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CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL
YVES BOT
prezentate la 17 noiembrie 2011"

Cauza C-221/10 P

Artegodan GmbH
impotriva

Comisiei Europene

»Recurs — Articolul 288 al doilea paragraf CE — Raspunderea extracontractuald a Uniunii —
Conditii — Incilcare suficient de grava a unei norme de drept care confera drepturi particularilor —
Norme de competentda — Autoritate de lucru judecat — Decizie privind revocarea autorizatiilor de
introducere pe piatd a medicamentelor de uz uman care contin amfepramona”

I — Istoricul cauzei

1. Prin recursul formulat, Artegodan GmbH (denumitd in continuare ,Artegodan”) solicitd anularea
Hotarérii Tribunalului Uniunii Europene din 3 martie 2010, Artegodan/Comisia’, prin care acesta a
respins actiunea in despagubiri formulata in temeiul articolului 235 CE si al articolului 288 al doilea
paragraf CE, avand ca obiect repararea prejudiciului care ar fi fost suferit ca urmare a adoptarii Deciziei
C(2000) 453 a Comisiei din 9 martie 2000 privind revocarea autorizatiilor de introducere pe piatd a
medicamentelor de uz uman care contin amfepramona®.

2. Istoricul cauzei, procedura in fata Tribunalului si hotérarea atacatd pot fi rezumate astfel *.

3. Artegodan este titulara unei autorizatii de introducere pe piatd (denumita in continuare ,AIP”) pentru
Tenuate retard, un medicament care contine amfepramona, o substantd anorexigena de tip amfetaminic.
La sfarsitul lunii septembrie 1998, Artegodan a reluat aceasta AIP si comercializarea medicamentului
Tenuate retard in Germania.

4. Ca urmare a unei reevaluari a amfepramonei la cererea unui stat membru, Comisia Europeand a adoptat
decizia in litigiu, prin care a dispus statelor membre sa isi revoce ,autorizatiile nationale de introducere pe
piatd prevazute la articolul 3 primul paragraf din Directiva 65/65[/CEE][°] privind medicamentele [care
contin amfepramond] mentionate in anexa I”, intemeindu-se pe concluziile stiintifice, anexate la avizul
final al Comitetului pentru medicamente brevetate (denumit in continuare ,CMB”) al Agentiei Europene
pentru Medicamente (EMEA) din 31 august 1999 cu privire la aceastd substanta®.

— Limba originala: franceza.

— T-429/05 (Rep., p. I-491), denumita in continuare ,hotérérea atacata”.

Denumita in continuare ,decizia in litigiu”.

— Pentru expunerea cadrului juridic, facem trimitere la punctele 1-10 din hotarérea atacata.

[ AR I S R
|

— Directiva Consiliului din 26 ianuarie 1965 de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor administrative privind medicamentele (JO
1965, 22, p. 369), astfel cum a fost modificata prin Directiva 93/39/CEE a Consiliului din 14 junie 1993 (JO L 214, p. 22, denumita in
continuare ,,Directiva 65/65”).

6 — CPMP/2163/99.
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5. Prin actiunea introdusd la Tribunal la 30 martie 2000, Artegodan a solicitat anularea deciziei in litigiu
invocand, in special, necompetenta Comisiei, precum si incilcarea articolelor 11 si 21 din Directiva 65/65.

6. In executarea deciziei in litigiu, Republica Federalda Germania, prin decizia emisi de Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte (Institutul federal al medicamentelor si produselor
medicamentoase) din 11 aprilie 2000, a retras AIP pentru medicamentul Tenuate retard.

7. Prin Hotérarea din 26 noiembrie 2002, Artegodan si altii/Comisia’, Tribunalul a anulat decizia in
litigiu, in masura in care are in vedere medicamentele comercializate de Artegodan, acceptand motivul
intemeiat pe necompetenta Comisiei. In plus, Tribunalul a considerat ci, presupuniand chiar ci
Comisia ar fi avut competentd pentru adoptarea deciziei in litigiu, aceasta ar fi totusi afectatd de
nereguli, in mésura in care incalcd articolul 11 din Directiva 65/65, care mentioneaza conditiile in care
autoritatile competente ale statelor membre trebuie si suspende sau si revoce AIP.

8. Comisia a formulat recurs impotriva acestei hotarari invocand motive care privesc, pe de o parte,
argumentatia Tribunalului referitoare la necompetenta Comisiei si, pe de alta parte, interpretarea daté
de Tribunal conditiilor de revocare a AIP, astfel cum sunt definite la articolul 11 primul paragraf din
Directiva 65/65.

9. Prin Hotarérea din 24 iulie 2003, Comisia/Artegodan si altii®, Curtea a respins recursul motivand c4,
fara si fie nevoie sia se pronunte asupra celorlalte motive expuse de Comisie, trebuia si constate ca
Tribunalul a statuat in mod intemeiat ca ea nu este competenta pentru a adopta, in special, decizia in
litigiu si ca aceasta trebuie, prin urmare, sa fie anulata.

10. La 6 octombrie 2003, autoritatile germane competente au notificat Artegodan revocarea Deciziei
din 11 aprilie 2000, mentionatda mai sus. Incepand din luna noiembrie 2003, Artegodan a reluat
comercializarea Tenuate retard.

11. Prin scrisoarea din 9 iunie 2004, Artegodan a solicitat Comisiei sa fie despagubitd pentru
prejudiciul, evaluat la 1652 926,19 euro, pe care l-ar fi suferit din cauza deciziei in litigiu.

12. Prin scrisoarea din 9 noiembrie 2004, Comisia a respins aceastd cerere, dat fiind faptul cd, in lipsa
unei incélcari suficient de grave a dreptului comunitar, conditiile pentru angajarea raspunderii
extracontractuale a Comunitétii Europene nu sunt indeplinite. Ca raspuns la scrisoarea trimisa de
Artegodan la 10 martie 2005, Comisia si-a mentinut pozitia in scrisoarea din 20 aprilie 2005.

13. Prin cererea introductiva depusa la grefa Tribunalului la 7 decembrie 2005, Artegodan a introdus o
actiune prin care urmdreste sa obtina repararea prejudiciului pe care l-ar fi suferit ca urmare a
adoptdrii deciziei in litigiu.

14. Prin hotérarea atacata, Tribunalul a respins actiunea introdusa de Artegodan.

15. Dupa ce a formulat un anumit numér de observatii introductive despre conditiile de angajare a
raspunderii extracontractuale a Comunitéitii si domeniul de aplicare al Hotararii Artegodan si
altii/Comisia, citata anterior, prin care se anuleazd decizia in litigiu cu privire la care ne vom exprima
opinia in continuare, Tribunalul a statuat asupra motivelor invocate de Artegodan in modul urmator.

16. Initial, Tribunalul a respins ca nefondat motivul intemeiat pe faptul ca imprejurarea cd Comisia
si-a depasit prerogativele este de natura sa angajeze raspunderea Comunitatii, intrucdt normele de
competenta incéilcate nu au drept obiect acordarea de drepturi particularilor, fara si fie, asadar, necesar
sa se examineze, in opinia acestuia, daca nerespectarea acestor norme constituie o incélcare suficient
de gravd a dreptului comunitar.

7 — T-74/00, T-76/00, T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 si T-141/00, Rec., p. 11-4945.
8 — C-39/03 P, Rec., p. 1-7885.
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17. In continuare, statuand asupra motivului intemeiat pe nerespectarea conditiilor de revocare a unei
AIP mentionate la articolul 11 din Directiva 65/65, Tribunalul a considerat ca este vorba despre o
dispozitie avand ca obiect conferirea de drepturi societatilor afectate de o decizie de revocare sau de
suspendare a unei AIP. Cu toate acestea, Tribunalul a opinat ca incélcarea acestei dispozitii nu putea fi
consideratd o incalcare suficient de gravd a dreptului comunitar de naturd si angajeze raspunderea
extracontractuala a Comunitatii.

18. In sfarsit, in ceea ce priveste motivele intemeiate pe incilcarea principiilor proportionalitatii si
bunei administrari, Tribunalul, dupa ce a mentionat cd motivul intemeiat pe incalcarea principiului
proportionalitétii trebuia considerat ca fiind absorbit de cel intemeiat pe incalcarea articolului 11 din
Directiva 65/65, a considerat cd motivul intemeiat pe o incélcare suficient de grava a principiului
bunei administrari trebuie respins ca nefondat.

II - Concluziile partilor
19. Prin recursul formulat, Artegodan solicita Curtii:
— anularea hotdrarii atacate;

— obligarea Comisiei la plata cétre reclamantd a unei sume de 1430821,36 euro plus dobéanzi
calculate forfetar la o ratd de 8% pentru perioada cuprinsa intre pronuntarea hotararii si data
platii integrale sau, cu titlu subsidiar, trimiterea litigiului Tribunalului spre rejudecare pentru a
decide cu privire la cuantumul despagubirilor;

— constatarea faptului ca Comisia este obligata sd o despagubeascd pentru toate daunele pe care le va
suferi in viitor din cauza cheltuielilor de marketing necesare pentru ca Tenuate retard sa isi
recéstige pozitia pe piata pe care o detinea inainte de revocarea AIP a acestui medicament si

— obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecata.

20. Comisia a formulat recurs incident in care solicita Curtii:

— respingerea recursului;

— admiterea recursului incident si anularea in parte a hotararii atacate sau, cu titlu subsidiar,
inlocuirea motivelor hotararii atacate cu privire la punctul contestat si

— obligarea Artegodan la plata cheltuielilor de judecata.

III — Analiza recursurilor

21. In sustinerea recursului, Artegodan invoca doui motive, intemeiate pe incalcarea articolului 288 al
doilea paragraf CE.

22. Prin intermediul primului motiv, Artegodan sustine ca Tribunalul a comis o eroare de drept
constatand, la punctele 73-75 din hotdararea atacata, ca incélcarea de citre Comisie a normelor de
competentd astfel cum sunt cele stabilite in Directiva 75/319/CEE’ nu este de naturd si angajeze
raspunderea Comunitatii pentru motivul cd aceste norme nu au ca obiect conferirea de drepturi
particularilor.

9 — A doua directiva a Consiliului din 20 mai 1975 de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor administrative referitoare la produsele
medicamentoase brevetate (JO L 147, p. 13), astfel cum a fost modificata prin Directiva 93/39 (denumita in continuare ,Directiva 75/319”).
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23. Prin intermediul celui de al doilea motiv, Artegodan sustine ca Tribunalul, in cadrul aprecierii
naturii suficient de grave a incélcarii conditiilor de revocare a unei AIP mentionate la articolul 11 din
Directiva 65/65, a aplicat intr-un mod extrem de strict conditile de angajare a raspunderii
extracontractuale a Comunitatii, intr-o manierd care nu i se pare conforma cu articolul 288 al doilea
paragraf CE.

24. Prin recursul sidu incident, Comisia reproseaza Tribunalului cd, la punctele 44-48 din hotararea
atacatd, a declarat inadmisibil incé de la inceput motivul sdu de apérare legat de lipsa unei incélcari a
articolului 11 din Directiva 65/65, intrucat contravine autoritatii de lucru judecat a Hotdrarii
Artegodan si altii/Comisia, citatd anterior.

25. Analiza recursului incident al Comisiei trebuie, in opinia noastrd, sa intervina inaintea examindrii
celui de al doilea motiv invocat de Artegodan in recursul principal, in masura in care conduce la
intrebarea dacd Tribunalul poate, in mod intemeiat, s constate ca fiind investitd cu autoritate de
lucru judecat recunoasterea, de catre Tribunal, a incalcérii, de catre Comisie, a articolului 11 din
Directiva 65/65. Raspunsul negativ la aceasta intrebare, adicd sa se considere ca intrebarea anterioara
referitoare la existenta sau inexistenta unei nelegalitati raméne deschisd, ar putea sia determine Curtea
sa rezolve ea insasi aceastd problemad, ceea ce ar putea avea repercusiuni asupra pertinentei analizei
celui de al doilea motiv invocat de Artegodan in recursul principal.

26. Prin urmare, vom analiza succesiv primul motiv invocat de Artegodan in recursul principal,
recursul incident al Comisiei, apoi, dacd este cazul, al doilea motiv invocat de Artegodan in sustinerea
recursului principal.

A — Cu privire la primul motiv invocat de Artegodan in recursul principal

1. Argumentele partilor

27. Prin intermediul primului motiv, Artegodan sustine cd Tribunalul a comis o eroare de drept
constatand, la punctele 73-75 din hotararea atacatd, ca incalcarea de catre Comisie a normelor de
competenta cum sunt cele stabilite in Directiva 75/319 nu este de natura sa angajeze raspunderea
Comunitatii pentru motivul cé aceste norme nu au ca obiect conferirea de drepturi particularilor.

28. In timp ce Artegodan admite ci toate normele de competenti nu urmiresc in mod necesar si
protejeze cetatenii si societatile din Comunitate, aceasta considera ca alta este situatia atunci cand
aceste norme stabilesc contextul juridic in care Comunitatea poate lua masuri restrictive cu privire la
cetateni sau la societdti in cadrul prerogativelor sale de putere publicd. Astfel, normele care stabilesc
limitele competentei Comunitatii nu priveau doar relatiile dintre aceasta si statele membre, ci
urmadreau, cel putin partial, sd protejeze cetitenii si societitile care erau destinatarii unei eventuale
masuri restrictive impotriva actiunii unei institutii a Uniunii Europene care nu are niciun temei
juridic.

29. Pe de altd parte, Artegodan sustine ca aceste norme au in vedere sa asigure protectia persoanelor
afectate de astfel de masuri, intrucat acestea trebuie si permita garantarea faptului cd masurile
respective nu pot fi adoptate decat de autoritatea care detine experienta necesard din punctul de
vedere al legiuitorului.

30. Conform Artegodan, atunci cand Tribunalul contesta orice functie a normelor de competenta de
protejare a tertilor, nu respectd principiile generale comune drepturilor statelor membre care, in
virtutea articolului 288 al doilea paragraf CE, trebuie sd serveasca drept criteriu de angajare a
raspunderii extracontractuale a Comunitatii. Aceasta indicd, in acest sens, cd, in dreptul german,
normele de competenta normativa au functia de protejare a tertilor.
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31. In plus, Artegodan considera ca incalcarea unei norme juridice care nu urmareste sia o
protejeze ar fi putut cu greu sa ii confere dreptul de a obtine anularea unei masuri bazate pe norma
respectiva.

32. Comisia sustine cd, prin faptul cd a aplicat conditiile de angajare a raspunderii extracontractuale
care rezulta din jurisprudenta si prin faptul cd nu a recunoscut existenta incalcarii unei norme juridice
care are ca obiect conferirea de drepturi particularilor in sensul acestei jurisprudente, Tribunalul nu a
comis o eroare de drept.

33. Conform Artegodan, argumentatia sa se bazeazd pe o distinctie rezultata din dreptul
administrativ german, care nu are niciun temei in jurisprudenta instantelor Uniunii Europene, nici
in principiile generale comune drepturilor statelor membre si care nu a fost tradusd in dreptul
Uniunii.

34. Din acest punct de vedere, Comisia constata cd nu ea trebuie sa demonstreze lipsa unui
principiu general de drept care sd fie comun ordinilor juridice ale statelor membre, ci mai degraba
Artegodan trebuie sa stabileascd existenta, in dreptul Uniunii, a principiului general de drept pe
care il invoca. Or, simplul fapt de a cita un concept sau o traditie juridica prezenta intr-un singur
stat membru ar fi insuficient, cu atit mai mult cu cit Curtea ar fi refuzat deja sa recunoasci
existenta, in dreptul Uniunii, a unui principiu general comun drepturilor statelor membre in ceea
ce priveste un regim de raspundere prevazut de ordinile juridice ale unui numér mare al acestor
state '’

35. In ceea ce priveste argumentul conform ciruia, prin faptul ci garanteazi ca autoritatea investiti cu
puterea de decizie dispune de experienta necesari, normele de competentd in cauzd urmaresc
asigurarea protectiei particularilor, Comisia sustine cd nu exista nicio indoiala ca legiuitorul Uniunii,
in diversele regulamente si directive privind domeniul medicamentelor, a recunoscut deja competenta
Comisiei de a adopta decizii in domeniul sensibil al protectiei sanatatii si cd imprejurarea cé o astfel de
competenta nu i-a fost recunoscuta in privinta adoptarii deciziei in litigiu nu trebuie sa aduca atingere
faptului ca detine cunostintele tehnice necesare in acest domeniu.

36. Pe de alta parte, Comisia considerd ca Artegodan ignora diversele functii ale actiunii in
despéagubiri si ale actiunii in anulare, amintite de Tribunal in hotararea atacatd, si ca persistd in
argumentatia sa expusd in prima instantd fara a identifica intr-o maniera mai precisd o oarecare
eroare de drept in interpretarea datd de Tribunal. Astfel, Comisia considera cd, in conformitate cu
jurisprudenta constanta si astfel cum sustine in mod intemeiat Tribunalul, incélcarea unei norme
juridice care a condus la nulitatea unei decizii nu este suficientd, in sine, pentru a considera ca
aceastd normd are ca obiect conferirea de drepturi particularilor si, prin urmare, pentru a angaja
raspunderea extracontractuald a Comunitatii. Astfel, o interpretare contrard ar duce la privarea de
sens a criteriului unei ,norme juridice avand ca obiect conferirea de drepturi particularilor”, intrucat
nelegalitatea ar fi de ajuns in sine pentru ca acea conditie referitoare la angajarea raspunderii
extracontractuale a Comunitatii sa fie indeplinita.

37. In plus, Comisia constati ca Tribunalul nu neagi ci normele de competenti ca atare detin o functie
de protectie, dar ca, astfel cum rezulta in mod clar din cuprinsul punctelor 73 si 74 din hotaréarea atacata,
analiza Tribunalului priveste o normé de competentd precisa care decurge din Directiva 75/319.

38. In cele din urmi, conform Comisiei, Curtea a luat pozitie in mod expres cu privire la aceasti
problemd, intrucat, in Hotararea sa din 13 martie 1992, Vreugdenhil/Comisia', aceasta nu a retinut
existenta conditiei conform careia norma juridica incalcatd trebuie si aiba o functie de protectie a
particularilor in ceea ce priveste o incalcare a normelor de repartizare a competentelor.

10 — Comisia face referire la Hotararea din 9 septembrie 2008, FIAMM si altii/Consiliul si Comisia (C-120/06 P si C-121/06 P, Rep., p. I-6513).
11 — C-282/90, Rec., p. 1-1937.
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2. Consideratiile noastre

39. Pentru angajarea raspunderii extracontractuale a Comunitétii, jurisprudenta impune mai multe
conditii, printre care figureazd existenta unei incélcari suficient de grave a unei norme juridice care
confera drepturi particularilor .

40. Identificarea unei norme juridice care are un astfel de obiect pare ca prezinta dificultate mai ales
atunci cand este vorba, pe de o parte, despre incélcarea unei norme de procedurd sau de forma a unui
act adoptat de o institutie si, pe de alta parte, despre incidlcarea unor norme de repartizare a
competentelor, fie pe orizontala intre institutiile Uniunii, fie pe verticald intre aceleasi institutii si
statele membre. Tribunalul a putut fi determinat astfel si considere ca, in ceea ce priveste o critica pur
formala, eventuala insuficientd a motivarii unui act legislativ nu este de natura si angajeze raspunderea
Comunititii**. De altfel, Curtea, in Hotérarea Vreugdenhil/Comisia, citatd anterior, a constatat ci
normele de repartizare a competentelor intre diferitele institutii ale Comunititii urmaresc doar si
asigure respectarea echilibrului institutional, insd nu au ca scop sa ii protejeze pe particulari si, prin
urmare, incélcarea acestor norme nu este susceptibild, in sine, si angajeze rdspunderea Comunitatii .

41. Luand in considerare obiectul motivului examinat, ne vom concentra asupra situatiei normelor de
repartizare a competentelor. Se poate exclude atat de rapid ideea ca pot avea o legiturd, chiar indirecta,
cu protectia particularilor? Aceastd reflectie se impune avand in vedere criticile aprinse la care a dat
nastere Hotararea Vreugdenhil/Comisia, citata anterior. Anumiti autori au regretat astfel ca ,in principiu
se expune ideea ca necompetenta nu este o nelegalitate grava si cd repartizarea competentelor in cadrul
Comunitatii nu are legiturd cu protectia particularilor””. Or, conform acestor autori, ,lipsa de
competenta este consideratd de obicei un viciu radical, prima dintre nelegalitéti, si este evident ca are o
stransa legatura cu drepturile particularilor. Acordarea competentei unui astfel de organism sau unei
astfel de institutii mai degrabd decit alteia poate afecta in mod direct drepturile particularilor”'. Pentru
un alt autor, solutia retinutd de Curte ,repune brusc in discutie jurisprudenta Meroni['’], conform
céreia principiul atribuirii, care figureazd, in spetd, la articolul 3 CECA, permite sa vada in echilibrul
puterilor, caracteristica a structurii institutionale a Comunitatii, o garantie fundamentala acordata prin

tratat in special societatilor si asociatiilor de intreprinderi carora li se aplicd”".

42. Impartisim reticentele exprimate cu privire la solutia adoptata de Curte in Hotirarea
Vreugdenhil/Comisia, citatd anterior, chiar daca poate ca nu trebuie sa vedem in aceasta o pozitie de
principiu din partea sa, ci o pozitie legatd de circumstantele cauzei®. In opinia noastrs, aceste reticente
sunt deopotriva valabile, in ceea ce priveste pozitia adoptata de Tribunal in hotéirarea atacatd, chiar daca
de aceasta datd este vorba de norme de repartizare verticald, iar nu orizontald a competentelor.

43. Astfel, se constatad ca, in ceea ce priveste protectia drepturilor particularilor, nu este indiferent ca
legiuitorul Uniunii decide incredintarea puterii de a lua decizii unei anumite autoritati si nu alteia.
Motivele care stau la baza acestei alegeri pot avea legiturd cu protectia particularilor, in sensul cé
legiuitorul Uniunii desemneazi autoritatea pe care o considera cea mai competenta pentru a se folosi

12 — A se vedea in special Hotérarea din 24 iulie 2000, Bergaderm si Goupil/Comisia (C-352/98 P, Rec., p. 1-5291, punctul 42), precum si
Hotérarea din 19 aprilie 2007, Holcim (Deutschland)/Comisia (C-282/05 P, Rep., p. [-2941, punctul 47).

13 — Hotérarea Tribunalului din 20 martie 2001, Cordis/Comisia (T-18/99, Rec., p. II-913, punctul 79 si jurisprudenta citatd).

14 — Punctele 20-22. De asemenea, Tribunalul a considerat in Hotérdrea sa din 6 decembrie 2001, Emesa Sugar/Consiliul (T-43/98, Rec.,
p. II-3519), cu privire la un motiv in virtutea ciruia Consiliul Uniunii Europene nu ar mai fi, conform prevederii in cauzd, mai competent
ratione temporis pentru a adopta hotararea atacatd, ca ,este dificil de imaginat ca aceasta prevedere poate constitui o normd juridica ce
confera drepturi particularilor” (punctul 63, cu referire la Hotararea Vreugdenhil/Comisia, mentionati anterior).

15 — De Guillenchmidt, M., si Bonichot, J. C., Les petites affiches, 1992, nr. 112, p. 11.
16 — Idem.
17 — Hotararea din 13 iunie 1958, Meroni/Inalta Autoritate (9/56, Rec., p- 9, 11).

18 — X, Revue Europe, mai 1992, 162, p. 8. A se vedea in acelasi sens Fines, F.,, ,Le recours en responsabilité extracontractuelle de la
Communauté européenne”, in La semaine juridique — Editie generald, 1993, 11-22093, p. 286, in special p. 291.

19 — A se vedea in acest sens Constantinesco, V., ,Chronique de jurisprudence du Tribunal et de la Cour de justice des Communautés
européennes”, in Journal du droit international, 1993, p. 391, in special p. 404 si urmatoarele.
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de prerogativele de putere publicd in domeniul avut in vedere. Nu este vorba, in principiu, sau cel
putin putem spera acest lucru, nici de o alegere anoding, nici de o alegere la intdmplare. De exemplu,
daca ne concentram asupra ipotezei din cauza in curs de examinare, alegerea sa poate sa fie ghidatd de
intentia de a incredinta autoritatii nationale care a eliberat o AIP sarcina de a decide dacé trebuie sa o
revoce. Nu incercdm sa spunem cd Comisia nu ar dispune de experienta necesara pentru a lua o astfel
de decizie. Trebuie si se considere cd legiuitorul Uniunii a putut in mod legal, la un anumit moment,
sa considere ca autoritétile nationale sunt cel mai bine plasate pentru a lua decizia in cauza.

44. S& se admitd ca incalcarea unei norme de competentd nu poate atrage raspunderea
extracontractuald a Uniunii, in mésura in care nu ar fi vorba despre o norma protectoare a drepturilor
particularilor presupune ca alegerea ficuta astfel de legiuitorul Uniunii nu are nicio influenta asupra
modului in care drepturile particularilor sunt garantate sau, dupa caz, afectate. O astfel de prezumtie se
respinge, intrucat calitatea autorului unui act trebuie, dimpotriva, intrucat conditioneazd ceea ce s-a
hotérat, s fie consideratd ca aflandu-se in mod direct la originea unei eventuale incélcari a drepturilor
particularilor. Se adauga faptul cd acele consecinte care rezulta, in special cu caracter de indemnizatie,
din necompetenta autorului unui act trebuie sa fie evaluate cu mai multa atentie in cadrul unei
organizatii internationale guvernate de principiul atribuirii competentelor.

45. Din aceste rationamente rezultd ca hotirarea atacatd trebuie, in opinia noastrd, sa fie anulatd, in
masura in care Tribunalul a considerat ca prevederile pertinente din Directiva 75/319 care delimiteaza
domeniile de competenta ale Comisiei si respectiv ale statelor membre nu au ca obiect conferirea de
drepturi particularilor.

46. Propunem, din acest moment, sa evocam litigiul si, prin urmare, sd analizam daca incalcarea
invocatd a normelor de competenta poate fi considerata suficient de grava.

3. Incilcarea prevederilor pertinente ale Directivei 75/319 este suficient de grava?

47. Artegodan sustine ca o incélcare suficient de grava a normelor de competenta nu este necesara in
speta. Astfel, delimitarea competentei unei institutii in raport cu competenta statelor membre ar fi
reglementata exclusiv de dreptul aplicabil, institutia in cauza nedispunand in aceastd privintd de nicio
putere de apreciere. Considerandu-se in mod nelegal competentd, Comisia si-ar fi depasit in mod
evident prerogativele conferite de Directiva 75/319. In plus, Artegodan contestd argumentatia Comisiei
potrivit careia nu ar fi existat o incélcare suficient de grava a dreptului comunitar ca urmare a
dificultatilor prezentate de interpretarea normelor pertinente.

48. In fapt, Comisia se sprijind pe acest ultim aspect pentru a contesta existenta unei incalcari suficient
de grave. Ea invocg, in mod special, lipsa de precizie a normelor si absenta unei jurisprudente aferente
acestora. De asemenea, aceasta evidentiazd si contextul specific in care se afla la momentul adoptérii
deciziei in litigiu. In aceastd privinta, Comisia subliniazd ca decizia a fost adoptati intr-un domeniu
extrem de sensibil, puternic reglementat, in care Comisia intervine pentru protectia sanatatii publice.
Aceasta explicd faptul ca riscurile pentru sanatatea publicd constatate de CMB ii impuneau Comisiei
sa adopte o decizie.

49. Apreciem, la fel ca si Comisia, cd in cauza nu este indeplinita conditia privind incélcarea suficient
de grava a dreptului Uniunii.

50. Criteriile care permit stabilirea existentei sau inexistentei unei incalcari suficient de grave a
dreptului Uniunii sunt expuse la punctul 62 din hotédrarea atacata, conform céruia ,numai stabilirea
existentei unei nereguli care nu ar fi fost comisa in imprejurari similare de o administratie care
actioneaza cu prudenta si cu diligenta obisnuite poate sa angajeze raspunderea Comunitatii”.
Tribunalul continud, indicand ca ,este de competenta instantei comunitare, dupé ce a determinat, mai
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intai, daca institutia in cauza dispunea de o marja de apreciere, sa ia in considerare, in continuare,
complexitatea situatiilor pe care trebuie sa le solutioneze, dificultétile de aplicare sau de interpretare a
textelor, gradul de claritate si de precizie ale normei incalcate si caracterul intentionat sau
impardonabil al erorii comise”.

51. Precizam, mai inti, cd, in opinia noastra, Directiva 75/319 nu ar fi interpretata ca si cum ar conferi
o marja de apreciere Comisiei sau statelor membre pentru a stabili cine este competent pentru
adoptarea deciziilor care urmeaza sa se adopte.

52. In continuare, considerim ci, in privinta celorlalte criterii, adoptarea, de citre Comisie, a deciziei in
litigiu, desi aceasta din urmd nu detinea competenta in acest sens, nu constituie o incalcare suficient de
gravid a dreptului Uniunii. In acest sens, remarcim ci, pentru stabilirea necompetentei Comisiei,
Tribunalul, la punctele 112-155 din Hotéararea Artegodan si altii/Comisia, citata anterior, dezvolta un
rationament elaborat care face dovada complexitatii sistemului pus in aplicare de Directiva 75/319.
Acest rationament pune in evidentd dificultatea pe care o putea prezenta, in special, interpretarea
articolelor 12 si 15a din aceastd directivd. Pentru a concluziona ci, in economia Directivei 75/319,
notiunea de AIP acordata in conformitate cu prevederile capitolului III din aceasta directivd, mentionaté
la respectivul articol 15a alineatul (1), nu poate fi interpretata in sensul in care cuprinde si autorizatiile
armonizate ca urmare a consultirii CMB in sensul articolului 12 mentionat, Tribunalul analizeaza astfel,
in mod amanuntit, relatiile complexe care exista intre articolele cuprinse in respectivul capitol.

53. Pe de altd parte, eroarea comisd de Comisie nu poate, in opinia noastra, sa fie calificatd ca avand
caracter impardonabil. Din contrd, se poate intelege ca, avand in vedere lipsa de claritate a textelor si
in prezenta unor riscuri concrete pentru sidnatatea publica, Comisia s-ar fi putut gindi ca luarea
deciziei la nivel comunitar este cea mai bund cale pentru a exclude orice risc al unor decizii
unilaterale divergente ale statelor membre si, prin urmare, orice risc pentru sandtatea publica si
realizarea pietei interne.

54. In lumina incalcarii normelor de competentd, actiunea in despagubiri introdusa de Artegodan
trebuie deci, in opinia noastra, sa fie respinsa, in masura in care nu este indeplinitd conditia incalcarii
suficient de grave a dreptului Uniunii.

55. In acest moment, ar trebui si verificim daci analiza elaborati de Tribunal in ceea ce priveste
aspectul referitor la incalcarea conditiilor de revocare a AIP prevazute la articolul 11 din Directiva
65/65 poate sau nu poate fi repusa in discutie. In aceasti lumini, Comisia contestd, in recursul siu
incident, premisa de la care a plecat Tribunalul, respectiv aceea a incélcarii acestui articol, care ar fi
stabilitd definitiv ca urmare a respingerii de catre Curte, in Hotardrea Comisia/Artegodan si altii,
citata anterior, a recursului formulat de Comisie impotriva Hotararii Artegodan si altii/Comisia, citatd
anterior. Tribunalul a constatat astfel, in hotararea atacati, cd motivul de aparare al Comisiei
intemeiat pe lipsa incalcarii de catre aceasta a articolului mentionat trebuie considerat ca fiind
inadmisibil, in masura in care s-ar circumscrie autoritatii de lucru judecat cu care ar fi investita
Hotarérea Artegodan si altii/Comisia, citatd anterior. Acum trebuie sa verificim corectitudinea acestei
premise.

B — Analiza recursului incident

1. Argumentele partilor

56. Prin recursul sau incident, Comisia reproseaza Tribunalului ca, la punctele 44-48 din hotararea
atacata, a declarat inadmisibil incd de la inceput motivul sau de apérare legat de absenta unei incélcari
a articolului 11 din Directiva 65/65 pentru motivul ca aceasta contravine autoritétii de lucru judecat a
Hotararii Artegodan si altii/Comisia, citatd anterior.
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57. Conform Comisiei, Tribunalul se indeparteazd astfel de jurisprudenta constantd conform careia
autoritatea de lucru judecat se refera la aspectele de fapt si de drept care au fost in mod efectiv sau
necesar solutionate prin decizia jurisdictionald in cauza si pare a oferi o interpretare vasta a autoritatii
de lucru judecat a Hotérarii Artegodan si altii/Comisia, potrivit careia aceasta ar putea fi avutd in
vedere izolat si independent de hotararea de recurs.

58. In acest sens, Comisia considera ci faptul ci a fost formulat recurs impotriva hotararii Tribunalului
si ca a fost pronuntata o hotarare de recurs de catre Curte nu poate fi omis pentru a stabili domeniul
de aplicare al hotararii adoptate in prima instantd de catre Tribunal, desi, in definitiv, recursul este
respins in dispozitiv.

59. Pe de alta parte, aceasta sustine cd sfera de aplicare a autoritétii de lucru judecat a unei hotaréri nu
poate fi stabilitd doar in functie de dispozitivul acesteia, intrucat, conform jurisprudentei, aceasta
autoritate nu se referd doar la dispozitivul unei hotéréri, ci se extinde si la motivele ei, care constituie
suportul necesar pentru dispozitiv, si nu pot fi disociate din aceastd cauza.

60. Or, rationamentul Tribunalului ar insemna cd, prin respingerea unui recurs, toate observatiile
Tribunalului ar dobandi putere de lucru judecat, ceea ce ar avea drept consecinta faptul ca motivele
unei hotarari de recurs nu ar afecta stabilirea sferei de aplicare a autorititii de lucru judecat atunci
cand recursul este respins in dispozitivul acestei hotarari.

61. O asemenea interpretare ar constitui o eroare de drept, in masura in care ar extinde prea mult
autoritatea de lucru judecat a hotérarii adoptate in prima instantd in cazul unei hotarari de recurs si
nu ar tine cont suficient de motivele acesteia din urma.

62. Astfel, constatind la punctul 48 din hotérarea atacatd, cd, in urma respingerii de catre Curte a
recursului formulat de Comisie impotriva Hotararii Artegodan si altii/Comisia, citata anterior, aceasta
din urma a dobandit autoritate de lucru judecat in privinta ansamblului de aspecte de drept si de fapt
asupra carora Tribunalul s-a pronuntat in mod efectiv si necesar, acesta din urma nu ar tine cont de
faptul c4, in Hotarérea Comisia/Artegodan si altii, citatda anterior, Curtea a specificat in mod expres ca
nu a analizat motivul anulérii cu privire la incélcarea conditiilor de revocare a unei AIP mentionate in
articolul 11 din Directiva 65/65.

63. Astfel, Comisia subliniaza cg, la punctul 52 din aceastd ultima hotarare, Curtea a constatat ca
Tribunalul a considerat in mod intemeiat ca Comisia nu are competenta pentru solutionarea deciziei
in litigiu si ca aceasta trebuie, in consecinta, si fie anulatd, ,fara sa fie necesar sd se pronunte asupra
celorlalte motive si argumente prezentate de Comisie”.

64. Ar rezulta ca Curtea a identificat astfel motivul care sustine dispozitivul Hotérarii Artegodan si
altii/Comisia, citata anterior, si cd nulitatea intemeiata pe pretinsa incélcare a articolului 11 din
Directiva 65/65 nu reprezinta deci un motiv care sa sustinad dispozitivul acestei hotérari in sensul in
care ar fi indispensabil pentru stabilirea sensului exact a ceea ce a fost constatat in dispozitiv.

65. In plus, fiind vorba despre motivul anulirii intemeiat pe necompetenta Comisiei, aceasta din urma
subliniaza ca, desi, in hotérarea de recurs, Curtea constati necompetenta Comisiei, ajunge totusi la
aceasta concluzie pe baza unei motivari si a unor argumente care se indeparteaza de cele ale
Tribunalului.

66. In acest context, Comisia considera ci dispozitivul si motivele Hotirarii Artegodan si altii/Comisia,
citatd anterior, trebuie si fie interpretate in lumina dispozitivului si a motivelor Hotérarii
Comisia/Artegodan si altii, citatd anterior, adoptata de Curte in cadrul recursului, intrucidt doar
analiza si lectura acestor doua hotéarari in paralel permit stabilirea motivelor care, in cele din urma4,
sustin anularea deciziei in litigiu si dobandesc autoritate de lucru judecat.
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67. In consecinti, Comisia sustine ci Tribunalul se intemeiazi pe o interpretare vasti si eronati in
drept a sferei de aplicare a autoritatii de lucru judecat atunci cand se pronunti o hotérare de recurs si
cd, din acest motiv, declaratia de inadmisibilitate privind motivul sau de aparare referitor la conditiile
de revocare a unei AIP este de asemenea eronata in drept.

68. Cu titlu subsidiar, Comisia solicita ca, in ipoteza in care recursul sau incident ar fi considerat
inadmisibil, Curtea sd substituie motivele criticate din hotararea atacata, avand in vedere
consideratiile anterioare.

69. In aceste conditii, Comisia sustine ca problema incalcarii conditiilor de revocare a unei AIP
mentionate la articolul 11 din Directiva 65/65 ramane deschisd si propune Curtii sa se pronunte cu
privire la aceasta problema in sensul ca nu se stabileste o astfel de incalcare.

70. In orice caz si cu titlu subsidiar, Comisia consideri ci, in cazul in care Curtea ar trebui totusi si
stabileascd nelegalitatea deciziei in litigiu pentru incélcarea conditiilor mentionate, trebuie si se
abordeze lipsa unei incélcari suficient de grave in cadrul analizei celui de al doilea motiv.

71. Artegodan sustine ca, pentru a evalua autoritatea de lucru judecat a unei hotarari
judecatoresti, singurul criteriu decisiv este acela ca hotdrarea respectiva sa nu mai fie susceptibila
de nicio cale de atac, fard ca gradul jurisdictiei la care se adoptd hotararea respectiva si aiba
incidenta in acest sens.

72. Astfel, conform Artegodan, o hotarare judecatoreasca dobandeste autoritate de lucru judecat atunci
cand nu exista nicio cale de atac impotriva acestei hotéarari sau, daca existd, atunci cdnd nu se exercita
nicio cale de atac sau atunci cdnd, dupa epuizarea ciilor de atac, hotararea initiald nu a fost reformata.

73. Prin urmare, Artegodan considera cd, in masura in care constatarea din partea Tribunalului a unei
incélcéri, de catre Comisie, a conditiilor de revocare a unei AIP mentionate la articolul 11 din Directiva
65/65 constituie un aspect de fapt care a fost, daca nu in mod necesar, cel putin efectiv solutionat de
Tribunal si in mésura in care recursul introdus impotriva hotararii atacate a fost respins de Curte,
aceasta constatare a dobandit autoritate de lucru judecat.

74. In acest sens, Artegodan consideri ci sfera de aplicare a autorititii de lucru judecat nu poate
depinde de problema daca motivele deciziei in cauza sunt exacte sau eronate.

75. Astfel, conform Artegodan, chiar daca nu se poate exclude ca o hotarare judecatoreascd sa
cuprinda o eroare, autoritatea de lucru judecat are ca scop sa evite, chiar si in acest caz, ca un litigiu
solutionat deja printr-o hotéréare judecatoreasca sa faca obiectul unei alte examinari judiciare si sd il
sustraga definitiv oricarei contestatii, in interesul pacii si al sigurantei juridice.

76. In cele din urmi, Artegodan sustine ci cererea subsidiari a Comisiei cu privire la inlocuirea
motivelor hotararii atacate referitoare la sfera de aplicare a autoritatii de lucru judecat este

inadmisibild, intrucat o astfel de cerere este in intregime straina in virtutea procedurii de recurs si a
dreptului general al procedurii Curtii.

2. Consideratiile noastre

77. Trebuie reamintit contextul in care Curtea este invitata in prezenta cauzd sa precizeze sfera de
aplicare a principiului respectérii autoritatii de lucru judecat.

10 ECLLEU:C:2011:744



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL BOT — CAUZA C-221/10 P
ARTEGODAN/COMISIA

78. In Hotirarea sa Artegodan si altii/Comisia, citatd anterior, Tribunalul, in prima etapi a
rationamentului siu, a declarat intemeiat motivul bazat pe necompetenta Comisiei”. In continuare, el
a indicat ca, ,presupunind chiar cd Comisia ar fi fost competenta pentru adoptarea deciziilor atacate,
acestea ar fi totusi afectate de o nereguld, ca urmare a incélcarii prevederilor articolului 11 din
Directiva 65/65”%', inainte de a dezvolta analiza sa in acest sens.

79. In cadrul recursului formulat de Comisie impotriva acestei hotarari, Curtea a validat analiza
Tribunalului care concluzioneaza in sensul necompetentei acestei institutii, ,fara sa fie necesar sa se
pronunte asupra celorlalte motive si argumente prezentate de Comisie”*.

80. Prin urmare, reiese in mod expres din aceastd hotdrare cd Curtea nu s-a pronuntat asupra
temeiniciei analizei Tribunalului care concluzioneazé in sensul incalcérii conditiilor de revocare a AIP
prevazute la articolul 11 din Directiva 65/65.

81. Aceastd constatare este confirmatd, daci este nevoie, de lectura Ordonantei din 11 ianuarie 2007,
Artegodan/Comisia®, cu privire la stabilirea cheltuielilor de judecatd in respectiva cauza, care
precizeazd ci, ,tindnd cont de aprecierea in legitura cu primul aspect de drept, Curtea nu a trebuit s
analizeze al doilea aspect, care se refera la interpretarea Tribunalului cu privire la conditiile de revocare
a [AIP] si se bazeaza pe interpretarea articolului 11 din Directiva [65/65]”*. Curtea continua indicand
cd, »in aceste conditii, sfera de aplicare a hotérarii este limitata la o interpretare si la o aplicare la
faptele din cauzi ale articolului 15a din Directiva 75/319”%.

82. In hotirarea atacati, Tribunalul declard inadmisibil motivul de apirare al Comisiei intemeiat pe
lipsa unei incalcari, de cétre aceasta, a articolului 11 din Directiva 65/65, in masura in care contravine
autoritatii de lucru judecat a Hotararii Artegodan si altii/Comisia, citatd anterior”. In acest sens,
Tribunalul indica faptul cd, ,in urma respingerii de catre Curte, in Hotdrarea Comisia/Artegodan si
altii, citata anterior, a recursului formulat de Comisie impotriva Hotérérii Artegodan si altii/Comisia,
citatd anterior, aceasta din urma a dobandit autoritate de lucru judecat in privinta ansamblului de
aspecte de drept si de fapt asupra cdrora Tribunalul s-a pronuntat in mod efectiv si necesar”?.
Tribunalul continud, opinidnd céd ,[n]u se poate admite ca Comisia sd repuna in discutie constatérile
de fapt si de drept efectuate de Tribunal in Hotararea Artegodan si altii/Comisia, citatd anterior, in
privinta incilcérii conditiilor de revocare a unei AIP previzute la articolul 11 din Directiva 65/65”%.
Tribunalul precizeazi ca ,[i]mprejurarea, invocata de Comisie, ca Curtea nu a considerat necesar sa
examineze motivul intemeiat pe incélcarea de cétre Tribunal a articolului 11 din Directiva 65/65, care
fusese prezentat si in sustinerea recursului, este, in aceastd privinta, lipsitd de orice pertinenta””.

83. Rationamentul astfel dezvoltat de Tribunal pare a fi deschis criticilor, in masura in care conduce la
presupunerea ca, prin faptul ca s-a abtinut sa se pronunte referitor la motivul intemeiat pe incalcarea
articolului 11 din Directiva 65/65, Curtea a validat in mod implicit analiza retinutd de Tribunal cu
privire la acest aspect. Pe de alta parte, Tribunalul isi concentreaza atentia asupra Hotararii Artegodan
si altii/Comisia, citata anterior, careia ii conferd autoritate de lucru judecat integral fard a lua in
considerare ca aceastd hotaréare, care a facut obiectul unui recurs, trebuie interpretata in legitura cu
ceea ce a constatat Curtea in hotdrarea pe care a adoptat-o ca urmare a acestui recurs. Astfel, atunci

20 — Punctul 155.

21 — Punctul 156.

22 — Hotararea Comisia/Artegodan si altii, mentionata anterior (punctul 52).
23 — C-440/01 P(R)-DEP si C-39/03 P-DEP.

24 — Punctul 36.

25 — Punctul 37.

26 — Punctele 47 si 87.

27 — Punctul 48.

28 — Idem.

29 — Idem.
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cand hotérarea Tribunalului nu a ficut obiectul unui recurs in fata Curtii, trebuie si se considere ca
dispozitivul sau, ca si motivele care alcituiesc temeiul necesar al acestuia au dobandit caracter
definitiv®. In schimb, atunci cand o astfel de hotirare a ficut obiectul unui recurs in fata Curtii,
autoritatea de lucru judecat de care se poate prevala este circumscrisa aspectelor de fapt si de drept
pe care Curtea le-a validat in mod explicit. Din acest motiv, pentru a defini ceea ce s-a judecat in mod
definitiv, Tribunalul ar fi trebuit, contrar modului in care a procedat, sa acorde importanta faptului ca
Curtea nu s-a pronuntat asupra aspectului referitor la incélcarea articolului 11 din Directiva 65/65, in
timp ce analiza Tribunalului asupra acestui punct fusese contestata in fata sa. Astfel cum subliniaza
Comisia pe buna dreptate, faptul ca un recurs a fost formulat impotriva hotérarii Tribunalului si ca
s-a pronuntat o hotarare de recurs de catre Curte nu poate fi omis in vederea stabilirii sferei de
aplicare a autoritatii de lucru judecat a hotérarii adoptate in prima instantd de Tribunal, chiar daca, in
definitiv, recursul este respins in dispozitiv.

84. In consecinti, considerim ci autoritatea de lucru judecat cu care este investiti Hotirarea
Artegodan si altii/Comisia, citata anterior, nu ar trebui, in lumina Hotararii Comisia/Artegodan si altii,
citatd anterior, sa fie extinsd dincolo de confirmarea faptului ca Comisia era lipsitd de competenta
pentru adoptarea deciziilor in litigiu.

85. O astfel de abordare este conforma cu o jurisprudenta constanta, conform careia autoritatea de
lucru judecat nu priveste decat elementele de fapt si de drept care au fost efectiv sau in mod necesar
solutionate prin decizia jurisdictionald in cauzd®. Astfel, se impune constatarea cd, in hotararea sa
adoptata in recurs, Curtea nu a solutionat nici ,efectiv’, nici ,in mod necesar” aspectul de drept
referitor la incélcarea articolului 11 din Directiva 65/65, intrucat din prezenta hotarare reiese clar ca
nu a fost supusid unei asemenea analize si recunoaste ea insdsi ca nu este nevoie si facd aceasta
analiza. Adoptand acest demers, Curtea nu a validat in mod implicit analiza Tribunalului cu privire la
acest aspect de drept™, ci a considerat exclusiv cd acea confirmare a unei necompetente a Comisiei
este de ajuns pentru respingerea recursului. Pe de alta parte, rezolvarea respectivului aspect de drept
de citre Curte nu poate fi consideratd ca rezultind in mod implicit sau automat din luarea sa de
pozitie referitoare la motivul intemeiat pe necompetenta Comisiei.

86. In plus, trebuie si se precizeze ci autoritatea de lucru judecat nu afecteazd numai dispozitivul
deciziei jurisdictionale in cauza. Aceasta se extinde la motivele respectivei decizii care constituie
suportul necesar al dispozitivului siu si nu pot fi disociate din acest punct de vedere®. Or, in masura
in care Curtea, in Hotdrarea Comisia/Artegodan si altii, citatd anterior, nu a dezvoltat motivele
referitoare la incélcarea articolului 11 din Directiva 65/65, dispozitivul sdu se bazeazd in mod exclusiv
pe motivele referitoare la necompetenta Comisiei.

87. Prin urmare, in opinia noastra, Tribunalul a retinut o notiune prea extinsa a sferei de aplicare a
autoritdtii de lucru judecat care poate fi recunoscuta Hotararii sale Artegodan si altii/Comisia, citatd
anterior. In acest sens, remarcim faptul ci hotararile Tribunalului nu suporti intotdeauna aceeasi
criticd cu privire la acest aspect, cateva dintre ele putand, pe baza trecutului, si retind o notiune mai
restransa a sferei de aplicare a autorititii de lucru judecat intr-un context similar®.

30 — A se vedea in special Hotarirea din 19 februarie 2009, Gorostiaga Atxalandabaso/Parlamentul European (C-308/07 P, Rep., p. [-1059,
punctul 57 si jurisprudenta citatd).

31 — A se vedea in special Hotdrarea din 29 martie 2011, ThyssenKrupp Nirosta/Comisia (C-352/09 P, Rep., p. 1-2359, punctul 123 si
jurisprudenta citata).

32 — In mod similar, nu ar trebui si se considere ci un control asupra legalitatii acopera totalitatea motivelor invocate atunci cind instanta
comunitara nu a statuat decat cu privire la citeva dintre acestea. A se vedea in acest sens Hotdrarea Curtii din 15 octombrie 2002,
Limburgse Vinyl Maatschappij si altii/Comisia (C-238/99 P, C-244/99 P, C-245/99 P, C-247/99 P, C-250/99 P-C-252/99 P si C-254/99 P,
Rec., p. 1-8375, punctele 43-52), precum si Hotédrérea Tribunalului din 20 aprilie 1999, Limburgse Vinyl Maatschappij si altii/Comisia
(T-305/94-T-307/94, T-313/94-T-316/94, T-318/94, T-325/94, T-328/94, T-329/94 si T-335/94, Rec., p. 1I-931, punctele 81-84) .

33 — A se vedea in special Hotararea din 1 iunie 2006, P & O European Ferries (Vizcaya) si Diputacién Foral de Vizcaya/Comisia (C-442/03 P
si C-471/03 P, Rec., p. [-4845, punctul 44 si jurisprudenta citatd).

34 — A se vedea Hotirérea Tribunalului din 14 iunie 1995, de Compte/Parlamentul European (T-61/92, RecFP, p. I-A-145 si 1I-449, punctele
39-42).
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88. Din analiza anterioard rezulta cd existenta unei incalcari a articolului 11 din Directiva 65/65
nu putea fi consideratd, in interpretarea hotédrarilor Tribunalului si ale Curtii, ca fiind dovedita in
mod definitiv. In hotararea atacati, Tribunalul a comis, prin urmare, o eroare de drept prin
declararea ca inadmisibil a motivului de apérare al Comisiei prin care se contesta incalcarea
acestui articol. In consecintd, aceastd hotirare trebuie si fie anulati in ceea ce priveste acest
aspect.

89. Propunem Curtii sa verifice ea insédsi, in prezent, existenta sau inexistenta incalcérii, de catre
Comisie, a articolului 11 din Directiva 65/65.

3. Existenta sau inexistenta incélcarii, de citre Comisie, a articolului 11 din Directiva 65/65

90. Articolul 11 din Directiva 65/65 reglementeaza conditiile materiale de revocare a unei AIP. Acesta
prevede cd ,[a]utorititile competente din statele membre suspendd sau revoca o autorizatie de
introducere pe piatd a unui medicament in cazul in care medicamentul se dovedeste a fi nociv in
conditii normale de utilizare, in cazul in care nu are eficacitate terapeutica sau in cazul in care
compozitia calitativd sau cantitativd nu este conformda cu cea declaratd. Se considera ca un
medicament nu are eficacitate terapeuticd atunci cand se constatd ca nu pot fi obtinute rezultate
terapeutice cu medicamentul in cauzi.” [traducere neoficiald]

91. Cu ocazia procedurii in care s-a pronuntat Hotararea Artegodan si altii/Comisia, citatd anterior,
partile si-au prezentat pozitia cu privire la existenta sau inexistenta unei incalcéri, de catre Comisie, a
respectivului articol. Ne referim, in acest sens, la punctele 157-169 din aceasta hotérare, care expun
puncte de vedere care, in substantd, au fost confirmate de parti in cadrul prezentei proceduri.

92. Rezulta in mod esential ca Artegodan considera ca Comisia a incélcat articolul 11 din Directiva
65/65, in masura in care si-a intemeiat decizia de revocare a AIP a medicamentului in cauza pe lipsa
de eficacitate pe termen lung a acestuia, nesprijinind acest motiv pe date stiintifice noi. In memoriul
sau in raspuns la recursul incident al Comisiei, Artegodan face referire la punctul 207 din Hotararea
Artegodan si altii/Comisia, citatd anterior, in care Tribunalul a considerat ca acest criteriu al
eficacitatii pe termen lung ,nu constituie un criteriu legal care completeazd sau modifica criteriul
referitor la eficacitate, mentionat la articolul 11 din Directiva 65/65, ci un criteriu pur stiintific care
priveste in mod special evaluarea medicamentelor in tratarea obezitatii”. Aceasta deduce ca respectivul
criteriu al eficacitatii pe termen lung este lipsit de pertinentd pe plan legal.

93. Comisia contesti aceasta interpretare a articolului 11 din Directiva 65/65. In opinia acesteia, lipsa
eficacitétii pe termen lung a unui medicament poate conduce la o estimare cd acesta prezintd un
bilant beneficii/riscuri negativ. Comisia indicd, in acest sens, cd nu este necesar ca aceasta lipsa a
eficacitatii pe termen lung sa rezulte din date stiintifice noi rezultate din incercari sau din teste noi,
cat timp se bazeazd pe un nou consens in cadrul comunitétii medicale, care s-ar reflecta mai ales in
orientarile CMB si ale altor organisme nationale recunoscute. Comisia infirma, pe de altd parte,
opinia conform careia criteriul eficacititii pe termen lung nu ar putea fi luat in considerare in
cadrul unei decizii de revocare a unei AIP. Aceasta remarcd, in final, cd eficacitatea terapeutica
insuficienta a medicamentelor care contin substanta in cauzd, cu privire la criteriile stiintifice
actuale, a fost pusa in balanta, conform articolului 11 din Directiva 65/65, impreund cu riscurile
prezentate de acest tip de substanta, ceea ce ar fi determinat CMB sa intocmeascd un raport
beneficii/riscuri defavorabil.

94. Suntem de acord cu opinia exprimatd de Comisie si considerdm, in consecinti, cd aceasta nu a

incélcat conditiile de revocare a AIP prevazute la articolul 11 din Directiva 65/65 cu ocazia adoptérii
deciziei in litigiu.
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95. Remarcam, mai intai, ca textul articolului 11 din Directiva 65/65 urmareste in mod expres lipsa
unui efect terapeutic al unui medicament ca fiind o conditie de revocare a unei AIP. Nimic nu indicé
faptul ca ar trebui sa se retina doar criteriul efectului pe termen scurt, in detrimentul criteriului
efectului pe termen lung.

96. In continuare, trebuie si se precizeze, astfel cum a mentionat Tribunalul in Hotirarea Artegodan si
altii/Comisia, citata anterior, si astfel cum rezulta dintr-o jurisprudentd consacrata ca, atunci cand o
institutie comunitara este chematd sa efectueze evaludri complexe, aceasta dispune de o larga putere
de apreciere a cérei exercitare este supusd controlului jurisdictional care se limiteaza la a verifica daca
masura in cauzd nu este afectati de o eroare viditd sau de un abuz de putere ori daca autoritatea
competentd nu a depasit in mod evident limitele puterii sale de apreciere®. Deducem din aceasta ca,
atunci cand apreciaza eficacitatea terapeutica pe termen scurt sau pe termen lung a unui medicament,
ceea ce implica evaluari complexe din partea sa, autoritatea competenta dispune de o marja larga de
apreciere. In cadrul acestei marje de apreciere, respectiva autoritate poate decide, in functie de
patologia pe care medicamentul vizeaza sd o trateze si cu privire la riscurile care pot apdrea ca urmare
a administrarii acestui medicament, sa favorizeze criteriul eficacitatii pe termen lung pentru a evalua
bilantul beneficii/riscuri ale respectivului medicament. Atat principiul precautiei, cat si caracterul
primordial al protectiei sanatétii publice militeaza de asemenea in favoarea unei astfel de marje de
manevra in sarcina autorititii competente.

97. Desigur, ar trebui ca rezultatele evaluarii la care participa autoritatea competenta sd se bazeze
pe elemente concrete care sid consolideze, daca este cazul, un bilant beneficii/riscuri negativ,
justificind revocarea unei AIP. In opinia noastri, astfel de elemente concrete care trebuie si fie
mai presus de simple indoieli sunt reunite nu numai in prezenta unor noi date stiintifice provenite
din incercdri, dar si atunci cand consensul din cadrul comunitatii medicale, reflectat in rapoartele
specialistilor, repune in discutie eficacitatea terapeuticd a unui medicament. Considerdam, in aceasta
privintd, ca si experienta care a putut fi dobandita ca urmare a utilizarii unui medicament pe
parcursul mai multor ani poate demonstra eficacitatea sau ineficacitatea unui medicament, precum
si realizarea de noi incerciri. In plus, aceasti experienti poate sublinia ci o evaluare a eficacititii
pe termen scurt a unui medicament se dovedeste a fi putin pertinentd avand in vedere
caracteristicile patologiei tratate si, asadar, cd o evaluare a eficacitatii pe termen lung a acestui
medicament trebuie si fie privilegiata.

98. Or, apreciem ca exista suficiente consideratii de acest fel dupd care s-a ghidat Comisia cand a
adoptat decizia in litigiu. Este util, in acest sens, sa se urméreascd procesul care a condus la adoptarea
acestei decizii.

99. Semnaldam, mai intéi, cd decizia in litigiu a fost precedata de decizia C(96) 3608 final/1 a Comisiei
din 9 decembrie 1996, care, bazandu-se pe avizul eliberat de CMB in 1996, a impus statelor membre
in cauzd sd modifice anumite date clinice mentionate in rezumatele caracteristicilor produsului
aprobate cu ocazia acordarii AIP pentru medicamentele in cauza. Aceste modificari aveau in mod
esential ca scop sd demonstreze, pe de o parte, ca durata tratamentului nu trebuie sd depaseasca trei
luni si, pe de alta parte, ca administrarea acestor medicamente poate produce hipertensiune arteriala,
stabilind de altfel o legétura intre aceste doua elemente.

100. Prin urmare, aceastd decizie din 1996 nu a ajuns sa impuna o revocare a AIP pentru produsele in
cauza. Astfel, in perioada respectiva, CMB a considerat cd bilantul beneficii/riscuri prezentat de
substantele anorexigene este favorabil, sub rezerva modificarii rezumatului caracteristicilor produsului
privind medicamentele in cauza.

35 — Punctul 201 si jurisprudenta citata.

36 — Decizia privind AIP a medicamentelor de uz uman care contin urmatoarele substante: clobenzorex, norpseudoefedring, fenterming,
fenproporex, mazindol, amfepramond, fendimetrazing, fenmetrazini, mefenorex.
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101. Adoptarea, de céitre Comisie, a unei pozitii mai ferme in decizia in litigiu, si anume decizia de
revocare a AIP, se explica in principal prin prioritatea acordata cu aceastd ocazie criteriului eficacitatii
pe termen lung a amfepramonei in tratamentul obezitatii.

102. Aceasta alegere nu a fost arbitrara, ci, dimpotrivd, se baza pe un ansamblu de elemente noi care
puteau modifica aprecierea bilantului beneficii/riscuri al medicamentului in cauza.

103. Semnalam in special cd intrarea in vigoare in luna iunie 1998 a Orientérilor CMB privind studiile
clinice ale unor medicamente folosite pentru controlul greutatii a reprezentat punctul de plecare al unei
noi grile de evaluare tinand seama de faptul ca obezitatea este o stare clinica cronica care necesita o
terapie pe termen lung pentru a induce si a mentine o pierdere in greutate. Pe de altd parte, raportul
intocmit in aprilie 1999 (raportul Castot-Fosset Martinetti-Saint-Raymond) a stabilit lipsa eficacitatii
amfepramonei pentru motivul cd durata tratamentului cu medicamente care contin aceastd substanta
este limitatd la o perioada de trei luni, ceea ce ar fi incompatibil cu orientarile care recomanda un
tratament pe termen lung. Din cauza lipsei eficacitatii terapeutice si a riscurilor legate de tratamentul pe
termen lung, adica pe o perioadd mai mare de trei luni, acest raport a stabilit un bilant beneficii/riscuri
negativ al substantei amfepramona. In plus, remarcim ci un document de lucru transmis la 12 aprilie
1999 de domnul Winkler membrilor CMB pune in evidentd evolutia criteriilor de apreciere, bazandu-se
pe orientarile CMB si pe noile orientari nationale, care se indreaptd spre aceeasi directie.

104. Pot fi mentionate si alte elemente, precum raportul din 17 august 1999, in care domnii Garattini
si Andres-Trelles au recomandat retragerea de pe piata a medicamentelor care contin amfepramona.
Acestia subliniaza, in special, cd pot fi acceptate riscuri foarte ridicate atunci cand acestea sunt
compensate prin beneficii. In opinia lor, daci beneficiul este cvasi-insignifiant, nu ar trebui si se
admitd niciun nivel de risc potential ridicat.

105. Avizul final al CMB din 31 august 1999, care recomanda revocarea AIP a medicamentelor care
contin amfepramona, precum si concluziile stiintifice anexate la acest aviz, la care face referire decizia
in litigiu, se indreaptd, in mod argumentat, in sensul unui bilant beneficii/riscuri defavorabil, daci se ia
in considerare criteriul eficacitatii pe termen lung.

106. Avand in vedere aceste elemente, in opinia noastrd, ar fi in contradictie cu recunoasterea
caracterului primordial al protectiei sdnatatii publice sa se admita ca autoritatea competenta nu poate
actiona la noi evaludri stiintifice convergente din partea specialistilor care concluzioneazd ca
medicamentul in cauzd, avand in vedere lipsa eficacitatii sale pe termen lung si luand in considerare
riscurile pe care le implicd pentru sanatatea pacientilor, nu mai prezintda un bilant beneficii/riscuri
pozitiv. Imprejurarea ca modificarea in rezultatul evaludrilor se bazeazi in principal pe modificarea
criteriului luat in considerare in mod prioritar, in cazul de fata eficacitatea pe termen lung, nu se
opune ca revocarea unei AIP si poatd fi considerata suficient justificata.

107. In masura in care decizia in litigiu se bazeazi pe un fascicul de elemente noi care, luate in
ansamblu, evidentiau in mod convergent ca medicamentele care contin amfepramond nu permit sa se
lupte eficient, adicd pe termen lung, impotriva obezitatii, se considera ca Comisia nu a depasit limitele
in care se incadreazd marja sa de apreciere si nu a incalcat conditiile de revocare a AIP mentionate la
articolul 11 din Directiva 65/65. Rezulta ca nu i se poate imputa nicio nelegalitate din acest punct de
vedere. In consecinti, actiunea in despagubiri formulati de Artegodan trebuie respinsa.

108. In lipsa nelegalitatii constatate, se dovedeste inutild examinarea celui de al doilea motiv invocat de
Artegodan in recursul principal, care se referd la analiza Tribunalului cu privire la aprecierea
caracterului suficient de grav al incélcarii conditiilor de revocare a unei AIP mentionate la articolul 11
din Directiva 65/65. Acest motiv este inoperant in sensul ca, chiar daca s-ar dovedi a fi justificat pe
fond, avand in vedere consideratiile anterioare, nu ar fi de natura sa dea castig de cauza Artegodan.
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IV — Concluzie

109. In lumina consideratiilor precedente, propunem Curtii sd se pronunte dupd cum urmeaza:

,,1)

2)

3)

16

Anuleaza Hotédrarea Tribunalului Uniunii Europene din 3 martie 2010, Artegodan/Comisia
(T-429/05), in masura in care Tribunalul a statuat ci:

— prevederile celei de A doua directive 75/319/CEE a Consiliului din 20 mai 1975 de apropiere
a actelor cu putere de lege si a actelor administrative privind medicamentele brevetate, astfel
cum a fost modificata prin Directiva 93/39/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993, care
delimiteaza domeniile de competenta respective ale Comisiei Europene si ale statelor
membre, nu au ca obiect conferirea de drepturi particularilor si

— motivul de aparare al Comisiei intemeiat pe lipsa incalcarii, de cétre aceasta, a articolului 11
din Directiva 65/65/CEE a Consiliului din 26 ianuarie 1965 de apropiere a actelor cu putere
de lege si a actelor administrative privind medicamentele, astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 93/39, este inadmisibil, in mésura in care contravine autoritatii de lucru judecat.

Respinge recursul Artegodan GmbH pentru restul motivelor.

Respinge actiunea in despagubiri introdusa de Artegodan GmbH.”
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