No decorrer de 1996, as autoridades alemas transmitiram a Broncho-Air Medizintechnik um projeto de
decisao destinada a proibir a distribuicdo do dispositivo Inhaler. Neste projeto, as referidas autoridades

By

explicaram que, devido a falta de uma avaliacdo clinica exaustiva, tinham davidas quanto a
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conformidade deste dispositivo com os requisitos essenciais previstos na Diretiva 93/42. Manifestaram
igualmente a sua vontade de proceder a recolha dos exemplares do referido dispositivo ji postos em
circulagdo.

Em 22 de maio de 1997, a Broncho-Air Medizintechnik enviou uma carta as autoridades alemas,
informando-as de que o dispositivo Inhaler tinha deixado de ser colocado no mercado em
1 de janeiro de 1997 e que a sua distribuicdo seria suspensa até que estivessem disponiveis estudos e
testes suplementares sobre a conformidade deste produto com a Diretiva 93/42. Comunicou
igualmente as autoridades alemas que o dispositivo em causa nao tinha sido distribuido no estrangeiro
(a seguir «carta de 22 de maio de 1997»).

Em 23 de setembro de 1997, as autoridades alemds adotaram uma decisio que proibia a Primed
Halberstadt Medizintechnik de colocar no mercado o dispositivo Inhaler (a seguir «Decisdao de
proibicdo de 23 de setembro de 1997»). Nesta decisdo, as autoridades alemas salientaram, em
substancia, que, em conformidade com o parecer do Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (Instituto Federal dos Medicamentos e dos Dispositivos Médicos, Alemanha), o
dispositivo Inhaler ndo cumpria os requisitos essenciais previstos no anexo I da Diretiva 93/42, na
medida em que a sua inocuidade ndo tinha sido suficientemente demonstrada de modo cientifico a
luz dos elementos disponibilizados pelo fabricante.

Em 7 de janeiro de 1998, as autoridades alemds enviaram a Comissdo uma carta, com o titulo
«Procedimento de salvaguarda nos termos do artigo 8.° da Diretiva 93/42 relativo [ao dispositivo
Inhaler]», na qual comunicavam a Decisdao de proibicdo de 23 setembro de 1997 (a seguir «carta de
7 de janeiro de 1998»).

A Comissao nao adotou qualquer decisdo na sequéncia desta notificacio das autoridades alemas.

Decisdo de proibicdo do dispositivo effecto

Em 16 de junho de 2000, os direitos de exploragdo exclusiva do dispositivo médico do recorrente
foram cedidos a atmed. No seguimento desta cessdo, este dispositivo foi distribuido, a partir de 2002,
com carater exclusivo pela atmed sob a denominacdo «effecto® (a seguir «dispositivo effecto»). No
decorrer de 2003, esta sociedade assumiu também o fabrico deste dispositivo. Quando foi colocado no
mercado alemdo, este dispositivo apresentava a marcagdo CE, que comprovava a sua conformidade
com 0s requisitos essenciais previstos na Diretiva 93/42.

Em 18 de maio de 2005, as autoridades alemas adotaram uma decisdo que proibia a atmed de colocar
no mercado o dispositivo effecto (a seguir «Decisdo de proibicio de 18 de maio de 2005»). Em
substancia, consideraram que o procedimento de avaliacio da conformidade, designadamente a
avaliacdo clinica, ndo tinha sido efetuado de modo adequado e que, por essa razdo, nio se podia
considerar que o referido dispositivo cumpria os requisitos essenciais previstos na Diretiva 93/42. Esta
decisdo nao foi notificada a Comissdo pelas autoridades alemas, nos termos do artigo 8.°, n.° 1, da
Diretiva 93/42.

Em 16 de janeiro e 17 de agosto de 2006, a atmed contactou os servicos da Comissdo, denunciando o
facto de as autoridades alemas ndo terem notificado a Comissao da Decisao de proibicdao de 18 de maio
de 2005. Segundo a atmed, devia ter sido iniciado um procedimento de salvaguarda nos termos do
artigo 8.° da Diretiva 93/42.

Em 6 de outubro de 2006, a luz das informacgodes recebidas da atmed, a Comissdo perguntou as

autoridades alemas se estas consideravam que os requisitos de um procedimento de salvaguarda nos
termos do artigo 8.° n.° 1, da Diretiva 93/42 estavam preenchidos.

ECLILEU:C:2018:679 5
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Em 12 de dezembro de 2006, a Republica Federal da Alemanha explicou a Comissdo que, na sua
opinido, o procedimento iniciado com o envio da carta de 7 de janeiro de 1998, relativo ao dispositivo
Inhaler, constitufa um procedimento de salvaguarda na acecdo da referida disposicdo (a seguir
«procedimento de salvaguarda de 1998») e que ndo se justificava um novo procedimento para um
mesmo dispositivo com outra designagdo. Além disso, as autoridades alemas informaram a Comissao
das suas davidas que mantinham quanto a conformidade do dispositivo effecto com os requisitos
essenciais previstos na Diretiva 93/42 e, consequentemente, pediram a Comissio que confirmasse a
sua Decisio de proibicado de 18 de maio de 2005. Em 13 de dezembro de 2006, a Comissdo
comunicou a atmed a resposta das autoridades alemas.

Em 18 de dezembro de 2006, a atmed solicitou a Comissdo que iniciasse um processo por
incumprimento nos termos do artigo 226.° CE contra a Republica Federal da Alemanha e prosseguisse
o procedimento de salvaguarda que, segundo ela, tinha sido iniciado no decorrer de 1998 (a seguir
«carta da atmed de 18 de dezembro de 2006»).

Em 22 de fevereiro de 2007, a Comissdao propds as autoridades alemds que avaliassem a Decisao de
18 de maio de 2005 no quadro do procedimento de salvaguarda de 1998 e a analisassem com base
nas novas informacdes. Segundo a Comissdo, esta via permitia evitar uma nova notificacdo e garantia
maior eficicia.

Em 18 de julho de 2007, a Comissdao comunicou as autoridades alemas a sua conclusao segundo a qual
a situacdo que lhe tinham submetido correspondia, na realidade, a um caso de marcacio CE aposta
indevidamente e, por esta razdo, devia ser tratada a luz do artigo 18.° da Diretiva 93/42. A este
respeito, a Comissdao pds em duvida o facto de o dispositivo effecto ndo poder preencher os requisitos
essenciais previstos nesta diretiva. Em contrapartida, considerou que eram necesséarios dados clinicos
suplementares para provar que o dispositivo effecto era conforme com os referidos requisitos e
convidou as autoridades alemas a cooperarem estreitamente com a atmed para determinarem quais os
dados em falta. A Comissao remeteu ao recorrente uma coépia da carta dirigida as autoridades alemas
para o efeito.

No decorrer de 2008, o recorrente apresentou uma peticio ao Parlamento Europeu sobre o
acompanhamento insuficiente do seu processo pela Comissdo. Em 19 de janeiro de 2011, o
Parlamento adotou a Resolucdo P7_TA (2011) 0017.

Em 9 de marco de 2011, o recorrente requereu a Comissdo o pagamento de uma indemnizagdo no
montante de 170 milhoes de euros a atmed e de 130 milhoes de euros a si préprio. Em 11 de marco de
2011, a Comissao indeferiu o pedido de indemnizacgdo apresentado pelo recorrente.

Tramitacdo processual no Tribunal Geral e no Tribunal de Justica

Por peticdo entrada na Secretaria do Tribunal Geral em 15 de setembro de 2011, o recorrente intentou
uma ac¢do de indemnizagdo, com base nas disposi¢cdes conjugadas do artigo 268.° e do artigo 340.°,
segundo paragrafo, TFUE.

Por Acérddo de 21 de janeiro de 2014, Klein/Comissdo (T-309/10, EU:T:2014:19), o Tribunal Geral
julgou improcedente a agdo devido a inexisténcia de um comportamento ilegal da Comissdo nos
termos da Diretiva 93/42.

Antes de mais, o Tribunal Geral declarou inadmissivel, por estar prescrito, o pedido do recorrente, na
parte em que dizia respeito ao prejuizo pretensamente sofrido antes de 15 de setembro de 2006. Em
seguida, no que respeita a proibicdo do dispositivo Inhaler, considerou que a inagdo da Comissao nao
era ilegal, porque, apesar do titulo da carta de 7 de janeiro de 1998, tal proibicdo nao correspondia a
um caso de cldusula de salvaguarda, na acegdo do artigo 8.°, n. 2, da Diretiva 93/42, mas a um caso

6 ECLIL:EU:C:2018:679



29

30

31

32

33

ACORDAO DE 6. 9. 2018 — Processo C-346/17 P
Kiewv / ComissAo

de marcacdo CE aposta indevidamente, nos termos do artigo 18.° da Diretiva 93/42. Segundo o
Tribunal Geral, neste contexto, em conformidade com o artigo 8.°, n.° 3, da referida diretiva, a
Comissdo tinha unicamente de ser informada pelo Estado-Membro em causa e ndo estava obrigada a
adotar uma decisdo. Por ultimo, no que respeita a proibicdo do dispositivo effecto, o Tribunal Geral
rejeitou aos argumentos do recorrente segundo os quais, em substancia, a Comissdo devia ter iniciado,
por iniciativa prépria, um procedimento de salvaguarda nos termos do artigo 8.°, n.° 2, da Diretiva
93/42 ou, no minimo, ter iniciado um processo por incumprimento nos termos do artigo 226.° CE.

Na sequéncia do recurso da decisdo do Tribunal Geral interposto pelo recorrente, o Tribunal de Justica
anulou parcialmente, através do Acdrdao de 22 de abril de 2015, Klein/Comissdo (C-120/14 P, nao
publicado, EU:C:2015:252), o Acérddo do Tribunal Geral de 21 de janeiro de 2014, Klein/Comissao
(T-309/10, EU:T:2014:19), e devolveu o processo a este ultimo.

Em primeiro lugar, o Tribunal de Justica negou provimento ao recurso interposto pelo recorrente na
parte em que este pedia uma indemnizagao relativa ao periodo anterior a 15 de setembro de 2006. Em
segundo lugar, no que respeita a proibicdo de colocagdo do dispositivo Inhaler no mercado, o Tribunal
de Justica declarou que o Tribunal Geral ndo tinha respeitado os artigos 8.° e 18.° da Diretiva 93/42, ao
considerar que a Comissdo nao tinha violado as obrigacdes que lhe incumbiam por forca dessa diretiva.
Em particular, considerou que o Tribunal Geral tinha cometido um erro de direito ao declarar que a
Comissdo ndo estava obrigada a iniciar um procedimento de salvaguarda, nos termos do artigo 8.° da
Diretiva 93/42, na sequéncia da rececdo da carta de 7 de janeiro de 1998. Além disso, o Tribunal de
Justica considerou que a eventual aplicagdo do artigo 18.° da Diretiva 93/42 ao dispositivo Inhaler nao
dispensava a Comissdo da obrigacdo de agir por forca do artigo 8.°, n.” 2, desta diretiva. No que
respeita a proibicdo relativa ao dispositivo effecto, o Tribunal de Justica julgou inadmissivel o quarto
fundamento do recorrente, que visava a constatacdo de erros do Tribunal Geral nessa parte do
acérdao.

Acordao recorrido

Resulta dos n.” 32 a 36 do acdérdao recorrido que, com o seu segundo pedido, o recorrente pediu ao
Tribunal Geral que declarasse que a Comissdo o devia indemnizar, ndo apenas devido a sua inacdo no
procedimento de salvaguarda de 1998, relativo ao dispositivo Inhaler, mas também no que se refere ao
dispositivo effecto. No n.° 36 do acérdéo recorrido, o Tribunal Geral declarou este pedido inadmissivel,
na medida em que visava uma alegada omissao ilegal da Comissao no ambito do procedimento relativo
ao dispositivo effecto.

No que respeita aos requisitos de constituicao da responsabilidade extracontratual da Unido, o
Tribunal Geral, no n.” 57 do acérdao recorrido, considerou que, na medida em que, por um lado, a
Comissao nado dispunha de qualquer margem de apreciacio quanto a adogdo de uma decisdo na
sequéncia do procedimento de salvaguarda de 1998, iniciado em conformidade com o artigo 8.°, n.° 2,
da Diretiva 93/42, e em que, por outro, em circunstancias andlogas, uma administracdo normalmente
prudente e diligente ndo devia ter cometido a irregularidade verificada, a violagdo do direito da Unido

cometida pela Comissdo devia considerar-se suficientemente caracterizada.

No que se refere a questdo de saber se o artigo 8.° da Diretiva 93/42 confere direitos ao recorrente, o
Tribunal Geral, no n.” 67 do acdérdao recorrido, considerou que o recorrente sé podia invocar os
direitos a indemnizacdo cedidos pela Broncho-Air Medizintechnik e que nao podia invocar os direitos
a indemnizagdo relativos a sua condi¢do pessoal ou a atmed, pois estes ndo estdo abrangidos pela
norma de protecdo prevista no artigo 8.°, n.” 2, da Diretiva 93/42.

ECLILEU:C:2018:679 7
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3¢ Quanto ao nexo de causalidade, o Tribunal Geral declarou, no n.® 73 do acérdao recorrido, que, ainda
que se admitisse que estava demonstrada a existéncia de todos os danos alegados pelo recorrente, nao
podia, em qualquer caso, estabelecer-se um nexo de causalidade direto entre os referidos prejuizos e o
comportamento ilegal da Comissdo. A este respeito, o Tribunal Geral teceu, em primeiro lugar, as
seguintes consideragoes:

35

«74 [...] [H]4a que salientar que a Broncho-Air Medizintechnik informou as autoridades alemas, através

75

76

da sua carta de 22 de maio de 1997, da sua intencdo de cessar voluntariamente a venda do
dispositivo Inhaler até que estivessem disponiveis os estudos e testes suplementares sobre a
conformidade deste dispositivo com a Diretiva 93/42. Ademais, resulta dessa carta que o
dispositivo Inhaler ndo tinha voltado a ser colocado no mercado, a partir de 1 de janeiro de 1997,
por decisdo da sociedade distribuidora e que ndo tinha sido comercializado em nenhum
Estado-Membro fora da [Republica Federal da Alemanha]. A referida carta concluia que as
autoridades alemis, bem como o [Instituto Federal dos Medicamentos e dos Dispositivos
Meédicos], seriam novamente contactados quando estivessem disponiveis novas informagoes
relativas a inocuidade do dispositivo.

Daqui decorre que a cessagdo da colocagdo no mercado e da venda do dispositivo Inhaler teve
lugar, como sublinham a Comissdo e a Republica Federal da Alemanha, antes da proibicdao da
comercializacdo do referido dispositivo, adotada em 23 de setembro de 1997, bem como antes da
notificacdo dessa decisdo a Comissdo nos termos do artigo 8.°, n.° 1, da Diretiva de 93/42, em
7 de janeiro de 1998. O prejuizo alegado pelo demandante, que consiste nomeadamente, segundo
este, em perdas de vendas do dispositivo Inhaler e noutras dividas decorrentes dessas perdas de
vendas, assenta, como tal, na decisio adotada pela Broncho-Air Medizintechnik, por iniciativa
prépria, e ndo na pretensa inacdo da Comissdo. Por outro lado, hd que considerar, contrariamente
ao que alega o demandante, que € irrelevante para este efeito a circunstancia de a Comissao apenas
ter tomado conhecimento desta cessacio de venda num estado ulterior do procedimento.

Acresce que, na medida em que o demandante alegue que o dispositivo Inhaler nédo foi distribuido
a partir de 1997 devido a [D]ecisio de proibicio [de 23 de setembro de 1997] e a inagdo da
Comissdo, é forcoso constatar que tal argumento é contradito pelas afirmagdes da atmed na
mensagem de correio eletrénico que enviou a Comissdo em 18 de dezembro de 2006, a qual
confirma a cessagdo voluntaria da distribuicdo do dispositivo Inhaler. Com efeito, importa salientar
que, nessa mensagem de correio eletrénico, a referida sociedade explicou que “o procedimento [de
salvaguarda de 1998] tinha ficado sem objeto pouco depois da carta de [7 de janeiro de 1998], uma
vez que o fabricante a época tinha declarado que nado continuaria a comercializar o dispositivo até
que a sua inocuidade fosse provada por andlises suplementares”. Essa mensagem de correio
eletrénico indica, além disso, que essa declaracdo foi feita “oralmente perante a autoridade alema,
em janeiro de 1997, e confirmada por escrito, em 22 de maio de 1997”.»

No n.° 78 do acérdido recorrido, o Tribunal Geral, no contexto do exame do nexo de causalidade,
considerou, em segundo lugar, que nao podia ser acolhido o argumento segundo o qual a Comissao
tinha, em qualquer caso, adotado uma decisdo contraria a conclusao das autoridades alemas.

36 A este respeito, o Tribunal Geral, no termo da sua andlise, declarou, no n.° 81 do acdérdao recorrido,
que ndo existia qualquer certeza de que a Comissdo tivesse adotado uma decisdo no sentido alegado
pelo recorrente e que, ademais, na medida em que o argumento do recorrente quanto ao desfecho do
procedimento de salvaguarda de 1998 apenas era fundado em afirmagdes puramente hipotéticas, a
existéncia de um nexo de causalidade ndo podia ser declarada no caso vertente.
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O Tribunal Geral acrescentou, no n.° 82 do acérdio recorrido, que as despesas e os honordrios de
advogados, bem como os empréstimos e juros que o recorrente teve de contratar para financiar os
processos nos tribunais nacionais, foram contraidos por sua proépria iniciativa, com o propésito de
contestar a legalidade das decisdes das autoridades alemas, pelo que o seu reembolso ndo podia ser
validamente reclamado a Comissao.

Nestas circunstancias, o Tribunal Geral decidiu, nos n.” 83 e 84 do acérdao recorrido, que o recorrente
ndo tinha demonstrado a existéncia de um nexo de causalidade direto e suficiente, suscetivel de gerar a
responsabilidade extracontratual da Unido, e que, na medida em que a falta de apenas um dos
requisitos necessarios para gerar essa responsabilidade basta para julgar o pedido indemnizatdrio
improcedente, havia que julgar a acdo improcedente no seu todo, sem que fosse necessario analisar o
requisito relativo a existéncia de um prejuizo.

Pedidos das partes no Tribunal de Justica
Com o seu recurso, o recorrente pede que o Tribunal de Justica se digne:
— anular o acdrdao recorrido;

— condenar a Comissdo a pagar-lhe a quantia de 1562 662,30 euros, acrescida de juros a taxa de base
acrescida de 8 pontos percentuais, a contar da data da prolacdo do acérdao a proferir;

— declarar que a Comissdo o deve indemnizar pelos prejuizos que sofreu a contar de 15 de setembro
de 2006, que o mesmo continua a alegar e que ainda ndo foram quantificados;

— condenar a Comissdo nas despesas; e,
— a titulo subsididrio, anular o acérdao recorrido e devolver o processo ao Tribunal Geral.

A Comissao pede que o Tribunal de Justica se digne negar provimento ao recurso por ser desprovido
de fundamento e condenar o recorrente na totalidade das despesas.

Quanto ao presente recurso

Em apoio do seu recurso, o recorrente invoca, em substancia, sete fundamentos, relativos, o primeiro, a
violagdo do artigo 61.°, segundo paragrafo, do Estatuto do Tribunal de Justica da Unido Europeia, na
medida em que o Tribunal Geral, erradamente, declarou inadmissivel o segundo pedido do recorrente,
o segundo, a violagdo do artigo 61.°, segundo paragrafo, do Estatuto do Tribunal de Justica da Unido
Europeia, na medida em que o Tribunal Geral cometeu um erro na apreciacio dos requisitos da agéo
de indemnizagdo, o terceiro, a violagdo do artigo 84.°, n.° 1, do Regulamento de Processo do Tribunal
Geral, na medida em que o Tribunal Geral, erradamente, rejeitou por ser novo o fundamento relativo
a violacdo do artigo 41.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia (a seguir «Carta») e do
principio da boa administragdo, o quarto, a violacdo do artigo 8.° da Diretiva 93/42, bem como dos
artigos 28.° e seguintes TFUE, na medida em que estas disposi¢des conferem direitos aos particulares, o
quinto, a um erro cometido pelo Tribunal Geral no ambito do seu exame do nexo de causalidade entre
o comportamento da Comissdo e o prejuizo invocado, o sexto, a ndo tomada em consideracdo de um
projeto de decisao da Comissdo e, o sétimo, a violagdo do artigo 6. da Convencdo Europeia para a
Protecdo dos Direitos do Homem e das Liberdades Fundamentais, assinada em Roma, em
4 de novembro de 1950 (a seguir «CEDH»), bem como do artigo 47.° da Carta, na medida em que o
Tribunal Geral, erradamente, indeferiu o pedido de instrucdo, apresentado pelo recorrente.
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Por outro lado, o recorrente pede ao Tribunal de Justica, com base no artigo 41.° da Carta, que este
ordene a Comissdo que apresente a totalidade do processo relativo ao procedimento de salvaguarda
nos termos do artigo 8.° da Diretiva 93/42.

Quanto ao primeiro fundamento

Argumentos das partes

O recorrente sublinha que contestou, no Tribunal de Justica, a conclusdo alcancada pelo Tribunal
Geral no Acérdao de 21 de janeiro de 2014, Klein/Comissdo (T-309/10, EU:T:2014:19), segundo a
qual, na falta de notificacdo formal por parte das autoridades alemas a respeito do dispositivo effecto,
a Comissdo ndo estava obrigada a adotar uma decisdo nos termos do artigo 8.°, n.° 2, da Diretiva
93/42.

Este fundamento foi julgado inadmissivel pelo Tribunal de Justica no Acérdao de 22 de abril de 2015,
Klein/Comissao (C-120/14 P, ndo publicado, EU:C:2015:252), daqui decorrendo que essa conclusido do
Tribunal Geral é definitiva, por forca do artigo 61.°, segundo paragrafo, do Estatuto do Tribunal de
Justica da Unido Europeia.

A este respeito, a improcedéncia do fundamento apresentado pelo recorrente junto do Tribunal de
Justica ndo tem por efeito que este ndo possa requerer uma indemnizacdo no que respeita ao
dispositivo effecto. Com efeito, a inexisténcia de responsabilidade extracontratual da Unido
relativamente a este dispositivo ndo constitui um ponto de direito dirimido pelo acérdao do Tribunal
de Justica em sede de recurso. O facto de a Comissdo dever ter adotado uma decisdo nos termos do
artigo 8.° da Diretiva 93/42 e de, nessa medida, ter tido um comportamento ilegal foi definitivamente
julgado pelo Tribunal de Justica, com a consequéncia de que os efeitos do Acdérdao de 22 de abril de
2015, Klein/Comissdao (C-120/14 P, ndo publicado, EU:C:2015:252), sdo igualmente apliciveis ao
dispositivo effecto.

Ora, nos n.” 32 a 36 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral deduziu desse acérdao do Tribunal de
Justica que o segundo pedido, pelo qual o recorrente pediu que o Tribunal Geral condenasse a
Comissao a indemniza-lo, ndo apenas devido a sua omissdao no procedimento de salvaguarda de 1998,
relativo ao dispositivo Inhaler, mas igualmente devido a sua inacdo no que respeita ao dispositivo
effecto, devia ser declarado inadmissivel.

Por outro lado, resulta da parte decisdria do referido acérddo do Tribunal de Justica que este ndo fez
qualquer distingao entre o dispositivo Inhaler e o dispositivo effecto. A parte deciséria desse acérdao
cobre por conseguinte, no que respeita aos requisitos do direito a indemnizagdo, todos os prejuizos
que o recorrente sofreu relativamente aos seus direitos préprios e aos direitos que lhe foram cedidos,
tanto face ao dispositivo Inhaler como ao dispositivo effecto.

A Comissao alega que o primeiro fundamento é improcedente.

Apreciagdo do Tribunal de Justica
Nos termos do artigo 61.°, segundo paragrafo, do Estatuto do Tribunal de Justica da Unido Europeia,

no caso de remessa, o Tribunal Geral estd vinculado a solucdo dada as questdes de direito na decisdo
do Tribunal de Justica.
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A este respeito, importa salientar que, no seu Acdérdido de 21 de janeiro de 2014, Klein/Comissdo
(T-309/10, EU:T:2014:19), o Tribunal Geral rejeitou a alegagdo do recorrente de que, no que se refere
ao dispositivo effecto, a Comissdo devia ter adotado uma decisdo nos termos do artigo 8.°, n.’ 2, da
Diretiva 93/42, mesmo na falta de uma notificacdo formal das autoridades alemas.

Na sua peticdo no processo que esteve na origem do Acérdao de 22 de abril de 2015, Klein/Comissao
(C-120/14 P, ndo publicado, EU:C:2015:252), o recorrente apresentou um quarto fundamento, relativo
a inexisténcia de decisdo da Comissdo sobre o dispositivo effecto, contestando a solu¢do apresentada
pelo Tribunal Geral a este respeito.

Nos n.”* 87 e 88 do Acérdao de 22 de abril de 2015, Klein/Comissdo (C-120/14 P, ndo publicado,
EU:C:2015:252), o Tribunal de Justica declarou que o recorrente ndo tinha identificado com precisdo
nem os segmentos da fundamentacdo do acérddo que contestava no ambito do quarto fundamento
nem, a fortiori, o erro de direito de que enfermava essa parte do acérdao recorrido. Por conseguinte,
o Tribunal de Justica considerou que o quarto fundamento invocado devia ser julgado inadmissivel.

Por conseguinte, ao julgar inadmissivel este fundamento de recurso por motivos relacionados com a
sua imprecisdo, o Tribunal de Justica conferiu um caréter definitivo ao ponto de direito dirimido pelo
Acérddo de 21 de janeiro de 2014, Klein/Comissdao (T-309/10, EU:T:2014:19), e relativo ao
comportamento da Comissdo no que respeita ao dispositivo effecto.

O mero facto de, no n.° 1 da parte deciséoria do Acdérdiao de 22 de abril de 2015, Klein/Comissao
(C-120/14 P, ndo publicado, EU:C:2015:252), o Tribunal de Justica ndo ter distinguido entre o
dispositivo Inhaler e o dispositivo effecto nao é suscetivel de alterar esta conclusao.

Assim, o Tribunal Geral agiu corretamente ao declarar, no acérdao recorrido, inadmissivel o segundo
pedido apresentado pelo recorrente, pelo qual este pedia que o Tribunal Geral declarasse que a
Comissdo o devia indemnizar igualmente pela inacdo dessa instituicdo no que respeita ao dispositivo
effecto.

Nestas condi¢des, o primeiro fundamento deve ser julgado improcedente.
Quanto ao segundo fundamento

Argumentos das partes

O recorrente salienta que, nos termos do n.° 1 do dispositivo do Acdérddo de 22 de abril de 2015,
Klein/Comissdo (C-120/14 P, ndo publicado, EU:C:2015:252), o Tribunal de Justica ja declarou que
existe uma violacdo suficientemente caracterizada do artigo 8. da Diretiva 93/42 e que o referido
artigo confere direitos aos particulares. Os termos «prejuizo pretensamente sofrido», conforme
figuram no referido n.” 1 do dispositivo, devem ser interpretados no sentido de que, no acérdao a
proferir apds a remessa, o Tribunal Geral deve apenas verificar a existéncia do prejuizo.

O facto de, no acérdio recorrido, o Tribunal Geral proceder a um novo exame da responsabilidade
extracontratual da Unido e chegar a conclusio de que o recorrente ndo pode invocar direitos a
indemnizacdo relacionados com a sua condi¢do pessoal ou que lhe tenham sido cedidos pela atmed
equivale a privar o Acérdao de 22 de abril de 2015, Klein/Comissdao (C-120/14 P, ndo publicado,
EU:C:2015:252), do seu efeito vinculativo. Segundo o recorrente, desta forma, o Tribunal Geral violou o
artigo 61.°, segundo paragrafo, do Estatuto do Tribunal de Justica da Unido Europeia no que respeita
ao exame dos requisitos da acdo de indemnizacdo.

A Comissao alega que o segundo fundamento é improcedente.
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Apreciagdo do Tribunal de Justica

Conforme jurisprudéncia constante do Tribunal de Justica, a responsabilidade extracontratual da
Unido, na acecdo do artigo 340.°, segundo paragrafo, TFUE, estd sujeita ao preenchimento de uma
série de requisitos, concretamente, a ilegalidade do comportamento imputado a instituicdo da Unido, a
realidade do dano e a existéncia de um nexo de causalidade entre o comportamento da instituicdo e o
prejuizo invocado (Acérddo de 14 de outubro de 2014, Giordano/Comissio, C-611/12 P,
EU:C:2014:2282, n.° 35 e jurisprudéncia referida).

No que se refere ao primeiro requisito, o Tribunal de Justica ja declarou por vérias vezes que deve ser
demonstrada a violagdo suficientemente caracterizada de uma regra juridica que tenha por objeto
conferir direitos aos particulares (v., neste sentido, Acdérddos de 4 de julho de 2000, Bergaderm e
Goupil/Comissao, C-352/98 P, EU:C:2000:361, n.° 42, e de 10 de julho de 2014, Nikolaou/Tribunal de
Contas, C-220/13 P, EU:C:2014:2057, n.° 53).

Segundo o recorrente, nos termos do n.° 1 do dispositivo do Acérdao de 22 de abril de 2015,
Klein/Comissdo (C-120/14 P, ndo publicado, EU:C:2015:252), o Tribunal de Justica ja declarou que
existe uma violagdo suficientemente caracterizada do artigo 8.° da Diretiva 93/42 e que o referido
artigo confere direitos aos particulares, de forma que, no acérddo recorrido, o Tribunal Geral nao
podia examinar novamente este requisito da responsabilidade extracontratual da Unido.

A este respeito, importa recordar que, no Acérdio de 22 de abril de 2015, Klein/Comissao
(C-120/14 P, ndo publicado, EU:C:2015:252), o Tribunal de Justica, no ambito do segundo
fundamento apresentado pelo recorrente, relativo a aplicagdo incorreta dos artigos 8.° e 18.° da Diretiva
93/42, verificou se a Comissdo estava obrigada a agir no seguimento da rececdo da carta de 7 de janeiro
de 1998. No termo da sua verificagdo, o Tribunal de Justica declarou que, no seu Acdrdio de
21 de janeiro de 2014, Klein/Comissdo (T-309/10, EU:T:2014:19), o Tribunal Geral tinha violado os
artigos 8.° e 18.° da Diretiva 93/42.

Embora o Tribunal de Justica tenha reconhecido a violagao dos referidos artigos da Diretiva 93/42 pelo
Tribunal Geral, ndo examinou os requisitos da responsabilidade extracontratual da Unido e,
nomeadamente, o primeiro desses requisitos, relativo a existéncia de uma violagdo suficientemente
caracterizada de uma regra juridica que tenha por objeto conferir direitos aos particulares. De resto,
ndo figura no seu acérddo nenhuma referéncia a este requisito.

Como tal, a formulacdo empregue no n.” 1 do dispositivo do Acérdao de 22 de abril de 2015,
Klein/Comissdao (C-120/14 P, nido publicado, EU:C:2015:252), nos termos do qual o Acérdio do
Tribunal Geral de 21 de janeiro de 2014, Klein/Comissdo (T-309/10, EU:T:2014:19), «é anulado na
parte em que, através desse acérddo, o Tribunal Geral [julgou improcedente a agdo destinada 3a]
condenagdo da Comissdo Europeia na reparacdo dos danos alegadamente sofridos por C. Klein a
partir de 15 de setembro de 2006», ndo pode ser interpretada no sentido de que o Tribunal de Justica,
no ambito do seu exame, reconheceu que o primeiro requisito da responsabilidade extracontratual da
Unido se encontra preenchido no caso vertente.

Consequentemente, ao censurar o Tribunal Geral por ter verificado, no acdérddo recorrido, se a
Comissdo tinha cometido uma violacdo suficientemente caracterizada do artigo 8.° da Diretiva 93/42 e
se o referido artigo confere direitos aos particulares, o recorrente procede a uma leitura errada do
Acérdao de 22 de abril de 2015, Klein/Comissdao (C-120/14 P, ndo publicado, EU:C:2015:252), e
nomeadamente do seu dispositivo.

Consequentemente, ha que julgar improcedente o segundo fundamento.
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Quanto ao terceiro, sexto e sétimo fundamentos

Argumentos das partes

Com o terceiro fundamento de recurso, o recorrente alega que, no n.° 46 do acérddo recorrido, o
Tribunal Geral julgou inadmissivel, enquanto fundamento novo, a sua alegacdo de que a inacdo da
Comissdo constitui uma violacao do artigo 41.° da Carta e do principio da boa administracéo.

Ora, o recorrente sustentou, na sua peticdo inicial, que a obrigacdo da Comissdo de adotar uma decisdo
nos termos do artigo 8.°, n.° 2, da Diretiva 93/42 resultava do principio da «boa governagao».

Por conseguinte, o fundamento relativo a violagdo do artigo 41.° da Carta ndo é um fundamento novo,
uma vez que os principios da «boa governagdo» e da boa administracdo sdo coincidentes.

Com o sexto fundamento, o recorrente sustenta que a Comissdo juntou em anexo a sua contestacio
apresentada ao Tribunal Geral, no ambito do processo que deu origem ao acérdao recorrido, dois
projetos de decisdo, um dos quais estava pronto para ser assinado e era qualificado de «final», a saber,
o projeto com o titulo «Anexo KOM RENV 1» (a seguir «projeto de decisdo em causa»). Este projeto
de decisdao prova que a Comissdo considerava que a Decisdo de proibicdo do dispositivo effecto,
tomada pelas autoridades alemas, em 18 de maio de 2005, ndo se justificava.

Contudo, no acérdao recorrido, o Tribunal Geral ndo examinou este elemento de prova. No ambito de
um processo regido pela igualdade de armas, o Tribunal Geral devia ter dado ao recorrente a
possibilidade, ao menos no dmbito de uma medida de organizacdo do processo, de tomar uma posicao
sobre o projeto de decisdao em causa. Por conseguinte, o Tribunal Geral violou o direito a um processo
equitativo, previsto no artigo 6.° da CEDH e no artigo 47.° da Carta.

Por outro lado, o facto de o Tribunal Geral ndo ter tido em conta estes dois projetos de decisdo
apresentados pela Comissdo constitui uma desvirtuagdo dos factos e dos elementos de prova. Com
efeito, a leitura dos referidos projetos mostra que a Comissdo tinha chegado a conclusio de que a
medida de proibi¢do do dispositivo effecto pelas autoridades alemas nio era proporcional.

Por ultimo, com o sétimo fundamento, o recorrente alega que, nas suas observacdes escritas no
processo que deu origem ao acérdao recorrido, pediu que o Tribunal Geral ordenasse a Comissdo que
apresentasse a totalidade do seu processo relativo ao procedimento de salvaguarda de 1998.

Ao ter indeferido este pedido, o Tribunal Geral violou o artigo 6. da CEDH e o artigo 47.° da Carta.

Segundo a Comissdo, o terceiro, sexto e sétimo fundamentos sdao improcedentes.

Apreciagdo do Tribunal de Justica

No que se refere ao terceiro fundamento, basta salientar que a alegacdo relativa a violacdo do
artigo 41.° da Carta e do principio da boa administracdo foi apresentada pelo recorrente para
demonstrar a ilegalidade da atuagdo da Comissdo. Do mesmo modo, no que respeita ao sexto e sétimo
fundamentos, os projetos de decisdo apresentados pela Comissdo, bem como uma eventual obrigacao
de esta apresentar o seu processo relativo a cldusula de salvaguarda de 1998, apenas podem servir
para os mesmos fins.

Ora, no n.° 57 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral declarou que a Comissdo tinha cometido uma
violagdo suficientemente caracterizada do direito da Unido.
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Nestas condicdes, as ilegalidades alegadas pelo recorrente no ambito do terceiro, sexto e sétimo
fundamentos, mesmo assumindo que sejam provadas, ndo tiveram consequéncias prejudiciais para o
recorrente e ndo podem justificar a anulagdo do acérdao recorrido.

Daqui resulta que devem ser julgados inoperantes o terceiro, sexto e sétimo fundamentos.

Quanto ao quarto fundamento

Argumentos das partes

O recorrente sublinha que a Diretiva 93/42 nao se refere unicamente ao «fabricante» mas igualmente
as «partes interessadas». Daqui resulta que esta diretiva confere direitos ao fabricante de um
dispositivo médico, bem como as partes interessadas, como o inventor desse dispositivo ou outras
pessoas que tenham intervindo no seu fabrico e distribuicao.

Assim, enquanto inventor do dispositivo médico em causa e principal acionista da atmed, e igualmente
enquanto licenciante da Broncho-Air Medizintechnik, o recorrente pode invocar, a titulo pessoal, o
artigo 8.° da Diretiva 93/42 e os artigos 28.° e seguintes TFUE. O recorrente é igualmente a pessoa
que, mais que qualquer outra parte interessada, é economicamente afetada pela inacdo da Comissdo
no ambito do procedimento de salvaguarda de 1998, nos termos do artigo 8.° da Diretiva 93/42.

De igual modo, o referido artigo confere direitos a atmed, fabricante do dispositivo effecto, visado pelo
procedimento de salvaguarda de 1998. Além disso, os dispositivos Inhaler e effecto sdo idénticos, o que
significa que devem satisfazer os mesmos requisitos para efeitos da Diretiva 93/42.

Por outro lado, é demonstrado num anexo a peticdo inicial que a mensagem de correio eletrénico da
Comissdo de 22 de fevereiro de 2007 foi igualmente enderecada a atmed. A este respeito, a Comissao
propos as autoridades alemis que avaliassem a decisdo de proibicao do dispositivo effecto no ambito
do procedimento de salvaguarda de 1998, relativo ao dispositivo Inhaler. Como tal, o Tribunal Geral
baseou-se em factos inexatos e cometeu um erro manifesto de apreciacio quando depreendeu que a
atmed ndo era visada no contexto deste procedimento de salvaguarda.

Resulta destas consideracdes que o Tribunal Geral cometeu um erro ao declarar que, no que se refere
ao dispositivo effecto, o recorrente ndo podia pedir uma indemnizagio a titulo pessoal ou por conta da
atmed.

A Comissao propoe ao Tribunal de Justica que julgue o quarto fundamento improcedente.

Apreciagdo do Tribunal de Justica

No caso vertente, o recorrente propds uma acao de responsabilidade extracontratual com o propédsito
de obter uma indemnizacdo pela violacdo dos seus direitos a titulo pessoal, bem como pela violaciao
dos direitos da Broncho-Air Medizintechnik e da atmed, na sequéncia de uma cessio dos direitos a
indemnizacdo entre estas duas sociedades e ele proprio.

Através do presente fundamento, o recorrente censura o Tribunal Geral por ter considerado, nos
n.” 63 a 67 do acérdao recorrido, que aquele apenas podia alegar os direitos a indemnizagdo cedidos
pela Broncho-Air Medizintechnik, com base num ato de cessdo celebrado entre esta e o recorrente, em
27 de janeiro de 2007, excluindo os direitos de indemnizagdo relacionados com a sua condigdo pessoal
ou com a da atmed, que distribuiu de forma exclusiva o dispositivo effecto, e posteriormente assumiu
também o seu fabrico.
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Ora, por um lado, como resulta do exame do primeiro fundamento apresentado pelo recorrente no
presente processo, o Tribunal Geral agiu corretamente ao julgar inadmissivel, no acérdao recorrido, o
segundo pedido que lhe foi formulado, destinado a que a Comissdo indemnize o recorrente igualmente
pela omissdo imputdvel a essa instituicdo no ambito do procedimento relativo ao dispositivo effecto.

Nestas condi¢oes, na medida em que a atmed unicamente distribuiu e posteriormente fabricou o
dispositivo effecto, o Tribunal Geral considerou corretamente que o recorrente ndo podia invocar os
direitos a indemnizagdo que lhe foram cedidos por esta sociedade.

A este respeito, o facto de a carta de 22 de fevereiro de 2007, pela qual a Comissdao propds as
autoridades alemas que avaliassem a Decisdo de 18 de maio de 2005 no contexto do procedimento de
salvaguarda de 1998 e que a analisassem com base nas novas informagoes, ter sido igualmente

enderecada a atmed ndo é suscetivel de conferir direitos a indemnizacdo ao recorrente, no que
respeita ao dispositivo Inhaler, no ambito da aplicacdo do artigo 8.° da Diretiva 93/42.

Por outro lado, no que se refere aos direitos a indemnizacao invocados pelo recorrente e relativos a sua
condicdo pessoal, é certo que, na sua parte introdutéria, o artigo 8.°, n.° 2, da Diretiva 93/42 faz
referéncia as «partes interessadas». Contudo, no segundo travessao desta disposicdo, é esclarecido que,
se as medidas ndo forem justificadas, a Comissdo informard imediatamente o Estado-Membro que
tomou a iniciativa, bem como o «fabricante» ou o seu mandatdrio estabelecido na Unido. Na referida
disposicdo nao é referida nenhuma outra parte interessada.

Assim, resulta dos proprios termos do artigo 8.°, n.° 2, segundo travessao, da Diretiva 93/42 que apenas
podem ser conferidos direitos a indemnizacdo ao fabricante do dispositivo médico ou ao seu
mandatdrio.

Por conseguinte, o Tribunal Geral agiu corretamente ao considerar que o recorrente ndo podia invocar
os direitos a indemnizacdo a titulo pessoal.

Por outro lado, na medida em que o recorrente alega que os artigos 28.° e seguintes TFUE sdo
suscetiveis de lhe conferir, a titulo pessoal, bem como a atmed, direitos a indemnizacdo nos termos do
artigo 8. da Diretiva 93/42, basta salientar que tal argumentacdo nao foi sustentada no dmbito da
peticdo inicial. Por conseguinte, esta argumentagdo constitui um fundamento novo e, portanto,
inadmissivel.

Consequentemente, o quarto fundamento deve ser julgado improcedente.

Quanto ao quinto fundamento

Argumentos das partes

O recorrente salienta que, segundo os n.” 74 e 75 do acérdao recorrido, a Broncho-Air Medizintechnik
e a Primed Halberstadt cessaram voluntariamente a colocacdo no mercado do dispositivo Inhaler pelo
facto de a Broncho-Air Medizintechnik ter declarado, na sua carta de 22 de maio de 1997, nao
comercializar de momento este dispositivo.

Ora, esta cessacdo da comercializacdo do dispositivo Inhaler ndo constitui um ato voluntirio da
Broncho-Air Medizintechnik, cujo objetivo era colocar este dispositivo no mercado. Contudo, as
autoridades alemas nao lhe deixaram outra op¢do, dado que, na prdtica, ninguém adquiriria um
produto que, embora ndo fosse objetivamente perigoso, era objeto de um procedimento de proibicao
pendente. Além disso, no plano civil, o recorrente estd obrigado, perante eventuais adquirentes do
dispositivo Inhaler, a um dever de informacéao, que os dissuadiria de comprar o referido dispositivo.
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Por conseguinte, o Tribunal Geral desvirtuou os factos nos n.”* 74 e 75 do acérdao recorrido, sendo
certo que as préprias constatacdes de facto operadas pelo Tribunal Geral demonstram que a
Broncho-Air Medizintechnik ndo retirou voluntariamente o seu dispositivo do mercado.

A inexisténcia de carater voluntirio desta retirada do produto resultou ainda da circunstancia de as
autoridades alemas se terem sentido obrigadas a proibirem a colocagdo do dispositivo Inhaler no
mercado, em 23 de setembro de 1997, o que ndo teria sido necessario se a Broncho-Air
Medizintechnik e a Primed Halberstadt tivessem, por vontade prépria, retirado este dispositivo do
mercado.

Além disso, a Primed Halberstadt, deduziu, juntamente com a Broncho-Air Medizintechnik, oposicdo a
Decisdo de proibicdo de 23 de setembro de 1997, o que ndo teria feito se o dispositivo Inhaler tivesse
sido retirado do mercado voluntariamente. Esta decisdo e a oposicdo deduzida contra ela tornaram
obsoleta, por conseguinte, a declaragdo feita na carta de 22 de maio de 1997.

Por outro lado, as consideracoes que constam dos n.” 74 e 75 do acérdao recorrido baseiam-se numa
errada qualificacdo juridica dos factos. Com efeito, caso, no seguimento da notificacdo da carta de
7 de janeiro de 1998, a Comissdo tivesse adotado sem demora uma decisio nos termos do
artigo 8.° da Diretiva 93/42, a Broncho-Air Medizintechnik podia de imediato ter colocado novamente
a venda o dispositivo Inhaler. Foi a inagdo da Comissdo, e ndo a renuncia, ocorrida num primeiro
momento, de prosseguir com a colocagdo no mercado do dispositivo Inhaler que esteve na origem
dos prejuizos ulteriormente sofridos, nomeadamente os custos relativos a criagdo da atmed e a
avaliacdo da conformidade do dispositivo effecto.

O recorrente sustenta igualmente que o Tribunal Geral, no n.” 76 do acérdao recorrido, procedeu a
uma qualificacdo juridica errada da mensagem de correio eletrénico da atmed de 18 de dezembro de
2006. Com efeito, esta sociedade ndo podia fazer qualquer declaragio em nome da Broncho-Air
Medizintechnik e esse documento nao é suscetivel de contradizer o facto de a inacdo da Comissédo ter
sido a causa determinante de, a partir da data em que a Comissdo devia ter tomado uma decisdo, o
dispositivo Inhaler nao ter continuado a ser distribuido.

O recorrente recorda que, nos n.* 79 e 80 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral chegou a conclusao
de que néo existia um nexo de causalidade entre o comportamento da Comissido e o prejuizo invocado,
pelo facto de ndo ser certo que essa instituicdo tivesse adotado uma decisdo favoravel ao recorrente.
Ora, o Tribunal Geral referiu-se unicamente as indica¢des das autoridades alemds, sem proceder ao
seu proprio exame, o que constitui um vicio de falta de fundamentacdo. No ambito desse exame, o
Tribunal deveria ter concluido que a Comissdo devia ter em conta, nomeadamente, a circunstancia de
o dispositivo Inhaler ostentar a marcacdo CE, o principio da proporcionalidade relacionado com o
facto de se tratar de um dispositivo médico de classe I, que, em principio, apresenta riscos para a
saude muito reduzidos, bem como a jurisprudéncia do Tribunal de Justica relativa as disposi¢oes da
Diretiva 93/42. Por estas razdes, o Tribunal devia ter constatado que a Decisdo de proibicio de
23 de setembro de 1997, tomada pelas autoridades alemds contra o dispositivo Inhaler, nio se
justificava.

O recorrente contesta que as suas afirmacoes relativas ao desfecho do procedimento de salvaguarda,
que figuram no n.” 81 do acérddo recorrido, sejam «hipotéticas». Com efeito, os seus argumentos
baseiam-se num exame de direito e de facto que devia ter sido efetuado pela Comissao. Além disso, o

ribunal Geral devia ter tido em conta o projeto de decisao em causa, segundo o qual a decisdo de
Tribunal Geral d ter tid t to de d d lad d
proibicdo do dispositivo effecto tomada pelas autoridades alemas nao se justificava.

O recorrente salienta que, apds julgar o seu segundo pedido improcedente, relativo ao dispositivo
effecto, o Tribunal Geral ndo volta a tomar esse dispositivo em consideracdo, o que constitui uma
qualificagdo juridica dos factos errada. Caso, na sequéncia da abertura do procedimento de
salvaguarda de 1998, a Comissdo tivesse adotado uma decisdo, a Broncho-Air Medizintechnik, no

16 ECLIL:EU:C:2018:679



107

108

109

110

111

112

113

ACORDAO DE 6. 9. 2018 — Processo C-346/17 P
Kiewv / ComissAo

seguimento dessa decisdo, podia ter comercializado e vendido o dispositivo Inhaler até a data. Em todo
o caso, as consequéncias da inexisténcia de decisio da Comissdo sdo suficientemente diretas, pois tal
inexisténcia foi a causa principal, determinante e objetivamente previsivel das despesas efetuadas na
constituicdo e posteriormente na dissolucdo da atmed.

Por ultimo, o recorrente sublinha que as despesas e os honorarios dos advogados, bem como os
empréstimos e os juros contratados para financiar os processos junto dos tribunais nacionais, nao
teriam ocorrido se a Comissdo tivesse adotado, num prazo razodvel, uma decisio no ambito do
procedimento de salvaguarda de 1998, nos termos do artigo 8.° da Diretiva 93/42.

A Comissdo alega que nada permite afirmar que a sua inagdo obrigou a Broncho-Air Medizintechnik a
por fim a distribuicdo do dispositivo Inhaler no decorrer de 1997. Com efeito, ndo é concebivel, mesmo
de um ponto de vista meramente cronoldgico, que a decisdao da Broncho-Air Medizintechnik de por
fim a colocagdo no mercado desse dispositivo a partir de 1 de janeiro de 1997 tenha sido a
consequéncia inevitdvel do facto de a Comissao ndo ter reagido apds a notificacdo da carta de
7 de janeiro de 1998.

Caso a Broncho-Air Medizintechnik considerasse que o dispositivo Inhaler tinha sido colocado no
mercado com toda a legalidade, poderia ter continuado a sua distribuicdo e intentado uma agdo de
oposi¢do, nos termos do Cddigo de Procedimento Administrativo alemdo, contra uma futura decisao
de proibicdo, que, em principio, tem efeito suspensivo. A Primed Halberstadt Medizintechnik teria
assim reagido contra a Decisdo de proibicao de 23 de setembro de 1997, tomada pelas autoridades
alemds contra o dispositivo Inhaler, e esta decisdo, atendendo ao efeito suspensivo da acdo de
oposicdo, nunca se tornaria definitiva. Como tal, contrariamente ao que afirma o recorrente, este
também nao tinha obrigacdo de constituir a atmed.

O facto de o dispositivo Inhaler ainda poder ser comercializado é corroborado pelo facto de, em
conformidade com as préprias alegacoes do recorrente no processo que deu origem ao Acérdio de
21 de janeiro de 2014, Klein/Comissdo (T-309/10, EU:T:2014:19), este dispositivo ter sido fabricado
pela Primed Halberstadt Medizintechnik entre os anos de 1996 e 2001 e de ter, de facto, continuado a
ser comercializado pela Broncho-Air Medizintechnik do ano de 1996 até ao ano de 2002.

A Comissao sustenta que a alegacdo de desvirtuagdo dos factos ndo estd suficientemente fundamentada
e que o Tribunal Geral ndo declarou, no n.” 75 do seu acérdao, que o procedimento de salvaguarda de
1998 tinha ficado privado de objeto. Além disso, a mensagem de correio eletrénico da atmed de
18 de dezembro de 2006 corrobora a constatacdo de que a Broncho-Air Medizintechnik decidiu por
iniciativa prépria ndo continuar com a coloca¢do no mercado do dispositivo Inhaler.

No que se refere ao presumivel resultado da decisdo da Comissdao no seguimento da notificacdo da
carta de 7 de janeiro de 1998, essa instituicdo sustenta que os prejuizos alegadamente sofridos pelo
recorrente s seriam imputaveis a um eventual comportamento ilegal por sua parte se se pudesse
provar que esses prejuizos nao teriam ocorrido se o seu comportamento ndo padecesse de ilegalidade.
Ora, no n.° 79 do acérddo recorrido, o Tribunal Geral declarou que a prépria Broncho-Air
Medizintechnik reconheceu que eram necessarios estudos e testes cientificos suplementares para
determinar a inocuidade do dispositivo Inhaler.

No que respeita ao argumento da violacdo do dever de fundamentacdo, o Tribunal Geral, no n.° 72 do
acérddo recorrido, baseou-se, corretamente, no conteddo da Decisido de proibicao de 23 de setembro
de 1997 e da carta de 7 de janeiro de 1998 para, a partir dai, deduzir que ndo existia qualquer certeza
de que a Comissdo tivesse adotado uma decisdao no sentido alegado pelo recorrente.
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Por outro lado, a Republica Federal da Alemanha forneceu os elementos de prova exigidos no
artigo 8.° da Diretiva 93/42 em caso de riscos associados a dispositivos médicos e a decisdao das
autoridades alemas devia, em todo o caso, ter sido confirmada, dadas as incertezas quanto a eficcia
do dispositivo Inhaler, relacionadas com a falta de dados clinicos.

No que se refere aos argumentos do recorrente relativos ao desfecho do procedimento de salvaguarda
de 1998, a Comissdo salienta que esta alegacdo ndo estd fundamentada. A titulo exaustivo, esclarece
que o projeto de decisdo em causa foi invocado pelo recorrente no Tribunal Geral com o propdsito
de provar que a Comissdo tinha cometido uma violacdo suficientemente caracterizada de uma regra
juridica, e ndo no dmbito de um exame do nexo de causalidade entre o comportamento da Comissao
e o prejuizo invocado. Além disso, esse projeto ndo é suscetivel de provar a existéncia de tal nexo de
causalidade.

Quanto ao argumento do nexo de causalidade no que respeita ao dispositivo effecto, a Comissao
considera, por um lado, que o Tribunal Geral ndo estava obrigado a responder a este argumento, uma
vez que nem o recorrente, a titulo individual, nem a atmed estavam abrangidos pelo ambito de
aplicacdo do artigo 8.° da Diretiva 93/42. Por outro, o recorrente ndo era obrigado a suportar os
custos inerentes a constituicio da atmed.

No que respeita as custas judiciais suportadas pelo recorrente no d&mbito dos processos intentados nos
6rgaos jurisdicionais nacionais, estas ndo sdo imputdveis de forma suficientemente direta ao
comportamento da Comissdo. Nao estdo, de resto, de forma alguma ligadas a inacdo da Comissao
apods a rececdo da carta de 7 de janeiro de 1998.

Concluindo, a Comissao sustenta que o quinto fundamento de recurso é totalmente improcedente.

Apreciagdo do Tribunal de Justica

No caso vertente, apos ter concluido que a Comissdo tinha cometido uma violagdo suficientemente
caracterizada do direito da Unido e que o recorrente apenas podia invocar os direitos a indemnizagao
cedidos pela Broncho-Air Medizintechnik, o Tribunal Geral considerou, no n.° 73 do acérdio
recorrido, que ndo podia ser estabelecido um nexo de causalidade entre o comportamento ilegal da
Comissao e os prejuizos invocados pelo recorrente.

A este respeito, em primeiro lugar, o Tribunal Geral salientou, no n.” 74 do acérdao recorrido, que a
Broncho-Air Medizintechnik tinha informado as autoridades alemas, através da carta de 22 de maio de
1997, da sua intencdo de cessar voluntariamente a venda do dispositivo Inhaler até que estivessem
disponiveis os estudos e testes suplementares relativos a conformidade deste dispositivo com a Diretiva
93/42.

No n.° 75 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral concluiu dai que a cessacdo da coloca¢do no mercado
e da venda do dispositivo Inhaler tinha tido lugar antes da proibicdo de comercializagdo do referido
dispositivo, adotada em 23 de setembro de 1997, bem como antes da notificacio desta decisdo a
Comissdo, nos termos do artigo 8.°, n.° 1, da Diretiva 93/42, em 7 de janeiro de 1998, e que o prejuizo
alegado pelo recorrente, que consistia, nomeadamente, segundo este, em perdas de vendas do
dispositivo Inhaler e noutras dividas decorrentes destas perdas de vendas, assentava, assim, na decisiao
tomada pela Broncho-Air Medizintechnik, por sua prépria iniciativa, e ndo na alegada inacdo da
Comissao.

O Tribunal Geral acrescentou, no n.° 76 do acérddo recorrido, que, na medida em que o recorrente

alegava que o dispositivo Inhaler ndo tinha sido distribuido a partir do ano de 1997 devido a Decisao
de proibicio de 23 de setembro de 1997 e a omissao da Comissdo, é forcoso constatar que tal
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argumento é contradito pelas afirmagdes da atmed na mensagem de correio eletrénico que enviou a
Comissao em 18 de dezembro de 2006, a qual confirma a cessagdo voluntdria de distribuicdo do
dispositivo Inhaler.

O recorrente sustenta que, através destas declaracoes, o Tribunal Geral desvirtuou os factos, uma vez
que resulta dos elementos do processo que existe um nexo de causalidade entre o comportamento
ilegal da Comissdo e o prejuizo que sustenta ter sofrido em virtude deste.

Resulta do artigo 256.°, n.° 1, segundo paragrafo, TFUE e do artigo 58.°, primeiro paragrafo, do Estatuto
do Tribunal de Justica da Unido Europeia que sé o Tribunal Geral é competente, por um lado, para
apurar os factos, exceto nos casos em que a inexatiddo material das suas conclusoes resulte dos
documentos dos autos que lhe foram apresentados, e, por outro, para apreciar esses factos (Acérdaos
de 6 de abril de 2006, General Motors/Comissdo, C-551/03 P, EU:C:2006:229, n.° 51, e de 8 de mar¢o
de 2016, Grécia/Comissdo, C-431/14 P, EU:C:2016:145, n.° 30).

Consequentemente, a apreciacdo dos factos ndo constitui, salvo em caso de desvirtuacdo da prova
produzida perante o Tribunal Geral, uma questdo de direito sujeita, enquanto tal, a fiscalizacdo do
Tribunal de Justica (Acérdios de 18 de maio de 2006, Archer Daniels Midland e Archer Daniels
Midland Ingredients/Comissdo, C-397/03 P, EU:C:2006:328, n.° 85, e de 8 de marco de 2016,
Grécia/Comissdo, C-431/14 P, EU:C:2016:145, n.° 31).

Quando alega uma desvirtuagao de elementos de prova pelo Tribunal Geral, o recorrente deve, em
aplicacdo do artigo 256. TFUE, do artigo 58.°, primeiro pardgrafo, do Estatuto do Tribunal de Justica
da Unido Europeia e do artigo 168.°, n.° 1, alinea d), do Regulamento de Processo do Tribunal de
Justica, indicar de modo preciso os elementos que, em seu entender, foram desvirtuados e demonstrar
os erros de andlise que, na sua apreciacdo, levaram o Tribunal Geral a essa desvirtuacdo. Por outro
lado, é jurisprudéncia constante do Tribunal de Justica que a desvirtuacdo deve resultar de forma
manifesta dos documentos dos autos, sem que seja necessario proceder a uma nova apreciaciao dos
factos e das provas (Acérddos de 17 de junho de 2010, Lafarge/Comissdo, C-413/08 P, EU:C:2010:346,
n.° 16, e de 8 de margo de 2016, Grécia/Comissdo, C-431/14 P, EU:C:2016:145, n.° 32).

Resulta dos autos submetidos ao Tribunal de Justica que, no decorrer de 1996, as autoridades alemas
transmitiram a Broncho-Air Medizintechnik um projeto de decisdo de proibicdo da distribuicdao do
dispositivo Inhaler. Por carta de 22 de maio de 1997, a Broncho-Air Medizintechnik informou as
autoridades alemas de que este dispositivo tinha deixado de ser colocado no mercado em 1 de janeiro
de 1997 e que a distribuicdo do mesmo seria suspensa até que estivessem disponiveis estudos e testes
suplementares sobre a sua conformidade com a Diretiva 93/42. Em 23 de setembro de 1997, as
autoridades alemds adotaram uma decisio que proibia a Primed Halberstadt Medizintechnik, que
fabrica o dispositivo Inhaler por conta da Broncho-Air Medizintechnik, a colocagdo deste dispositivo

no mercado.

A este respeito, importa declarar, em qualquer caso, que esta decisio de proibicdo pds fim ao carater
voluntério da cessacdo da comercializacdo do dispositivo Inhaler pela Broncho-Air Medizintechnik.

Acresce que, como alega o recorrente na sua peticdo inicial, sem que seja contestado pela Comisséo, a
Primed Halberstadt Medizintechnik intentou, nos 6rgaos jurisdicionais alemaes, uma agdo de oposicao
contra a Decisdo de proibicao de 23 de setembro de 1997, nos termos do Cddigo de Procedimento
Administrativo alemao.

Como tal, esta acdo de oposicdo, mesmo admitindo que tenha cardter suspensivo, confirma que a

cessacdo de comercializacdo do dispositivo Inhaler pela Broncho-Air Medizintechnik nao foi, no caso
vertente, voluntaria.
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Além disso, contrariamente ao que o Tribunal Geral considerou, no n.° 76 do acérdéo recorrido, o teor
da mensagem de correio eletronico da atmed de 18 de dezembro de 2006 nao é suscetivel de confirmar
o carater voluntdrio da cessacdo da comercializagdio do dispositivo Inhaler pela Broncho-Air
Medizintechnik. Com efeito, por um lado, esta simples declaracio da atmed, feita varios anos ap6s os
factos controvertidos e que ndo foi feita em nome da Broncho-Air Medizintechnik, ndo pode vincular
esta dltima. Por outro, como ji foi salientado, a acdo de oposicdo intentada contra a Decisdo de
proibicdo de 23 de setembro de 1997 confirma, por si mesma, que a cessacdo da comercializacio do
dispositivo Inhaler nao foi voluntaria.

Por conseguinte, considerando que, no caso vertente, a Broncho-Air Medizintechnik tinha cessado
voluntariamente a comercializagdo do dispositivo Inhaler, o Tribunal Geral viciou o seu acérddo de
uma desvirtuacdo dos elementos de facto submetidos a sua apreciacéo.

Daqui resulta que o Tribunal Geral nao podia validamente decidir, com base em tal constatacdo, que
nao existe um nexo de causalidade entre o comportamento da Comissdo e o prejuizo invocado pelo
recorrente.

Para considerar que o recorrente ndo tinha demonstrado a existéncia de tal nexo de causalidade, o
Tribunal Geral, em segundo lugar, considerou, nos n.”* 77 a 81 do acérdio recorrido, que ndo podia
ser acolhido o argumento segundo o qual a Comissao tinha, em qualquer caso, adotado uma decisdo
contrdria a conclusdo das autoridades alemas.

Ora, como salientou o advogado-geral no n.” 72 das suas conclusdes, a questdo relativa ao carater certo
da decisdo que a Comissdo teria tomado devia, no caso vertente, ter sido examinada pelo Tribunal
Geral a luz da realidade ou da extensdo do prejuizo relacionado com o dispositivo Inhaler, e ndo na
fase do exame do nexo de causalidade entre o comportamento da Comissao e o prejuizo invocado.

Por conseguinte, o Tribunal Geral cometeu um erro de direito quando, baseando-se na falta de certeza
de uma decisdo positiva da Comissdo no seguimento da notificacdo pelas autoridades alemas da carta
de 7 de janeiro de 1998, negou a existéncia de tal nexo de causalidade.

Por dltimo, em terceiro lugar, o Tribunal Geral considerou, no n.” 82 do acérddo recorrido, que as
despesas e os honorérios de advogados, bem como os empréstimos e juros que o recorrente contratou
para financiar os processos intentados nos tribunais nacionais, foram contraidos por sua propria
iniciativa, com o propédsito de contestar a legalidade das decisdes das autoridades alemas, e nao
podiam, como tal, ser imputados a Comissao.

Ora, como alega o recorrente, a existéncia de um nexo entre estas despesas, nomeadamente no que
respeita aos custos suportados no ambito da acdo de oposicdo intentada contra a Decisdo de proibicdao
de 23 de setembro de 1997, e a falta de decisdo da Comissdo com base no artigo 8.°, n.° 2, da Diretiva
93/42, no que respeita ao dispositivo Inhaler, ndo podia ser descartada pelo Tribunal Geral. Com efeito,
as referidas despesas ocorreram e, pelo menos, continuaram a ocorrer devido ao facto de a Comissao
nao ter tomado uma deciséo.

Por conseguinte, ha que declarar que o Tribunal Geral cometeu um erro de direito ao considerar que
devia ser descartada a existéncia de um nexo de causalidade entre o comportamento ilegal da
Comissdo e o prejuizo invocado pelo recorrente resultante das despesas e dos honorarios dos
advogados, bem como dos empréstimos e juros contratados para financiar os processos intentados nos
tribunais nacionais.

Atendendo as consideragdes precedentes, ha que julgar procedente o quinto fundamento e, portanto,
anular o acérdao recorrido na parte em que o Tribunal Geral julgou a acdo improcedente pelo facto
de o recorrente ndo ter demonstrado a existéncia de um nexo de causalidade direto e suficiente
suscetivel de gerar a responsabilidade da Unido.

20 ECLIL:EU:C:2018:679



141

142

143

144

145

146

147

148

149

150

ACORDAO DE 6. 9. 2018 — Processo C-346/17 P
Kiewv / ComissAo

Quanto ao pedido apresentado ao Tribunal de Justica de ordenar a Comissdo que apresentasse a
totalidade do processo relativo ao procedimento de salvaguarda nos termos do artigo 8.° da
Diretiva 93/42

No ambito do seu recurso, o recorrente pede, com base no artigo 41.° da Carta, que o Tribunal de
Justica ordene a Comissdo que apresente a totalidade do processo relativo ao procedimento de
salvaguarda nos termos do artigo 8.° da Diretiva 93/42.

A este respeito, importa salientar que a apresentacdo dos documentos em causa ndo tem utilidade para
o recorrente, uma vez que foi declarado que a irregularidade cometida pela Comissao é constitutiva de
uma infracdo suficientemente caracterizada do direito da Unido e que nédo é alegado que os referidos
documentos sejam, de outra forma, Uteis para efeitos do presente recurso.

Como tal, ndo ha que deferir o pedido de instrucao formulado pelo recorrente.

Resulta do conjunto das consideracdes precedentes que o acdrdao recorrido deve ser anulado na parte
em que decide que o recorrente ndo demonstrou a existéncia de um nexo de causalidade direto e
suficiente, suscetivel de gerar a responsabilidade da Unido. E negado provimento ao recurso quanto ao
restante.

Quanto a acdo no Tribunal Geral

Nos termos do artigo 61.°, primeiro paragrafo, segundo periodo, do Estatuto do Tribunal de Justica da
Unido Europeia, este pode, em caso de anulacio da decisdo do Tribunal Geral, decidir definitivamente
o litigio, se este estiver em condigdes de ser julgado.

E o que sucede no presente processo. Importa, portanto, verificar se, 3 luz dos requisitos da
responsabilidade extracontratual da Unido, conforme recordados no n.° 60 do presente acérdio, estido
preenchidos os requisitos relativos a realidade do prejuizo invocado, bem como ao nexo de
causalidade entre o comportamento controvertido, que foi declarado constitutivo de uma violaciao
suficientemente caracterizada do direito da Unido, e o referido prejuizo.

No que se refere ao prejuizo invocado, ha que recordar que o prejuizo, cuja reparagdo é pedida no
ambito de uma acdo de responsabilidade extracontratual da Unido nos termos do artigo 340.°,
segundo paragrafo TFUE, deve ser real e certo, o que cabe ao demandante provar. Incumbe a este
ultimo apresentar provas concludentes da existéncia e extensio do prejuizo que invoca (v., neste
sentido, Acérddo de 16 de julho de 2009, SELEX Sistemi Integrati/Comissdo, C-481/07 P, nao
publicado, EU:C:2009:461, n.° 36 e jurisprudéncia referida).

No caso vertente, resulta da resposta dada ao quarto fundamento apresentado pelo recorrente em
apoio do presente recurso que este pode unicamente invocar os direitos a indemnizacdo cedidos pela
Broncho-Air Medizintechnik, excluindo os direitos a indemnizacio relativos a sua condicdo pessoal ou
a atmed.

Por outro lado, decorre do n.° 54 do Acdérdao de 21 de janeiro de 2014, Klein/Comissao (T-309/10,
EU:T:2014:19), que o pedido de indemnizacdo do recorrente deve, em quaisquer circunstancias, ser
declarado inadmissivel, na parte em que se reporta ao prejuizo pretensamente sofrido antes de
15 de setembro de 2006.

Por conseguinte, como salientou o advogado-geral no n.° 45 das suas conclusdes, resulta do efeito

conjugado do Acérddo de 21 de janeiro de 2014, Klein/Comissdao (T-309/10, EU:T:2014:19), e da
declaracdo de improcedéncia do primeiro fundamento de recurso quanto a esse ponto, no n.° 58 do
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Acérdao de 22 de abril de 2015, Klein/Comissdo (C-120/14 P, ndo publicado, EU:C:2015:252), que o
recorrente apenas pode pedir a reparagio do prejuizo pretensamente sofrido a partir de
15 de setembro de 2006, no que respeita a Broncho-Air Medizintechnik.

A este respeito, importa sublinhar que, quanto a extensao dos direitos de indemnizacdo no que respeita
a Broncho-Air Medizintechnik, no periodo posterior a 15 de setembro de 2006, a sua determinacdo
pode apresentar certas particularidades, relacionadas, nomeadamente, com o facto de, como alega o
recorrente, a acdo de oposicdo contra a Decisdo de proibicio de 23 de setembro de 1997 tomada pelas
autoridades alemds relativamente ao dispositivo Inhaler ndo estar terminada na data em que foi
apresentada a peticdo inicial.

Contudo, o recorrente ndo pode ser dispensado de qualquer obrigacdo de prova do prejuizo que
pretensamente sofreu. Com efeito, cabe-lhe, em relacdo a este tipo de prejuizo material, apresentar
prova tanto da existéncia desse prejuizo como dos elementos em que se baseia a sua avaliacdo, que
ndo pode ser efetuada apenas com base na equidade (v., neste sentido, Acérddao de 16 de julho de
2009, SELEX Sistemi Integrati/Comissdo, C-481/07 P, ndo publicado, EU:C:2009:461, n.* 37).

A este respeito, na sua peticdo inicial, o recorrente invocou apenas os custos do processo e os
honorérios dos advogados pagos no ambito do processo de oposicdo instaurado no decorrer de 1997
contra a proibi¢do do dispositivo Inhaler pelas autoridades alemas, sem de forma alguma determinar a
sua extensdo, fosse por quantificacio ou por estimativa.

Nestas condi¢des, ha que julgar o pedido de indemnizagdo apresentado pelo recorrente improcedente e
indeferir o pedido de nomeagao de um perito.

Quanto as despesas

Em conformidade com o disposto no artigo 184.°, n.’ 2, do Regulamento de Processo do Tribunal de
Justica, se o recurso for julgado procedente e o Tribunal de Justica decidir definitivamente o litigio,
decidira igualmente sobre as despesas.

Nos termos do artigo 138.°, n.° 3, deste regulamento, aplicavel aos processos de recurso de decisdes do
Tribunal Geral por forca do disposto no artigo 184.°, n.° 1, do referido regulamento, se as partes
obtiverem vencimento parcial, cada uma das partes suporta as suas proprias despesas. No entanto, se
tal se afigurar justificado tendo em conta as circunstincias do caso, o Tribunal de Justica pode decidir
que, além das suas proprias despesas, uma parte suporte uma fragdo das despesas da outra parte.

No caso vertente, tendo em conta o facto de o acérdao recorrido ter sido parcialmente anulado, mas
ter sido o pedido de indemnizacdo julgado improcedente, ha que condenar o recorrente e a Comissdao
a suportarem as suas proprias despesas relativas tanto aos processos em primeira instdncia como em
sede de recurso.

O artigo 140.°, n.° 1, do Regulamento de Processo, aplicavel aos processos de recurso de decisdes do
Tribunal Geral por forca do disposto no artigo 184.°, n.° 1, deste regulamento, dispde que os

Estados-Membros e as instituicdes intervenientes no litigio suportam as suas préprias despesas.

Por conseguinte, enquanto interveniente nos processos em primeira instancia, a Republica Federal da
Alemanha suportard as suas proprias despesas relativas a estes processos.
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Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Terceira Seccdo) decide:

1)

2)

3)

4)

5)

O Acordao do Tribunal Geral da Unido Europeia de 28 de setembro de 2016, Klein/Comissao
(T-309/10 RENV, nao publicado, EU:T:2016:570), é anulado na parte em que declara que
Christoph Klein nao demonstrou a existéncia de um nexo de causalidade direto e suficiente
suscetivel de desencadear a responsabilidade da Unido Europeia.

E negado provimento ao recurso quanto ao restante.

E negado provimento ao recurso de Christoph Klein destinado a obter a reparacio do
prejuizo que pretensamente sofreu como consequéncia da violacao pela Comissao Europeia
das obrigacoes que lhe incumbem por forca do artigo 8. da Diretiva 93/42/CEE do
Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos.

Christoph Klein e a Comissao Europeia suportam as suas proprias despesas relativas tanto
aos processos em primeira instincia como aos processos de recurso.

A Republica Federal da Alemanha suporta as suas proprias despesas relativas aos processos
em primeira instancia.

Assinaturas
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